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Lithuanian

Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

ellaOne somg

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

Atidziai perskaitykite visg Sj lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé vaistininkas, gydytojas ar
kitas sveikatos priezilros specialistas.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j vaistininka,
gydytoja arba kitg sveikatos prieZitros specialistg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

. Kas yra ellaOne ir kam jis vartojamas
. Kas zinotina pries vartojant ellaOne

. Kaip vartoti ellaOne

. Galimas salutinis poveikis

. Kaip laikyti ellaOne

A U A W N M

. Pakuotés turinys ir kita informacija

- Naudinga informacija apie kontracepcija

1. Kas yra ellaOne ir kam jis vartojamas

ellaOne yra skubiosios kontracepcijos priemoné

ellaOne yra kontracepcijos priemoné, skirta iSvengti néstumo po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi
kontraceptinémis priemonémis, arba nepavykus sékmingai pasinaudoti apsisaugojimo nuo néstumo
priemone. Pavyzdziui:

- jeigu turéjote lytinj akta, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis;
- jeigu JUsy arba JUsy partnerio prezervatyvas jplySo, nuslydo ar nusiémeé arba pamirsSote juo pasinaudoti;

- jeigu neiSgéréte savo kontraceptinés tabletés laikydamiesi rekomendacijy.

Tablete turite iSgerti kiek galima greiciau po lytinio akto ir praéjus ne daugiau kaip 5 paroms (120 valandy).
Taip yra todeél, kad vartojant kuo grei¢iau po nesaugaus lytinio akto, efektyvumas yra didesnis.

Sis vaistas tinka visoms vaisingo amziaus moterims, jskaitant paaugles.

Tablete galite vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.
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ellaOne neveikia, jeigu jau esate néscia

Jeigu JUsy ménesinés veéluoja, gali bati, kad pastojote. Jei Jisy ménesinés véluoja arba pasireiskia néstumo
simptomai (pasunkéjusios kritys, pykinimas rytais), pries vartodami tablete, turétuméte pasitarti su gydytoju
ar kitu sveikatos priezitros specialistu.

Jeigu turéjote lytinj akta po to, kai pavartojote tablete, tai neapsaugos Jlisy nuo galimo néstumo.
Pastoti galite po lytinio akto bet kuriuo ciklo metu.

ellaOne neturi buti naudojamas kaip iprastiné kontracepcija

Jei neturite jprasto kontracepcijos bido, pasikalbékite su savo gydytoju ar sveikatos priezilros specialistu,
kuris padés pasirinkti labiausiai Jums tinkant;.

Kaip veikia ellaOne

ellaOne sudétyje yra medziagaulipristalio acetatas, kuris keic¢ia natlralaus hormono progesterono, batino
ovuliacijai jvykti, veikimg. Todél Sis vaistas veikia, pavélindamas ovuliacijg. Skubioji kontracepcija veiksminga
ne visais atvejais. IS 100 §j vaistg iSgérusiy motery mazdaug dvi pastos.

Sis vaistas yra kontraceptiné priemoné, naudojama apsisaugoti nuo pastojimo. Jeigu jau esate nésdia, ji
nenutrauks esamo néstumo.

Skubioji kontracepcija neapsaugos nuo lytiskai plintanciuy ligu

Nuo lytigkai plintanéiy ligy gali apsaugoti tik prezervatyvai. Sis vaistas neapsaugos Jisy nuo ZIV infekcijos ar
kity lytiSkai plintanciy ligy (pvz., chlamidijy sukeltos ligos, lyties organy puUslelinés, lyties organy karpuy,
gonoréjos, hepatito B ir sifilio). Jeigu Jums tai kelia ripestj, patarimo klauskite savo sveikatos prieziliros
specialisto.

Daugiau informacijos apie kontracepcijg pateikta Sio lapelio pabaigoje.

2. Kas zinotina pries vartojant ellaOne

ellaOne vartoti negalima

- jeigu yra alergija ulipristalio acetatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo vaistininku, gydytoju ar kitu sveikatos priezitros specialistu, pries pradédami vartoti §j
vaistg

- jeigu JUsy ménesinés veéluoja arba pasireiSkia néstumo simptomai (pasunkéjusios krutys, pykinimas rytais),
nes jau galite bati néscia (zr. skyriy ,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas®”);

- jei sergate sunkia astma;

- jeigu sergate sunkia kepeny liga.

Visoms moterims skubioji kontracepcija turi bGti vartojama kiek galima greiciau po lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis. Yra tam tikry jrodymu, kad Sis vaistas gali bati maziau
veiksmingas didéjant kiino masei ar kiino masés indeksui (KMI), bet Sie duomenys buvo riboti ir negalutiniai.
Todel ellaOne vis dar rekomenduojama visoms moterims, nepriklausomai nuo jy svorio ar KMI.

Dél bet kokiy su skubiosios kontracepcijos preparaty vartojimu susijusiy problemy patariama pasikalbéti su
sveikatos priezilros specialistu.

Jeigu nepaisant to, kad vartojote §j vaistg, pastojote, bitina kreiptis | gydytoja. Dél iSsamesnés informacijos
zr. skyriy ,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas®”.
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Kiti kontraceptiniai preparatai ir ellaOne

Vartojant §j vaista, kiti jprasti hormoniniai kontraceptiniai preparatai, pvz., tabletés ir pleistrai, gali tapti
maziau veiksmingi. Jei Siuo metu vartojate hormoninius kontraceptikus, iSgére tablete, toliau juos vartokite
jprastai, bet iki kity ménesiniy lytiniy santykiy metu visada naudokite prezervatyvus.

Nevartokite ellaOne kartu su kitais skubiosios kontracepcijos tabletemis ir pleistrais, kuriy sudétyje yra
levonorgestrelio. Vartojant abu preparatus kartu, Sis vaistas gali bati maziau veiksmingas.

Kiti vaistai ir ellaOne

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant parduodamus be recepto ir augalinius preparatus,
apie tai pasakykite vaistininkui, gydytojui ar kitam sveikatos priezilros specialistui.

Dél kai kuriy vaisty vartojimo ellaOne gali bati ne toks veiksmingas. Jeigu 4 savaiciy laikotarpiu vartojote kurj
nors is toliau nurodyty vaisty, ellaOne Jums gali bati maziau tinkamas. Gydytojas gali Jums paskirti kitos
rasies (nehormonine) skubiosios kontracepcijos priemone, pvz., varine gimdos spirale (Cu-lUD):

- vaisty, vartojamy epilepsijai gydyti (pavyzdziui, primidono, fenobarbitalio, fenitoino, fosfenitoino,
karbamazepino, okskarbazepino ir barbituraty);

- vaisty, vartojamy tuberkuliozei gydyti (pavyzdziui, rifampicino, rifabutino);
- vartojamy ZIV infekcijai gydyti (ritonaviro, efavirenzo, nevirapino);
- vaisto, vartojamo grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti (grizeofulvino);

- augaliniy preparatu, kuriy sudétyje yra jonazolés(Hypericum perforatum).

