ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ellaOne 30 mg pillola

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 30 mg ulipristal acetate.

Eccipjenti b’effett maghruf

Kull pillola fiha 237 mg ta’ lattozju (bhala monoidrat).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola

Pillola tonda, gejja fit-tond, bajda ghal kulur il-krema rhamata ta’ dijametru ta’ 9 mm, imnaqqgxa
b’“ella” fuq iz-zewg nahat.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kontra¢ezzjoni ta’ emergenza sa 120 siegha (5 ijiem) minn att sesswali mhux protett jew ta’
kontracettiv li ma hadimx.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

It-trattament jikkonsisti f’pillola wahda li ghandha tittiched oralment malajr kemm jista’ jkun, izda
mhux aktar tard minn 120 siegha (5 ijiem) wara att sesswali mhux protett jew ta’ kontracettiv i ma
hadimx.

Il-pillola tista’ tittiched fi kwalunkwe mument matul i¢-¢iklu mestrwali.

F’kaz ta’ rimettar sa 3 sighat mit-tehid tal-pillola, ghandha tittiched pillola ohra.

Jekk mestrwazzjoni ta’ mara tkun tard jew f’kaz ta’ sintomi ta’ tqala, ghandha tigi eskluza tqala qabel
ma tinghata l-pillola.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment renali
Mhuwa mehtieg ebda aggustament fid-doza.

Indeboliment epatiku
Fin-nuqqas ta’ studji specifi¢i, ma jistghux isiru rakkomandazzjonijiet alternattivi dwar doza ghal
ulipristal acetate.

Indeboliment epatiku gravi
Fin-nuqqas ta’ studji specifici, ulipristal acetate mhuwiex rakkomandat.



Popolazzjoni pedjatrika
Ulipristal acetate fi tfal ta’ eta qabel il-puberta m’ghandux uzu rilevanti fl-indikazzjoni tal-
kontracezzjoni ta’ emergenza.

Adolexxenti:

Ulipristal acetate ghal kontracezzjoni ta’ emergenza huwa adattat ghal kull mara li tkun fl-eta li tista’
tohrog tqila, inkluz adolexxenti. Ma ntweriet ebda differenza fis-sigurta jew l-effika¢ja meta mqabbel
ma’ nisa adulti ta’ 18-il sena jew aktar (ara sezzjoni 5.1).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali
Il-pillola tista’ tittiehed mal-ikel jew fuq stonku vojt.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

ellaOne huwa ghal uzu okkazjonali biss. Fl-ebda kaz ma ghandha tissostitwixxi metodu regolari ta’
kontracezzjoni. Fi kwalunkwe kaz, in-nisa ghandhom jigu avzati sabiex jadottaw metodu regolari ta’
kontrac¢ezzjoni.

Ulipristal acetate mhuwiex mahsub ghall-uzu matul it-tqala u ma ghandux jittiched minn ebda mara li
huwa suspettat jew maghruf li hija tqila. Madankollu, dan ma jinterrompix tqala ezistenti (ara sezzjoni

4.6).

ellaOne ma jimpedix it-tqala f’kull kaz.

F’kaz li I-mestrwazzjoni li jmiss tkun aktar minn 7 ijiem tard, jekk il-mestrwazzjoni hija anormali fin-
natura jew jekk ikun hemm sintomi li jissuggerixxu tqala jew f’kaz ta’dubju, ghandu jitwettaq test tat-
tqala. Bhal f’kull tqala, ghandha tigi kkunsidrata 1-possibbilta ta’ tqala ektopika. Huwa importanti li
tkun taf'li 1-okkorrenza ta’ fsada fl-utru ma teskludix tqala ektopika. Nisa li johorgu tqal wara li jichdu
ulipristal acetate ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom (ara sezzjoni 4.6).

Ulipristal acetate jinibixxi jew jipposponi l-ovulazzjoni (ara sezzjoni 5.1). Jekk ovulazzjoni tkun diga
sehhet, dan ma jibqax effikaci. [z-zmien tal-ovulazzjoni ma jistax jitbassar u ghalhekk il-pillola
ghandbha tittiehed mill-aktar fis possibbli wara att sesswali mhux protett.

M’hemmzx informazzjoni disponibbli dwar 1-effikac¢ja ta’ ulipristal acetate meta jittiched aktar minn
120 siegha (5 ijiem) wara att sesswali mhux protett.

Dejta limitata u inkonkluziva tissuggerixxi li tista’ tonqos 1-effikacja ta’ ellaOne iktar ma jkun gholi 1-
piz tal-gisem jew l-indici tal-massa tal-gisem (BMI) (ara s-sezzjoni 5.1). Fin-nisa kollha, il-
kontracezzjoni ta’ emergenza ghandha tittiched malajr kemm jista’ jkun wara att sesswali minghajr
protezzjoni, indipendentement mill-piz tal-gisem jew il-BMI tal-mara.

Wara t-tehid tal-pillola, il-perjodi mestrwali jistghu xi kultant jigu ftit jiem qgabel jew izjed tard milli
mistenni. F>’madwar 7% tan-nisa, il-perjodi mestrwali sehhew izjed minn 7 ijiem gabel milli kien
mistenni. Fi 18,5% tan-nisa kien hemm dewmien ta’ izjed minn 7 ijiem, u 4% d-dewmien kien ta’
izjed minn 20 gurnata.

L-uzu konkomitanti ta’ ulipristal acetate u kontracezzjoni ta’ emergenza li jkun fih levonorgestrel
mhuwiex irrakkomandat (ara sezzjoni 4.5).



Kontra¢ezzjoni wara t-tehid ta’ ellaOne

Ulipristal acetate huwa kontracettiv ta’ emergenza li jnaqqas ir-riskju ta’ tqala wara att sesswali mhux
protett izda ma jaghtix protezzjoni kontracettiva ghal atti sesswali sussegwenti. Ghalhekk, wara 1-uzu
ta’ kontracezzjoni ta’ emergenza, in-nisa ghandu jinghatalhom il-parir biex juzaw metodu protettiv
affidabbli sal-mestrwazzjoni li jmiss taghhom.

Minkejja li 1-uzu ta’ ulipristal acetate ghal kontracezzjoni ta’ emergenza ma jikkontraindikax 1-uzu
kontinwu ta’ kontra¢ezzjoni ormonali regolari, ellaOne jista’ jnaqqas 1-azzjoni kontracettiva tieghu
(ara sezzjoni4.5). Ghalhekk, jekk mara tkun tixtieq tibda jew tkompli bl-uzu ta’ kontracezzjoni
ormonali, hija tista’ taghmel dan wara li tuza ellaOne, madankollu, hija ghandha tinghata 1-parir biex
tuza metodu protettiv affidabbli sal-mestrwazzjoni li jmiss.

Popolazzjonijiet specifici

L-uzu konkomittanti ta’ ellaOne ma’ indutturi CYP3 A4 mhuwiex irrakkomandat minhabba
interazzjoni (ez. barbiturati (inkluz primidone u phenobarbital), phenytoin, fosphenytoin,
carbamazepine, oxcarbazepine, prodotti medicinali erbali li fihom Hypericum perforatum (St. John’s
wort), rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz, nevirapiner u uzu fit-tul ta’ ritonavir).

L-uzu f’nisa b’azzma severa kkurati bi glukokortikojdi orali mhuwiex irrakkomandat.

Dan il-prodott medic¢inali fih il-lattozju. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza
ghall-galactose, nuqqas totali ta' lactase jew malassorbiment tal-glucosegalactose m’ghandhomx
jiehdu din il-medi¢ina.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Potenzjal li prodotti medicinali ohra jaffettwaw ulipristal acetate

Ulipristal acetate jigi metabolizzat minn CYP3A4 in vitro.
- Indutturi CYP3A44

Rizultati in vivo juru li 1-ghoti ta’ ulipristal acetate ma’ induttur qawwi ta’ CYP3 A4 bhal
rifampicin inaqqas drastikament is-Cpax 1 1-AUC ta’ ulipristal acetate b’90% jew aktar u
inaqqas il-half-life ta’ ulipristal acetate bi 2.2 drabi, Dan jikkorrespondi ghal tnaqgqis ta’
madwar 10 darbiet 1-esponiment ta’ ulipristal acetate. Ghaldaqstant, 1-uzu fl-istess hin ta’
ellaOne ma’ indutturi ta’ CYP3A4 (ez. barbiturati (inkluz primidone u phenobarbital),
phenytoin, fosphenytoin, carbamazepine, oxcarbazepine, medicini erbali li fihom Hypericum
perforatum (St. John’s wort), rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz u nevirapiner)
inaqqas il-kon¢entrazzjonijiet ta’ ulipristal acetate u jista’ jirrizulta f’effika¢ja mnaqqsa ta’
ellaOne. Ghal nisa li uzaw medi¢ini li huma indutturi tal-enzimi tul l1-ahhar 4 gimghat, ellaOne
mhuwiex irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4) u ghandha tigi kkunsidrata kontracezzjoni mhux
ormonali ta’ emergenza (jigifieri apparat tar-ram fil-guf (Cu-IUD)).

- Inibituri CYP3A44
Rizultati in vivo juru li 1-ghoti ta’ ulipristal acetate ma’ inibitur ta’ CYP3A4 qawwi u moderat
zied 1s-Cmax u 1-AUC ta’ ulipristal acetate b’massimu ta’ 2 u 5.9 drabi, rispettivament. L-effetti
tal-inibituri ta” CYP3 A4 mhumiex probabbli li jkollhom xi konsegwenza klinika.

