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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	ellaOne, tableta, 30 mg, blister, 1 tableta

	

	Proizvođač:
	1. Cenexi
2. Leon Farma S.A.
3. Delpharm Lille S.A.S.

	Adresa:
	1. 17 Rue de Pontoise, 95520 Osny, Francuska
2. C/ La Vallina s/n, Polígono Industrial Navatejera, Villaquilambre, 24008 León, Španija
3. Z.I. de Roubaix-Est, Rue de Toufflers, 59390 Lys-Lez-Lannoy, Francuska

	Podnosilac zahtjeva:
	Arenda d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	13. Jula „PC Čelebić“ 1/2, 81000 Podgorica, Crna Gora


















ellaOne, 30 mg, tableta
INN: ulipristal 


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim neophodno je da pažljivo koristite lijek ellaOne 30 mg tableta, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

Uvijek uzmite ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš farmaceut, ljekar ili drugi zdravstveni radnik. 
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Vidjeti odjeljak 4.

U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek ellaOne i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ellaOne
1. Kako se upotrebljava lijek ellaOne
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek ellaOne
1. Sadržaj pakovanja i dodatne  informacije
Korisne informacije o kontracepciji






















1. 	ŠTA JE LIJEK ellaOne I ČEMU JE NAMIJENJEN

ellaOne je hitni kontraceptiv

ellaOne je kontraceptiv namijenjen za sprječavanje trudnoće nakon nezaštićenog seksualnog odnosa ili neuspješne kontraceptivne metode. Na primjer:
· ako ste imali nezaštićeni seksualni odnos;
· ako se Vaš ili kondom Vašeg partnera ošteti, sklizne, ispadne ili ga zaboravite upotrijebiti;
· ako niste uzeli kontraceptivnu tabletu kako Vam je propisano.
	
ellaOne morate uzeti što je prije moguće nakon seksualnog odnosa, a unutar najviše 5 dana (120 sati). To je zbog toga jer sperma u Vašem tijelu može preživjeti do 5 dana nakon seksualnog odnosa.

ellaOne je pogodna za sve žene u dobu u kom mogu zatrudniti, uključujući adolescentkinje.

ellaOne se može uzeti u bilo kojem dijelu menstrualnog ciklusa.  

ellaOne ne djeluje ukoliko ste već trudni
	
Ako Vaša menstruacija kasni, moguće je da ste trudni. Ukoliko Vaša menstruacija kasni ili ako imate simptome trudnoće (osjećaj težine u dojkama, jutarnje mučnine), morate se obratiti Vašem ljekaru ili drugom zdravstvenom radniku prije uzimanja ellaOne.

Ako imate nezaštićeni seksualni odnos nakon uzimanja ellaOne, to neće spriječiti trudnoću. Nezaštićeni seksualni odnos u bilo kojem trenutku menstruacionog ciklusa može da dovede do trudnoće. 

ellaOne se ne smije koristiti kao metoda redovne kontracepcije

Ako nemate redovnu metodu kontracepcije, obratite se ljekaru ili zdravstvenom radniku kako biste odabrali metodu koja je za Vas pogodna.

Kako djeluje ellaOne

ellaOne sadrži supstancu ulipristal acetat koja mijenja aktivnost prirodnog hormona progesterona koji je potreban kako bi došlo do ovulacije. Na taj način ellaOne odgađa ovulaciju. Hitna kontracepcija nije uvijek efikasna. Od 100 žena koje uzmu ellaOne, otprilike 2 će zatrudniti. 

ellaOne je kontraceptiv koji sprječava da dođe do trudnoće. Ako ste već trudni, neće prekinuti postojeću trudnoću.

Hitna kontracepcija ne štiti od seksualno prenosivih infekcija

Samo Vas kondomi mogu zaštititi od seksualno prenosivih infekcija. ellaOne Vas neće zaštititi od infekcije HIV-om ili od drugih seksualno prenosivih bolesti (npr. hlamidije, genitalnog herpesa, kondiloma, gonoreje, hepatitisa B i sifilisa). Obratite se zdravstvenom radniku za savjet ukoliko ste zabrinuti.

Na kraju ovog uputstva možete pronaći više informacija o kontracepciji.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ellaOne

Lijek ellaOne ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na ulipristal acetat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u odjeljku 6).

