
KT]LLANMA TALIMATI

ELLA@ 30 mg Tablet

Afudan ahnrr.

Etkin madde: I tablet 30 mg ulipristal asetat igerir.

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

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAIYMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gitnkfi sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

o Bu htWanma talimafim saHayna. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulartntz olursa,ltitfen dofuorurutzoveya eczacrnaa darugma.
o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, boikalannavermeyiniz.
o Bu ilacm htllarumt srastnda, dofuoraveya hastaneye gitti[inizde dofuontmrza bu ilacr

kul I an& ltntz t s iil eyi ni z.

o Bu talimatta yazilanlara 6ynen uyunuz. Ilag hakhnda size dnerilen dozun &gmfu
yilkseh veya dhgfrh doz hilonmayna.

Bu Kullanma Talimatrnda :

1. ELLAo nedirve ne igin kullanrhr ?
2. ELLA@'yr kullanmadan 0nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ELLA@ nasrl kullrrnrlrr ?

4. Olasr yan etkiler nelerdir ?
5. ELLA@tnrn saklanmasr

Baghklarr yer almaktadr.

t/ 1. ELLA@ nedirve ne igin kullanrlrr ?

ELLAo, her iki yiizilnde de"ELLA" kodu kazrnmrg bulunan,beyazrenkte, yuvarlak bir tablettir.

ELLAo, bir acil doSum kontrol haprdrr. Yani, bu ilag, korunmasz cinsel iligkiden veya
kullandr[rnrz koruyucu yOntemin bagansrz olmasmdan sonra hamileli$i Onlemek igin
kullanrlabilir. OrneSin,

- parfirerinizin prezervatifi yrrtrksa" kaymrgsa veya grkmrssa ya da cinsel iligki esnasrnda

prezervatif kullanmayr unutmugsantz veya
- do[um kontrol haprnm zamanmda (bu konuda bilgi almak igin, do[um kontrol hapr

ambalajryla birlikte gelen kullanrm talimatrnrn bilgilendirici boliimilne bakrnrz) almayr
unutmugsamz bu ilacr kullanabilirsiniz.

ELLAo ilacmq korunmasz cinsel iligkiden veya bir koruyucu y6ntemin bagansrz olmasmdan
sonraki 120. saate (5. g0n) kadar kullanabilirsiniz.
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ELLAo, do[al olarak v0cutta bulunan bir hormon olan progesteronun etkinli$ni de$gtirerek
iglev gosterii. ettAo ilacmm yumurtahklannzm bir yumurta serbest brrakmasmr Onleyerek ve
ratriminizdeki ortamr deligirerek etki g6sterdi$i dllg0nUlmektedir.

ELLA@ her durumda etkin de$ildir. Korunmasrz cinsel iliqkiden 5 gtln sonrasma kadar ELLA@
alan 100 kadmm yaklagrk 2 tanesi hamile kalabilir.

ELLA@ uygulamasmm normal bir do$um konffol ydntemi olarak kullamlmasl uygun depildir.

2. ELLA@'yr kullanmadan 6nce dikklt edilmesi gerekenler

ELLAo'yr agalrdaki durumlarda KULLAITTMAYIMZ

ESer,
- Ulipristal asetat veya ELLA@ ilacrnda kullanrlan diSer herhangi bir bilegene karyr alerjikseniz

(agrn duyarh iseniz)
- Hamile oldu[unuza iligkin giiphe duyuyorsanrz

ELLA@'yr agalrdaki durumlarda oirc(Afl,l KTILLAMNIZ

Acil do[um kontrol y6ntemi, hamileli[i 0nlemek igin kullanrlan bir yedek yOntemdir ve stk
uygulanmamahdrr. ELLA@ tekrarlanan kullanrmrnrn gllvenlilik ve etkinliliyle ilgili smrlt sayrda
bilgi mevcutnrr; bu yllzden, ELLAo ilacmm aynr adet d0ng0s0nde bir kereden fazlakullanrlmasr
onerilmemektedir. Doktorunuz veya sa[hk uananmE, sizin igin uygun olan uzun-stlreli do[um
kontrol y0ntemleri hakkrnda sizi bi I gilendirebilir.

Bir karaciler hastalrtmz varsa bu durumu doktorunuza, sa[lft uunanrnlza yeya ecz:lctnv,a
bildiriniz. $iddetli karaci[er hastahlrnrn bulundu[u durumlarda ELLAU ilacmrn kullanrlmasr
tavsiye edilmemektedir.

$iddetli astrmrnz varsa bu durumu doktorunuza bildiriniz.