L-inibitur ta’ CYP3 A4 ritonavir jista’ jkollu wkoll effett ta’ induzzjoni fuq CYP3A4 meta
ritonavir jintuza ghal perjodu itwal. F’kazijiet bhal dawn, ritonavir jista’ jnaqqas il-
koncentrazzjonijiet fil-plasma ta’ ulipristal acetate. Ghaldaqstant, uzu konkomittanti mhuwiex
rakkomandat (ara sezzjoni 4.4). L-induzzjoni tal-enzimi titlaq bil-mod u l-effetti fuq il-



konc¢entrazzjonijiet ta’ ulipristal acetate fil-plazma jistghu jsehhu anki jekk mara tkun wagfet
tichu induttur tal-enzimi tul I-ahhar 4 gimghat.

Prodotti medicinali li jaffettwaw il-pH fl-istonku

L-ghoti ta' ulipristal acetate (10 mg pillola) flimkien mal-inibitur tal-pompa tal-proton esomeprazole
(20 mg kuljum ghal 6 ijiem) irrizulta f'Cmax medju li huwa bejn wiehed u iehor 65% iktar baxx, Tmax
imdewwem (minn medjan ta' 0.75 sighat ghal 1.0 siegha) u AUC li huwa 13% oghla. Ir-relevanza
klinika ta' din I-interazzjoni ghal amministrazzjoni ta' doza wahda ta' ulipristal acetate bhala
kontra¢ezzjoni ta' emergenza mhijiex maghrufa.

Potenzjal li ulipristal acetate jaffettwa prodotti medic¢inali ohra

Kontracettivi ormonali
Minhabba li ulipristal acetate jehel mar-ricettur tal-progesterone b’affinita kbira, huwa jista’
jinterferixxi mal-azzjoni ta’ prodotti medi¢inali li fihom il-progestogen:
- L-azzjoni kontracettiva ta’ kontracettivi ormonali kkombinati u kontracezzjoni bil-progestogen
biss tista’ titnaqqas
- L-uzu fl-istess hin ta’ ulipristal acetate u kontracezzjoni ta’ emergenza li jkun fiha
levonorgestrel mhuwiex rakkomandat (ara sezzjoni 4.4).

Dejta in vitro tindika li ulipristal acetate u I-metabolit attiv tieghu ma jinibixxux b’mod sinifikanti is-
CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, u 3A4, f’koncentrazzjonijiet klinikament relevanti. Wara
amministrazzjoni ta’ doza wahda, induzzjoni ta’ CYP1A2 u CYP3A4 b’ulipristal acetate jew bil-
metabolit attiv tieghu mhijiex probabbli. Ghaldagstant, l-amministrazzjoni ta’ ulipristal acetate mhijiex
probabbli li tibdel I-eliminazzjoni ta’ prodotti medi¢inali li jigu mmetabolizzati minn dawn l-enzimi.

Substrati tal-P-glycoprotein (P-gp)

Dejta in vitro tindika li ulipristal acetate jista’ jkun inibitur ta’ P-gp f’koncentrazzjonijiet 1i jkunu
klinikament relevanti. Rizultati in vivo mas-substrat P-gp fexofenadine ma kinux konkluzivi. L-effetti
tas-substrati P-gp mhux probabbli li jkollhom xi konsegwenza klinika.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

ellaOne mhuwiex mahsub ghall-uzu matul tqala u ma ghandu jittiched minn ebda mara li tkun
suspettata jew maghrufa li hija tqila (ara sezzjoni 4.2).

Ulipristal acetate ma jinterrompix tqala ezistenti.

Okkazjonalment tista’ tingabad tqila wara t-tehid ta’ ulipristal acetate. Minkejja li ma gie osservat 1-
ebda potenzjal teratogenu, I-informazzjoni mill-annimali mhijiex suffi¢jenti fir-rigward tal-effett
tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Dejta limitata miksuba mill-bniedem dwar
espozizzjoni waqt tqala ghal ellaOne ma tindika ebda thassib ghas-sigurta. Minkejja dan, huwa
importanti li kwalunkwe tqala f’mara li tkun hadet ellaOne tigi rrapportata fuq www.hra-pregnancy-
registry.com. L-ghan ta’ dan ir-registru bbazat fuq il-web huwa li jigbor informazzjoni dwar is-sigurta
minn nisa li hadu ellaOne waqt it-tqala jew li johorgu tqal wara t-tehid ta’ ellaOne. Id-dejta kollha
migbura dwar il-pazjenti ser tinzamm anonima.

Treddigh

Ulipristal acetate hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem (ara sezzjoni 5.2). L-effett fuq it-trabi tat-
twelid/tfal zghar ma giex studjat. Riskju ghall-wild 1i jkun gieghed jitredda' ma jistax jigi eskluz. Wara
t-tehid ta' ulipristal acetate ghal kontracezzjoni ta’ emergenza, it-treddigh mhuwiex irrakkomandat
ghal gimgha. Sadattant, huwa rrakkomandat li tigbed u mbaghad tarmi I-halib tas-sider sabiex ma
taqtax tistimula t-tnixxija tal-halib.



Fertilita

Ritorn ta' malajr ghall-fertilita huwa probabbli wara kura b'ulipristal acetate ghal kontracezzjoni ta'
emergenza. In-nisa ghandu jinghatalhom il-parir biex juzaw metodu protettiv affidabbli ghall-atti
sesswali sussegwenti kollha sal-mestrwazzjoni li jmiss.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ulipristal acetate ghandu effett Zghir jew moderat fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni:
sturdament hafif ghal moderat huwa hafif wara t-tehid ta’ ellaOne, nghas u vista m¢ajpra mhumiex
komuni; disturb fl-attenzjoni rarament gie rrapportat. Il-pazjent ghandu jigi avzat i ma ghandux isuq
jew ihaddem magni jekk ikun qed jesperjenza sintomi bhal dawn (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod komuni kienu ugigh ta’ ras, dardir u ugigh addominali
u dismenorrea.

Is-sigurta ta’ ulipristal acetate giet evalwata £°4,718-il mara wagqt il-programm ta’ zvilupp kliniku.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati fil-programm ta’ fazi III ta’ 2,637 mara huma pprovduti fit-tabella
ta’ hawn taht.

Ir-reazzjonijiet avversi elenkati hawn isfel huma kklassifikati skont il-frekwenza u s-sistema tal-
klassifika tal-organi bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (=1/10), komuni (=1/100 sa

<1/10), mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000), rari hafna (<1/10,000) u
mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).



MedDRA

Sistema tal-klassifika Komuni Mhux komuni Rari
tal-organi

Infezzjonijiet u Influwenza

infestazzjonijiet

Disturbi fis-sistema
immuni

reazzjonijiet ta’
sensittivita ec¢essiva li
jinkludu raxx, horriqija,

angjoedema™*
Disturbi fil-metabolizmu Disturbi fl-aptit
u n-nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Disturbi fil-burdata | Disturb emozzjonali Disorjentament
Ansjeta
Insomnja
Disturbi ta’ attivita
eccessiva
Tibdil fil-libido
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Hedla tan-nghas Roghda
nervuza Sturdament Emigranja Disturb fl-attenzjoni
Disgewsija
Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn Disturbi fil-vizta Sensazzjoni anormali fl-
ghajnejn
Iperamija tal-ghajnejn
Fotofobija
Disturbi fil-widnejn u fis- Vertigini
sistema labirintika
Disturbi respiratorji, Gerzuma xotta
tora¢i¢i u medjastinali
Disturbi gastro-intestinali | Nawzea* Dijarrea
Ugigh addominali* | Halq xott
Skumdita Dispepsija
addominali Gass
Rimettar*
Disturbi fil-gilda u fit- Akne
tessuti ta’ taht il-gilda Lezjoni tal-gilda
Hakk
Disturbi muskolu- Mijalgija

skeletali u tat-tessuti
konnettivi

Ugigh fid-dahar

Disturbi fis-sistema Dismenorrea Menorragija Prurite genitali
riproduttiva u fis-sider Ugigh fil-pelvis Nixxija vaginali Disparewnja
Sider tari Disturbi fil- Fqigh ta’ ¢ista fl-ovarji
mestrwazzjoni Ugigh vulvovaginali
Metorragija Ipomenorreja*
Vaginite
Fwawar
Sindromu premestrwali
Disturbi generali u Gheja Tertir ta’ bard Ghatx
kondizzjonijiet ta’ mnejn Debbulizza
jinghata Deni

*Sintomu i jista’ jkun relatat ukoll ma’ tqala mhux dijanjostikata (jew kumplikazzjonijiet relatati)
**Reazzjoni avversa minn rapportar spontanju

Adoloxxenti: il-profil tas-sigurta osservat f’nisa li ghandhom inqas minn 18-il sena fl-istud;ji u wara t-
tqeghid fis-suq huwa simili ghall-profil tas-sigurta fadulti matul il-programm ta’ fazi III (ara
sezzjoni 4.2).



Esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq: ir-reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod spontanju fl-esperjenza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq kienu simili fin-natura u I-frekwenza taghhom ghall-profil tas-sigurta
deskritt matul il-programm ta’ fazi III.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Il-maggoranza tan-nisa (74.6%) fl-istudju ta’ fazi III kellhom il-perjodu mestrwali li jmiss fil-hin
mistenni jew sa 7 ijiem, filwaqt li 6.8% esperjenzaw mestrwazzjoni aktar minn 7 ijiem qabel milli
mistenni u 18.5% kellhom dewmien ta’ izjed minn 7 ijiem minn meta kien mistenni li tibda 1-
mestrwazzjoni. Dan id-dewmien kien ta’ izjed minn 20 gurnata 4% tan-nisa.

Minoranza (8.7%) tan-nisa rrapportaw hrug ta’ demm bejn perjodu mestrwali u iehor li dam medja ta’
2.4 granet. Fil-maggoranza tal-kazijiet (88.2%), dan il-hrug ta’ demm gie rrapportat bhala bit-tbajja’.
Fost in-nisa li nghataw ellaOne fl-istudji ta’ Fazi 111, 0.4% irrapportaw hrug qawwi ta’ demm bejn
perjodu mestrwali u iehor.