Kada uzimate lijek ellaOne, posebno vodite računa:

Obratite se svom farmaceutu, ljekaru ili drugom zdravstvenom radniku prije nego uzmete ellaOne
· ako Vam menstruacija kasni ili ako imate simptome trudnoće (osjećaj težine u dojkama, jutarnje mučnine) jer biste već mogli biti trudni (pogledajte odjeljak „Primjena lijeka ellaOne u periodu trudnoće i dojenja“);
· ako imate težak oblik astme;
· ako imate teško oštećenje funkcije jetre.
	
Sve žene hitnu kontracepciju treba da uzmu što ranije nakon nezaštićenog seksualnog odnosa. Neki dokazi upućuju na to da se efikasnost ellaOne može smanjivati porastom tjelesne mase ili indeksa tjelesne mase (BMI), no ti su podaci nedovoljni za donošenje konačnih zaključaka. Stoga se ellaOne i dalje preporučuje za sve žene, bez obzira na tjelesnu masu ili BMI. 

Savjetujemo Vam da razgovarate sa zdravstvenim radnikom ako ste zabrinuti zbog bilo kojeg problema povezanog s uzimanjem hitne kontracepcije.	

Ako zatrudnite nakon uzimanja ellaOne važno je da se javite svom ljekaru. Za više informacija pogledajte odjeljak „Primjena lijeka ellaOne u periodu trudnoće i dojenja“. 

Drugi kontraceptivi i ellaOne

ellaOne može privremeno smanjiti efikasnost redovne hormonske kontracepcije kao što su kontraceptivne tablete i flasteri. Ukoliko trenutno uzimate hormonsku kontracepciju, nakon uzimanja ellaOne nastavite je uzimati kao i obično, ali do sljedeće menstruacije pri svakom seksualnom odnosu koristite kondome. 
ellaOne nemojte upotrebljavati zajedno s drugim hitnim kontraceptivnim tabletama koje sadrže levonorgestrel. Ukoliko ih uzmete istovremeno, možete smanjiti efikasnost ellaOne.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog farmaceuta, ljekara ili drugog zdravstvenog radnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. 

To je posebno važno ako uzimate neki od ljekova navedenih u nastavku jer oni mogu smanjiti efikasnost ellaOne:
· fenitoin, fosfenitoin, fenobarbital, primidon, karbamazepin, okskarbazepin (za liječenje epilepsije)
· ritonavir, efavirenz, nevirapin (za liječenje infekcije HIV-om)
· rifampicin, rifabutin (za liječenje tuberkuloze)
· kantarion (Hypericum perforatum) ili drugi biljni ljekovi (za liječenje depresije ili anksioznosti) koji ga sadrže 

Primjena lijeka ellaOne u periodu trudnoće i dojenja

Trudnoća

Ukoliko Vam menstruacija kasni, prije nego što uzmete ellaOne obratite se farmaceutu, ljekaru ili drugom zdravstvenom radniku ili uradite test na trudnoću kako biste bili sigurni da već niste trudni (pogledajte odjeljak „Kada uzimate lijek ellaOne, posebno vodite računa“). 

ellaOne je kontraceptiv koji sprječava da dođe do trudnoće. Ukoliko ste već trudni, neće prekinuti postojeću trudnoću. 

Ukoliko zatrudnite iako ste uzeli ellaOne, nema dokaza da će ellaOne uticati na trudnoću. Međutim, važno je otići kod ljekara. Kao i za svaku trudnoću, Vaš ljekar može da provjeri da trudnoća nije izvan materice. To je posebno važno ukoliko imate jake bolove u stomaku ili krvarenje ili ste prethodno imali trudnoću izvan materice, hirurški zahvat na jajovodima ili dugotrajnu (hroničnu) genitalnu infekciju.

Ukoliko zatrudnite iako ste uzeli ellaOne, preporučujemo Vam da zamolite Vašeg ljekara da zabilježi Vašu trudnoću u službeni registar. Trudnoću možete prijaviti i sami putem web-adrese www.hra-pregnancy-registry.com. Vaši će podaci biti anonimni – niko neće da zna da se podaci odnose na Vas. Vaše informacije mogu u budućnosti da pomognu ženama da razumiju bezbjednost i rizike vezane uz upotrebu ellaOne tokom trudnoće. 