ELLAo kullandrktan sonra cinsel iligkiye girmek istiyorsanrz, prezewatif gibi gtlvenli bir b{yer
kontraseptif ydntemi kullanmahsrntz; ziratekrar korunmasz cinsel iligkiye gircrseniz, ELLA- bu
konuda bir etki g6stermeyecektir.

Mevcut durumda hormonal kontrasepsiyon ahyorsanrz (0me[in dogum kontrol haplan), ELLA@

aldrktan sonra bu uygulamaya hemen devam edebilirsiniz, ancak bir sonraki adetinize kadar
prezervatif gibi gtlvenli bir bariyer kontraseptif yOntemi kullanmahsrnrz ("Di[er ilaglar ile
birlikte kullanrmr" bdlllmtlne bakrnrz).

ELLAo kullanrmrndan sonrq birgok kadrmn adet kanamasr beklenen zamanda baSlar, ancak bazr
kadrnlarda adet kanamasr erken veya geg baglayabilir ("Olas Yan Etkiler" b6lllmllne bakrnrz).
Adetiniz 7 giinden datra uzun bir siire gecikmigse veya ola[andrgr olarak hafif veya a[rrsa ya da
kann alnsr, bulanil, kusma veya meme a[nsr gibi semptomlardan gikayetgiyseniz ya da hamile
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oldu[unuza ilipkin herhangi bir g0pheniz vars4 hamile olup olmadrgmrzr net olarak 6$renmek
igin bir hamilelik testi uygulamalsmz.

ELLAo aHrktan sonra hamile kalrrsanrz, derhal doktorunuzla irtibat kurmaksrntz. Doktorunuz,
drg gebelik (bebeEin rahim drgrnda bir yerde geligti[i durum) olup olmadr[rnr kontrol etmek
isteyebilir. ELLA@ aHrktan sonra giddetli kann apnsr veya kanama gegiriyorsan:zya da6nceden

bir drg gebelik, yumurtlama srasmda serbest brrakrlan yumurtanm rahime ulagtrnlmasrnr

sallayan ve Fallop ttipleri diye bilinen t0plerin ameliyatr veya uzun-silreli (krcnik) genital

enfeksiyon (pelvik inflamatuar hastahk yani vajina ve kadm 0rcme organlanntn iltihabi hasaltlt)
gegirmigseniz bu tedbirin almmast Ozellikle 0nemlidir.

Cinsel yolla bulagan hastahklar hakkrnda endigeliyseniz: ELLAo ilacr, sizi HIV enfeksiyonuna
(AIDS) veya cinsel yolla bulagan diler herhangi bir hastahsa (Orne[in, klamidya ya da
treponema t0rtt bakterilerin yol agtr[r gok ciddi genital b0lge enfeksiyonlan, genital uguk, genital
si[iller, bel soguklu[u, hepatit B) kargr korumayacaktrr. Bu gibi hastahklara kargr korunmayt
sadece prezervatifler sa[lar. Bu konuda endigeliyseniz, tavsiyeleri igin doktorunuzla veya salltk
uznanmzla irtibat kurunuz.

Qocuklar: ELLAo'nrn kullanrmma dair klinik gahgmalara smrh saylda 18 yag altr kadrn

katrlmrgrr.

Eter bagka bir hastahlmz varsa, bllnyeniz alerjikse ve bagka herhangi bir ilary altyorsamz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d0nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse l0tfen doktorunuza
darugmz.

ELLAo'nrn yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

ELLAo, aq ya datok karnrna ahnabilir.

Hamilelik

Ilaa htllanmadan dnce dofuoruntnaveya eczactnza darugma.

Hamileyken ELLAo kullanmayrmz.
Hamilelik esnasmda ELLA@ kullanmanrz durumunda hamileliliniz etkilenebilir.
Hamileli[e yonelik bir 90phe tagrdr[rnrz durumlarda bir hamilelik testi uygulamahsmrz
("ELLAo'yr aqagdaki durumlarda DIKKATLI fUILANINIZ' bolllmitne bakrnz).

Tedaviniz srasmda hamile oldufiuttttzu fark ederseniz hemen dofuorumtza vsya eczocmaa

daruSma.

Emzirme

Ilaa htllonmadan 6nce doWorumtzaveyo eczactnaa darugma.