Fl-istudji ta’ fazi 11, 82 mara dahlu fl-istudju izjed minn darba u ghalhekk ircevew izjed minn doza
wahda ta’ ellaOne (73 mara dahlu darbtejn u 9 dahlu tliet darbiet). Ma kienx hemm differenzi fis-
sigurta f’dawn il-persuni f’termini tal-in¢idenza u l-gravita tar-reazzjonijiet avversi, it-tibdil fid-
dewmien jew fil-volum tal-mestrwazzjoni jew fl-in¢idenza tal-hrug ta’ demm bejn perjodu mestrwali u
iehor.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il1-professjonisti tal-kura tas-sahtha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

L-esperjenza b’doza eccessiva ta’ ulipristal acetate hija limitata. Intuzaw dozi singoli sa 200 mg f’nisa
minghajr thassib relatat mas-sigurta. Dozi gholjin bhal dawn kienu ttollerati sew; madankollu, dawn
in-nisa kellhom ¢iklu mestrwali mqassar (fsada fl-utru li sehhet 2-3 ijiem aktar qabel milli mistenni) u
f’xi nisa, it-tul tal-fsada ttawwal, ghalkemm mhux b’mod eccessiv fl-ammont (marki zghar). Ma
hemm ebda antidotu u aktar kura ghandha tkun sintomatika.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni sesswali u modulaturi tas-sistema genitali, kontracettivi ta’
emergenza. Kodi¢i ATC: GO3ADO02.

Ulipristal acetate huwa modulatur selettiv sintetiku attiv oralment tar-ricetturi ta’ progesteron li jagixxi
permezz ta’ twahhil b’affinita kbira mar-ricettur tal-progesteron uman. Meta jintuza ghal
kontra¢ezzjoni ta’ emergenza, il-mekkanizmu ta’ azzjoni huwa mahsub li huwa l-inibizzjoni jew I-
ittardjar tal-ovulazzjoni permezz ta’ zieda f’daqqa fl-ormon ta’ lutejinazzjoni (LH). Taghrif
farmakodinamiku juri li anki meta mehud minnufih gqabel ma tkun skedata 1-ovulazzjoni (meta 1-LH
ikun diga beda jizdied), ulipristal acetate huwa kapaci jipposponi 1-fqigh follikulari ghal tal-inqas

5 jjiem £778.6% tal-kazijiet (p<0.005 vs. levonorgestrel u vs. placebo) (ara t-tabella).



Prevenzjoni ta’ ovulazzjoni'$
Placebo Levonorgestrel Ulipristal acetate
n=50 n=48 n=34
Kura qabel zieda f’daqqa fl- n=16 n=12 n=8
LH 0.0% 25.0% 100%
p<0.005*
Kura wara zieda f’daqqa fl- n=10 n=14 n=14
LH izda qabel 1-oghla livell 10.0% 14.3% 78.6%
tal-LH NSt p<0.005*
Kura wara l-oghla livell tal- n=24 n=22 n=12
LH 4.2% 9.1% 8.3%
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: iddefinit bhala l-prezenza ta’ follikulu dominanti mhux mifqugh hamest ijiem wara kura waqt fazi follikulari
tardiva

*: meta mqabbel ma’ levonorgestrel

NS: mhux statistikament sinifikanti

1: meta mqabbel ma’ placebo

Ulipristal acetate ghandu wkoll affinita gawwija ghar-ricettur tal-glukokortikojdi u in vivo, fl-
annimali, gew osservati effetti antiglukokortikojdi. Madankollu, fil-bnedmin, ma giex osservat dan 1-
effett anki wara ghoti ripetut fid-doza ta’ 10 mg kuljum. Huwa ghandu affinita minima mar-ricettur
tal-androgenu u l-ebda affinita mar-ric¢etturi tal-estrogenu uman jew tal-mineralokortikojdi.

Rizultati minn zewg provi kkontrollati randomizzati indipendenti (ara Tabella) urew li l-effikacja ta’
ulipristal acetate hija mhux inferjuri ghal dik ta’ levonorgestrel f’nisa li resqu ghal kontra¢ezzjoni ta’
emergenza bejn 0 u 72 siegha wara att sesswali mhux protett jew ta’ kontracezzjoni li ma hadmitx.
Meta t-taghrif miz-zewg provi gie kkombinat permezz ta’ meta-analizi, ir-riskju ta’ tqala b’ulipristal
acetate kien imnaqgqas ferm meta mgabbel ma’ levonorgestrel (p=0.046).

Rata ta’ tqala (%) Proporzjon ta’ probabbilta [95%
Prova fi hdan 72 siegha minn kopulazzjoni sesswali mhux CI] ta’ riskju ta’ tqala, ulipristal
kkontrollata protetta jew nuggas fil-kontracezzjoni? acetate vs levonorgestrel?
randomizzata e  Ulipristal e Levonorgestrel
acctate
HRA2914-507 0.91 1.68 0.50 [0.18-1.24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1.78 2.59 0.68 [0.35-1.31]
(15/844) (22/852)
Meta-analizi 1.36 2.15 0.58 [0.33-0.99]
(22/1617) (35/1625)

2 — Glasier et al, Lancet 2010

Zewg provi klini¢i jipprovdu taghrif tal-effikacja dwar ellaOne uzat sa 120 siegha wara kopulazzjoni
sesswali mhux protetta. Fi prova klinika b’tikketta mikxufa, li fiha gew reklutati nisa li resqu ghal
kontra¢ezzjoni ta’ emergenza u li gew ikkurati b’ulipristal acetate bejn 48 u 120 siegha wara att
sesswali mhux protett, giet osservata rata ta’ tqala ta’ 2.1% (26/1241). Barraminhekk, it-tieni prova
komparattiva deskritta fuq, tipprovdi wkoll taghrif dwar 100 mara kkurata b’ulipristal acetate minn 72
sa 120 siegha wara kopulazzjoni sesswali mhux protetta, li fih ma giet osservata ebda tqala.

Dejta limitata u inkonkluziva minn provi klini¢i tissuggerixxi xejra possibbli ta’ tnaqqis fl-effikacja
kontracettiva ta’ ulipristal acetate fil-prezenza ta’ piz tal-gisem jew BMI gholi (ara s-sezzjoni 4.4). I1-
metanalizi tal-erba’ studji klini¢i mwettqa b’ulipristral acetate pprezentata hawn taht eskludiet lil nisa
li ghamlu atti sesswali ohrajn minghajr protezzjoni.




) Piz nieqes Normali Piz ec¢cessiv Obezita
BMI (kg/m’) 0-18.5 18.5-25 25-30 30-
N totali 128 1866 699 467
N tqal 0 23 9 12
Rata ta’ tqala 0.00% 1.23% 1.29% 2.57%
Intervall ta’ 0.00 - 2.84 0.78 — 1.84 0.59 — 2.43 1.34 - 4.45
fidu¢ja

Studju ta’ osservazzjoni wara t-tqeghid fis-suq li jevalwa l-effikacja u s-sigurta ta’ ellaOne
f’adolexxenti ta’ 17-il sena u inqas ma wera ebda differenza fil-profil tas-sigurta u l-effikac¢ja meta
mgqabbel ma’ nisa adulti ta’ 18-il sena u aktar.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara 1-ghoti mill-halq ta’ doza wahda ta’ 30 mg, ulipristal acetate jigi assorbit malajr, bl-oghla
konc¢entrazzjoni ta’ 176 = 89 ng/ml fil-plazma ssehh madwar siegha (0.5-2.0 h) wara li tinbela’, u
b’AUC.. ta’ 556 + 260 ng.h/ml.

L-ghoti ta’ ulipristal acetate flimkien ma’ kolazzjon b’kontenut gholi ta’ xaham irrizulta f’Cmax medja
bejn wiehed u iehor 45% aktar baxxa, Tmax ittardjata (minn valur medjan ta’ 0.75 siegha ghal

3 sighat) u AUCo.» medja 25% oghla meta mqabbel mal-ghoti fuq stonku vojt. Kienu miksuba rizultati
simili ghall-metabolit monodemetilat (mono-demethylated) attiv.

Distribuzzjoni

Ulipristal acetate jehel hafna (>98%) mal-proteini tal-plazma, fosthom I-albumina, il-glikoproteina
alpha-l-acid, u lipoproteina b’densita gholja.

Ulipristal acetate huwa kompost lipofiliku 1i jigi distribwit fil-halib tas-sider tal-omm, bi tnixxija
medja ta' kuljum ta' 13.35 pg [0-24 siegha], 2.16 pg [24-48 siegha], 1.06 pg [48-72 siegha], 0.58 pg
[72-96 siegha], u 0.31 pg [96-120 siegha].

Dejta in vitro tindika li ulipristal acetate jista’ jkun inibitur ta’ trasportaturi ta’ BCRP (Proteina ta’
Rezistenza tal-Kancer tas-Sider) fil-livell intestinali. L-effetti ta’ ulipristal acetate fuq il-BCRP
mhumiex probabbli li jkollhom xi konsegwenza klinika.

Ulipristal acetate mhuwiex substrat ghal OATP1B1 jew ghal OATP1B3.

Bijotrasformazzjoni/eliminazzjoni

Ulipristal acetate huwa metabolizzat b’mod estensiv f’metaboliti monodemetilati, didemetilati u
idrossilati. Il-metabolit monodemetilat huwa farmakologikament attiv. Informazzjoni in vitro tindika li
dan huwa medjat prin¢ipalment minn CYP3A4, u sa ¢ertu punt minn CYP1A2 u CYP2AG6. Il-half-life
terminali ta’ ulipristal acetate fil-plazma wara doza wahda ta’ 30 mg hija stmata ghal 32.4 + 6.3 sighat,
bi tnehhija orali medja (CL/F) ta’ 76.8 &+ 64.0 L/h.

