KULLANMA TALIMATI

ELLA® 30 mg Tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: 1 tablet 30 mg ulipristal asetat igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, povidon, kroskarmelloz sodyum ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ELLA® nedir ve ne i¢in kullamihir ?

ELLA®y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ELLA® nasil kullamlir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

ELLA®'nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

NEPDN =

1. ELLA® nedir ve ne icin kullanihr ?

ELLA®, her iki Yiiziinde de “ELLA” kodu kazinmig bulunan, beyaz renkte, yuvarlak bir tablettir.

ELLA®, bir acil dogum kontrol hapidir. Yani, bu ilag, korunmasiz cinsel iliskiden veya
kullandifimiz koruyucu ydntemin basarisiz olmasindan sonra hamileligi Onlemek igin
kullanilabilir. Ornegin,

- partnerinizin prezervatifi yirtiksa, kaymigsa veya ¢ikmigsa ya da cinsel iligki esnasinda
prezervatif kullanmay: unutmussaniz veya

- dogum kontrol hapinizi zamaninda (bu konuda bilgi almak i¢in, dogum kontrol hapi
ambalajiyla birlikte gelen kullamm talimatimin bilgilendirici boliimiine bakimiz) almay:
unutmussaniz bu ilaci kullanabilirsiniz.

ELLA® ilacini, korunmasiz cinsel iliskiden veya bir koruyucu ydntemin basarisiz olmasindan
sonraki 120. saate (5. giin) kadar kullanabilirsiniz.



ELLA®, dogal olarak viicutta bulunan bir hormon olan progesteronun etkinligini degistirerek
islev gosterir. ELLA® ilacimn yumurtaliklarimizin bir yumurta serbest birakmasim dnleyerek ve
rahiminizdeki ortami degistirerek etki gosterdigi diistiniilmektedir.

ELLA® her durumda etkin degildir. Korunmasiz cinsel iligkiden 5 giin sonrasina kadar ELLA®
alan 100 kadinin yaklagik 2 tanesi hamile kalabilir.

ELLA® uygulamasinin normal bir dogum kontrol yontemi olarak kullaniimasi uygun degildir.

2. ELLA®y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ELLA®’yl asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Ulipristal asetat veya ELLA® ilacinda kullanilan diger herhangi bir bilesene kars alerjikseniz
(asir1 duyarl iseniz)

- Hamile oldugunuza iligkin siiphe duyuyorsaniz

ELLA®y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Acil dogum kontrol yontemi, hamileligi Snlemek i¢in kullanilan bir yedek ydntemdir ve sik
uygulanmamalidir. ELLA® tekrarlanan kullamminin giivenlilik ve etkinligiyle ilgili sinirl sayida
bilgi mevcuttur; bu yiizden, ELLA® ilacinin aym adet dongiisiinde bir kereden fazla kullanilmasi
onerilmemektedir. Doktorunuz veya saglik uzmaniniz, sizin i¢in uygun olan uzun-siireli dogum
kontrol yéntemleri hakkinda sizi bilgilendirebilir.

Bir karaciger hastaliginiz varsa bu durumu doktorunuza, saghik uzmaniniza veya eczaciniza
bildiriniz. Siddetli karaciger hastaliginin bulundugu durumlarda ELLA® ilacinin kullanilmasi
tavsiye edilmemektedir.

Siddetli astimimz varsa bu durumu doktorunuza bildiriniz.

ELLA® kullandiktan sonra cinsel iliskiye girmek istiyorsaniz, prezervatif gibi gilvenli bir bariyer
kontraseptif yontemi kullanmalisiniz; zira tekrar korunmasiz cinsel iliskiye girerseniz, ELLA® bu
konuda bir etki gostermeyecektir.

Mevcut durumda hormonal kontrasepsiyon aliyorsaniz (6rnegin dogum kontrol haplari), ELLA®
aldiktan sonra bu uygulamaya hemen devam edebilirsiniz, ancak bir sonraki adetinize kadar
prezervatif gibi giivenli bir bariyer kontraseptif yontemi kullanmalisimz (“Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1” béliimiine bakiniz).

ELLA® kullanimindan sonra, birgok kadinin adet kanamasi beklenen zamanda baslar, ancak bazi
kadinlarda adet kanamasi erken veya geg¢ bagslayabilir (“Olas1 Yan Etkiler” bolimiine bakiniz).
Adetiniz 7 giinden daha uzun bir siire gecikmigse veya olagandis1 olarak hafif veya agirsa ya da
karin agrisi, bulanti, kusma veya meme agrisi gibi semptomlardan sikayetgiyseniz ya da hamile



oldugunuza iligkin herhangi bir siipheniz varsa, hamile olup olmadiginiz1 net olarak 6grenmek
i¢in bir hamilelik testi uygulamalisiniz.

