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Hungarian

Betegtadjékoztatd: informaciok a felhasznalo
szamara

e||aOﬂe 30 mg

- filmomhulde tablet - Ulipristalacetaat
- comprimé pelliculé - Ulipristal acétate
- Filmtablette - Ulipristalacetat

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatét, mert az On
szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ezt a gyégyszert mindig pontosan a betegtajékoztatéban leirtaknak, vagy az On gyégyszerésze, kezel6orvosa
vagy egy egészségigyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatét, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is sziiksége lehet.
- Tovabbi informaciékért vagy tanacsért forduljon gydégyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa gydgyszerészét, kezelSorvosat, vagy egy
egészséqgligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

. Milyen tipusu gydgyszer az ellaOne és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
. Tudnivalok az ellaOne szedése elétt

. Hogyan kell szedni az ellaOne-t?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell az ellaOne-t tarolni?

o U A W N R

. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

- Hasznos informaciok a fogamzasgatlasrol

1. Milyen tipusu gydgyszer az ellaOne és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

Az ellaOne egy slirgésségi fogamzasgatlé gyogyszer.

Az ellaOne egy olyan fogamzdasgatld, amit terhesség megel6zésére lehet hasznéalni azokban az esetekben,
amikor védekezés nélklli nemi életet élt vagy fogamzasgdtlé mddszere elégtelen volt. Példaul:

- ha védekezés nélkil élt nemi életet;
- ha az On vagy partnerének dvszere elszakadt, lecslszott vagy lejétt, vagy elfelejtettek ilyet hasznalni;

- ha nem vette be fogamzdsgatld tablettdjat az el6irdsok szerint.

A tablettat az aktus utan a lehetd leghamarabb, de legfeljebb 5 nappal (120 éraval) kés6bb be kell vennie.
Ennek oka, hogy a gydgyszer akkor a leghatasosabb, ha azt a védekezés nélklili aktus utdn a lehetd
leghamarabb beveszi.

A gydégyszer minden fogamzéképes nének megfeleld, beleértve a serdilbket is.

A tabletta a menstruaciés ciklus soran barmikor bevehetd.
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Az ellaOne nem hat, ha On mar terhes.

Ha késik a menstruacidja, fennall az esélye, hogy teherbe esett. Ha késik a menstruaciéja vagy a tehesség
tlneteit tapasztalja (elnehezedett emlIék, reggeli rosszullét), keresse fel kezel6orvosat vagy valamely mas
egészségligyi szakembert, mielétt bevenné a tablettat.

Az ellaOne nem hasznalhaté rendszeres fogamzasgatlasra.

Ha nincs szokdsos fogamzasgatlé mddszere, beszéljen kezelGorvosaval vagy egy egészséglgyi
szakemberrel, hogy kivalasszak az Onnek megfeleld mddszert.

Hogyan hat az ellaOne?

Az ellaOne hatbéanyaga azuliprisztdl-acetat, amely Ugy fejti ki hatasat, hogy mdédositja a progeszteron nevi
természetes hormon miikodését, amely a petesejt petefészekbdl valé kiszabaduldsdhoz sziikséges. Ennek
kovetkeztében a gydgyszer tgy mukodik, hogy késlelteti a petesejt kilokddését. A siirgésségi fogamzasgatlas
nem minden esetben hatdsos. 100 nébdl, aki ezt a gydgyszert szedi, kortlbelll 2 lesz terhes.

A slirgésségi fogamzasgatlas nem véd a szexualis uton terjedé fert6zésekkel
szemben.

Kizarélag a gumidvszer tudja megvédeni a szexudlis Uton terjedd fertézésekkel szemben. A gydgyszer nem
nyujt védelmet a HIV-fert6zés vagy barmilyen egyéb, nemi Uton terjed6 betegség ellen (pl. Chlamydia, nemi
szerveket érint6 (genitdlis) herpesz, nemi szerveket érinté szemolcsok, kankd, hepatitisz B és szifilisz).
Kérdezzen meg egy egészségligyi szakembert, ha ezekkel kapcsolatban aggdlyai tdmadnak.