Popolazzjonijiet specjali
Ma sarux studji farmakokineti¢i b’ulipristal acetate f’nisa b’indeboliment fil-funzjoni renali jew
epatika.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, u effett tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Hafna mis-
sejbiet fl-istudji generali dwar it-tossicita kienu relatati mal-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu bhala
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modulatur tal-progesteron u tar-ricetturi glukokortikojdi, bl-attivita kontra 1-progesteron osservata
b’espozizzjonijiet simili ghal-livelli terapewtici.

L-informazzjoni minn studji ta’ tossicita riproduttiva hija limitata minhabba n-nuqqas ta’ kejl ta’
espozizzjoni f"dawn l-istudji. Ulipristal acetate ghandu effett letali fuq il-fetu fil-firien, fil-fniek (f’dozi
ripetuti ’1 fuq minn 1 mg/kg) u fix-xadini. F’dawn id-dozi ripetuti, mhix maghrufa s-sigurta ghall-
embriju uman. F’dozi li kienu baxxi bizzejjed sabiex tinzamm il-gestazzjoni fl-ispeci tal-annimali, ma
gie osservat l-ebda effett teratogenu.

Studji ta’ karcinogenicita (fil-firien u l-grieden) urew li ulipristal acetate mhuwiex karc¢inogeniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Lattozju monoidrat (lactose monohydrate)

Povidone

Croscarmellose sodiku (croscarmellose sodium)
Manjezju stearat (Magnesium stearate)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen ftemperatura taht 25°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita. Zomm il-folja
fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folja tal-PVC-PE-PVDC-Aluminju ta’ pillola wahda.

Folja tal-PVC-PVDC-Aluminju ta’ pillola wahda.

Kull pakkett fih folja wahda.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet spe¢jali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franza
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8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 ta' Mejju 2009

Data tal-ahhar tigdid: 21 ta' Marzu 2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ellaOne 30 mg pillola miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 30 mg ulipristal acetate.

Ecc¢ipjenti b’effett maghruf:
Kull pillola fiha 237 mg ta’ lattozju (bhala monoidrat).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola miksija b’rita

Pillola miskija b’rita kulur id-deheb b’ghamla ta’ arma (dijametru ta’ madwar 10,8 mm) b’“ella”
imnaqgxa fuq iz-zewg nahat.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kontra¢ezzjoni ta’ emergenza sa 120 siegha (5 ijiem) minn att sesswali mhux protett jew ta’
kontracettiv li ma hadimx.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

It-trattament jikkonsisti f’pillola wahda li ghandha tittiched oralment malajr kemm jista’ jkun, izda
mhux aktar tard minn 120 siegha (5 ijiem) wara att sesswali mhux protett jew ta’ kontracettiv li ma
hadimx.

Il-pillola tista’ tittiched fi kwalunkwe mument matul i¢-¢iklu mestrwali.

F’kaz ta’ rimettar sa 3 sighat mit-tehid tal-pillola, ghandha tittiched pillola ohra.

Jekk mestrwazzjoni ta’ mara tkun tard jew f’kaz ta’ sintomi ta’ tqala, ghandha tigi eskluza tqala qabel
ma tinghata l-pillola.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment renali
Mhuwa mehtieg ebda aggustament fid-doza.

Indeboliment epatiku
Fin-nuqqas ta’ studji specifici, ma jistghux isiru rakkomandazzjonijiet alternattivi dwar doza ghal

ulipristal acetate.

Indeboliment epatiku gravi
Fin-nuqqas ta’ studji specifi¢i, ulipristal acetate mhuwiex rakkomandat.
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Popolazzjoni pedjatrika
Ulipristal acetate fi tfal ta’ eta qabel il-puberta m’ghandux uzu rilevanti fl-indikazzjoni tal-
kontracezzjoni ta’ emergenza.

Adolexxenti: Ulipristal acetate ghal kontracezzjoni ta’ emergenza huwa adattat ghal kull mara li tkun
fl-eta li tista’ tohrog tqila, inkluz adolexxenti. Ma ntweriet ebda differenza fis-sigurta jew l-effikacja

meta mqabbel ma’ nisa adulti ta’ 18-il sena jew aktar (ara sezzjoni 5.1).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali
Il-pillola tista’ tittiehed mal-ikel jew fuq stonku vojt.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

ellaOne huwa ghal uzu okkazjonali biss. Fl-ebda kaz ma ghandha tissostitwixxi metodu regolari ta’
kontracezzjoni. Fi kwalunkwe kaz, in-nisa ghandhom jigu avzati sabiex jadottaw metodu regolari ta’
kontrac¢ezzjoni.

Ulipristal acetate mhuwiex mahsub ghall-uzu matul it-tqala u ma ghandux jittiched minn ebda mara li
huwa suspettat jew maghruf li hija tqila. Madankollu, dan ma jinterrompix tqala ezistenti (ara sezzjoni

4.6).

ellaOne ma jimpedix it-tqala f’kull kaz.

F’kaz li I-mestrwazzjoni li jmiss tkun aktar minn 7 ijiem tard, jekk il-mestrwazzjoni hija anormali fin-
natura jew jekk ikun hemm sintomi li jissuggerixxu tqala jew f’kaz ta’dubju, ghandu jitwettaq test tat-
tqala. Bhal f’kull tqala, ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta ta’ tqala ektopika. Huwa importanti li
tkun taf'li 1-okkorrenza ta’ fsada fl-utru ma teskludix tqala ektopika. Nisa li johorgu tqal wara li jichdu
ulipristal acetate ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom (ara sezzjoni 4.6).

Ulipristal acetate jinibixxi jew jipposponi l-ovulazzjoni (ara sezzjoni S.1.). Jekk ovulazzjoni tkun diga
sehhet, dan ma jibqax effikaci. [z-zmien tal-ovulazzjoni ma jistax jitbassar u ghalhekk il-pillola
ghandbha tittiehed mill-aktar fis possibbli wara att sesswali mhux protett.

M’hemmzx informazzjoni disponibbli dwar 1-effika¢ja ta’ ulipristal acetate meta jittiched aktar minn
120 siegha (5 ijiem) wara att sesswali mhux protett.

Dejta limitata u inkonkluziva tissuggerixxi li tista’ tonqos 1-effikacja ta’ ellaOne iktar ma jkun gholi 1-
piz tal-gisem jew l-indi¢i tal-massa tal-gisem (BMI) (ara s-sezzjoni 5.1). Fin-nisa kollha, il-
kontracezzjoni ta’ emergenza ghandha tittiched malajr kemm jista’ jkun wara att sesswali minghajr
protezzjoni, indipendentement mill-piz tal-gisem jew il-BMI tal-mara.

Wara t-tehid tal-pillola, il-perjodi mestrwali jistghu xi kultant jigu ftit jiem gabel jew izjed tard milli
mistenni. F>’madwar 7% tan-nisa, il-perjodi mestrwali sehhew izjed minn 7 ijiem qabel milli kien
mistenni. Fi 18,5% tan-nisa kien hemm dewmien ta’ izjed minn 7 ijiem, u 4% d-dewmien kien ta’
izjed minn 20 gurnata.

L-uzu konkomitanti ta’ ulipristal acetate u kontracezzjoni ta’ emergenza li jkun fih levonorgestrel
mhuwiex irrakkomandat (ara sezzjoni 4.5).
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Kontra¢ezzjoni wara t-tehid ta’ ellaOne

Ulipristal acetate huwa kontracettiv ta’ emergenza li jnaqqas ir-riskju ta’ tqala wara att sesswali mhux
protett izda ma jaghtix protezzjoni kontracettiva ghal atti sesswali sussegwenti. Ghalhekk, wara l-uzu
ta’ kontracezzjoni ta’ emergenza, in-nisa ghandu jinghatalhom il-parir biex juzaw metodu protettiv
affidabbli sal-mestrwazzjoni li jmiss taghhom.

Minkejja li 1-uzu ta’ ulipristal acetate ghal kontracezzjoni ta’ emergenza ma jikkontraindikax 1-uzu
kontinwu ta’ kontra¢ezzjoni ormonali regolari, ellaOne jista’ jnaqqas 1-azzjoni kontracettiva tieghu
(ara sezzjoni 4.5). Ghalhekk, jekk mara tkun tixtieq tibda jew tkompli bl-uzu ta’ kontracezzjoni
ormonali, hija tista’ taghmel dan wara li tuza ellaOne, madankollu, hija ghandha tinghata 1-parir biex
tuza metodu protettiv affidabbli sal-mestrwazzjoni li jmiss.

Popolazzjonijiet specifici

L-uzu konkomittanti ta’ ellaOne ma’ indutturi CYP3 A4 mhuwiex irrakkomandat minhabba
interazzjoni (ez. barbiturati (inkluz primidone u phenobarbital), phenytoin, fosphenytoin,
carbamazepine, oxcarbazepine, prodotti medicinali erbali li fihom Hypericum perforatum (St. John’s
wort), rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz, nevirapine u uzu fit-tul ta’ ritonavir).

L-uzu f’nisa b’azzma severa kkurati bi glukokortikojdi orali mhuwiex irrakkomandat.

Dan il-prodott medic¢inali fih il-lattozju. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza
ghall-galactose, nuqqas totali ta' lactase jew malassorbiment tal-glucosegalactose m’ghandhomx
jiehdu din il-medi¢ina.

