Dispenzaéné optimum

Prostrednictvom dispenza¢ného optima ma lekarnik zistit, ¢i je liek ellaOne 30 mg tableta vhodnym

liekom pre dand pacientku a zaroven zabezpeéit', aby tento liek uzivala pacientka spravne. TaktieZ je jeho

ulohou zvysit povedomie o pravej podstate a Gicele ntidzovej antikoncepcie a zabranit' jej zneuZivaniu. Pri

vydaji lieku by mal lekarnik povedat’ pacientke nasledovné informacie:

Co je liek ellaOne?

Kazda tableta lieku ellaOne obsahuje 30 mg ulipristalu acetat.

Na Co sa liek ellaOne pouZiva a ako sa liek ellaOne uZiva?

Liek ellaOne je ntidzova antikoncepcia pre Zeny, ktora sa uZiva ¢o najskor ale najneskér do 120 hodin

(5 dni) po nechranenom pohlavnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie, kedZze spermie st

v zenskych pohlavnych organoch Zivotaschopné 5 dni. Je mozné ju uzit' kedykol'vek v priebehu

menstruacného cyklu. Ak sa do 3 hodin po uziti tablety ellaOne vyskytne vracanie, ma sa uzit' druha

tableta.

Liek ellaOne 30 mg tableta je dostupna bez lekarskeho predpisu v lekarni.

Liek ellaOne je vhodny pre plodné Zeny, vratane dospievajucich.

Je ur€eny iba na prilezitostné uzitie, v ziadnom pripade nema nahradzat' pravidelni antikoncepént

metddu. Je potrebné Zeny informovat, aby pouzivali pravidelnt antikoncepént metodu.

AKY je mechanizmus G¢inku lieku ellaOne?

Utinnou latkou je ulipristal acetét, ktory je peroralne uginny synteticky selektivny modulator receptora

progesteronu, ktory ucinkuje prostrednictvom vysokoafinitnej vazby na T'udsky receptor progesteronu.

Pri uziti nidzovej antikoncepcie je mechanizmus ucinku inhibicia alebo oneskorenie ovulacie

potlac¢enim prudkej zmeny LH. Liek ellaOne méze oddialit’ ovulaciu, ak ma nastat’ po¢as nasledujucich

dvoch dni po nechranenom pohlavnom styku, ked’ je riziko, Ze Zena otehotnie najvéaésie. Pricom, ak uz
doslo k ovulacii, liek ellaOne uZ nie je u¢inny a nemusi zabranit’ gravidite v kazdom pripade.

Liek ellaOne sa neodporuca:

a) pri precitlivenosti na lie¢ivo ulipristal acetat alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych
v PIL;

b) pri sibeznom podavani s nidzovou antikoncepciou obsahujiucou levonorgestrel, ked’ze ulipristal
acetat sa viaZze na receptor progesteronu s vysokou afinitou a méze narusit uéinok liekov
obsahujlcich gestagén;

C) Zenam s tazkou astmou lieenou peroralnymi glukokortikoidmi;

d) pri sibeznom uzivani s induktormi CYP3A4 (napr. rifampicinom, fenytoinom, fenobarbitalom,
karbamazepinom, efavirenzom, fosfenytoinom, nevirapinom, oxkarbazepinom, primidénom,
rifabutinom, Tubovnikom bodkovanym/Hypericum perforatum) z dovodu interakcie, ¢o moze
sposobit’ znizenie plazmatickych koncentracii ulipristal acetatu a tym padom viest' k zniZeniu
ucinnosti lieku ellaOne;

e) pacientkam so zriedkavymi vrodenymi problémami galaktézovej intolerancie, s deficitom laktazy
alebo s glukdzo-galaktézovou malabsorpciou;

f) nauzivanie pocas gravidity a nemaju ho uZivat’ ziadne Zeny, u ktorych je gravidita suspektna alebo

znama, ale uzitie pocas gravidity nevedie k interrupcii .



AKké rizika sa spajaju s uZivanim lieku ellaOne?

Medzi Casté vedlajsie u€inky patria nevolnost’, bolesti brucha (zaludka) alebo pocit nevolnosti v
bruchu, vracanie, bolestivdA menstruacia, bolest panvy, citlivost prsnikov, bolest’ hlavy, zavraty,
vykyvy nalady, bolesti svalov, bolest’ chrbta a Gnava.

Pamitat’ treba na to, Ze niektoré z tychto priznakov mézu byt’ aj moZznymi priznakmi tehotenstva, ako
napriklad citlivost prsnikov a bolesti brucha (zaludka), vracanie a nevolnost. Ak sa u pacientky
nedostavi menstruacia a pocituje tieto priznaky po uziti lieku ellaOne, mala by si urobit’ tehotensky

test.

Utinnost’ ulipristal acetitu sa mdZe znizovat' u Zien so zvySujucou sa telesnou hmotnostou alebo
zvysujucim sa indexom telesnej hmotnosti (BMI).

Menstruacia a ellaOne

Po wziti lieku ellaOne modze niekedy menStruacia nastat’ o niekol’ko dni skor alebo neskor, ako sa
oCakava. Priblizne u 7 % Zien mensStrudcia nastala viac ako o 7 dni skor, ako sa oc¢akavalo. Priblizne u
18,5 % zien sa vyskytlo oneskorenie menstruacie o viac ako 7 dni a u 4 % zien bolo toto oneskorenie
viac ako 20 dni.

Antikoncepcia po uZiti lieku ellaOne

Liek ellaOne je nudzova antikoncepcia znizujuca riziko gravidity po nechranenom pohlavnom styku.
Nezaist'uje v8ak antikoncepénu ochranu pre d’alSie pohlavné styky a moze znizit' ucinok pravidelnej
hormonalnej antikoncepcie. Z tohto dévodu po uZiti nadzovej antikoncepcie maju Zeny pouZzivat
spol'ahlivu bariérovi metddu az do d’alSej menstruacie.

Tehotenstvo a ellaOne

Liek ellaOne je antikoncepcia, ktorej cielom je zabranit’ vzniku tehotenstva, avSak ak je uz pacientka
tehotnd, neprerusi uz existujuce tehotenstvo. Ak pacientka otehotnie aj napriek uzitiu lieku ellaOne, je
dolezité aby navstivila svojho lekara, aby vylucil tehotenstvo mimo maternice a zarovein ho poziadat’

0 zépis jej tehotenstva do oficidlneho registra (www.hra-pregnancy-registry.com). Méze ich takisto

nahlasit’ aj sama. Tieto informacie sl anonymné, ale moézu pomdct inym zenam v budicnosti
a ozrejmit’ bezpecnost’ a rizika spojené s tymto liekom v priebehu tehotenstva.

Dojéenie a ellaOne

Ak pacientka uzije liek ellaOne pocas dojc¢enia diet'ata, ma dojcenie prerusit’ na jeden tyzden . Pocas
tohto obdobia sa odportc¢a materské mlieko odsavat’ pomocou odsavacky na mlieko, aby sa zachovala
tvorba mlieka, ale odsaté mlieko sa ma vyhodit. Uginok lieku ellaOne na dieta v priebehu prvého

tyzdiia po jeho uziti nie je znamy.


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