Tovabbi informéacidkat taldl a fogamzasgatldsrdl ennek a betegtdjékoztatdnak a végén.

2. Tudnivalok az ellaOne szedése elott

Ne szedje az ellaOne-t

- ha allergids az uliprisztal-acetatra vagy a gydgyszer (6 pontban felsorolt) egyéb 0sszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- ha késik a menstruacidja vagy a terhesség tlineteit tapasztalja (elnehezedett emldk, reggeli rosszullét),
mivel el6fordulhat, hogy mar teherbe esett (lasd a , Terhesség, szoptatas és termékenyséqg” cimU részt);

- ha sulyos asztmaja van;

- ha sulyos méjbetegsége van.

A védekezés nélklili kozoslilést kovetden a slirgdsségi fogamzasgatldst minden né esetében alkalmazni kell,
amilyen hamar csak lehet. Van néhany bizonyiték arra, hogy a gydgyszer hatdsossdga csdkken a testtomeg
vagy a testtémegindex (BMI) novekedésével, de ezek az adatok korlatozottak és nem egyértelmliek, igy az

ellaOne alkalmazéasa minden nének ajanlott, testtomegtdl és BMI-tél fliggetlendil.

Ha barmilyen aggélya lenne a slirgésségi fogamzasgatlé szedésével kapcsolatban, beszéljen arrél egy
egészségligyi szakemberrel.

Ha a gydgyszer bevétele utdn teherbe esik, fontos, hogy felkeresse kezeléorvosat. Tovabbi informéacidért 14sd
a ,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimd részt.

Egyéb fogamzasgatidk és az ellaOne

A gydgyszer az olyan hagyomanyos hormondlis fogamzasgatlék, mint a tablettdk vagy tapaszok
hatdsossagat dtmenetileg csdkkentheti. Ha On jelenleg hormondlis fogamzasgatlast alkalmaz, folytassa azt a
szokasos mddon a tabletta bevétele utan, de kozostiléskor mindenképpen hasznaljon gumidvszert a
kévetkezd menstruacidjaig.

Ne szedje az ellaOne-t mas olyan slirgésségi fogamzasgatld tablettaval egylitt, amely levonorgesztrelt
tartalmaz. A két gydgyszer egylittes alkalmazdsakor ez a gydgyszer kevésbé lehet hatdsos.
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Egyéb gyogyszerek és az ellaOne

Feltétlendil tajékoztassa gydgyszerészét, kezelorvosat vagy egy egészségligyi szakembert a jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkll kaphaté gydégyszereket, és a
gyégynovénykészitményeket is.

Az ellaOne teljes hatasanak kifejtését néhdny gydgyszer gatolhatja. Ha az elmult 4 hétben az alabbi
gyogyszerek barmelyikét alkalmazta, lehetséges, hogy az ellaOne kevésbé megfelel6 Onnek. Ebben az
esetben kezel6orvosa masfajta (nem hormondlis) siirg6sségi fogamzdasgatloét, példaul réztartalmd méhen
beliili eszkdzt (spirdlt) irhat fel Onnek:

- epilepszia kezelésére haszndalatos gydgyszerek (példaul primidon, fenobarbital, fenitoin, foszfenitoin,
karbamazepin, oxkarbazepin és barbituratok);

- tuberkulézis (tbc) kezelésére hasznalt gydgyszerek (példaul rifampicin, rifabutin);
- HIV kezelésére szolgdld gydgyszerek (ritonavir, efavirenz, nevirapin);
- egy gombaellenes készitmény (grizeofulvin);

- a kézbénséges orbancflivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazé gyégynévénykészitmények.

