EllaOne 30 mq, 1 tabletka
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Nasza cena: 77,68 zt

Opis stownikowy
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Postac
Producent
Rejestracja

Substancja
czynna

Opis produktu

Opis
EllaOne 30 mg, 1 tabletka (Octan uliprystalu)
Spis Tresci
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30MG

%]

TABL.POWL.

Laboratoire Hra Pharma Francja [Fr]
Lek na recepte petnoptatny

ULIPRISTALUM

EllaOne to srodek antykoncepcyjny przeznaczonym do stosowania w celu zapobiegania cigzy po odbyciu stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta. EllaOne to antykoncepcja awaryjna tzw. tabletka

dzien po. Jest produktem antykoncepcyjnym do stosowania tylko w przypadkach nagtych.

* w przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia;

* jesli doszto do pekniecia, zsuniecia sie lub wypadniecia prezerwatywy u ktéregos z partneréw lubcw przypadku, gdy zapomniano

jg zastosowag;

e jesli stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostata przyjeta zgodnie z zaleceniami.
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Substancja aktywna w ellaOne - octan uliprystalu wptywa na aktywnos¢ progesteronu, powodujgc opdznienie owulacii.

EllaOne nie jest przeznaczona do stosowania jako stata metoda antykoncepcji! W przypadku braku statej metody antykoncepcji nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty o wybranie odpowiedniej metody.

Sktad leku

* Substancjg czynng leku EllaOne jest octan uliprystalu. Kazda tabletka zawiera 30 miligraméw octanu uliprystalu.
* Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Tabletka ellaOne jest w kolorze biatym, ma zaokrgglone brzegi oraz obustronnie wyttoczony napis "ella". Opakowanie zawiera jedng
tabletke.

Jaka jest skutecznos$¢ tabletki EllaOne?

Tabletka EllaOne jest najbardziej skuteczna jesli zostanie przyjeta jak najszybciej po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia.
Tabletke nalezy zastosowac niezwtocznie w ciggu maksymalnie 5 dni (120 godzin) po stosunku.

W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia po przyjeciu tabletki produkt ten nie zapobiegnie zajsciu w cigze.
Tabletka EllaOne nie jest skuteczna w przypadku wczesniejszego zaj$cia w cigze

Lek moze by¢ mniej skuteczny w przypadku zwiekszonej masy ciata lub wyzszego wskaznika masy ciata (BMI), jednak dane te s3
ograniczone i niejednoznaczne

Ten lek jest odpowiedni dla wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, w tym oséb mtodocianych.

Zasosowanie EllaOne a owulacja, dni ptodne, cykl miesigczkowy
Tabletke mozna zastosowac w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

W przypadku spdzniania sie cyklu miesigczkowego istnieje mozliwos¢ cigzy. W przypadku spdznienia miesigczki lub objawdw cigzy
(powiekszenie piersi, poranne nudnosci) nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tabletki.

Dawkowanie leku

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do farmaceuty lub lekarza.

Jak przyjmowac tabletke ellaOne?

* Nalezy jak najszybciej przyja¢ doustnie jedng tabletke, nie pdZniej niz po 5 dniach (120 godzinach) od stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta. Przyjg¢ lek bez opdznien.

* Tabletke mozna przyjgé¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

* Tabletke mozna przyjg¢ o dowolnej porze dnia, przed, po lub w trakcie positku.

* Jesli pacjentka stosuje jakiekolwiek leki, ktére moga hamowadé prawidtowe dziatanie leku ellaOne lub jesli pacjentka stosowata
ktérykolwiek z tych lekdw w ciggu ostatnich 4 tygodni, lek ellaOne moze nie by¢ dla niej odpowiedni.

Wystgpienie wymiotdw po przyjeciu ellaOne

W przypadku wystepowania wymiotéw w ciggu 3 godzin po przyjeciu tabletki nalezy niezwtocznie zastosowac nastepng tabletke.