Jeigu vartojate (ar neseniai vartojote) auksc¢iau nurodyty vaisty, pries vartodami ellaOne pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Néstumas

Pries vartodami $j vaista, jeigu Jusy ménesinés véluoja, pasakykite savo vaistininkui, gydytojui ar kitam
sveikatos priezilros specialistui arba atlikite néstumo testa, kad jsitikintuméte, ar dar nesate néscia (zr.
skyriy ,Ispé&jimai ir atsargumo priemones”).

Sis vaistas yra kontraceptinis preparatas, vartojamas apsisaugoti nuo pastojimo. Jeigu jau esate nés¢ia,
esamas néstumas nutrauktas nebus.

Jeigu iSgérusi Sio vaisto vis délto pastotumeéte, néra jrodymuy, kad jis paveiks Jisy néStuma. Tadiau yra
svarbu, kad kreiptumétés | savo gydytojg. Kaip ir visais néStumo atvejais, JUsy gydytojas gali nuspresti
patikrinti, ar néStumas néra negimdinis. Tai yra itin svarbu, jei jauciate stipry pilvo (skrandzio) skausma arba
kraujuojate, jeigu anksciau jau patyréte negimdinj néstuma, kiauSintakiy operacija arba ilgalaike (létine)
lytiniy organy infekcija.

Jeigu iSgérusi ellaOne vis délto pastotuméte, raginame paprasyti savo gydytojo jtraukti Jisy néstuma |
oficialy registra. Taip pat galite pateikti Sig informacija savarankiskai
adresuwww.hra-pregnancy-registry.com.

[Gsy informacija liks anonimigka- niekas, i$skyrus Jus, jos nezinos. Sios informacijos pateikimas gali padéti
moterims ateityje suprasti ellaOne sauguma arba pavojus néstumo metu.

Zindymas

Jei Zindydami kadikj pavartojote $io vaisto, po to nezindykite vieng savaite. Siuo laikotarpiu rekomenduojama
pieno pompa nutraukti pieng, kad bty palaikoma pieno gamyba, bet $j pieng reikia iSpilti. Poveikis kadikio
zindymui praéjus savaitei po Sio vaisto vartojimo nezinomas.

Vaisingumas

Sis vaistas nepakenks jisy vaisingumui ateityje. Jeigu pavartojusi $io vaisto turéjote lytiniy santykiy, kuriy
metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, tai neapsaugos nuo néstumo. Todél svarbu, kad iki
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kity menesiniy naudotumete prezervatyvus.

Jeigu pavartojusi Sio vaisto norite pradéti naudotis jprastu kontracepcijos badu arba jj testi, tai galite daryti,
bet iki kity meénesiniy taip pat turite naudotis prezervatyvais.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pavartojus Sio vaisto, kai kurioms moterims pradeda svaigti galva, jas apima mieguistumas, matymas
pasidaro neaiskus ir (arba) prarandama koncentracija (zr. 4 skyriy). Jeigu Jums pasireiksSty Sie simptomai,
vairuoti ir mechanizmy valdyti negalima.

ellaOne sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries pradedami
vartoti §j vaista.

ellaOne vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti ellaOne

Visada vartokite $j vaistg tiksliai kaip aprasyta siame lapelyje arba kaip nurodé vaistininkas, gydytojas ar
kitas sveikatos prieziGros specialistas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip gerti ellaOne plévele dengta tablete

- Kuo greiciau, taciau praéjus ne daugiau kaip 5 dienoms (120 val.) nuo lytinio akto, kurio metu nebuvo
naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo apsisaugojimo priemonés panaudojimo, iSgerkite
vieng tablete. Tablete iSgerkite nedelsdama.

- ellaOne galite vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.
- ellaOne galite vartoti bet kuriuo paros metu, pries valgj, jo metu arba po valgio.

- Jeigu vartojate arba 4 savaiciy laikotarpiu vartojote kurj nors vaistg, kuris gali pabloginti ellaOne veikima
(zr. 2 skyriy ,Kas Zinotina pries vartojant ellaOne”), ellaOne gali biti maziau veiksmingas. Pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku prie$ pradédami vartoti ellaOne. Gydytojas gali Jums paskirti kitos rasies
(nehormonine) skubiosios kontracepcijos priemone, pvz., varine gimdos spirale (Cu-1UD).

Jeigu pavartojusi ellaOne pradétuméte vemti

Jeigu pradétumeéte vemti (Jus pykinty, iSvemtumete) praéjus ne daugiau kaip trims valandoms, kai iSgerete
tablete, kiek galima greiciau iSgerkite kita tablete.

Jeigu turite lytiniy santykiy po to, kai iSgéréte ellaOne

Jeigu iSgérusi tablete turite lytiniy santykiu, kuriy metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, tai
neapsaugos Jasy nuo néstumo. ISgérusi tablete ir iki kity ménesiniy pradzios kiekvieny lytiniy santykiy metu
turite naudoti prezervatyva.

Jei pavartojus ellaOne ménesinés véluoja

Normalu, kad iSgeérus tablete, kitos jiusy ménesinés kelias dienas véluos.

Taciau jeigu ménesinés veéluoja daugiau kaip 7 dienas, kraujavimas yra nejprastai silpnas arba gausus arba
jeigu patiriate tam tikrus pozymius, pvz., pilvo (skrandzio) skausmas, krdty jautrumas, vémimas ar
pykinimas, gali bati, kad esate néscia. Turétuméte nedelsiant atlikti néStumo testa. Jei esate néscia, turite
kreiptis | gydytoja (zr. skyriy,NéStumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas*”).

Ka daryti pavartojus per didele ellaOne doze?

PraneSimy apie zalingg poveikj, pasireiskusj iSgérus didesne nei rekomenduojama Sio vaisto doze, negauta.
Taciau turite kreiptis patarimo j savo vaistininka, gydytojg ar kitg sveikatos priezilros paslaugy teikéja.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j vaistininka, gydytojg arba kitg sveikatos
priezilros paslaugy teikéja.
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4. Galimas sSalutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonémes.

Kai kurie simptomai, pvz., kraty jautrumas ir pilvo (skrandzio) skausmas, vémimas, sleikstulys (pykinimas),
taip pat yra galimi néstumo pozymiai. Jei pavartojus ellaOne nepasireiSkia ménesinés ir jauciate Siuos
simptomus, turite atlikti néStumo testa (zr. skyriy, NéStumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas”).

