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ellaOne® Schwangerschaftsregister

Was ist das Schwangerschaftsregister?

Ein Schwangerschaftsregister ist ein Programm, das medizinische Informationen von Frauen
sammelt, die wahrend einer Schwangerschaft einem Arzneimittel ausgesetzt waren.

Das ellaOne® Schwangerschaftsregister sammelt Informationen zu Schwangerschaftsverlaufen
bei Frauen, die:

¢ ellaOne® eingenommen haben, wahrend sie bereits schwanger waren, oder
e nachder Einnahme von ellaOne® schwanger geworden sind.

Das Bestehen eines Registers bedeutet nicht, dass ein bekanntes Risiko fur Sie oder lhr Baby
besteht, wenn Sie ellaOne® wahrend der Schwangerschaft eingenommen haben.

Die gesammelten Informationen tragen dazu bei, das Wissen Uber die Anwendung von ellaOne®
wahrend der Schwangerschaft zu erweitern. Langfristig konnen andere schwangere Frauen von
den im Rahmen dieses Registers erhobenen Daten profitieren.

Was ist ellaOne®?

ellaOne® ist ein Notfallverhitungsmittel fur Frauen, das innerhalb von finf Tagen nach
ungeschutztem Geschlechtsverkehr oder einem Verhltungsversagen (z. B. bei einem gerissenen
Kondom) eingenommen wird.

Wenn Sie weitere Informationen zu ellaOne® oder zu diesem Register wiinschen, wenden Sie sich
bitte an lhre Arztin, lhren Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal.

Wie konnen Sie teilnehmen?

Falls Sie ellaOne® versehentlich wahrend Ihrer Schwangerschaft eingenommen haben oder wenn
Sie trotz der Einnahme von ellaOne® schwanger geworden sind, sind wir sehr daran interessiert,
Informationen zu lhrer Schwangerschaft zu erhalten. Alle Angaben werden streng anonym
behandelt, um lhre Vertraulichkeit zu wahren.

Sie kénnen Informationen direkt iber diese Website melden oder Ihre Arztin, lhren Arzt oder
anderes medizinisches Fachpersonal bitten, die Meldung in lhrem Namen vorzunehmen.
Unabhéngig davon wird lhnen dringend empfohlen, sich so frith wie moglich wahrend lhrer
Schwangerschaft an lhre Arztin, lhren Arzt oder an anderes medizinische Fachpersonal zu
wenden.

Wenn Sie sich fiir eine Teilnahme entscheiden, kdnnen Sie oder Ihre Arztin bzw. |hr Arzt oder
anderes medizinisches Fachpersonal medizinische Informationen Zu lhrem
Gesundheitszustand, Ihrer Schwangerschaft und - falls erforderlich — zur Geburt und Gesundheit
lhres Kindes Ubermitteln.

Die Teilnahme an diesem Register erfordert keine zusétzlichen Arztbesuche und beinhaltet
keine Einnahme von Medikamenten.



7N

HRA Pharma

\ / A PE.H_Ig___ ‘0" Company
—

Wenn Sie jemanden kennen, der ellaOne® wahrend der Schwangerschaft oder kurz vor Eintritt der
Schwangerschaft eingenommen hat, ermutigen wir Sie ausdrucklich, diese Person uUber dieses
Register zu informieren.

lhre Teilnahme ist sehr wichtig. Die von lhnen bereitgestellten Informationen kénnen dazu
beitragen, den Wissensstand zu verbessern und anderen Frauen in Zukunft zu helfen.

Wie wird lhre Vertraulichkeit gewahrleistet?

Die von lhnen in diesem Online-Fragebogen eingetragenen Informationen werden Uber ein
sicheres elektronisches System Ubermittelt.

lhre Identitat bleibt streng vertraulich. Die erhobenen personenbezogenen Daten beschranken
sich auf lhre Initialen und Ihr Geburtsdatum. Diese Angaben werden ausschlieBlich erhoben, um
eine angemessene Nachverfolgung der gemeldeten Informationen zu ermoglichen. Die
personenbezogenen Daten werden verschliusselt, sodass lhre Identitdt von HRA Pharma nicht
identifiziert werden kann. Die im Register gesammelten Informationen reichen nicht aus, um
einzelne Patientinnen zu identifizieren.

Wenn Sie sich registrieren, sendet lhnen das System Follow-up E-Mails mit der Anfrage, ob Sie
zusatzliche Informationen zu lhrer Schwangerschaft bereitstellen moéchten. Zu diesem Zeitpunkt
hat HRA Pharma keinen Zugriff auf Inren Namen oder lhre E-Mail-Adresse.

Falls Sie sich entscheiden, auf die E-Mails zu antworten und der weiteren Bereitstellung von
Informationen per E-Mail zustimmen, wird Ihre E-Mail-Adresse der Abteilung Global Patient Safety
bekannt. Auch in diesem Fall bleiben lhre personenbezogenen Daten streng vertraulich und
werden ausschlieBlich zu Zwecken der Arzneimittelsicherheit verwendet.

Sollten Sie zusétzlich die Kontaktdaten lhrer Arztin, lhres Arztes oder anderem medizinischen
Fachpersonal angeben, konnen diese kontaktiert werden, falls wichtige Informationen fehlen
oder unklar sind.

Wichtige Informationen vor dem Ausfiillen des Fragebogens
Das Ausfullen dieses Fragebogens dauert nur wenige Minuten.

Nach dem Absenden kdnnen Sie sich erneut anmelden und die von lhnen eingegebenen
Informationen einsehen. Wenn Sie nicht alle Abschnitte des Registers ausgefillt haben und zu
einem spateren Zeitpunkt weitere Informationen bereitstellen mdchten, werden Sie dazu
eingeladen.

Einige Fragen enthalten Hilfetexte, die Sie beim Ausfullen unterstutzen.

Informationen zur Anmeldung in diesem webbasierten Register finden Sie unter:
www.hra-preghancy-registry.com

Wichtiger Hinweis

HRA Pharma empfiehlt die Anwendung von ellaOne® ausschlieBlich gemaB den Angaben in der
Packungsbeilage und nicht fir andere Zwecke.