Odbycie kolejnego stosunku po przyjeciu leku ellaOne

Jesli po zastosowaniu tabletki dojdzie do stosunku ptciowego bez zabezpieczenia, nie zapobiegnie ona zajsciu w cigze. Po zazyciu
tabletki do czasu wystapienia kolejnej miesigczki nalezy podczas kazdego stosunku ptciowego stosowacé prezerwatywy.
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SpdéZnianie sie miesigczki po zazyciu ellaOne

Po przyjeciu tabletki kilkudniowe opdZnienie wystgpienia miesigczki jest normalne.
Jesli miesigczka spdznia sie o ponad 7 dni; jest nietypowo skagpa lub nietypowo obfita; wystapig objawy takie jak: bdl brzucha (zotadka),
wrazliwosé piersi, nudnosci lub wymioty, mozliwe, ze nastapito zajscie w cigze. Nalezy niezwtocznie wykonac test cigzowy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ellaOne

Brak zgtoszen dotyczacych szkodliwych skutkéw po jednoczesnym przyjeciu wiekszej dawki leku niz zalecana.

Przeciwwskazania i srodki ostroznosci
Nie stosowac jesli pacjent ma uczulenie na octan uliprystalu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg w przypadku:
* spdznienia miesigczki lub objawdw cigzy (powiekszenie piersi, poranne nudnosci) sugerujacych bycie w cigzy
* wystepowania ciezkiej astmy;

* ciezkiej choroby watroby.

U wszystkich kobiet nalezy zastosowac niezwtocznie antykoncepcje awaryjng po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia.

Interakcje z innymi lekami

Ten lek moze tymczasowo zmniejszy¢ skutecznos¢ stosowanych regularnie srodkéw antykoncepcyjnych, takich jak pigutki i plastry. W
przypadku stosowania antykoncepcji hormonalnej po zazyciu tabletki mozna kontynuowac jej stosowanie w sposdb normalny, jednak
podczas kazdego stosunku ptciowego nalezy stosowac prezerwatywy do czasu rozpoczecia kolejnego cyklu miesigczkowego.

W sytuacji nagtej nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi tabletkami antykoncepcyjnymi do stosowania doraZznie zawierajgcymi
lewonorgestrel. Jednoczesne ich stosowanie moze zmniejszac¢ skutecznosc tego leku.

Niektére leki mogg hamowac skuteczne dziatanie ellaOne. Jesli pacjentka stosowata ktérykolwiek z nizej wymienionych lekéw w ciggu
ostatnich 4 tygodni, $rodek ellaOne moze nie by¢ odpowiedni. Lekarz moze przepisac inny rodzaj (niehormonalnej) antykoncepgji
awaryjnej, np. wktadke wewnatrzmaciczng zawierajgcg miedz (ang. copper intrauterine device, Cu-1UD):

* leki stosowane w leczeniu padaczki (np.: prymidon, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, karbamazepina, okskarbazepina i
barbiturany),

* leki stosowane w leczeniu gruZlicy (np.: ryfampicyna, ryfabutyna),

* |eki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (rytonawir, efawirenz, newirapina),

* lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (gryzeofulwina),

* leki ziotowe zawierajgce ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Cigza

Przed przyjeciem tego leku, jesli miesigczka sie spéZznia, nalezy powiadomi¢ o tym farmaceute lub lekarza lub wykonacé test cigzowy w
celu wykluczenia istnienia cigzy.

Ten lek jest metodg antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegania zajsciu w cigze. Nie powoduje przerwania juz istniejacej cigzy.
Karmienie piersig

W przypadku zastosowania tego leku podczas karmienia dziecka piersig nie nalezy karmi¢ piersig przez jeden tydzier od zastosowania
tego leku. W tym czasie zaleca sie stosowac laktator w celu utrzymania produkcji mleka, jednak nalezy wyrzuca¢ mleko. Wptyw
karmienia dziecka piersig w ciggu tygodnia po zazyciu tego leku nie jest znany.
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Ptodnosé

Ten lek nie wptywa na przyszta ptodnosé. W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia po zastosowaniu tabletki nie
zapobiegnie ona zaj$ciu w cigze. Dlatego wazne jest stosowanie prezerwatyw do czasu kolejnej miesigczki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po przyjeciu tego leku u niektdrych kobiet wystepujg zawroty gtowy, sennosgé, nieostre widzenie i/lub spadek koncentracji. W przypadku
wystgpienia tych objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek ellaOne zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, przed przyjeciem ellaOne pacjent powinien poinformowac o tym
farmaceute.