Ako dojite

Ukoliko uzmete ellaOne dok dojite dijete, nemojte dojiti u periodu od sedmicu dana nakon uzimanja ellaOne. U tom periodu se preporučuje upotreba izdajalice kako bi se održalo stvaranje mlijeka, ali mlijeko bacite. Efekat dojenja Vašeg djeteta u sedmici nakon uzimanja ellaOne nije poznat. 

Plodnost

ellaOne neće uticati na Vašu buduću plodnost. Ukoliko imate nezaštićeni seksualni odnos nakon uzimanja ellaOne, to neće spriječiti trudnoću. Zato je važno da do sljedeće menstruacije upotrebljavate kondome. Nakon uzimanja ellaOne kontracepciju možete početi ili nastaviti s uzimanjem redovne kontracepcije, ali do sljedeće menstruacije treba da upotrebljavate i kondome. 

Uticaj lijeka ellaOne na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nakon uzimanja ellaOne neke žene osjete omaglicu, omamljenost, zamagljen vid i/ili poremećaj pažnje (pogledajte odjeljak 4 „Moguća neželjena dejstva“). Ako osjetite ove simptome nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama.

ellaOne sadrži laktozu

Ako Vam je Vaš ljekar ili drugi zdravstveni radnik rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se svom farmaceutu prije nego što uzmete ovaj lijek.
3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ellaOne

Uvijek primijenite ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao Vaš farmaceut, ljekar ili drugi zdravstveni radnik. Provjerite sa svojim farmaceutom ili ljekarom ako niste sigurni.

Kako uzeti tabletu ellaOne

· Uzmite jednu tabletu kroz usta što je prije moguće, ali ne kasnije od 5 dana (120 sati) nakon nezaštićenog seksualnog odnosa ili neuspješne kontraceptivne metode. Tabletu uzmite bez odlaganja. 
· ellaOne možete uzeti u bilo kojem trenutku menstrualnog ciklusa. 
· ellaOne možete uzeti u bilo koje doba dana, prije, tokom ili nakon obroka.

Ukoliko povratite nakon uzimanja ellaOne

Ukoliko povratite unutar 3 sata nakon uzimanja tablete, uzmite drugu tabletu što je prije moguće. 

Ukoliko ponovo imate seksualni odnos nakon uzimanja ellaOne

Ukoliko imate nezaštićeni seksualni odnos nakon uzimanja ellaOne, to neće spriječiti trudnoću. Nakon što uzmete ellaOne, do sljedeće menstruacije kod svakog seksualnog odnosa koristite kondome.

Ukoliko Vam nakon uzimanja ellaOne sljedeća menstruacija kasni

Nakon uzimanja ellaOne normalno je da sljedeća menstruacija kasni nekoliko dana. Međutim, ukoliko Vaša menstruacija kasni više od 7 dana, ukoliko je neuobičajeno slaba ili neuobičajeno jaka ili ako imate simptome kao što su bol u stomaku, osjetljivost dojki, povraćanje ili mučnina, možda ste trudni. Odmah uradite test na trudnoću. Ukoliko ste trudni, važno je da odete kod ljekara. (Pogledajte odjeljak „Primjena lijeka ellaOne u periodu trudnoće i dojenja“).

Ako ste uzeli više lijeka ellaOne nego što je trebalo

Nisu prijavljeni štetni efekti u slučaju uzimanja više doze ovog lijeka od preporučene. Međutim, obratite se svom farmaceutu, ljekaru ili zdravstvenom radniku za savjet. 
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom farmaceutu, ljekaru ili drugom zdravstvenom radniku.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može uzrokovati neželjena dejstva, iako se ona neće javiti kod svakoga. Neki simptomi kao što su osjetljivost dojki, bol u stomaku, povraćanje i mučnina takođe mogu da budu znakovi trudnoće. Ako Vaša menstruacija izostane, a imate ove simptome nakon uzimanja
ellaOne, trebali biste da napravite test na trudnoću (pogledajte odjeljak „Primjena lijeka ellaOne u periodu trudnoće i dojenja“).