ELLAo anne sutiine geger. ELLAo ahmmdan sonraki I hafta boyunca bebek emzirilmesi
6nerilmemektedir.
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Emzirme doneminde ELLAo alrrsanrz, bebe[inizi ELLAo tablet almadan hemen 0nce

emzirmelisiniz. Bu siire boyunca sllt0niiztin kesilmemesi igin slifllnllztt pompalamalt ve
afrnahsmz

Arag ve makine kullanrml

ELLA@ ahmmdan sonra bazr kadmlar bag d0nmesi, sersemlik, bulanrk gOrme ve/veya dikkat
bozuklu[undan ("Olasr Yan Etkiler" bdlllm0ne bakrnrz) yakrndrklannr bildirmiglerdir. Eper sizde

sOz konusu yakrnmalar varsq arag ya da makine kullanmaynrz.

ELLA@'nrn igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemlibilgiter

ELLAo, laktoz monohidrat igerir. Doktorunuz bazr gekerlere kargr bir tatramm0lstlzl0$0nltz
oldu[unu sOylemigse, bu ilact almadan 6nce doktorunuza dantgmz.

Bu trbbi 0rlln her bir tablette I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

"sodyum igermez".

Diler ilaglar ile birlilrte kullrrntmt

Aga$da sralanan ilaglardan herhangi birini ahyorsanz, dgktorunuza veya @zaunza bunu
bildiriniz; zira bu ilaglar, hamileli[i Onleme konusunda ELLA''run etkinlilini azaltabilirler:

- Epilepsi (Sara) tedavisinde kullanrlan bazr ilaglar (fenitoin, fosfentoin, fenobarbital, primidon,
karbamazepin, okskarbazepin)

- HIV enfeksiyonu (AIDS) tedavisinde kullanrlan belirli ilaqlar (ritonavir, efavirenz, nevirapin)
- Bazt bakteriyel enfeksiyonlara yOnelik tedavide kullamlan ilaglar (Ornepin rifampisin,

rifabutin)
- Depresyon veya anksiyeteye ydnelik tedavide kullanrlan ve san kantaron (Hltpericum

perforatum) igeren bitkisel ilaglar

ELLAo aynca, normal do[um kontrol ilaglannrn etkinliSini azaltabilir. Bu y0zden, bir sonraki
adetinize kadar prezervatif gibi giivenli bir bariyer kontrol y0ntemi kullanmahsrnrz.

ELLAo, levonorgeshel igeren acil do[um kontol ilaqlan (ertesi sabah hapr) ile birlikte
kullanrlmamahdrr.

E$er regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact gu ando htllanryorsanz veya son zamanlarda
hilan&na ise ltitfen dofuontmtzavqya eczacrnaa bunlar hakhnda bilgiveriniz.

3. ELLA@ nasrl kullanrlrr ?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhll igin talimatlar:

ELLAo'yr her zaman tam olarak doktorunuzun size s6yledi$i gibi ahnrz.
Emin de$ilseniz doktorunuza ya da eozactnza danrytnz.
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- Korunmasz cinsel iligkiye girdikten veya cinsel iligki srasmda kullandrlrmz kontraseptif
ydntemde bir bagansrzhk olduktan sonra mtmklln olan en krsa sllrede ve 120 saat (5 gltn)
gegmeden a[rz yoluyla bir ELLA@ almz. ELLAo'yr almayr geciktirmeyiniz.

- ELLA@'yr adet d0ng0n0zltn herhangi bir anrnda kullanabilirsiniz.
- Bir ELLA@ aHrktan sonraki 3 saat igerisinde kusarsanz, bagka bir tablet almak igin

doktorunuza dant gmalrcmz.
- ELLAo'yr aldrktan sonra hamile kalrsanr, doktorunuzla, saphk uananmzla veya

e*zactntzla irtibat kurmanz gerekmektedir (Daha fazla bilgi igin "ELLA@'yr aga[rdaki
durumlarda DIKKATLI fUffaNINIZ' bdlumune bakrnrz).

ELLA@ igin Onerilen doz agrlmamahdrr.

Uygulama yolu ve metodu:

U ELLAo, bir bardak su ile, a9 ya da tok karnrna ahnabilir.

De[ipikyag gruplen:

Cocuklarda kullantmt:
ELLA@'nrn kullanrmrna dair klinik gahgmalara smrh sayrda l8 yaS altr kadrn katrlmrgtrr.

ELLAo gocuklarda kullanrlmamahdrr.

Yaghlada kullanrml:
Yaghlarda kullanrmrna dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadtr.

Ozel kullanrm durumlan:

B0brek ve/veya l(araci[er Yetmezlifi: Doz ayarlamast gerekli de[ildir.
$iddetli karacifer yetmezlili olan hastalarda ELLA* kullanrmr dnerilmez.

E$er ELLll@'run etkisinin gok guCl'ii veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise fuHontmtz
veya eczacrna ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ELLA@ kullandrysanz

ELL,A@'yt hrllonmanu gerekendenfazlasmt hilonmtgsana bir dokorveya eczact ile konugurutz.