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czeste skutki uboczne (moga wystgpi¢ u 1 na 10 osdb): ¢ mdtosci, bol brzucha (zotgdka), uczucie dyskomfortu w
brzuchu, wymioty;

* bolesne miesigczkowanie, bdle miednicy, wrazliwosé
piersi;

* bol gtowy, zawroty gtowy, wahania nastroju;

* bole miesni, béle plecow, zmeczenie.

Niezbyt czeste skutki uboczne (moga wystagpic¢ u 1 na 100 osdb): ¢ biegunka, zgaga, gazy, suchos¢ w ustach;

* nietypowe lub nieregularne krwawienie z pochwy, obfite
lub przedtuzajace sie krwawienie miesigczkowe, zespot
napiecia przedmiesigczkowego, podraznienie pochwy lub
uptawy, mniejszy lub wiekszy poped ptciowy;

* uderzenia goraca;

e zaburzenia apetytu, zaburzenia emocjonalne, niepokdj,
pobudzenie, zaburzenia snu, sennos$¢, migrena, zaburzenia
wzrokowe;

* grypa;

e tradzik, zmiany skoérne, $wiad;

® gorgczka, dreszcze, zte samopoczucie.

Rzadkie skutki uboczne (moga wystapi¢ u 1 na 1000 oséb): * bol lub swigd narzadéw ptciowych, bél podczas seksu,
pekniecie torbieli jajnika, nietypowo niewielkie krwawienie
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miesigczkowe;

¢ spadek koncentracji, zawroty gtowy, drzenie, dezorientacja,
omdlenia;

¢ odbiegajace od normy uczucie w oku, przekrwienie oczu,
Swiattowstret;

* suchos¢ w gardle, zaburzenia smaku;

pokrzywka (swedzaca wysypka), pragnienie.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w

zatgczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Informacje dodatkowe
Podmiot odpowiedzialny

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris 92320 CHATILLON
Francja

E-mail: info-ella@hra-pharma.com

Wytworca

Cenexi

17, rue de Pontoise F-95520 Osny
Francja

Laboratorios Leén Farma S.A.

C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera 24008 Navatejera, Ledn
Hiszpania

Delpharm Lille S AS.

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

CS 50070
59452 Lys-Lez-Lannoy

Informacje na temat antykoncepcji w przypadkach nagtych

Jak najszybsze zastosowanie antykoncepcji w przypadkach nagtych zwieksza szanse na unikniecie cigzy.
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Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie wptywa na ptodnosé.

Antykoncepcja w przypadkach nagtych moze opézni¢ owulacje w danym cyklu miesigczkowym, jednak nie zapobiegnie zajsciu w cigze
w przypadku ponownego odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia. Po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach nagtych i do
czasu wystgpienia kolejnej miesigczki nalezy podczas kazdego stosunku piciowego stosowac prezerwatywy.

Informacje na temat statych metod antykoncepcji

W przypadku zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych i niestosowania statej metody antykoncepcji (lub braku odpowiedniegj
metody antykoncepcji) nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub kliniki planowania rodziny o pomoc. Istnieje wiele réznych dostepnych metod
antykoncepcji w celu wybrania dla siebie odpowiedniego jej rodzaju.

Przyktady statych metod antykoncepcji:

¢ Metody stosowane codziennie

Tabletka antykoncepcyjna

Metody stosowane raz w tygodniu lub miesigcu
Plaster antykoncepcyjny Piersciert dopochwowy
Metody dtugotrwate

Implant antykoncepcyjny Wktadka domaciczna

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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