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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

ellaOne
ulipristala acetats

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par ellaOne. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par ellaOne lietosanu.

Kas ir ellaOne?
EllaOne ir zales, kas satur aktivo vielu ulipristala acetatu. Tas ir pieejamas tabletés (30 mg).
Kapeéc lieto ellaOne?

EllaOne ir avarijas kontracepcijas lidzeklis, kas sievietei jaizdzer 120 stundu (piecu dienu) laika péc
neaizsargata dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes (pieméram, ja plist
prezervativs dzimumakta laika).

Sis zales var iegadaties bez receptes.
Ka lieto ellaOne?

Cik vien atri iespéjams, bet ne vélak ka 120 stundas péc neaizsargata dzimumakta vai izmantotas
kontracepcijas metodes neveiksmes iekskigi jalieto viena ellaOne tablete. Ja sievietei ir izraisita
vemsana tris stundu laika péc tabletes lietoSanas, vinai jaizdzer vél viena tablete. EllaOne var lietot
jebkura bridi menstruala cikla laika.

Ja sievietei menstruacija ir novélota vai gritniecibas simptomu rasanas gadijuma, pirms ellaOne
lietoSanas, ir japarliecinas, ka nav iestajusies gratnieciba.

Ka ellaOne darbojas?

Lai varétu iestaties gritnieciba, notiek ovulacija (olslinu atbrivoSanas no olnicam), kam seko olsinas
apaugloSana (spermatozoids apauglo olSinu) un tas ,ieligzdosanas” dzemdé. Dabigajam hormonam
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progesteronam ir nozime ovulacijas laika un dzemdes glotadas sagatavosana, lai varétu uznemt
apaugloto olstnu.

EllaOne aktiva viela ulipristala acetats darbojas ka progesterona receptora modulators. Tas nozimg, ka
aktiva viela piesaistas receptoriem, pie kuriem ierasti piesaistas progesterons, tadéjadi novérsot ta
turpmako darbibu. ledarbojoties uz progesterona receptoriem, ellaOne novérs gritniecibas iestasanos,
galvenokart novérsot vai kavéjot ovulacijas procesu. Ja ovulacija jau ir notikusi, ellaOne vairs nav
efektivas.

Ka noritéja ellaOne izpéte?

Viena pamatpétijuma ellaOne lietoja 1533 sievietes (vidéjais vecums — 24 gadi), kuras lidza avarijas
kontracepcijas lidzekli starp otro un piekto dienu péc neaizsargata dzimumakta vai izmantotas
kontracepcijas metodes neveiksmes. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to sievieSu skaits, kuram
neiestajas griatnieciba. Péc tam So skaitu salidzinaja ar to sieviesu skaitu, kuram bitu varéjusi iestaties
gritnieciba, nelietojot kontracepcijas lidzek|us. Sa skaita aprékinus veica p&c publicétiem datiem par
grutniecibas gadijumiem.

Papildu pétijuma ietvaros ellaOne salidzinaja ar levonorgestrelu (citam avarijas kontracepcijas zalém).
Saja pétijuma bija iesaistitas sievietes, kuras lietoja zales divu dienu laika p&c neaizsargata
dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes.

Kadas bija ellaOne prieksrocibas Sajos pétijumos?

EllaOne bija iedarbigas ka avarijas kontracepcijas lidzeklis, samazinot neplanoto griatniecibu skaitu.
Gritnieciba iestajas 2,1% (26 no 1241) sieviesu, kas piedalijas pamatpétijuma. Tas ir mazak par 5,5%
to sieviesu, kuram batu varéjusi iestaties gritnieciba, nelietojot nekadus kontracepcijas lidzek|us.
Tadéjadi ar ellaOne palidzibu tika novérstas tris piektdalas no grutniecibas gadijumiem.

EllaOne iedarbigums tika pieradits papildu pétijuma, kura bija ieklautas sievietes, kas lietoja Sis zales
divu dienu laika péc neaizsargata dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes.
Saja pétijuma ellaOne bija tikpat efektivas ka levonorgestrel griitniecibas novéréana.

Kads risks pastav, lietojot ellaOne?

Visbiezak novérotas ellaOne blakusparadibas ir galvassapes, slikta diisa, sapes védera un dismenoreja
(menstrualas sapes). Pilns visu blakusparadibu un ierobeZzojumu saraksts ir atrodams lietoSanas
instrukcija.

Kapec ellaOne tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientes ieguvums, lietojot ellaOne, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt ellaOne registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un nekaitigu ellaOne lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu ellaOne lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, ellaOne zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.
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Cita informacija par ellaOne

Eiropas Komisija 2009. gada 15. maija izsniedza ellaOne redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns ellaOne EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstéSanu ar ellaOne pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2014.
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