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EPAR santrauka placiajai visuomenei

ellaOne
ulipristalio acetatas

Sis dokumentas yra vaisto ellaOne Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti ellaOne rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra ellaOne?

EllaOne — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ulipristalio acetato.
Gaminamos Sio vaisto tabletés (po 30 mg).

Kam vartojamas ellaOne?

EllaOne yra skubiosios kontracepcijos priemoné moterims, skirta vartoti praéjus ne daugiau kaip 120
valandy (penkioms paroms) nuo lytinio akto, kurio metu nesinaudota kontraceptinémis priemonémis,
arba nuo nesékmingo kontraceptinés priemonés panaudojimo (pvz., plysus prezervatyvui lytiniy
santykiy metu).

Vaisto galima jsigyti be recepto.
Kaip vartoti ellaOne?

Kuo greiciau, taciau praéjus ne daugiau kaip 120 valandy nuo lytinio akto, kurio metu nesinaudota
kontraceptinémis priemonémis, arba nuo nesékmingo kontraceptinés priemonés panaudojimo, reikia
iSgerti vieng ellaOne tablete. Jeigu per tris valandas po ellaOne iSgérimo moteris ima vemti, ji turi
iSgerti kitg tablete. EllaOne galima vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.

Jei moters ménesiniy ciklas véluoja arba jei esama kity néstumo pozymiu, pries vartodama ellaOne ji
turi jsitikinti, kad néra nésdia.
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Kaip veikia ellaOne?

Kad moteris pastoty, turi jvykti ovuliacija (kiausinélio iSéjimas iS kiausidés), po kurios kiausinélis
apvaisinamas (susilieja su spermatozoidu) ir jsitvirtina gimdoje. Lytinis hormonas progesteronas
padeda nustatyti ovuliacijos laika ir parengti gimdos gleivine priimti apvaisintg kiausinél;.

EllaOne veiklioji medziaga, ulipristalio acetatas, veikia kaip progesterono receptoriy moduliatorius. Tai
reiSkia, kad jis jungiasi prie receptoriu, prie kuriy paprastai jungiasi progesteronas, ir tokiu badu
uzkerta kelig hormono poveikiui. Veikdamas progesterono receptorius, ellaOne padeda iSvengti
néstumo iS esmés slopindamas ar atitolindamas ovuliacijg. Jei ovuliacija jau jvykusi, ellaOne
nebeveiksmingas.

Kaip buvo tiriamas ellaOne?

Viename pagrindiniame tyrime ellaOne buvo skirtas 1 533 moterims (jy vidutinis amzius buvo 24
metai), kurios pageidavo skubios kontracepcijos praéjus ne daugiau kaip 2-5 paroms nuo lytinio akto,
kurio metu nesinaudota kontraceptinémis priemonémis, arba nuo nesékmingo kontraceptinés
priemonés panaudojimo. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo nepastojusiy motery skaicius. Tada
Sis skaicius buvo lyginamas su motery, kurios bity galéjusios pastoti, jei nebdty vartojusios
kontraceptiniy priemoniy, skai¢iumi. Sis skaicius apskaitiuotas remiantis paskelbtais nestumo
rodikliais.

Papildomame tyrime ellaOne buvo lyginamas su levonorgestreliu (kitu skubios kontracepcijos vaistu).
Siame tyrime dalyvavo moterys, vartojusios vaisto praéjus ne daugiau kaip dviem paroms nuo lytinio
akto, kurio metu nesinaudota kontraceptinémis priemonémis, arba nuo nesékmingo kontraceptinés
priemonés panaudojimo.

Kokia ellaOne nauda nustatyta tyrimuose?

EllaOne buvo veiksminga skubiosios kontracepcijos priemoné, nes padéjo sumazinti neplanuoty
néstumy skaiciy. IS motery, dalyvavusiy pagrindiniame tyrime, pastojo 2,1 proc. (26 i3 1 241). Tai yra
maziau kaip 5,5 proc. motery, kurios buty galéjusios pastoti, jei nebity vartojusios jokiy
kontraceptiniy priemoniy. Taigi ellaOne padéjo iSvengti trijy penktadaliy néstumuy.

Papildomas tyrimas, kuriame dalyvavo moterys, vartojusios vaisto pra€jus ne daugiau kaip dviem
paroms nuo lytinio akto, kurio metu nesinaudota kontraceptinémis priemonémis, arba nuo nesékmingo
kontraceptinés priemonés panaudojimo, jrodeé ellaOne veiksminguma. Siame tyrime ellaOne taip pat
veiksmingai kaip ir levonorgestrelis apsaugojo nuo néstumo.

Kokia rizika siejama su ellaOne vartojimu?

Dazniausiai ellaOne sukeliami Salutiniai reiSkiniai yra galvos skausmas, pykinimas, pilvo skausmas ir
dismenoréja (skausmingos ménesinés). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgarasa galima
rasti pakuotés lapelyje.

Kodél ellaOne buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad ellaOne teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

ellaOne
EMA/764301/2014 2/3



Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq ellaOne
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj ellaOne vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | ellaOne preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie ellaOne:

Europos Komisija 2009 m. geguzés 15 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj ellaOne
rinkodaros leidima.

ISsamy ellaOne EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
ellaOne rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-12.
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