Az ellaOne alkalmazdsa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével, ha alkalmazza vagy
nemrégiben alkalmazta a fenti gyégyszerek barmelyikét.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

Ha késik a menstruaciodja, a gydgyszer bevétele elbtt tadjékoztassa gydgyszerészét, kezeldorvosat, vagy egy
egészséqgligyi szakembert, vagy végezzen el egy terhességi tesztet, hogy kizarja a lehet6ségét annak, hogy
mar teherbe esett (lasd a ,Figyelmeztetések és évintézkedések” cimu részt).

Ez a gydgyszer egy olyan fogamzasgatld, amely a terhesség kialakuldsat akadalyozza meg. Ha On mér
terhes, a gydgyszer nem szakitja meg a fenndllé terhességet.

Amennyiben a gydgyszer bevétele ellenére teherbe esett, nem all rendelkezésre bizonyiték arra
vonatkozdan, hogy az hatassal lenne a terhességére. Fontos azonban, hogy orvoshoz forduljon. Mint minden
terhesség esetében, az orvos meggydzddhet arrdél, hogy az nem a méhen kivil alakult-e ki. Ez klilondsen
fontos abban az esetben, ha sulyos hasi fdjdalmat tapasztal, vérzése van, illetve kordbban mar volt méhen
kivili terhessége, petevezeték-mlitétje vagy elhizddd (krénikus), a nemi szerveket érinté fertézése.

Amennyiben az ellaOne bevétele ellenére teherbe esik, javasoljuk, hogy kérje meg kezel6orvosat arra, hogy
jelentse be terhességét egy hivatalos regiszterben (nyilvantartdsban). A bejelentést On is megteheti
awww.hra-pregnancy-registry.comhonlapon. Az adatai titkosak maradnak: soha senki nem fogja megtudni,
hogy az adatok Onre vonatkoznak. Az informaciék bejelentése segithet a jévében, hogy a n6k megértsék az
ellaOne biztonsdgossagat és kockdzatait a terhesség sordn.

Szoptatds

Ha a gyodgyszer bevételekor szoptatja gyermekét, a gydgyszer bevételét kovetéen egy hétig ne szoptasson.
Ebben az idészakban mellszivé hasznalata ajanlott a tejelvalasztas fenntartdsa érdekében, de a tejet ki kell
dobni. A gyégyszer bevétele utani elsd héten torténd szoptatds gyermekekre kifejtett hatdsa nem ismert.

Termékenység

A gydégyszer nem befolyasolja a jovébeni termékenységet. Ha védekezés nélklil él nemi életet a gydgyszer
bevételét kovetben, akkor a gydgyszer nem fogja megakaddlyozni, hogy teherbe essen. Ezért fontos, hogy
gumidvszert alkalmazzon a kdvetkezd menstrudcidjdig. Amennyiben egy rendszeres fogamzasgatlasi
moaédszert szeretne elkezdeni, vagy ilyen médszert szeretne tovabb folytatni, megteheti ezt a gyégyszer
alkalmazéasa utdn kozvetlendil, a kovetkezé menstrudciéjdig azonban gumidvszert is alkalmaznia kell.
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A készitmény hatasai a gépjarmilivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A gyégyszer bevétele utdn néhdny né szédullést, dimossagot, homalyos latast és/vagy a koncentrdldképesség
elvesztését tapasztalja (I4sd4.pont). Ha On ezeket a tiineteket tapasztalja, ne vezessen, illetve ne kezeljen
gépeket.

Az ellaOne laktozt tartalmaz

Amennyiben kezel8orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettdnként, azaz gyakorlatilag
LShatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az ellaOne-t?

A gybgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatdban leirtaknak, vagy az On gydgyszerésze, kezelSorvosa
vagy egy egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg gydgyszerészét vagy kezeldorvosat.

Hogyan kell bevenni az ellaOne filmtablettat?

- A lehet6 leghamarabb, de legkésébb a védekezés nélkili nemi aktus vagy a fogamzasgdatlé moédszer
elégtelen alkalmazésa utdn 5 nappal (120 éraval) vegyen be szdjon at egy tablettdt. Ne halogassa a
tabletta bevételét!