ELLA® aldiktan sonra hamile kalirsaniz, derhal doktorunuzla irtibat kurmalisiniz. Doktorunuz,
dig gebelik (bebegin rahim diginda bir yerde gelistigi durum) olup olmadigim kontrol etmek
isteyebilir. ELLA" aldiktan sonra siddetli karin agris1 veya kanama gegiriyorsaniz ya da dnceden
bir dig gebelik, yumurtlama sirasinda serbest birakilan yumurtanin rahime ulagtiriimasini
saglayan ve Fallop tiipleri diye bilinen tiiplerin ameliyati veya uzun-siireli (kronik) genital
enfeksiyon (pelvik inflamatuar hastalik yani vajina ve kadin lireme organlarinin iltihabi hastalig1)
gecirmigseniz bu tedbirin alinmasi 6zellikle Snemlidir.

Cinsel yolla bulasan hastaliklar hakkinda endiseliyseniz: ELLA® ilaci, sizi HIV enfeksiyonuna
(AIDS) veya cinsel yolla bulagan diger herhangi bir hastalia (Srnegin, klamidya ya da
treponema tiiril bakterilerin yol agtig1 ¢ok ciddi genital bdlge enfeksiyonlari, genital uguk, genital
sigiller, bel soguklugu, hepatit B) kargi korumayacaktir. Bu gibi hastaliklara karsi korunmay1
sadece prezervatifler saglar. Bu konuda endiseliyseniz, tavsiyeleri i¢in doktorunuzla veya saglik
uzmaninizla irtibat kurunuz.

Cocuklar: ELLA®’nin kullanimina dair klinik c¢aligmalara simirli sayida 18 yas alti kadin
katilmstir.

Eger bagka bir hastaliimiz varsa, biinyeniz alerjikse ve baska herhangi bir ilag aliyorsamz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ELLA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ELLA®, ag ya da tok karnina alinabilir.
Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamileyken ELLA® kullanmayiniz.

Hamilelik esnasinda ELLA® kullanmamz durumunda hamileliginiz etkilenebilir.

Hamilelige yonelik bir siiphe tagidigimz durumlarda bir hamilelik testi uygulamalisimz
(“ELLA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bdliimiine bakiniz).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

ELLA® anne siitine gecer. ELLA® alimindan sonraki 1 hafta boyunca bebek emzirilmesi
Onerilmemektedir.



Emzirme déneminde ELLA® alirsaniz, bebeginizi ELLA® tablet almadan hemen &nce
emzirmelisiniz. Bu siire boyunca siitliniiziin kesnlmemesn i¢in siitiinlizi pompalamali ve
atmalisiniz.

Arag ve makine kullanim

ELLA® alimindan sonra bazi kadinlar bas donmesi, sersemlik, bulanik gérme ve/veya dikkat
bozuklugundan (“Olas1 Yan Etkiler” bsliimiine bakiniz) yakindiklarini bildirmislerdir. Eger sizde
s6z konusu yakinmalar varsa, arag¢ ya da makine kullanmayiniz.

ELLA® nn iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ELLA®, laktoz monohidrat icerir. Doktorunuz bazi sekerlere karsi bir tahammilstizliiginiiz
oldugunu s6ylemigse, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu tibbi irin her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagida siralanan ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza bunu
bildiriniz; zira bu ilaglar, hamileligi 6nleme konusunda ELLA® min etkinligini azaltabilirler:

- Epilepsi (Sara) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (fenitoin, fosfentoin, fenobarbital, primidon,
karbamazepin, okskarbazepin)

- HIV enfeksiyonu (AIDS) tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (ritonavir, efavirenz, nevirapin)

- Bazi bakteriyel enfeksiyonlara yonelik tedavide kullamlan ilaglar (6rnegin rifampisin,
rifabutin)

- Depresyon veya anksiyeteye yonelik tedavide kullanilan ve sam kantaron (Hypericum
perforatum) igeren bitkisel ilaglar

ELLA® ayrica, normal dogum kontrol ilaglarinin etkinligini azaltabilir. Bu yiizden, bir sonraki
adetinize kadar prezervatif gibi giivenli bir bariyer kontrol yéntemi kullanmalisiniz.

ELLA®, levonorgestrel igeren acil dogum kontrol ilaglar1 (ertesi sabah hapi) ile birlikte
kullanilmamalidir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELLA® nasil kullamihr ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ELLA®y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.