Dazni Salutiniai reiskiniai

(gali pasireiksti iki 1 iS 10 Zzmoniy)

- pykinimas, pilvo (skrandzio) skausmas arba diskomfortas, vémimas;
- skausmingos meénesinés, dubens skausmas, kraty jautrumas;

- galvos skausmas, svaigulys, nuotaikos svyravimai;

- raumeny skausmas, nugaros skausmas, nuovargis.

Nedazni salutiniai reiskiniai
(gali pasireiksti iki 1 i5 100 Zmoniy)
- viduriavimas, rémuo, dujy kaupimasis zarnyne, burnos sauséjimas;

- nejprastas arba nereguliarus kraujavimas iS maksties, gausus arba ilga laikg trunkantis kraujavimas
ménesiniy metu, prieSmenstruacinis sindromas, maksties dirginimas arba iSskyros iS maksties, sumazéjes
arba padidéjes lytinis potraukis;

- karscio antpltdziai;

- apetito pasikeitimai, emociniai sutrikimai, nerimas, jaudinimasis, miego sutrikimai, mieguistumas,
dirglumas, migrena, regos sutrikimai;

- gripas;

- akné, odos pazeidimai, niezéjimas;

- karsciavimas, Saltkrétis, negalavimas.

Reti Salutiniai reiskiniai
(gali pasireiksti 1 iS 1 000 asmeny)

- skausmas arba niezulys lyties organy srityje, skausmas lytinio akto metu, kiausidés cistos plysimas,
nejprastai negausios meénesines;

- koncentracijos praradimas, galvos svaigimas, drebulys, orientacijos praradimas, alpimas;
- nejprasti pojuciai akyse, akiy paraudimas, jautrumas Sviesai;
- gerklés dzitGvimas, skonio pojuciy pasikeitimas;

- alerginés reakcijos, tokios kaip iSbérimas, dilgéliné ar veido patinimas;troskulio pojatis.

PraneSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiSke Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba kitam
sveikatos priezitros specialistui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
nacionaline pranesimo sistema:

Valstybiné vaisty kontroles tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73 568

Informacija pranesimo formos pildymui ir pateikimui:https://vvkt.Irv.I1t/It/
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti ellaOne

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po uzrasu , Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto menesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ellaOne sudétis

- Veiklioji medziaga yra ulipristalio acetatas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 miligramy
ulipristalio acetato.

- Pagalbinés medziagos yra:
tabletés Serdis: laktozé monohidratas, povidonas, kroskarmeliozés natrio druska ir magnio stearatas;
tabletés plévelé: polivinilo alkoholis (E1203), makrogolis (E1521), talkas (E553b), titano dioksidas (E171),
polisorbatas 80 (E433), geltonasis gelezies oksidas (E172), kalio aliuminio silikatas (E555).

ellaOne isvaizda ir kiekis pakuotéje

ellaOne yra aukso spalvos plévele dengta skydo formos tableté (skersmuo - mazdaug 10,8 mm), abipus
ispaustas uzrasas,ella“.

ellaOne tabletés tiekiamos dézutéje, kurioje yra viena lizdiné plokstelé su viena plévele dengta tablete.

Registruotojas

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Prancuzija
GamintojasCenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny

Prancuzija

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Prancuzija

Jeigu apie Sj vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstovglLietuvaPerrigo Poland Sp. z
0.0.

Tel: +371 660 916 05

CONTACTS =============-=-=-=soooSSCSSSCSCSSSSSSCSSSSSSSSSSSSSSSSSSS==S====
=====================§js pakuotés lapelis paskutinj kartg perziirétas 01/2025

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros
tinklalapyjehttp://www.ema.europa.eu/.

Page 7



NAUDINGA INFORMACIJA APIE KONTRACEPCIJA

DAUGIAU APIE SKUBIAJA KONTRACEPCIJA
Kuo anksciau iSgersite skubiosios kontracepcijos priemone, tuo didesné bus tikimybé iSvengti néStumo.
Skubioji kontracepcija nepaveiks Jusy vaisingumo.

Skubioji kontracepcija gali pristabdyti esamo ménesiniy ciklo ovuliacijg, bet ji neapsaugos Jusy nuo
pastojimo, jeigu veél turesite lytiniy santykiy, kuriy metu nebus naudotasi kontraceptinemis priemonéemis.
ISgére skubiosios kontracepcijos preparatg ir iki kity ménesiniy kaskart lytinio akto metu turite naudoti
prezervatyva.

DAUGIAU APIE IPRASTINE KONTRACEPCIJA

Jeigu pavartojote skubiosios kontracepcijos preparatg ir nenorite naudotis jprastiniu kontracepcijos budu
(arba neturite Jums tinkamo kontracepcijos budo), kreipkités | savo gydytojg ar Seimos planavimo klinikg
patarimo. Yra daug galimy skirtingy kontracepcijos tipy ir turéetumete rasti Jums tinkantj bada.

|prastinés kontracepcijos pavyzdziai:

Kasdienio vartojimo budai

Kontraceptine tablete

Savaitinio arba ménesinio vartojimo budai
Kontraceptinis pleistras Kontraceptinis maksties Ziedas
llgalaikiai budai

Kontraceptinis implantas IUD (vidinis gimdos prietaisas)
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Estonian

Pakendi infoleht: teave kasutajale

ellaOne somg

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

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Voétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu apteeker, arst voi muu
tervishoiutootaja on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tkskéik milline kérvaltoime, pidage ndu oma apteekri, arsti vdi muu tervishoiutdotajaga.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt [6ik 4.

Infolehe sisukord

. Mis ravim on ellaOne ja milleks seda kasutatakse
. Mida on vaja teada enne ellaOne’i votmist

. Kuidas ellaOne’i votta

. Véoimalikud koérvaltoimed

. Kuidas ellaOne’i sailitada

o U A W N R

. Pakendi sisu ja muu teave

- Kasulik teave kontratseptsiooni kohta

1. Mis ravim on ellaOne ja milleks seda kasutatakse

ellaOne on hadaabi kontratseptiiv.

ellaOne on kontratseptiiv, mille eesmark on raseduse valtimine parast suguihet, mille ajal ei kasutatud
rasestumisvastaseid vahendeid v8i mehaaniline rasestumisvastane vahend purunes. Naiteks:

- kui te ei kasutanud suguihte ajal rasestumisvastast vahendit;
- kui teie vOi teie partneri kondoom rebenes, libises kohalt vdi tuli ara voi kui te unustasite seda kasutada;

- kui te ei votnud rasestumisvastast tabletti vastavalt soovitustele.