- A tablettat a havi ciklus alatt barmikor beveheti.
- A tablettat a nap barmely szakaszaban beveheti, étkezés eldtt, alatt és utan is.

- Ha olyan gydgyszert alkalmaz, amely gatolhatja az ellaOne megfelel6 hatdsat (14sd2.pont, , Tudnivalék az
ellaOne szedése el6tt”), vagy azelmult 4hétben alkalmazott ilyen gydgyszert, lehetséges, hogy Onnél az
ellaOne kevésbé lesz hatékony. Az ellaOne alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyégyszerészével. Kezel6orvosa mas tipusl (nem hormonalis) slirgésségi fogamzasgatlét, példaul
rézspiralt rendelhet Onnek.

Ha hanyas kovetkezik be az ellaOne bevételét kovetéen

Ha a tabletta bevételét kdvetd 3 éraban hanyna, a lehetd leghamarabb vegyen be egy Gjabb tablettat.

Ha az ellaOne bevételét kovetdoen ismét kozosiil

Ha a tabletta bevétele utan ismét védekezés nélklil él nemi életet, akkor a gydgyszer nem fogja
megakadalyozni, hogy teherbe essen. A tabletta bevételét kovetéen a kdvetkezd menstruaciojaig minden
kozosliléskor hasznéaljon gumidvszert.

Ha az ellaOne bevétele utan késik a menstruaciodja

Normadlis jelenség, ha a tabletta bevétele utan néhany napot késik a menstruéacidja.

Ha azonban a menstruacié tébb mint 7 napot késik, ha szokatlanul enyhe vagy er@s a vérzés, vagy ha olyan
tineteket tapasztal, mint a hasi fajdalom, eml8érzékenység, hanyds vagy hanyinger, On terhes lehet.
Azonnal el kell végeznie egy terhességi tesztet. Ha terhes, fontos, hogy felkeresse kezel6orvosat. (Lasd

a, Terhesség, szoptatds és termékenység” cimu részt.)

Ha az eloéirtnal tobb ellaOne-t vett be

A javasoltndl nagyobb adag ilyen gyégyszer bevételébdl ered6 karos hatasokat nem jelentettek. Azonban
mindenképpen kérjen tanacsot gydgyszerészétél, kezelborvosatdl vagy egy egészségligyi szakembertdl.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazdasaval kapcsolatban, kérdezze meg gydgyszerészét,
kezel6orvosat vagy egy egészségigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. Néhdny tliinet, példdul az emléfajdalom és a hasi fajdalom, hanyas, hdnyinger a terhesség jelei
is lehetnek. Ha kimarad a menstruacidja, és az ellaOne bevételét kovetden ilyen tiineteket tapasztal,
végezzen el egy terhességi tesztet (ldsda, Terhesség, szoptatds és termékenység” cimu részt).
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Gyakori mellékhatasok

(10-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)

- émelygés, hasi (gyomor-) fajdalom vagy diszkomfort, hanyés;

- fdjdalmas menstruacié, kismedencei fajdalom, emléérzékenység;
- fejfajas, szédllés, hangulatingadozasok;

- izomfajdalom, hatfajas, faradtsag.

Nem gyakori mellékhatasok
(100-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
- hasmenés, gyomorégés, gazképzddés, szdjszdrazsag;

- szokatlan vagy rendellenes htivelyi vérzés, erés/elhiiz6dé menstruacid, menstruaciét megel6z6
tlinetegylittes (premenstruacidés szindréma, PMS), hlivelyirritdcié vagy hilvelyvaladékozas, csokkent vagy
megndvekedett nemi vagy;

- héhulldmok;

- étvdgy megvaltozdsa, hangulatzavar, szorongas, izgatottsag, alvaszavar, almossag, migrén, latdszavarok;
- influenza;

- pattandsok, bérelvaltozas, viszketés;

- ldz, hidegrazas, rossz kozérzet.