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba)

· mučnina, bol ili nelagoda u stomaku, povraćanje
· bolne menstruacije, bol u karlici, osjetljivost dojki 
· glavobolja, omaglica, promjene raspoloženja 
· bol u mišićima, bol u leđima, umor

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba)

· proliv, žgaravica, gasovi u crijevima, suvoća usta  
· neuobičajeno ili nepravilno vaginalno krvarenje, obilne/produžene menstruacije, predmenstrualni sindrom, nadražaj ili iscjedak iz vagine, smanjen ili povećan seksualni nagon
· talasi vrućine 
· promjene apetita, poremećaji emocija, anksioznost, uznemirenost, smetnje spavanja, pospanost, migrena, smetnje vida
· grip
· akne, oštećenja na koži, svrab
· groznica, drhtavica, malaksalost

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

· bol ili svrab genitalija, bol tokom seksualnog odnosa, prsnuće ciste jajnika, neuobičajeno oskudna menstruacija
· gubitak pažnje, vrtoglavica, drhtavica, dezorijentacija, nesvjestica
· abnormalan osjećaj u oku, crvenilo oka, osjetljivost oka na svjetlost
· suvoća grla, poremećaj ukusa
· koprivnjača (osip praćen svrabom), osjećaj žeđi

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka. 

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ellaOne

Ovaj lijek čuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Rok upotrebe

3 godine.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kartonskoj kutiji i blisteru nakon „rok upotrebe“. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje
Čuvati na temperaturi ispod 25°C. Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage. Blister čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
Nemojte ljekove bacati u otpadne vode ili kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako ukloniti ljekove koje više ne koristite. Ove će mjere pomoći u očuvanju okoline.

6. 	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek ellaOne

· Aktivna supstance je ulipristal acetat. Jedna tableta sadrži 30 miligrama ulipristal acetata. 
· Ostale pomoćne supstance su: laktoza, povidon K30, kroskarmeloza natrijum, magnezijum stearat.  

Kako izgleda lijek ellaOne i sadržaj pakovanja

ellaOne je okrugla tableta bijele do mramorno krem boje sa zaobljenim ivicama s utisnutom oznakom „ella“ na obje strane. 

ellaOne je dostupna u kutiji koja sadrži jedan blister sa 1 tabletom.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Arenda d.o.o. Podgorica, 13. Jula PC Čelebić 1/2, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

1. Cenexi, 17 rue de Pontoise, 95520 Osny, Francuska 
2. Leon Farma S.A., C/ La Vallina s/n, Polígono Industrial Navatejera, Villaquilambre, 24008 Leon, Španija
3. Delpharm Lille S.A.S., Z.I. de Roubaix-Est, Rue de Toufflers, 59390 Lys-Lez-Lannoy, Francuska.


Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2015. godine


Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
[bookmark: _GoBack]

Broj i datum dozvole

ellaOne, tableta, 30 mg, blister, 1 tableta: 2030/15/539 – 4983 od 03.12.2015. godine









KORISNE INFORMACIJE O KONTRACEPCIJI

VIŠE O HITNOJ KONTRACEPCIJI

Što prije uzmete hitnu kontracepciju, veća je vjerovatnost sprječavanja trudnoće. 
Hitna kontracepcija neće uticati na Vašu plodnost.

Hitna kontracepcija može odložiti ovulaciju unutar pojedinog menstrualnog ciklusa, ali neće spriječiti trudnoću ako ponovno imate nezaštićeni seksualni odnos. Nakon što uzmete hitnu kontracepciju, do sljedeće menstruacije kod svakog seksualnog odnosa upotrebljavajte kondom.

VIŠE O REDOVNOJ KONTRACEPCIJI

Ako ste uzeli hitnu kontracepciju, a ne upotrebljavate metodu redovne kontracepcije (ili nemate metodu kontracepcije koja Vam odgovara), obratite se ljekaru ili centru za planiranje porodice za savjet. Postoji mnogo različitih vrsta kontracepcije od kojih će Vam sigurno neka odgovarati.

Primjeri metoda redovne kontracepcije:
	Dnevne metode
  Kontraceptivna tableta

	Sedmične ili mjesečne metode

	  Kontraceptivni flaster
	  Vaginalni prsten

	Dugotrajne metode

	  Kontraceptivni implantat
	  Intrauterini uložak (IUD)








Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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