Tabletti tuleb votta voimalikult kiiresti parast sugulhet, maksimaalselt 5 paeva (120 tunni) jooksul.
See on nii, kuna ravim on téhusam, kui votate seda voimalikult kiiresti parast kaitsmata vahekorda.

See ravim sobib kasutamiseks kdigile rasestumisvdimelistele naistele, sealhulgas noorukitele.
Voite votta ravimit menstruaaltstkli mis tahes faasis.
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ellaOne ei toimi, kui olete juba rase.

Kui teie menstruatsioon hilineb, on vdimalik, et olete rase. Kui menstruatsioon hilineb voi kui teil on raseduse
simptomeid (rindade suurenemine, iiveldus hommikuti), peaksite enne tableti votmist ndu pidama arsti voi
muu tervishoiuttotajaga.

Kui teil on parast tableti vétmist kaitsmata sugulihe, ei hoia ellaOne rasestumist ara.
Kaitsmata sugulhe mis tahes ajal menstruaaltsikli jooksul vdib I16ppeda rasedusega.

ellaOne pole moeldud kasutamiseks regulaarse kontratseptiivse vahendina.

Kui te ei kasuta regulaarset kontratseptiivset meetodit, pidage ndu oma arsti voi tervishoiutdotajaga, et
omale sobiv meetod valida.

Kuidas ellaOne toimib

ellaOne sisaldabulipristaalatsetaati, mis toimib loodusliku hormooni progesterooni, mis on ovulatsiooni
toimumiseks vajalik, aktiivsuse modifitseerimise teel. Tulemusena likkab see ravim ovulatsiooni edasi.
Hadaabi kontratseptsioon ei ole kdikidel juhtudel efektiivne. 100 naisest, kes vétavad seda ravimit, jaab
ligikaudu 2 rasedaks.

See ravim on kontratseptiiv, mida kasutatakse rasestumise valtimiseks. Kui olete juba rase, ei katkesta see
kaimasolevat rasedust.

Hadaabi kontratseptsioon - ei kaitse seksuaalsel teel levivate nakkuste eest.

Seksuaalsel teel levivate nakkuste eest kaitsevad teid ainult kondoomid. See ravim ei kaitse teid
HIV-infektsiooni ega teiste seksuaalsel teel levivate haiguste (nt klamutdia, genitaalherpes, genitaaltitkad,
gonorrda, B-hepatiit ja stulfilis). Kui olete selle parast mures, kisige ndu tervishoiutdotajalt.

Kontratseptsiooni kohta on rohkem teavet toodud selle infolehe 16pus.

2. Mida on vaja teada enne ellaOne’i votmist

ellaOne’i ei tohi votta

- kui olete ulipristaalatsetaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud I6igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne selle ravimi vétmist pidage ndu oma apteekri, arsti voi muu tervishoiutootajaga:

- kui teie menstruatsioon hilineb voi kui teil esinevad raseduse simptomid (rindade suurenemine,
hommikune iiveldus), kuna te voite juba rase olla (vt 16ik ,Rasedus, imetamine ja viljakus”);

- kui teil on raske astma;

- kui teil on raske maksahaigus.

Koik naised peavad hadaabi kontratseptiivi sisse votma vdimalikult kiiresti parast kaitsmata vahekorda. On
moningaid tdéendeid, et see ravim voib olla vahemtdhus suurenenud kehakaalu voi kehamassi indeksi (KMI)
korral, kuid need andmed on piiratud ja ei ole I6plikud. Seetdttu on ellaOne soovituslik kdigile naistele
hoolimata nende kehakaalust ja KMI-st.

Teil soovitatakse raakida tervishoiutddtajaga, kui olete mures hadaabi kontratseptiivi votmisega seotud
probleemide parast.

Kui rasestute selle ravimi votmisest hoolimata, on oluline néu pidada oma arstiga. Vt lisateavet I6igust
»,Rasedus, imetamine ja viljakus”.
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Muud kontratseptiivid ja ellaOne

See ravim vOib muuta tavaparased hormonaalsed kontratseptiivid, naiteks pillid ja plaastrid, ajutiselt vahem
efektiivseks. Kui kasutate parajasti hormonaalseid kontratseptiive, jatkake nende tavaparast kasutamist
parast tableti votmist, aga kasutage kuni jargmise menstruatsioonini kindlasti iga suguthte ajal kondoomi.

Arge védtke ellaOne’i koos levonorgestreeli sisaldava hadaabi kontratseptiivse pilliga. Nende koos vétmine
vOib selle ravimi efektiivsust langetada.

Muud ravimid ja ellaOne
Teatage oma apteekrile, arstile voi muule tervishoiutdotajale, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis
tahes muid ravimeid, sealhulgas ilma retseptita v6i taimseid ravimeid.

Moéned ravimid voivad takistada ellaOne’i toimimist. Kui te olete viimase 4 nadala jooksul kasutanud ménda
allnimetatud ravimist, ei pruugi ellaOne olla teile sobilik. Teie arst vdib teile maarata mdénda teist tllpi
(mittehormonaalse) hadaabikontratseptiivi, s.t vasest emakasisese vahendi:

- epilepsia raviks kasutatavad ravimid (naiteks primidoon, fenobarbitaal, fenUtoiin, fosfenitoiin,
karbamasepiin okskarbasepiin ja barbituraadid)

- tuberkuloosiravimid (naiteks rifampitsiin, rifabutiin)
- HIV-infektsiooni ravimid (ritonaviir, efavirens, nevirapiin)
- seenhaiguste raviks kasutatav ravim (griseofulviin)

- liht-naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad taimsed ravimid.

Raakige oma arsti voi apteekriga enne ellaOne’i kasutamist, kui te kasutate (voi olete hiljuti kasutanud)
monda ulalnimetatud ravimit.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Rasedus

Enne selle ravimi votmist, kui teie menstruatsioon on hilinenud, pidage ndu oma apteekri, arsti vdi muu
tervishoiutddtajaga voi tehke rasedustest, veendumaks, et te juba rase ei ole (vt 16ik ,Hoiatused ja
ettevaatusabindud”). See ravim on kontratseptiiv, mida kasutatakse rasestumise valtimiseks. Kui olete juba
rase, ei pohjusta see olemasoleva raseduse katkemist.

Kui rasestute selle ravimi vétmisest hoolimata, ei ole tdestatud, et see teie rasedust mojutaks. Siiski on
oluline minna oma arsti vastuvotule. Nagu kdigi raseduste puhul, vdib arst soovida kontrollida, et rasedus
pole emakavaline. See on eriti oluline, kui teil on tugev kdhuvalu vdi veritsus voi kui teil on varem esinenud
emakavalist rasedust, munajuhade operatsioone voi pikaajalist (kroonilist) genitaalinfektsiooni.

