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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

ellaOne
ulipristal acetat

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal ellaOne.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal ellaOne.

X’inhu ellaOne?
EllaOne huwa medicina li fiha s-sustanza attiva ulipristal acetat. Jigi bhala pilloli (30 mg).
Ghal xiex jintuza ellaOne?

EllaOne huwa kontracettiv ta’ emergenza ghan-nisa li ghandu jittiehed fi zmien 120 siegha (hamest
ijlem) ta’ sess mhux protett jew kontracettiv li ma hadimx (bhal togba f'’kondom waqt is-sess).

Il-medicina tista’ tinkiseb minghajr ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza ellaOne?

EllaOne jittiehed bhala pillola mill-halg malajr kemm jista’ jkun, izda mhux aktar tard minn 120 siegha,
wara sess mhux protett jew kontracettiv li ma hadimx. Jekk il-mara tirremetti fi zmien tliet sighat li
tiehu I-medicina hija ghandha tiehu pillola ohra. EllaOne jista’ jittiehed fi kwalunkwe mument matul i¢-
¢iklu mestrwali.

Jekk il-mara jigiha ¢-c¢iklu mestrwali tard jew f'’kaz ta’ sintomi ta’ tqala, it-tgala ghandha tkun eskluza
gabel ma jittiehed ellaOne.
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Kif jahdem ellaOne?

Biex ikun hemm tgala jrid ikun hemm ovulazzjoni (ir-rilaxx tal-bajd) segwita bil-fertilizzazzjoni tal-
bajda (il-fuzjoni ma’ sperma) u impjantazzjoni fil-guf. L-ormon sesswali progesteron ghandu rwol waqt
lI-ovulazzjoni u fit-thejjija tal-inforra tal-guf biex jircievi I-bajda fertilizzata.

Is-sustanza attiva f'ellaOne, I-ulipristal acetat, tagixxi bhala modulatur tar-recettur tal-progesteron.
Dan ifisser li hija tehel mar-recetturi li maghhom normalment jehel il-progesteron, b’hekk tipprevjeni
lill-ormon milli jaghmel |-effett tieghu. Permezz tal-azzjonijiet tieghu fuq ir-recetturi tal-progesteron,
ellaOne jipprevjeni li jkun hemm tqgala principalment billi jipprevjeni jew jittardja I-ovulazzjoni. Jekk I-
ovulazzjoni tkun diga saret, ellaOne ma jkunx effettiv aktar.

Kif gie studjat ellaOne?

Fi studju wiehed principali, ellaOne nghata lil 1,533 mara (ta’ eta bhala medja ta’ 24 sena) li kienu
talbu kontracezzjoni ta’ emergenza bejn jumejn u hamest ijiem wara sess mhux protett jew
kontracettiv li ma hadimx. 1l-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien in-numru ta’ nisa li ma hargux tqal. Dan in-
numru wara tqabbel man-numru ta’ nisa li kienu mistennija li johorgu tqal kieku ma hadux
kontracettiv. Dan in-numru kien ikkalkulat minn rati ta’ tqala ppubblikati.

Studju addizzjonali gabbel ellaOne ma’ levonorgestrel (medicina ohra uzata f’kontrac¢ezzjoni ta’
emergenza). Dan l-istudju kien jinkludi nisa li hadu I-medic¢ina fi zmien jumejn ta’ sess mhux protett
jew kontracettiv li ma hadimx.

Liema benefi¢¢ju wera ellaOne matul l-istudji?

EllaOne kien effettiv bhala kontracettiv ta’ emergenza, billi naggas in-numru ta’ tgala mhux mahsuba.
Min-nisa li temmew I-istudju principali, 2.1% (26 minn 1,241) hargu tgal. Dan huwa angas mill-5.5%
tan-nisa li kienu mistennija li johorgu tqal li kieku ma hadu I-ebda kontracettiv. Ghaldagstant ellaOne
pprevjena madwar tlieta minn kull hamsa ta’ tqala.

L-istudju addizzjonali, li kien jinkludi nisa li hadu |I-medicina fi zmien jumejn ta’ sess mhux protett jew
kontracettiv li ma hadimx, appogga |-effika¢ja ta’ ellaOne. F'dan l-istudju, ellaOne kien effettiv dags
levonorgestrel fil-prevenzjoni ta’ tqala.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ ellaOne?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’ellaOne huma wgigh ta’ ras, nawzja (dardir), ugigh addominali
(ugigh ta’ stonku) u dysmenorrea (ugigh tal-period. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-
restrizzjonijiet kollha, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat ellaOne?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ ellaOne huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ ellaOne?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jizgura li ellaOne jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
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informazzjoni rigward is-sigurta ta’ellaOne, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar ellaOne:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal ellaOne validu fl-Unjoni Ewropea
kollha fil-15 ta’ Mejju 2009.

L-EPAR shih ghal ellaOne jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’ellaOne,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar fi: 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001027/human_med_000758.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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