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Potenzjal li prodotti medic¢inali ohra jaffettwaw ulipristal acetate

Ulipristal acetate jigi metabolizzat minn CYP3A4 in vitro.
- Indutturi CYP3A44

Rizultati in vivo juru li 1-ghoti ta’ ulipristal acetate ma’ induttur qawwi ta’ CYP3 A4 bhal
rifampicin inaqqas drastikament is-Cpax 1 1-AUC ta’ ulipristal acetate b’90% jew aktar u
inaqqas il-half-life ta’ ulipristal acetate bi 2.2 drabi, li jikkorrespondi ghal tnaqqis ta’ madwar
10 darbiet I-esponiment ta’ ulipristal acetate. Ghaldaqstant, 1-uzu fl-istess hin ta’ ellaOne ma’
indutturi ta’ CYP3A4 (ez. barbiturati (inkluz primidone u phenobarbital), phenytoin,
fosphenytoin, carbamazepine, oxcarbazepine, medic¢ini erbali 1i fihom Hypericum perforatum
(St. John’s wort), rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz u nevirapine) inaqqas il-
konc¢entrazzjonijiet ta’ ulipristal acetate u jista’ jirrizulta f’effika¢ja mnaqqgsa ta’ ellaOne. Ghal
nisa li uzaw medi¢ini li huma indutturi tal-enzimi tul I-ahhar 4 gimghat, ellaOne mhuwiex
irrakkomandat (ara sezzjoni 4.4.) u ghandha tigi kkunsidrata kontracezzjoni mhux ormonali
ta’ emergenza (jigifieri apparat tar-ram fil-guf (Cu-1UD)).

- Inibituri CYP3A44
Rizultati in vivo juru li 1-ghoti ta’ ulipristal acetate ma’ inibitur ta’ CYP3A4 qawwi u moderat
zied 1s-Cmax u 1-AUC ta’ ulipristal acetate b’massimu ta’ 2 u 5.9 drabi, rispettivament. L-effetti
tal-inibituri ta’ CYP3 A4 mhumiex probabbli li jkollhom xi konsegwenza klinika.

L-inibitur ta’ CYP3 A4 ritonavir jista’ jkollu wkoll effett ta’ induzzjoni fuq CYP3A4 meta
ritonavir jintuza ghal perjodu itwal. F’kazijiet bhal dawn, ritonavir jista’ jnaqqas il-
koncentrazzjonijiet fil-plasma ta’ ulipristal acetate. Ghaldagstant, uzu konkomittanti mhuwiex
rakkomandat (ara sezzjoni 4.4). L-induzzjoni tal-enzimi titlaq bil-mod u l-effetti fuq il-
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konc¢entrazzjonijiet ta’ ulipristal acetate fil-plazma jistghu jsehhu anki jekk mara tkun wagfet
tichu induttur tal-enzimi tul I-ahhar 4 gimghat.

Prodotti medicinali li jaffettwaw il-pH fl-istonku

L-ghoti ta' ulipristal acetate (pillola ta’ 10 mg) flimkien mal-inibitur tal-pompa tal-proton
esomeprazole (20 mg kuljum ghal 6 ijiem) irrizulta fCmax medju li huwa bejn wiehed u iehor 65%
iktar baxx, Tmax imdewwem (minn medjan ta' 0.75 sighat ghal 1.0 siegha) u AUC li huwa 13% oghla.
Ir-relevanza klinika ta' din l-interazzjoni ghal amministrazzjoni ta' doza wahda ta' ulipristal acetate
bhala kontra¢ezzjoni ta' emergenza mhijiex maghrufa.

Potenzjal 1i ulipristal acetate jaffettwa prodotti medic¢inali ohra

Kontracettivi ormonali
Minhabba li ulipristal acetate jehel mar-ricettur tal-progesteron b’affinita kbira, huwa jista’
jinterferixxi mal-azzjoni ta’ prodotti medi¢inali li fihom il-progestogen:
- L-azzjoni kontracettiva ta’ kontracettivi ormonali kkombinati u kontracezzjoni bil-progestogen
biss tista’ titnaqqas
- L-uzu fl-istess hin ta’ ulipristal acetate u kontracezzjoni ta’ emergenza li jkun fiha
levonorgestrel mhuwiex rakkomandat (ara sezzjoni 4.4).

Dejta in vitro tindika li ulipristal acetate u l-metabolit attiv tieghu ma jinibixxux b’mod sinifikanti is-
CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, u 3A4, f’koncentrazzjonijiet klinikament relevanti. Wara
amministrazzjoni ta’ doza wahda, induzzjoni ta’ CYP1A2 u CYP3A4 b’ulipristal acetate jew bil-
metabolit attiv tieghu mhijiex probabbli. Ghaldagstant, 1-amministrazzjoni ta’ ulipristal acetate mhijiex
probabbli li tibdel 1-eliminazzjoni ta’ prodotti medi¢inali li jigu mmetabolizzati minn dawn l-enzimi.

Substrati tal-P-glycoprotein (P-gp)

Dejta in vitro tindika li ulipristal acetate jista’ jkun inibitur ta’ P-gp f’konc¢entrazzjonijiet li jkunu
klinikament relevanti. Rizultati in vivo mas-substrat P-gp fexofenadine ma kinux konkluzivi. L-effetti
tas-substrati P-gp mhux probabbli li jkollhom xi konsegwenzi klini¢i.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

ellaOne mhuwiex mahsub ghall-uzu matul tqala u ma ghandu jittiched minn ebda mara li tkun
suspettata jew maghrufa li hija tqila (ara sezzjoni 4.2).

Ulipristal acetate ma jinterrompix tqala ezistenti.

Okkazjonalment tista’ tingabad tqila wara t-tehid ta’ ulipristal acetate. Minkejja li ma gie osservat 1-
ebda potenzjal teratogenu, I-informazzjoni mill-annimali mhijiex suffi¢jenti fir-rigward tal-effett
tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Dejta limitata miksuba mill-bniedem dwar
espozizzjoni waqt tqala ghal ellaOne ma tindika ebda thassib ghas-sigurta. Minkejja dan, huwa
importanti li kwalunkwe tqala f’mara Ii tkun hadet ellaOne tigi rrapportata fuq www.hra-pregnancy-
registry.com. L-ghan ta’ dan ir-registru bbazat fuq il-web huwa li jigbor informazzjoni dwar is-sigurta
minn nisa li hadu ellaOne waqt it-tqala jew li johorgu tqal wara t-tehid ta’ ellaOne. Id-dejta kollha
migbura dwar il-pazjenti ser tinzamm anonima.

Treddigh

Ulipristal acetate hu eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem (ara sezzjoni 5.2). L-effett fuq it-trabi tat-
twelid/tfal zghar ma giex studjat. Riskju ghall-wild 1i jkun gieghed jitredda' ma jistax jigi eskluz. Wara
t-tehid ta' ulipristal acetate ghal kontracezzjoni ta’ emergenza, it-treddigh mhuwiex irrakkomandat
ghal gimgha. Sadattant, huwa rrakkomandat li tigbed u mbaghad tarmi I-halib tas-sider sabiex ma
taqtax tistimula t-tnixxija tal-halib.

16



Fertilita

Ritorn ta' malajr ghall-fertilita huwa probabbli wara kura b'ulipristal acetate ghal kontracezzjoni ta'
emergenza. In-nisa ghandu jinghatalhom il-parir biex juzaw metodu protettiv affidabbli ghall-atti
sesswali sussegwenti kollha sal-mestrwazzjoni li jmiss.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ulipristal acetate ghandu effett Zghir jew moderat fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni:
sturdament hafif ghal moderat huwa komuni wara t-tehid ta’ ellaOne, nghas u vista mé¢ajpra mhumiex
komuni; disturb fl-attenzjoni rarament gie rrapportat. Il-pazjent ghandu jigi avzat i ma ghandux isuq
jew ihaddem magni jekk ikun qged jesperjenza sintomi bhal dawn (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod komuni kienu ugigh ta’ ras, dardir, ugigh addominali u
dismenorrea.

Is-sigurta ta’ ulipristal acetate giet evalwata £°4,718-il mara wagqt il-programm ta’ zvilupp kliniku.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi rrapportati fil-programm ta’ fazi III ta’ 2,637 mara huma pprovduti fit-tabella
ta’ hawn taht.

Ir-reazzjonijiet avversi elenkati hawn isfel huma kklassifikati skont il-frekwenza u s-sistema tal-
klassifika tal-organi bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (>1/10), komuni (> 1/100 sa <1/10),
mhux komuni (> 1/1,000 sa <1/100), rari (=1/10,000 sa <1/1,000), rari hatna (<1/10,000) u mhux
maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).
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MedDRA Reazzjonijiet avversi (frekwenza)

Sistema tal-klassifika Komuni Mhux komuni Rari
tal-organi

Infezzjonijiet u Influwenza

infestazzjonijiet

Disturbi fis-sistema
immuni

reazzjonijiet ta’ sensittivita
eccessiva li jinkludu raxx,
horrigija, angjoedema™*

Disturbi fil-metabolizmu
u n-nutrizzjoni

Disturbi fl-aptit

Disturbi psikjatrici Disturbi fil-burdata | Disturb emozzjonali Disorjentament
Sintomi ta’ ansjeta
Insomnja
Disturbi ta’ attivita
eccessiva
Tibdil fil-libido
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras Hedla tan-nghas Roghda
nervuza Sturdament Emigranja Disturb fl-attenzjoni
Disgewsija
Sinkope
Disturbi fl-ghajnejn Disturbi fil-vizta Sensazzjoni anormali fl-
ghajnejn
Iperamija tal-ghajnejn
Fotofobija
Disturbi fil-widnejn u fis- Vertigini
sistema labirintika
Disturbi respiratorji, Gerzuma xotta
tora¢i¢i u medjastinali
Disturbi gastro-intestinali | Nawzea* Dijarrea
Ugigh addominali* | Halq xott
Skumdita Dispepsija
addominali Gass
Rimettar*
Disturbi fil-gilda u fit- Akne
tessuti ta’ taht il-gilda Lezjoni tal-gilda
Hakk
Disturbi muskolu- Mijalgija

skeletali u tat-tessuti
konnettivi

Ugigh fid-dahar

Disturbi fis-sistema Dismenorrea Menorragija Prurite genitali
riproduttiva u fis-sider Ugigh fil-pelvis Nixxija vaginali Disparewnja
Sider tari Disturbi fil- Fqigh ta’ ¢ista fl-ovarji
mestrwazzjoni Ugigh vulvovaginali
Metorragija Ipomenorreja*
Vaginite
Fwawar
Sindromu premestrwali
Disturbi generali u Gheja Tertir ta’ bard Ghatx
kondizzjonijiet ta’ mnejn Debbulizza
jinghata Deni

*Sintomu i jista’ jkun relatat ukoll ma’ tqala mhux dijanjostikata (jew kumplikazzjonijiet relatati)
**Reazzjoni avversa minn rapportar spontanju

Adoloxxenti: il-profil tas-sigurta osservat f’nisa li ghandhom inqas minn 18-il sena fl-istud;ji u wara t-

tqeghid fis-suq huwa simili ghall-profil tas-sigurta fadulti matul il-programm ta’ fazi III (ara

sezzjoni 4.2).

Esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq: ir-reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod spontanju fl-esperjenza

ta’ wara t-tqeghid fis-suq kienu simili fin-natura u I-frekwenza taghhom ghall-profil tas-sigurta
deskritt matul il-programm ta’ fazi III.
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Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

[l-maggoranza tan-nisa (74.6%) fl-istudju ta’ fazi III kellhom il-perjodu mestrwali li jmiss fil-hin
mistenni jew sa =+ 7 ijiem, filwaqt 1i 6.8% esperjenzaw mestrwazzjoni aktar minn 7 ijiem gabel milli
mistenni u 18.5% kellhom dewmien ta’ izjed minn 7 ijiem minn meta kien mistenni li tibda 1-
mestrwazzjoni. Dan id-dewmien kien ta’ izjed minn 20 gurnata °4% tan-nisa.

Minoranza (8.7%) tan-nisa rrapportaw hrug ta’ demm bejn perjodu mestrwali u iehor li dam medja ta’
2.4 granet. Fil-maggoranza tal-kazijiet (88.2%), dan il-hrug ta’ demm gie rrapportat bhala bit-tbajja’.
Fost in-nisa li nghataw ellaOne fl-istudji ta’ Fazi 111, 0.4% irrapportaw hrug qawwi ta’ demm bejn
perjodu mestrwali u ichor.

Fl-istudji ta’ fazi III, 82 mara dahlu fl-istudju izjed minn darba u ghalhekk ir¢evew izjed minn doza
wahda ta’ ellaOne (73 mara dahlu darbtejn u 9 dahlu tliet darbiet). Ma kienx hemm differenzi fis-
sigurta f’dawn il-persuni f’termini tal-in¢idenza u l-gravita tar-reazzjonijiet avversi, it-tibdil fid-
dewmien jew fil-volum tal-mestrwazzjoni jew fl-in¢idenza tal-hrug ta’ demm bejn perjodu mestrwali u
iehor.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

L-esperjenza b’doza eccessiva ta’ ulipristal acetate hija limitata. Intuzaw dozi singoli sa 200 mg f’nisa
minghajr thassib relatat mas-sigurta. Dozi gholjin bhal dawn kienu ttollerati sew; madankollu, dawn
in-nisa kellhom ¢iklu mestrwali mqassar (fsada fl-utru li sehhet 2-3 ijiem aktar qabel milli mistenni) u
f’xi nisa, it-tul tal-fsada ttawwal, ghalkemm mhux b’mod eccessiv fl-ammont (marki zghar). Ma
hemm ebda antidotu u aktar kura ghandha tkun sintomatika.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ormoni sesswali u modulaturi tas-sistema genitali, kontracettivi ta’
emergenza. Kodi¢i ATC: GO3ADO02.

Ulipristal acetate huwa modulatur selettiv sintetiku attiv oralment tar-ricetturi ta’ progesteron li jagixxi
permezz ta’ twahhil b’affinita kbira mar-ricettur tal-progesteron uman. Meta jintuza ghal
kontra¢ezzjoni ta’ emergenza, il-mekkanizmu ta’ azzjoni huwa l-inibizzjoni jew l-ittardjar tal-
ovulazzjoni permezz ta’ suppressjoni ta’ zieda f’daqqa fl-ormon ta’ lutejinazzjoni (LH). Taghrif
farmakodinamiku juri li anki meta mehud minnufih qabel ma tkun skedata 1-ovulazzjoni (meta 1-LH
ikun diga beda jizdied), ulipristal acetate huwa kapaci jipposponi 1-fqigh follikulari ghal tal-inqas

5 jjiem £778.6% tal-kazijiet (p<0.005 vs. levonorgestrel u vs. placebo) (ara t-tabella).
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Prevenzjoni ta’ ovulazzjoni'$
Placebo Levonorgestrel Ulipristal acetate
n=50 n=48 n=34
Kura qabel zieda f’daqqa fl- n=16 n=12 n=8
LH 0.0% 25.0% 100%
p<0.005*
Kura wara zieda f’daqqa fl- n=10 n=14 n=14
LH izda qabel 1-oghla livell 10.0% 14.3% 78.6%
tal-LH NSt p<0.005*
Kura wara l-oghla livell tal- n=24 n=22 n=12
LH 4.2% 9.1% 8.3%
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: iddefinit bhala l-prezenza ta’ follikulu dominanti mhux mifqugh hamest ijiem wara kura waqt fazi follikulari
tardiva

*: meta mqabbel ma’ levonorgestrel

NS: mhux statistikament sinifikanti

1: meta mqabbel ma’ placebo

Ulipristal acetate ghandu wkoll affinita gawwija ghar-ricettur tal-glukokortikojdi u in vivo, fl-
annimali, gew osservati effetti antiglukokortikojdi. Madankollu, fil-bnedmin, ma giex osservat dan 1-
effett anki wara ghoti ripetut fid-doza ta’ 10 mg kuljum. Huwa ghandu affinita minima mar-ricettur
tal-androgenu u l-ebda affinita mar-ric¢etturi tal-estrogenu uman jew tal-mineralokortikojdi.

Rizultati minn zewg provi kkontrollati randomizzati indipendenti (ara Tabella) urew li l-effikacja ta’
ulipristal acetate hija mhux inferjuri ghal dik ta’ levonorgestrel f’nisa li resqu ghal kontra¢ezzjoni ta’
emergenza bejn 0 u 72 siegha wara att sesswali mhux protett jew ta’ kontracezzjoni li ma hadmitx.
Meta t-taghrif miz-zewg provi gie kkombinat permezz ta’ meta-analizi, ir-riskju ta’ tqala b’ulipristal
acetate kien imnaqgqgas ferm meta mgabbel ma’ levonorgestrel (p=0.046).

Rata ta’ tqala (%) Proporzjon ta’ probabbilta [95%
Prova fi hdan 72 siegha minn kopulazzjoni sesswali mhux CI] ta’ riskju ta’ tqala, ulipristal
kkontrollata protetta jew nuggas fil-kontracezzjoni? acetate vs levonorgestrel?
randomizzata e  Ulipristal e Levonorgestrel
acctate
HRA2914-507 0.91 1.68 0.50 [0.18-1.24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1.78 2.59 0.68 [0.35-1.31]
(15/844) (22/852)
Meta-analizi 1.36 2.15 0.58 [0.33-0.99]
(22/1617) (35/1625)

2 — Glasier et al, Lancet 2010

Zewg provi klini¢i jipprovdu taghrif tal-effikacja dwar ellaOne uzat sa 120 siegha wara kopulazzjoni
sesswali mhux protetta. Fi prova klinika b’tikketta mikxufa, li fiha gew reklutati nisa li resqu ghal
kontra¢ezzjoni ta’ emergenza u li gew ikkurati b’ulipristal acetate bejn 48 u 120 siegha wara att
sesswali mhux protett, giet osservata rata ta’ tqala ta’ 2.1% (26/1241). Barra minn hekk, it-tieni prova
komparattiva deskritta fuq, tipprovdi wkoll taghrif dwar 100 mara kkurata b’ulipristal acetate minn 72
sa 120 siegha wara kopulazzjoni sesswali mhux protetta, li fih ma giet osservata ebda tqala.

Dejta limitata u inkonkluziva minn provi klini¢i tissuggerixxi xejra possibbli ta’ tnaqqis fl-effikacja
kontracettiva ta’ ulipristal acetate fil-prezenza ta’ piz tal-gisem jew BMI gholi (ara s-sezzjoni 4.4). I1-
metanalizi tal-erba’ studji klini¢i mwettqa b’ulipristral acetate pprezentata hawn taht eskludiet lil nisa
li ghamlu atti sesswali ohrajn minghajr protezzjoni.
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) Piz nieqes Normali Piz ec¢cessiv Obezita
BMI (kg/m’) 0-18.5 18.5-25 25-30 30-
N totali 128 1866 699 467
N tqal 0 23 9 12
Rata ta’ tqala 0.00% 1.23% 1.29% 2.57%
Intervall ta’ 0.00 - 2.84 0.78 — 1.84 0.59 — 2.43 1.34 - 4.45
fidu¢ja

Studju ta’ osservazzjoni wara t-tqeghid fis-suq li jevalwa l-effikacja u s-sigurta ta’ ellaOne
f’adolexxenti ta’ 17-il sena u inqas ma wera ebda differenza fil-profil tas-sigurta u l-effikac¢ja meta
mgqabbel ma’ nisa adulti ta’ 18-il sena u aktar.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara 1-ghoti mill-halq ta’ doza wahda ta’ 30 mg, ulipristal acetate jigi assorbit malajr, bl-oghla
konc¢entrazzjoni ta’ 176 = 89 ng/ml fil-plazma ssehh madwar siegha (0.5-2.0 h) wara li tinbela’, u
b’AUC.. ta’ 556 + 260 ng.h/ml.

L-ghoti ta’ ulipristal acetate flimkien ma’ kolazzjon b’kontenut gholi ta’ xaham irrizulta f’Cmax medja
bejn wiehed u iehor 45% aktar baxxa, Tmax ittardjata (minn valur medjan ta’ 0.75 siegha ghal

3 sighat) u AUCo.» medja 25% oghla meta mqabbel mal-ghoti fuq stonku vojt. Kienu miksuba rizultati
simili ghall-metabolit monodemetilat (mono-demethylated) attiv.