Kui rasestute ellaOne’i vétmisest hoolimata, soovitatakse teil paluda oma arstil oma rasedus ametlikku
registrisse registreerida. Saate sellest teatada ka ise veebilehelwww.hra-pregnancy-registry.com.

Imetamine

Kui votate seda ravimit imetamise ajal, arge toitke last rinnaga Uhe nadala jooksul parast selle ravimi
votmist. Selle aja jooksul on soovitatav kasutada rinnapumpa, et piimateket sailitada, aga rinnapiim tuleb ara
visata. Lapse imetamise toimed Uhe nadala jooksul parast selle ravimi vétmist pole teada.

Viljakus

See ravim ei mojuta teie tulevast viljakust. Kui teil on parast selle ravimi votmist kaitsmata sugutihe, ei
takista see rasestumist. Seega on oluline kasutada kuni jargmise menstruatsioonini kondoome.

Kui soovite alustada voi jatkata regulaarse kontratseptiivse meetodi kasutamist parast selle ravimi vétmist,
vOite seda teha, aga peaksite kuni jargmise menstruatsioonini kasutama ka kondoome
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Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Monel naisel esineb parast selle ravimi votmist pearinglust, uimasust, nagemise hagustumist ja/voi
keskendumishaireid (vt I6ik 4). Kui teil esineb selliseid simptomeid, siis arge juhtige autot ega téotage
masinatega.

ellaOne sisaldab laktoosi

Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

ellaOne sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tahendab pohimotteliselt
,haatriumivaba“.

3. Kuidas ellaOne’i votta

Voétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu apteeker, arst véi muu
tervishoiutdotaja on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma apteekri voi arstiga.

Kuidas ellaOne’i poluimeerikattega tabletti votta

- Votke Uks tablett suu kaudu niipea kui véimalik ja mitte hiljem kui 5 paeva (120 tundi) parast suguthet,
mille ajal ei kasutatud rasestumisvastaseid vahendeid v6i mehaaniline rasestumisvastane vahend
purunes. Arge likake tableti vétmist edasi.

- Seda ravimit voib votta menstruaaltsikli mis tahes faasis.
- Seda ravimit voib votta kas enne so0ki, s6dgi ajal voi parast sdoki.

- Kui te kasutate monda ravimit, mis voib takistada ellaOne’i efektiivset toimimist (vt 16ik ,,Mida on vaja
teada enne ellaOne’i votmist”) vdi te olete viimase 4 nadala jooksul kasutanud mdnda nendest ravimitest,
ei pruugi ellaOne teil efektiivselt toimida. Raakige enne ellaOne’i kasutamist oma arsti voi apteekriga. Teie
arst vdib teile maarata mdnda teist tllpi (mittehormonaalse) hddaabikontratseptiivi, s.t vasest
emakasisese vahendi.

Kui oksendate parast ellaOne’i votmist

Kui te oksendate kolme tunni jooksul parast tableti votmist, votke véimalikult kiiresti uus tablett.

Kui teil on parast ellaOne’i votmist taas suguiihe

Kui teil on parast tableti votmist kaitsmata sugulihe, ei takista see rasestumist. Parast tableti votmist
peaksite kuni jargmise menstruatsioonini kasutama iga suguuthte ajal kondoome.

Kui menstruatsioon hilineb parast ellaOne’i votmist

Parast tableti votmist on normaalne, et jargmine menstruatsioon mdne paeva hilineb.

Kui menstruatsioon jaab aga rohkem kui 7 66paeva hiljaks vdi on ebatavaliselt vahese voi ebatavaliselt rohke
vereeritusega voi kui teil esineb selliseid simptomeid nagu kdhuvalu, rindade hellus, oksendamine voi
iiveldus, voite te olla rase. Peate viivitamatult tegema rasedustesti. Kui olete rase, on oluline, et péérduksite
oma arsti poole (vt 16ik,,Rasedus, imetamine ja viljakus”).

Kui te votate ellaOne'i rohkem, kui ette nahtud

Kahjulikest toimetest ei ole selle ravimi soovituslikust suurema annuse korraga votmisel teatatud.
Sellegipoolest peaksite oma apteekrilt, arstilt voi muult tervishoiutéotajalt ndu kisima.

Kui teil on lisaklisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma apteekri, arsti voi muu
tervishoiutéotajaga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Moéned simptomid, naiteks rindade hellus ja kdhuvalu, oksendamine ja iiveldus, on samuti véimalikud
raseduse tunnusmargid. Kui teie menstruatsioon parast ellaOne’i votmist hilineb ja teil sellised simptomid
tekivad, peaksite tegema rasedustesti (vt I6ik,,Rasedus, imetamine ja viljakus”).
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Sagedad korvaltoimed

(voivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

- iiveldus, k6huvalu voi ebamugavustunne kdhus, oksendamine;
- valulik menstruatsioon, vaagnavalud, rindade tundlikkus;

- peavalu, pearinglus, meeleolu kdikumine;

- lihasvalu, seljavalu, vasimus.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
(vdivad esineda kuni 1 inimesel 100st):
- kéhulahtisus, kdrvetised, kdhupuhitus, suukuivus;

- ebanormaalne voi ebaregulaarne vaginaalne verejooks, vererohke/pikk menstruatsioonitsiikkel,
premenstruaalne sindroom, vaginaalne arritus voi eritis, vahenenud vdi suurenenud libiido;

- kuumahood;

- isumuutused, emotsionaalsed haired, arevus, erutuvus, unehaired, unisus, migreen, nagemishaired;
- gripp;

- akne, nahaldove, stgelus;

- palavik, kilmavarinad, halb enesetunne.

Harvad korvaltoimed
(voivad esineda kuni 1 inimesel 1000st):

- suguelundite valu voi stigelus, seksuaalvahekorra valulikkus, munasarjatsusti I6hkemine, ebanormaalselt
vahese vereeritusega menstruatsioonitsukkel;

- keskendumishaired, vertiigo, varisemine, desorientatsioon, minestamine;
- ebatavaline tunne silmas, punasilmsus, valgustundlikkus;

- kurgukuivus, maitsehaired;

- allergilised reaktsioonid, nagu I66ve, ndgestobi voi nao turse;

- janutunne.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi tervishoiutdodtajaga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest voite ka ise teavada

Ravimiamet

Koduleht:www.ravimiamet.ee, Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ellaOne’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril. Kdlblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada ravimeid, mida te enam ei
kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ellaOne sisaldab

- Toimeaine on ulipristaalatsetaat. lga dhukese polimeerikattega tablett sisaldab 30 milligrammi
ulipristaalatsetaati.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: laktoosmonohudraat, povidoon, naatriumkroskarmelloos, magneesiumstearaat.
Polimeerikate: polt(vintulalkohol) (E1203), makrogool (E1521), talk (E553b), titaandioksiid (E171),
poltsorbaat 80 (E433), kollane raudoksiid (E172), kaaliumalumiinium silikaat (E555).