ELLA@'yr kullanmayr unutursanz

Unutulan dozlon dengelemekigin ctrt doz htllanmcyrn z.

ELLAo ile tedavi sonlandrnld{mda olugabilecek etkiler

ELLA@ tedavisi sonlandrnldrgndq herhangi bir olumsuz etki olugmasr beklenmez.



4. Olasr Yan Etkiler

Ttim ilaqlar gibi, ELLA@'nrn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir. Tavsiye edilen dozlarda aqalrdaki yan etkiler bildirilmigtir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gOsterildi[i gekilde smtfl andrtlmrytr:
Qok yaygrn : l0 hastanm en az birinde g6rltlebilir.
Yaygn : l0 hastamn birinden az,f*at 100 hastanrn birinden fazla gOriilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fal<il,1.000 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanrn birinden aa 10.000 hastanm birinden fazla gOrttlebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastanrn birinden az gdrlllebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygm:
- bulanfi, kann apnsr, iist kann a$nsq kannda ratratsrzhk hissi, kusma
- bag a[nsq bag ddnmesi
- a$h adet kanamasr, alt karm ve kalga bOlgesinde a$tr, meme hassasiyeti
- bitkinlik
- duygudurumunda ani de[igimler
- kas algsr, srrt alnst

Yaygrn olmayan:
- alt kann alnsr, ishal, a[rz kurulu[u, kabrzhlg mide yanmasr, balrrsak gazlarl
- anonnal vajinal kanama ve menstnral bozukluklar (periyotlarda uzama, hafif d0zeyde

beklenmeyen vajinal kanama, a[rr d0zeyde / normalde uzun periyotlar, adet kanamasr
dncesinde gerginlik, sinirlilik, bag agnsr, yorgunluk gibi qelitli belirtilerin g6zlenmesi)

- vajina ve gewesinde iltihabi durum, vajinal akmtt
- srcakhk basmast
- idrar yolu enfeksiyonu
- burun/bo[az enfeksiyonu, grip, ateg, terleme
- a!n, hastahk hissi
- i$atr durumunda de[igimler, duygusal bozukluklar, agrn endige hali, huzursuzluk, uyumada

g0glltk, uykululuk, sinirlililq cinsel istekte artma I azalma
- akne, cilt lezyonu, kagmtt
- migren
- gdrme bozukluklan

Seyrek:
- genital bolgede kagmtr, cinsel iligki srrasrnda agn, Onceden var olan bir yumurtahk kistinin

patlamasr, genital bolgede a$r, adet ddnemlerinde anormal hisler, anormal dUzeyde hafif
gegen periyotlar, vajina ve kadrn llreme organlanntn iltihabi hastalt[t

- idrar yolu bozukluklan, renkli idrar, b6brek taglan, b6brek ve mesane alnsr
- asit reflusu, dig a[nsr
- dikkat eksiklifi, bag d6nmesi, titreme, yer ve zamqn kavrammr yitirme, koku ve tat altmmda

bozuklulq k0tii uyku kalitesi, baygrnhk
- gozlerde anormal hisler, 96z krzankh[r, gdzlerde rgrla duyarhhlg 96z enfeksiyonu, arpacrk
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- gOguste rahatsrzhk hissi, iltihap, susuzluk hissi
- burun ve bo[az trkamkh$r, 6ks0rtilq boEaz kurululu, srvr kaybr
- burun kanamalan
- kurdegen
- kanama
- kollarda/bacaklarda a!n, eklem a[nsr

E[er bu hilanma talimatmda bahsi gegmqyen herhangi bir yan etkiyle karSilaStrsaruz

dofuorunuzu veya eczactnan bil gilendiriniz.

5. ELLA@tnrn saklanmasr

ELL/I@'yt gocuHmtn gdremeyece{i, erigemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saHayruz.

25oC'nin altrnda oda srcakhlmda ve rgrk kayna[rndan uzakta, kutusunda saklaynrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnn

Ambalajdaki son htllanma tarihinden sonra ELL,A@'yt htllanmayna.

E$er urlinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ELLAo'yr kullanmayrmz.

Ruhsat sahibi:
Abdi lbrahim ilaq San. ve Tic. A.$.
Regitpaga Mahallesi, Eski BUyukdere Caddesi No:4
3 4/167 Maslak/Sanyer/istanbul

Oraimyeri:
CENEXI
l7 Rue de Pontoise

t/ 95520 osny - FRANSA

Bu htllanma talimafi (... / ... / .....) tarihinde onaylanmtstr.
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