Priama komunikicia zdravotnickemu pracovnikovi
Informdcie pre lekarnikov

VéZena pani lekarnicka, vaZeny pan lekarnik,

dovolujeme si Vés informovat’ o tom, Ze pre obmedzenie mozného zneuzivania licku ellaOne a poskytnutie vSetkych informacii,
ktoré su potrebné pre jeho bezpeéné pouzivanie, bol pre tento liek zavedeny plan riadenia rizik, ktory schvalil Statny tistav pre
kontrolu lie¢iv.

Liek ellaOne je nidzova antikoncepcia, ktora inhibuje alebo oneskoruje ovulaciu. Ak uz k ovulécii doglo, liek ellaOne nie je G¢inny.
Ma sa uzit' ¢o najskor, ale najneskor do 120 hodin (5 dni) po nechranenom pohlavnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie. Liek
ellaOne je ur¢eny iba na prileZitostné uZitie a v ziadnom pripade nema nahradzat’ pravidelnu antikoncepént metédu. Je potrebné
informovat’ Zeny, aby uZzivali pravidelnt antikoncep&nti metodu.

Viac informécii o lieku ellaOne najdete v prilozenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Bola schvalend zmena statusu klasifikécie pre liek ellaOne z lieku viazaného na lekarsky predpis na volnopredajny liek, pricom pri
vydaji tohto lieku je potrebné zohladnit’ tieto poziadavky:
1) Liek ellaOne sa nesmie predavat’ alebo pontikat’ cez internet.
2) Liek sa neodporuc¢a zenam, ktoré:
a. su precitlivené na lie¢ivo ulipristal acetat alebo na ktortkolvek zpomocnych latok uvedenych v PIL, hlavne
laktozu;
b. liek ellaOne uZivaju sibezne snidzovou antikoncepciou obsahujiicou levonorgestrel alebo induktormi, &i
inhibitormi CYP3A4
¢. maju tazka astmu
3) Liek ellaOne je vhodny pre plodné Zeny, vratane dospievajtcich
4)  Pri vydaji lieku ellaOne je potrebné postupovat podl'a Dispenza¢ného optima a poskytnut’ pacientke Edukagny materidl pre

pouzivatelky.

Prosime Vas, aby ste sa s prilozenymi materidlmi oboznamili a pri vydaji lieku ellaOne poskytli pacientkam vsetky potrebné
informécie.

V pripade d’alSich otazok alebo pre d’alsie informéacie mozete kontaktovat’ pana MVDr. Vladimira Vrabca:

Tel.: +421 905 440 995

e-mail: vrabec(@lieksro.sk

Medzindrodna webova stranka: www.ellaone.com
Ak mate informécie o pacientke, ktora mala po uZiti tohto lieku vedlajsie G¢inky, ohlaste to, prosim, na ktorykol'vek z vyssie
uvedenych kontaktov alebo Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv.
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