Kuidas ellaOne valja naeb ja pakendi sisu

ellaOne on kuldne kilbikujuline (ligikaudu 10,8 mm diameetriga) 6hukese polimeerikattega tablett, mille
maolemal kiljel on graveering,ella”.
ellaOne'i turustatakse pappkarbis, kus on Uks blister he 6hukese polimeerikattega tabletiga.

Mudidgiloa hoidja
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Prantsusmaa

Tootja

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Prantsusmaa

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Prantsusmaa

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta péorduge palun mutgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Eesti

Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Tel: +371 660 916 05

Infoleht on viimati uuendatud 01/2025

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:http://www.ema.europa.eu.

KASULIK TEAVE KONTRATSEPTSIOONI KOHTA
TEAVE HADAABI KONTRATSEPTSIOONI KOHTA

Mida varem te hadaabi kontratseptiivi votate, seda parem on voimalus rasestumist ara hoida.

Hadaabi kontratseptsioon ei mdjuta teie viljakust.

Hadaabi kontratseptsioon voib Uhe menstruaaltstikli ajal ovulatsiooni edasi lUkata, kuid ei takista rasestumist
juhul, kui teil on taas kaitsmata sugulhe. Parast hadaabi kontratseptiivi vétmist kuni jargmise
menstruatsiooni alguseni peate kasutama iga suguuhte ajal kondoomi.
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TEAVE REGULAARSE KONTRATSEPTSIOONI KOHTA

Kui olete votnud hadaabi kontratseptiivi ja kui te ei kasuta regulaarset kontratseptiivset meetodit (voi kui te
ei tea Uhtki teile sobivat kontratseptiivset meetodit), kiisige ndu oma arstilt voi pereplaneerimiskliinikust.
Saadaval on palju erinevaid kontratseptiivseid meetodeid ja teil peaks olema véimalik endale sobiv meetod
leida.

Regulaarsete kontratseptiivsete meetodite naited:
Ilgapaevased meetodid

Rasestumisvastane tablett

Iganadalased voi igakuised meetodid
Rasestumisvastane plaaster Tuperdngas
Pikaajalised meetodid

Rasestumisvastane implantaat ESV (emakasisene vahend)
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Latvian

Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

ellaOne somg

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

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet Sis zales tieSi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ka farmaceits, arsts vai cits veselibas
aprupes specialists Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzés parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultéjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas aprupes
specialistu. Tas attiecas ari uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4
punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

. Kas ir ellaOne un kadam nolukam tas lieto
. Kas Jums jazina pirms ellaOne lietosanas

. Ka lietot ellaOne

. lespejamas blakusparadibas

. Ka uzglabat ellaOne

A U A W N H U

. lepakojuma saturs un cita informacija

- Noderiga informacija par kontracepciju

1. Kas ir ellaOne un kadam nolukam tas lieto

ellaOne ir avarijas kontracepcijas lidzeklis.

ellaOne ir kontracepcijas lidzeklis, kas paredzéts, izvairitos no grutniecibas iestasanas péc neaizsargata
dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes. Pieméri:

- ja Jums bijis dzimumakts bez izsargasanas;

- ja Jums vai Jasu partnerim plist prezervativs, tas noslid vai nokrit pavisam vai ja esat aizmirsusi lietot
prezervativu;

- ja neesat lietojusi pretapauglosanas tableti saskana ar noradijumiem.
Tablete ir jalieto, cik driz vien iesp&jams péc dzimumakta, maksimali 5 dienu (120 stundu) laika.
Tas ir tapéc, ka ta ir efektivaka tad, ja to lieto péc iespéjas atrak péc neaizsargata dzimumakta.

Sis zales ir piemérotas visam reproduktiva vecuma sievietém, ari pusaudzém.
Tableti var lietot jebkura bridi menstruala cikla laika.
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ellaOne nedarbojas, ja Jums jau ir iestajusies grutnieciba.

Ja Jums kavéjas menstruacijas, iespéjams, Jums ir iestajusies grutnieciba. Ja Jums kavéjas menstruacijas vai ir
grutniecibai raksturigie simptomi (smagas krtis, rita nelabums), pirms tabletes lietoSanas Jums jakonsultéjas
ar arstu vai citu veselibas aprupes specialistu.

Ja Jums bUs neaizsargats dzimumakts péc tabletes lietoSanas, zales nenovérsis griutniecibas iestasanos.
Dzimumakts bez izsargasanas jebkura bridi cikla laika var izraisit gratniecibas iestasanos.

ellaOne nav paredzets ka regulari lietojams kontracepcijas lidzeklis.

Ja JUs neizmantojat regulari lietojamu kontracepcijas lidzekli, konsulté&jieties ar arstu vai veselibas aprupes
specialistu, lai izvélétos Jums piemérotu lidzekli.

Ka ellaOne darbojas

ellaOne sastava ir vielaulipristala acetats, kas darbojas, mainot dabiga hormona progesterona aktivitati, kas
nepiecieSama ovulacijas norisei. Rezultata Sis zales darbojas, aizkavéjot ovulaciju. Avarijas kontracepcija nav
efektiva visos gadijumos. No 100 sievietém, kuras lieto Sis zales, gritnieciba iestasies aptuveni divam.

Avarijas kontracepcija nepasarga no seksuali transmisivam infekcijam.

No seksuali transmisivam infekcijam pasarga tikai prezervativi. Sis zales nepasarga no HIV infekcijas vai
citam seksuali transmisivam slimibam (pieméram, hlamidiozes, dzimumorganu herpes virusu infekcijas,
dzimumorganu kondilomam, gonorejas, B hepatita un sifilisa). Ja tas Jus satrauc, vaicajiet padomu veselibas
aprupes specialistam. Instrukcijas beigas ir vairak informacijas par kontracepciju.