Distribuzzjoni

Ulipristal acetate jehel hafna (>98%) mal-proteini tal-plazma, fosthom I-albumina, il-glikoproteina
alpha-l-acid, u lipoproteina b’densita gholja.

Ulipristal acetate huwa kompost lipofiliku 1i jigi distribwit fil-halib tas-sider tal-omm, bi tnixxija
medja ta' kuljum ta' 13.35 pg [0-24 siegha], 2.16 pg [24-48 siegha], 1.06 pg [48-72 siegha], 0.58 pg
[72-96 siegha], u 0.31 pg [96-120 siegha].

Dejta in vitro tindika li ulipristal acetate jista’ jkun inibitur ta’ trasportaturi ta’ BCRP (Proteina ta’
Rezistenza tal-Kancer tas-Sider) fil-livell intestinali. L-effetti ta’ ulipristal acetate fuq il-BCRP
mhumiex probabbli li jkollhom xi konsegwenza klinika.

Ulipristal acetate mhuwiex substrat ghal OATP1B1 jew ghal OATP1B3.

Bijotrasformazzjoni/eliminazzjoni

Ulipristal acetate huwa metabolizzat b’mod estensiv f’metaboliti monodemetilati, didemetilati u
idrossilati. Il-metabolit monodemetilat huwa farmakologikament attiv. Informazzjoni in vitro tindika li
dan huwa medjat prin¢ipalment minn CYP3A4, u sa ¢ertu punt minn CYP1A2 u CYP2AG6. Il-half-life
terminali ta’ ulipristal acetate fil-plazma wara doza wahda ta’ 30 mg hija stmata ghal 32.4 + 6.3 sighat,
bi tnehhija orali medja (CL/F) ta’ 76.8 &+ 64.0 L/h.

Popolazzjonijiet specjali
Ma sarux studji farmakokineti¢i b’ulipristal acetate f’nisa b’indeboliment fil-funzjoni renali jew
epatika.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, u effett tossiku fuq il-geni, ma juri l-ebda periklu specjali ghall-bnedmin. Hafna mis-
sejbiet fl-istudji generali dwar it-tossicita kienu relatati mal-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu bhala
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modulatur tal-progesteron u tar-ricetturi glukokortikojdi, bl-attivita kontra 1-progesteron osservata
b’espozizzjonijiet simili ghal-livelli terapewtici.

L-informazzjoni minn studji ta’ tossicita riproduttiva hija limitata minhabba n-nuqqas ta’ kejl ta’
espozizzjoni f"dawn l-istudji. Ulipristal acetate ghandu effett letali fuq il-fetu fil-firien, fil-fniek (f’dozi
ripetuti ’1 fuq minn 1 mg/kg) u fix-xadini. F’dawn id-dozi ripetuti, mhix maghrufa s-sigurta ghall-
embriju uman. F’dozi li kienu baxxi bizzejjed sabiex tinzamm il-gestazzjoni fl-ispeci tal-annimali, ma
gie osservat I-ebda effett teratogenu.

Studji ta’ kar¢inogenicita (fil-firien u I-grieden) urew li ulipristal acetate mhuwiex karc¢inogeniku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Qalba tal-pillola:

Lattozju monoidrat (lactose monohydrate)
Povidone

Croscarmellose sodiku (croscarmellose sodium)
Manjezju stearat (Magnesium stearate)

Kisja b’rita:

Poly(vinyl alcohol) (E1203)

Macrogol (E1521)

Talc (E553b)

Titanium dioxide (E171)

Polysorbate 80 (E433)

Ossidu tal-hadid isfar (E172)

Potassium aluminium silicate (E555)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folja tal-PVC-PVDC (b’filtru tal-UV) / Aluminju ta’ pillola wahda.
I1-pakkett fih folja wahda.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

LABORATOIRE HRA PHARMA
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200 avenue de Paris
92320 CHATILLON
Franza

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/522/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 ta' Mejju 2009
Data tal-ahhar tigdid: 21 ta' Marzu 2014

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS II

MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Pillola u pillola miksija b’rita :
Cenexi

17 Rue de Pontoise

FR-95520 Osny

Franza

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est
22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franza

Pillola :

Laboratorios Ledn Farma S.A.

C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali li jista’ jinghata minghajr ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott

medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-

Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat
fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP

maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe

aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni
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e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi mmodifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Jekk il-prezentazzjoni ta’ PSUR u l-aggornament ta” RMP jikkoin¢idu, dawn jistghu jigu pprezentati
fl-istess hin.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ellaOne 30 mg pillola
Ulipristal acetate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pillola fiha 30 mg ulipristal acetate

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lattozju. Ara 1-fuljett ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola wahda.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Jekk inti uzajt xi medicini ohrajn tul l-ahhar 4 gimghat, partikolarment ghall-epilessija, tuberkulozi,
infezzjoni tal-HIV jew medi¢ini erbali li fihom St. John’s wort (ara I-fuljett), ellaOne jista’ jahdem
b’mod inqas effettiv. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza ellaOne.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita. Zomm il-folja

fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/522/001
EU/1/09/522/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Kontra¢ezzjoni ta’ emergenza

Hu pillola wahda mill-aktar fis possibbli wara sess mhux protett jew falliment tal-kontracettiv.
Ghandek tiehu din il-medi¢ina fi Zzmien 120 siegha (5 ijiem) minn sess mhux protett jew ta’ falliment
tal-kontracettiv.

Ghandu jigi inkluz kodi¢i QR 1i jaghti link ghall-fuljett ta’ taghrif

Fuljett ta’ taghrif disponibbli online fuq

Pajjiz URL

L-AWSTRIJA http://ww.hra-pharma.com/PIL/AT
IL-BELGJU http://www.hra-pharma.com/PIL/BE
IL-BULGARIJA http://www.hra-pharma.com/PIL/BG
IL-KROAZJA http://www.hra-pharma.com/PIL/HR
CIPRU http://www.hra-pharma.com/PIL/GR
IR-REPUBBLIKA

CEKA http://www.hra-pharma.com/PIL/CZ
ID-DANIMARKA http://www.hra-pharma.com/PIL/DK
L-ESTONJA http://www.hra-pharma.com/PIL/LT
IL-FINLANDJA http://www.hra-pharma.com/PIL/FI
FRANZA http://www.hra-pharma.com/PIL/FR
IL-GERMANJA http://www.hra-pharma.com/PIL/DE
IL-GRECJA http://www.hra-pharma.com/PIL/GR
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L-UNGERIJA
L-ISLANDA
L-IRLANDA
L-ITALJA
IL-LATVIJA
IL-LITWANJA
IL-LUSSEMBURGU
MALTA

[I-PAJJIZI L-BAXXI
IN-NORVEGJA
IL-POLONJA
IL-PORTUGALL
IR-RUMANIJA

IR-REPUBBLIKA
SLOVAKKA
IS-SLOVENJA

SPANJA
I-ISVEZJA

http://www.hra-pharma.com/PIL/HU
http://www.hra-pharma.com/PIL/IS
http://www.hra-pharma.com/PIL/IE
http://www.hra-pharma.com/PIL/IT
http://www.hra-pharma.com/PIL/LT
http://www.hra-pharma.com/PIL/LT
http://www.hra-pharma.com/PIL/BE
Mhux applikabbli
http://www.hra-pharma.com/PIL/NL
http://www.hra-pharma.com/PIL/NO
http://www.hra-pharma.com/PIL/PL
http://www.hra-pharma.com/PIL/PT
http://www.hra-pharma.com/PIL/RO

http://www.hra-pharma.com/PIL/SK
http://www.hra-pharma.com/PIL/SI

http://www.hra-pharma.com/PIL/ES
http://www.hra-pharma.com/PIL/SE

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ellaOne pillola

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

Mhux applikabbli.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC: {numru}
SN: {numru}
NN: {numru}

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ellaOne 30 mg pillola
Ulipristal acetate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

HRA Pharma

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ellaOne 30 mg pillola miksija b’rita
Ulipristal acetate

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull pillola miskija b’rita fiha 30 mg ulipristal acetate

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih lattozju. Ara 1-fuljett ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola wahda miskija b’rita.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Jekk inti uzajt xi medicini ohrajn tul l-ahhar 4 gimghat, partikolarment ghall-epilessija, tuberkulozi,
infezzjoni tal-HIV jew medi¢ini erbali li fihom St. John’s wort (ara I-fuljett), ellaOne jista’ jahdem
b’mod inqas effettiv. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza ellaOne.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Mhux applikabbli.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris
92320 CHATILLON

Franza

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/522/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Kontracezzjoni ta’ emergenza

Hu pillola wahda mill-aktar fis possibbli wara sess mhux protett jew falliment tal-kontracettiv.
Ghandek tiehu din il-medi¢ina fi zmien 120 siegha (5 ijiem) minn sess mhux protett jew ta’ falliment
tal-kontracettiv.

Ghandu jigi inkluz kodici QR 1i jaghti link ghall-fuljett ta’ taghrif

Fuljett ta’ taghrif disponibbli online fuq

Pajjiz URL

L-AWSTRIJA http://www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
IL-BELGJU http://www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
IL-BULGARIJA http://www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
IL-KROAZJA http://www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
CIPRU http://www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
IR-REPUBBLIKA

CEKA http://www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
ID-DANIMARKA http://www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
L-ESTONJA http://www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
IL-FINLANDJA http://www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRANZA http://www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
IL-GERMANJA http://www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
IL-GRECJA http://www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
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L-UNGERIJA
L-ISLANDA
L-IRLANDA
L-ITALJA
IL-LATVIJA
IL-LITWANJA
IL-LUSSEMBURGU
MALTA
L-OLANDA
IN-NORVEGIJA
IL-POLONJA
IL-PORTUGALL
IR-RUMANIJA

IR-REPUBBLIKA
SLOVAKKA
IS-SLOVENJA

SPANJA
L-ISVEZJA

http://www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/IE/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
Mhux applikabbli
http://www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS

http://www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
http://www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

ellaOne pillola miksija b’rita

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Mhux applikabbli.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

| 1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ellaOne 30 mg pillola miksija b’rita
Ulipristal acetate

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

HRA Pharma

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

ellaOne 30 mg pillola
Ulipristal acetate

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina, medicina peress li fih
informazzjoni importanti ghalik.

