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Zastosowanie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka dla niektérych produktow
leczniczych jest niezbedne w celu rozwigzania waznych probleméw zwigzanych
z bezpieczenstwem leku, szczegdlnie w sytuacjach gdy rutynowe srodki zarzadzania
ryzykiem wydaja sie by¢ niewystarczajgce. Zastosowanie w/w $rodkéw ma na celu uzyskanie
poprawy zarzadzania ryzykiem i / lub poprawy stosunku korzysci do ryzyka danego produktu
leczniczego.

W celu realizacji Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego Elliade (Walerian
estradiolu, Dienogest) 3 mg, 2 mg + 2 mg, 2 mg + 3 mg, 1 mg, tabletki powlekane, Polpharma
przygotowata materiaty edukacyjne skierowane do lekarzy specjalistow z dziedziny
Ginekologii, przepisujacych w swojej praktyce lekarskiej ztozong antykoncepcje hormonalng
oraz do kobiet stosujgcych ztozong antykoncepcje hormonalna.

Materiaty edukacyjne (ang. educational materials) s3 to dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
zalecone w Planie Zarzadzanie Ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan). Opracowanie
materiatdw edukacyjnych jest dziataniem majagcym na celu zapobieganie lub zmniejszenie
czestosci wystepowania dziatan niepozadanych (NDL) wynikajacych z przyjecia produktu
leczniczego lub zmniejszenie nasilenia lub wptywu NDL na pacjenta.

Uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z przygotowanymi materiatami edukacyjnymi:

1. Lista kontrolna dla lekarzy przepisujgcych ztozong antykoncepcje hormonalna,

2. Karta informacyjna dla pacjentki stosujgcej produkt leczniczy Elliade

oraz poinformowanie pacjentki o koniecznosci zapoznania sie z Kartg informacyjng dla
pacjentki.

Powyzsze materiaty dostepne sg nastronieinternetowejwww.bezpiecznaterapiapolpharma.pl

w czesci dotyczacej materiatéw edukacyjnych przeznaczonej dla fachowych pracownikow
stuzby zdrowia oraz dla pacjentow.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Elliade, nalezy zapoznac sie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.