2. Kas Jums jazina pirms ellaOne lietosanas

Nelietojiet ellaOne Sados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret ulipristala acetatu vai kadu citu (6 punkta minéto) So zalu sastavdalu;

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms So zalu lietoSanas konsultéjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas aprupes specialistu:

- ja Jums kavéjas menstruacijas vai ir gratniecibai raksturigie simptomi (smagas kratis, rita nelabums), jo,
iespéjams, Jums jau ir iestajusies grutnieciba (skatit punktu "Gratnieciba, barosana ar krati un fertilitate");

- ja Jums ir smaga astma;

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Visam sievietém avarijas kontracepcija jalieto péc iespéjas atrak péc neaizsargata dzimumakta. Ir
pieradijumi, ka palielinatas kermena masas vai kermena masas indeksa (KMI) gadijuma So zalu efektivitate
varétu but zemaka, tacu Sie dati ir ierobeZoti un neparliecinosi. Tadé| ellaOne joprojam ir ieteicams visam
sievietém neatkarigi no vinu kermena masas vai KMI.

lesakam konsultéties ar veselibas aprupes specialistu, ja uztraucaties par iesp&jamam problémam saistiba ar
avarijas kontracepcijas lietoSanu.

Ja Jums iestajas gritnieciba, lai gan lietojat Sis zales, ir svarigi vérsties pie arsta. Vairak informacijas skatit
punkta "Grutnieciba, barosana ar krati un fertilitate".

Citi kontracepcijas lidzekli un ellaOne

Sis zales uz laiku var padarit Jasu regulari lietotos kontracepcijas lidzeklus, pieméram, tabletes vai plaksterus,
mazak efektivus. Ja JUs pasreiz lietojat hormonalu kontracepcijas lidzekli, péc tabletes lietoSanas turpiniet ta
lietosanu, ka ierasts, bet lidz nakamajam menstruacijam katra dzimumakta izmantojiet prezervativu.
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Citas zales un ellaOne

Pastastiet farmaceitam, arstam vai citam veselibas aprupes specialistam par visam zalém, kuras lietojat
pédéja laika vai esat lietojusi, tostarp bezrecepsu zalém un augu izcelsmes zalem.

Dazas zales var nelaut ellaOne efektivi iedarboties. Ja pédé&jo 4 nedélu laika esat lietojusi kadas no talak
minétajam zalém, ellaOne var bat mazak piemérotas Jums. JUsu arsts var izrakstit cita veida (nehormonalu)
avarijas kontracepciju, t. i., varu saturoSu intrauterino sistému (copper intrauterine device, Cu-IUD):

- zales epilepsijas arstéSanai (pieméram, primidonu, fenobarbitalu, fenitoinu, fosfenitoinu, karbamazepinu,
okskarbazepinu un barbituratus);

- zales tuberkulozes arstéSanai (pieméram, rifampicinu, rifabutinu);
- zales HIV arstésanai (ritonaviru, efavirenzu, nevirapinu);
- zales sénisu infekciju arstésanai (grizeofulvinu);

- augu izcelsmes zales, kas satur asinszali(Hypericum perforatum).

Ja lietojat (vai esat nesen lietojusi) kadas no ieprieks minétajam zalém, pirms ellaOne lietoSanas
konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Grutnieciba, barosana ar kruti un fertilitate
Gruatnieciba

Ja kavéjas menstruacijas, pirms $o zalu lietoSanas konsultéjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas
aprupes specialistu vai veiciet grutniecibas testu, lai parliecinatos, vai Jums nav iestajusies grutnieciba (skatit
punktu “Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”). Sis zales ir kontracepcijas lidzeklis, kuru lieto, lai novérstu
gratniecibas iestasanos. Ja Jums jau ir iestajusies grutnieciba, tas to nepartrauks.

Nav pieradijumu, ka Sis zales ietekmétu gratniecibu, ja ta iestajas, neraugoties uz zalu lietoSanu. Tomer ir
svarigi, lai Jus vérstos pie arsta. Tapat ka jebkuras grutniecibas gadijuma, arsts var véléties parbaudit, vai
nav iestajusies arpusdzemdes griatnieciba. Ipasi svarigi tas ir tad, ja Jums ir stipras védersapes vai asino$ana
vai ja Jums ieprieks ir bijusi arpusdzemdes gritnieciba, kirurgiska olvadu operacija vai ilgstoSa (hroniska)
dzimumorganu infekcija.

Ja, neraugoties uz ellaOne lietoSanu, Jums iestajas grutnieciba, JUs tiekat mudinata konsultéties ar arstu, lai
informaciju par Jasu gratniecibu tiktu ieklauta oficiala registra. Jis varat pazinot So informaciju ari pati
vietnéwww.hra-pregnancy-registry.com.

Barosana ar kriti

Ja lietojat Sis zales laika, kamér barojat bérnu ar krati, vienu nedélu péc zalu lietoSanas nedrikst barot bérnu
ar krati. Lai saglabatu piena veidoSanos, Saja laika mates pienu ieteicams atslaukt, bet piens jaizmet. Nav
zinams, kadu ietekmi rada bérna baroSana ar krati nedéla péc So zalu lietoSanas.

Fertilitate

Sis zales neietekmés Jasu fertilitati nakotné. Ja péc $o zalu lietoanas Jums bls dzimumakts bez izsargasanas,
zales neaizkaves gritniecibas iestasanos. Tadé| ir svarigi, lai Jus lidz nakamajam menstruacijam lietotu
prezervativus. Ja péc So zalu lietoSanas velaties sakt vai turpinat lietot regulari izmantojamu kontracepcijas
metodi, to var darit, tacu lidz nakamajam menstruacijam jaizmanto ari prezervativi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Péc So zalu lietoSanas dazam sievietém rodas reibonis, miegainiba, neskaidra redze un/vai koncentrésanas
spéjas zudums (skatit 4. punktu). Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja Jums rodas Sadi
simptomi.

ellaOne satur laktozi

Ja arsts ir teicis, ka JUms ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsultéjieties ar arstu.

ellaOne satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tableté, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot ellaOne

Vienmer lietojiet Sis zales tieSi ta, ka aprakstits Saja instrukcija vai ka farmaceits, arsts vai cits veselibas
aprupes specialists Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet farmaceitam vai arstam.

Ka lietot ellaOne apvalkoto tableti

- Lietojiet vienu tableti iekSkigi péc iesp€jas atrak, bet ne vélak ka 5 dienas (120 stundas) péc neaizsargata
dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes. Lietojiet tableti nekavéjoties.

- JUs varat lietot tableti jebkura bridi cikla laika.
- JUs varat lietot tableti jebkura bridi dienas laika pirms €Sanas, tas laika vai péc maltites.

- Ja lietojat kadas no zalém, kas var nelaut ellaOne efektivi iedarboties (skatiet 2. punktu “Kas Jums jazina
pirms ellaOne lietoSanas”), vai pédéjo 4 nedélu laika esat lietojusi kadas no Sim zalém, ellaOne var bt
mazak piemérotas Jums. Pirms ellaOne lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu. Jlsu arsts var
izrakstit cita veida (nehormonalu) avarijas kontracepciju, t. i.,Cu-IUD..