Ritka mellékhatasok
(1000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)

- nemi szervek fajdalma vagy viszketése, fajdalom az aktus soran, egy petefészekciszta megrepedése,
szokatlanul enyhe menstruécié;

- a koncentrdloképesség elvesztése, forgé jellegl szédiilés, remegés, tdjékozédasi zavar, ajulés;
- szokatlan érzés a szemben, a szem kivorosddése, fényérzékenység;
- torokszdrazsdg, az izérzés zavara;

- allergids reakcidk, példaul bérkilités, csaldnkilités, vagy az arc duzzanata;szomjusag érzése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatdsra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kozvetlenll a hatésag részére is bejelentheti az

Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap:www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form:https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail:adr.box@ogyei.gov.hu
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5. Hogyan kell az ellaOne-t tarolni?

A gyodgyszer gyermekektdl elzérva tartandd!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltlintetett lejarati idé (Felhasznalhatd:) utadn ne szedje ezt a
gyégyszert. A lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiildnleges tarolast.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem
hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az ellaOne?

- A készitmény hatéanyaga az uliprisztal-acetdt. Minden filmtabletta 30 milligramm uliprisztal-acetdtot
tartalmaz.

- Egyéb Osszetevdk:
Tablettamag: laktéz-monohidrat, povidon, kroszkarmelléz-natrium, magnézium-sztearat.
Filmbevonat: poli(vinil-alkohol) (E1203), makrogol (E1521), talkum (E553b), titan-dioxid (E171), poliszorbat
80 (E433), sarga vas-oxid (E172), kdlium-aluminium-szilikat (E555).

Milyen az ellaOne kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az ellaOne aranyszind, pajzs alaku filmtabletta (atméréje kb. 10,8 mm), mindkét oldaldn ,ella” mélynyomasu
jeloléssel.

Az ellaOne kiszerelése: 1 darab, 1 filmtablettat tartalmazé buborékcsomagolas, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Franciaorszag
Gyéartd:Cenexi

17, rue de Pontoise

95520 Osny

Franciaorszag

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d'activités Roubaix-Est
22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolédé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Tel.: + 36 1 299 1058
A betegtajékoztaté legutdbbi felllvizsgalatanak datuma: 09/2024

A gyodgyszerrél részletes informacié az Eurépai Gyégyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) taldlhaté.
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HASZNOS INFORMACIOK A FOGAMZASGATLASROL
TOVABBI TUDNIVALOK A SURGOSSEGI FOGAMZASGATLASROL

Minél hamarabb alkalmazza a siirgésségi fogamzasgatlast, annal nagyobb eséllyel kerllheti el a terhességet.
A slrgdsségi fogamzasgatlas nem befolydsolja a késébbi termékenységét.

A slirgésségi fogamzasgatlé késleltetheti a petesejt petefészekbdl valéd kiszabadulasat az adott menstruacids
cikluson bellil, de nem akadalyozza meg a teherbeesést, ha ismét védekezés nélkil él nemi életet. A
slirgésségi fogamzasgatlé bevétele utan a kovetkez6 menstruacidjaig évszert kell hasznalnia minden tovabbi
kozoslilés alkalmaval.

TOVABBI TUDNIVALOK A HAGYOMANYOS FOGAMZASGATLASROL

Ha slirgésségi fogamzasgatlét vett be, és nem szokott hagyomanyos fogamzasgatlé médszert alkalmazni
(vagy nincs olyan fogamzasgatlé médszer, amely megfelel Onnek), tanacsért keresse fel kezel6orvosat vagy
egy csalddtervezési klinikdt. Szamos elérhetd fogamzasgatlé mddszer van, és biztosan meg tudjak talalni az
Onnek val6 médszert.

Példak a hagyomanyos fogamzdasgatlé mddszerekre:
Naponta alkalmazott médszerek

Fogamzasgétlé tabletta

Hetente vagy havonta alkalmazott médszerek
Fogamzasgatld tapasz Hivelygydrd

Hosszan tarté moédszerek

Fogamzasgatlé implantatum Méhen bellli eszk6zok
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