HRA

HRA PHARMA

RASKAUSREKISTERI
ellaOne® (ulipristaaliasetaatti 30 mg), myyntiluvan myoéntamisen jilkeinen valvonta

Hyva laakari

ellaOne® (ulipristaaliasetaatti 30 mg) on jalkiehkaisyvalmiste, joka on tarkoitettu kaytettavaksi 120
tunnin sisalla suojaamattomasta yhdynnasta tai ehkaisyn pettamisesta. Alkuvuodesta 2015 alkaen
ellaOne®-valmistetta on saanut ilman ldakarin maaraysta.

Vaikka ellaOne® pienentda raskauden riskia merkittavasti, se ei ehkdise kaikkia raskauksia. Taman vuoksi
valmisteen lanseerausvaiheessa otettiin kayttoon raskausrekisteri, johon kerdtdan tietoa ellaOne®-
valmisteelle altistuneista raskauksista. Raskausrekisterin ylldpitoa on jatkettu, ja se on ulotettu kaikkiin
terveydenhuollon ammattilaisiin, jotka osallistuvat raskaana olevien naisten hoitoon.

14.5.2016 alkaen taman raskausrekisterin kautta seka muista myyntiluvan myontamisen jalkeisista
seurantatoimista on keratty tietoja 855 ellaOne®-valmisteelle altistuneesta raskaustapauksesta. Niista
on saatu tietoa turvallisuudesta ja raskauksien lopputuloksesta.

Tarvitsemme apuasi ellaOne®-valmisteelle altistuneiden naisten raskauksien seurannassa, ja pyydamme
sinua ilmoittamaan tapaukset rekisteriin (www.hra-pregnancy-registry.com).

Raskaudenkeskeytyksen yhteydessa naiselta pitdd kysyd, onko han kadyttanyt jalkiehkaisya ja jos on, mita
valmistetta.

Loydat linkin raskausrekisteriin alta ja ellaOne®-valmisteen tuotetiedoista.


http://www.hra-pregnancy-registry.com/

“Kaikki naiset, jotka ovat ottaneet ellaOne®-valmistetta epahuomiossa raskauden aikana tai jotka ovat
tulleet raskaaksi ellaOne®-valmisteen ottamisesta huolimatta, voivat ilmoittaa tietonsa suoraan
verkkosivun kautta. Vaihtoehtoisesti terveydenhuollon ammattilaiset voivat kirjautua verkkosivulle ja
ilmoittaa turvallisuustiedot suojatun tyokalun kautta.

Paaset verkkosivulla taytettavaan kyselyyn alla olevasta linkista:

www.hra-pregnancy-registry.com

Valitse nayton oikealla puolella olevasta pudotusvalikosta kieli ja seuraa ohjeita.”

Valmisteen markkinoija Suomessa on Takeda Oy. Lisatietoja: infoposti@takeda.com.
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