Ja péec ellaOne lietoSanas Jums ir vemsana

Ja tris stundu laika péc tabletes lietoSanas Jums ir vemsana, lietojiet vél vienu tableti, cik driz vien iesp&jams.

Ja Jus peéc ellaOne lietoSanas atkal nodarbojaties ar seksu

Ja Jums péc tabletes lietoSanas atkal ir dzimumakts bez izsargasanas, zales nepasargas no gritniecibas
iestasanas. Lidz nakamajam menstruacijam péc tabletes lietoSanas katra dzimumakta jaizmanto
prezervativs.

Ja péc ellaOne lietosanas kavejas nakamas menstruacijas

Nakamo menstruaciju kavésanas par dazam dienam péc tabletes lietoSanas ir normala paradiba.

Tomér, ja menstruacijas kavéjas vairak neka par 7 dienam, ja tas ir neparasti vajas vai neprasti spécigas vai
ja Jums ir tadi simptomi ka védersapes, jutigas kratis, vemsana vai slikta ddsa, Jums var bat iestajusies
grutnieciba. Jums nekavéjoties javeic grutniecibas tests. Ja Jums iestajusies grutnieciba, ir svarigi vérsties pie
arsta. (Skatit punktu“Gratnieciba, baroSana ar krati un fertilitate”.)

Ja esat lietojis ellaOne vairak neka noteikts

Nav sanemti zinojumi par kaitigu ietekmi, ko butu radijusi So zalu lietoSana par ieteikto lielaka deva. Tomér
vaicajiet padomu farmaceitam, arstam vai citam veselibas aprupes specialistam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet farmaceitam, arstam vai citam veselibas apripes
specialistam.

4. lespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas. Dazi simptomi,
pieméram, krasu jutigums un védersapes, vemsana, slikta disa var but ari grltniecibas pazimes. Ja péc
ellaOne lietoSanas Jums nenotiek menstruacijas un ir sadi simptomi, Jums javeic gratniecibas tests (skatit
punktu“Gratnieciba, fertilitate un barosana ar krati”).

Biezas blakusparadibas

(var rasties Iildz 1 no 10 cilvékiem):

- slikta disSa, sapes vai nepatikamas sajutas védera, vemsana;

- sapigas menstruacijas, sapes iegurni, krisSu dziedzeru jutigums;
- galvassapes, reibonis, garastavokla svarstibas;

- sapes muskulos, sapes mugura, nogurums.

Retakas blakusparadibas
(var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

- caureja, grémas, gazu izdaliSanas, sausa mute;
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- neparasta vai neregulara asino$ana no maksts, stipra/ilgstoSa menstruala asinosana, premenstrualais
sindroms, maksts kairinajums vai izdalijumi no maksts; samazinata/palielinata dzimumtieksme

- karstuma vilni;

- éstgribas parmainas, emocionali traucéjumi, nemiers, uzbudinajums, miega traucéjumi, miegainiba,
migréna; neskaidra redze

- gripa;
- akne, adas bojajumi, nieze;

- drudzis, drebuli, slikta passajata.

Retas blakusparadibas
(var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- sapigi aréjie dzimumorgani vai to nieze, sapes seksa laika, olnicas cistas plisums, neierasti vieglas
menstruacijas;

- koncentrésanas spéjas zudums, reibonis, trice, dezorientacija, gibSana;
- nepatikama sajuta acis, acu apsartums, jutigums pret gaismui;
- sausa rikle, garsas traucéjumi;

- alergiskas reakcijas, tadas ka izsitumi, natrene vai sejas pietikums;slapes.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultégjieties ar arstu, farmaceitu vai citu veselibas aprapes
specialistu. Tas attiecas ari uz iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. JUs varat
zinot par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot

Zalu valsts agentura Jersikas iela 15

Riga, LV 1003
Timekla vietne:http://www.zva.gov.Iv

Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ellaOne

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Sis zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc “Derigs lidz".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédéjo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi
palidzés aizsargat apkartéjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko ellaOne satur
- Aktiva viela ir ulipristala acetats. Katra apvalkota tablete satur 30 miligramus ulipristala acetata.

- Citas sastavdalas ir:
tabletes kodols: laktozes monohidrats, povidons, kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats;
apvalks: poli(vinilspirts) (E1203), makrogols (E1521), talks (E553b), titana dioksids (E171), polisorbats 80
(E433), dzelzs oksida dzeltenais (E172), kalija aluminija silikats (E555).
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ellaOne arejais izskats un iepakojums

ellaOne ir zelta krasas apvalkota tablete vairoga forma (aptuveni 10,8 mm diametra) ar iegravétu
uzrakstu“ella”uz abam puséem.

ellaOne ir pieejams: kastité viens blisteris ar vienu apvalkoto tableti.
Registracijas apliecibas ipasnieks

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francija

Razotajs
Cenexi
17, rue de Pontoise

95520 Osny
Francija

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par Sim zalém, lidzam sazinaties ar redistracijas apliecibas ipasnieka vieté&jo
parstavniecibu:

Latvija

Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Tel: +371 660 916 05

Sikaka informacija par Sim zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla
vietnéhttp://www.ema.europa.eu.

NODERIGA INFORMACIJA PAR KONTRACEPCIJU
VAIRAK PAR AVARIJAS KONTRACEPCIJU

Jo agrak lieto avarijas kontracepciju, jo labakas iespé&jas ir novérst gratniecibas iestasanos.
Avarijas kontracepcija neietekmés Jusu fertilitati.

Avarijas kontracepcija var aizkaveét ovulaciju konkrétaja menstrualaja cikla, tacu ta nepasargas no
gratniecibas iestasanas, ja bus atkartots dzimumakts bez izsargasanas.

Péc avarijas kontracepcijas lietoSanas lidz nakamajam menstruacijam katra dzimumakta jaizmanto
prezervativs.

VAIRAK PAR REGULARI LIETOJAMO KONTRACEPCIJU

Ja esat lietojusi avarijas kontracepcijas lildzekli un neizmantojat regulari lietojamu kontracepcijas metodi (vai
ja nav atrasta Jums piemérota kontracepcijas metode), konsultéjieties ar arstu vai specialistu gimenes
planosanas klinika. Ir pieejami daudzi dazadi kontracepcijas veidi, un Jums vajadzétu spét atrast Jums
atbilstoSu metodi.

Regulari lietojamo kontracepcijas lidzeklu pieméri:
Ik dienu lietojamas metodes

Kontraceptivas tabletes
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Reizi nedela vai reizi menesi lietojamas metodes
Kontraceptivais plaksteris Maksts gredzens
ligstoSas metodes

Implantéjams kontracepcijas lidzeklis Dzemdes spirale (intrauterina ierice)
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