- Korunmasiz cinsel iligkiye girdikten veya cinsel iligki sirasinda kullandigimz kontraseptif
yontemde bir basarisizlik olduktan sonra miimkiin olan en kisa siirede ve 120 saat (5 giin)
gegmeden agiz yoluyla bir ELLA® alimiz. ELLA®’y1 almay: geciktirmeyiniz.

- ELLA®yi adet dongiiniiziin herhangi bir aninda kullanabilirsiniz.

- Bir ELLA® aldiktan sonraki 3 saat igerisinde kusarsanmiz, bagka bir tablet almak icin
doktorunuza danigmalisiniz.

- ELLA®y: aldiktan sonra hamile kalirsaniz, doktorunuzla, saglik uzmanmnizla veya
eczacinizla irtibat kurmamz gerekmektedir (Daha fazla bilgi igin “ELLA®y1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz).

ELLA® i¢in 6nerilen doz agilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ELLA®, bir bardak su ile, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

ELLA® nin kullanimina dair klinik ¢alismalara sinirh sayida 18 yas alt: kadin katilmigtir.
ELLA® ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglhlarda kullanimina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadr.

Ozel kullamim durumlan:

Bobrek ve/veya Karaciger Yetmezlidi: Doz ayarlamas: gerekli degildir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ELLA® kullanimi énerilmez.

Eger ELLA® 'min etkisinin ¢ok giichii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELLA® kullandiysamiz

ELLA®y1 kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
ELLA®y1 kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

ELLA?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ELLA® tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.



4. Olasi Yan Etkiler

Tiim ilaglar gibi, ELLA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Tavsiye edilen dozlarda agagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

bulanti, karin agrisi, iist karin agrisi, karinda rahatsizlik hissi, kusma

bas agrisi, bag donmesi

agnihi adet kanamasi, alt karin ve kalga bdlgesinde agri, meme hassasiyeti
bitkinlik

duygudurumunda ani degisimler

kas agrisi, sirt agrisi

Yaygin olmayan:

alt karin agnisi, ishal, agiz kurulugu, kabizlik, mide yanmasi, bagirsak gazlan

anormal vajinal kanama ve menstrual bozukluklar (periyotlarda uzama, hafif diizeyde
beklenmeyen vajinal kanama, agir diizeyde / normalde uzun periyotlar, adet kanamasi
oncesinde gerginlik, sinirlilik, bas agrisi, yorgunluk gibi gesitli belirtilerin gézlenmesi)

vajina ve gevresinde iltihabi durum, vajinal akint:

sicaklik basmasi

idrar yolu enfeksiyonu

burun/bogaz enfeksiyonu, grip, ates, terleme

agri, hastalik hissi

istah durumunda degisimler, duygusal bozukluklar, asinn endise hali, huzursuzluk, uyumada
glicliik, uykululuk, sinirlilik, cinsel istekte artma / azalma

akne, cilt lezyonu, kaginti

migren

g6rme bozukluklar

Seyrek:

genital bolgede kasinti, cinsel iliski sirasinda agri, 6nceden var olan bir yumurtalik Kistinin
patlamasi, genital bolgede agri, adet donemlerinde anormal hisler, anormal diizeyde hafif
gegen periyotlar, vajina ve kadin ireme organlarinin iltihabi hastahi

idrar yolu bozukluklari, renkli idrar, bobrek taslari, bdbrek ve mesane agrisi

asit refliisii, dis agrisi

dikkat eksikligi, bas donmesi, titreme, yer ve zaman kavramini yitirme, koku ve tat aliminda
bozukluk, kétii uyku kalitesi, bayginhik

gozlerde anormal hisler, goz kizarikligi, gézlerde 1513a duyarlilik, géz enfeksiyonu, arpacik



- gOgiiste rahatsizlik hissi, iltihap, susuzluk hissi

- burun ve bogaz tikanikhig1, 8ksiiriik, bogaz kurulugu, siv1 kaybi
- burun kanamalan

- kurdesen

- kanama

- kollarda/bacaklarda agri, eklem agrisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ELLA® nin saklanmasi

ELLA®yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve 151k kaynagindan uzakta, kutusunda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELLA® 1 kullanmayiniz.

Eger Uiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELLA®y1 kullanmaymniz.
Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4

34467 Maslak/Saryer/Istanbul

Uretim yeri:

CENEXI

17 Rue de Pontoise

95520 Osny - FRANSA

Bu kullanma talimati (.../.../.....) tarihinde onaylanmistir.