Dejjem hu din il-medi¢ina ezatt kif deskritt f’dan il-fuljett jew kif qallek it-tabib, I-ispizjar jew il-

professjonist iehor fil-kura tas-sahha tieghek.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Staqsi lill-ispizjar tieghek jekk tkun trid aktar informazzjoni jew pariri..

o Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem -ispizjar, lit-tabib jew lill-professjonist iehor fil-kura
tas-sahha tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.
Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:
X’inhu ellaOne u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu ellaOne
Kif ghandek tiehu ellaOne
Effetti sekondarji possibbli
Kif tahzen ellaOne
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
- Informazzjoni utli dwar il-kontracezzjoni

QAP -

1. X’inhu ellaOne u ghalxiex jintuza

ellaOne huwa kontracettiv emergenza

ellaOne huwa kontracettiv mahsub biex jevita t-tqala wara sess mhux protett jew jekk il-metodu

kontracettiv tieghek ma jkunx hadem. Perezempju:

- jekk ghamilt sess minghajr protezzjoni;

- jekk il-kondom tieghek jew tas-sieheb tieghek tqatta’, zelaq jew hareg, jew jekk insejt tuza
wiehed;

- jekk ma hadtx il-pillola kontracettiva tieghek kif irrakkomandat.

Ghandek tiehu I-pillola mill-aktar fis possibbli wara s-sess, u sa mhux aktar tard minn 5 ijiem wara
(120 siegha).

Dan ghaliex huwa iktar effettiv jekk tehodha kemm jista’ jkun malajr wara sess mhux protett.

Din il-medi¢ina hija xierqa ghal kwalunkwe mara li tkun fl-eta li tista’ tohrog tqila, inkluz I-
adolexxenti.

Tista’ tichu l-pillola fi kwalunkwe mument matul i¢-¢iklu mestrwali.

ellaOne ma jahdimx jekk inti diga tqila.

Jekk il-mestrwazzjoni tieghek tkun tard, tezisti 1-possibbilta li ngbadt tqila. Meta l-mestrwazzjoni
tieghek tkun tard jew meta jkollok sintomi ta’ tqala (sider tqil, tqum ma tiflahx) ghandek tikkonsulta
lit-tabib jew lil professjonist iehor fil-kura tas-sahha qabel ma tiehu l-pillola.

Jekk ikollok sess mhux protett wara li tichu l-pillola, dan mhux ser jevitalek milli tinqabad tqila.
Is-sess mhux protett fi kwalunkwe zmien matul i¢-¢iklu tieghek jista’ jwassal ghal tqala.
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ellaOne ma ghandux jintuza bhala kontra¢ezzjoni regolari

Jekk ma ghandekx metodu ta’ kontracezzjoni regolari, kellem lit-tabib jew lill-professjonista fil-kura
tas-sahha tieghek biex taghzel wiehed li huwa adattat ghalik.

Kif jahdem ellaOne

ellaOne fih is-sustanza ulipristal acetate li tagixxi billi timmodifika l-attivita tal-progesteron tal-ormon
naturali 1i huwa mehtieg biex ikun hemm ovulazzjoni. Bhala rizultat ta’ dan, din il-medi¢ina tahdem
billi tipposponi 1-ovulazzjoni. Kontracezzjoni ta’ emergenza mhijiex effikaci f’kull kaz. Minn

100 mara li jiehdu din il-medi¢ina madwar tnejn jingabdu tqal.

Din il-medic¢ina hija kontracettiv li tintuza biex tevita l-bidu ta’ tqala. Jekk diga inti tqila, dan
mhuwiex ser jinterrompi tqala ezistenti.

II-kontracezzjoni ta’ emergenza ma tipprotegix minn infezzjonijiet trazmessi sesswalment.

Il-kondoms biss jistghu jipproteguk minn infezzjonijiet trazmessi sesswalment. Din il-medi¢ina ma
tipprotegikx kontra infezzjoni tal-HIV jew kwalunkwe mard ichor trazmess sesswalment (ez.
klamidja, herpes fil-genitali, felul fil-genitali, gonorrea, epatite B u sifilide). Itlob il-parir ta’
professjonista fil-kura tas-sahha jekk inti mhassba dwar dan.

Hemm aktar informazzjoni dwar il-kontracezzjoni fl-ahhar ta’ dan il-fuljett.
2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu ellaOne

Tihux ellaOne
- jekk inti allergika ghal ulipristal acetate jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lill-ispizjar, lit-tabib jew lil professjonist ichor fil-kura tas-sahha tieghek qabel ma tichu din il-

medi¢ina

- jekk il-mestrwazzjoni tieghek hija tard jew ghandek sintomi ta’ tqala (sider tqil, tqum ma tiflahx),
peress li jaf diga inti tqila (ara sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita”);

- jekk tbati minn azzma severa;

- jekk tbati minn mard tal-fwied sever.

Fin-nisa kollha, il-kontra¢ezzjoni ta’ emergenza ghandha tittiched malajr kemm jista’ jkun wara att
sesswali minghajr protezzjoni. Hemm xi evidenza li din il-medicina tista’ tkun inqas effettiva iktar ma
jkun gholi 1-piz tal-gisem jew l-indi¢i tal-massa tal-gisem (BMI), izda din id-dejta kienet limitata u
inkonkluziva. Ghalhekk, ellaOne xorta huwa rakkomandat ghan-nisa kollha, indipendentement mill-
piz jew il-BMI taghhom.

Huwa rakkomandat 1i tkellem lil professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha jekk ghandek xi thassib fuq
xi problema marbuta mat-tehid ta’ kontrac¢ezzjoni ta’ emergenza.

Jekk tinqabad tqila minkejja li tichu l-pillola, huwa importanti li tkellem lit-tabib tieghek. Ara sezzjoni
“Tqala, treddigh u fertilita” ghal aktar informazzjoni.

Kontracettivi ohra u ellaOne
Din il-medic¢ina tista’ taghmel kontracettiv ormonali regolari, bhal pilloli u garzi, temporanjament
inqas effikaci. Jekk fil-prezent qieghda tichu kontracezzjoni ormonali, ibqa’ uzaha bhas-soltu wara li

tiehu din il-medicina, imma aghmel ¢ert li tuza I-kondoms kull meta taghmel is-sess sal-mestrwazzjoni
li jmiss tieghek.
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Tihux din il-medi¢ina flimkien ma’ pillola kontracettiva ta’ emergenza ohra li fiha levonorgestrel.
Jekk tehodhom it-tnejn f’daqqa, jaf taghmel din il-medi¢ina inqas effikaci.

Medicini ohra u ellaOne

Ghid lill-ispizjar, lit-tabib jew lil professjonist ichor fil-kura tas-sahha tieghek jekk gieghda tichu jew
hadt dan l-ahhar xi medicini ohrajn, inkluz medic¢ini miksubin minghajr ricetta ta’ tabib jew medi¢ini
erbali.

Xi medic¢ini jistghu jipprevjenu lil ellaOne milli jahdem b’mod effettiv. Jekk uzajt xi wahda mill-

medic¢ini elenkati hawn isfel tul 1-ahhar 4 gimghat ellaOne jaf ikun inqas adatt ghalik. It-tabib tieghek

jaf johroglok ir-ricetta ghal tip iehor ta’ kontracettiv (mhux ormonali) ta’ emergenza, jigifieri apparat

tar-ram fil-guf (Cu-IUD):

- medic¢ini li jintuzaw biex jikkuraw l-epilessija (perezempju, primidone, phenobarbital, phenytoin,
fosphenytoin, carbamazepine, oxcarbazepine u barbiturati)

- medicini li jintuzaw biex jikkuraw it-tuberkulozi (perezempju, rifampicin, rifabutin)

- kura ghall-HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapine)

- medicina uzata biex tikkura infezzjonijiet fungali (griseofulvin)

- rimedji mill-hxejjex li fihom St John's wort (Hypericum perforatum).

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza ellaOne meta tuza (jew uzajt dan l-ahhar) xi wahda
mill-medi¢ini msemmija hawn fuq.

Tqala, treddigh u fertilita
Tgala

Qabel tiehu din il-medi¢ina, jekk il-mestrwazzjoni tieghek hija tard, ghid lill-ispizjar, lit-tabib jew lil
professjonista iehor fil-kura tas-sahha tieghek, jew aghmel test tat-tqala sabiex tizgura li m’intix tqila
(ara sezzjoni “Twissija u prekawzjonijiet”).

Din il-medic¢ina hija kontracettiv li tintuza biex tevita 1-bidu ta’ tqala. Jekk diga inti tqila, dan mhux ser
jinterrompi tqala ezistenti.

Jekk tingabad tqila minkejja li tichu din il-medi¢ina, m’hemm l-ebda prova li din ser taffettwa t-tqala
tieghek. Madankollu, huwa importanti li tkellem lit-tabib tieghek. Kif jigri f’kull tqala, it-tabib tieghek
jaf ikun irid jicéekja li t-tqala tieghek mhijiex barra mill-guf. Dan huwa importanti spe¢jalment jekk
ikollok ugigh jew fsada addominali (fl-istonku) sever/a jew jekk xi darba kellek tqala barra mill-guf,
kirurgija tubali jew infezzjoni genitali (kronika) fit-tul.

Jekk tinqabad tqila minkejja li tichu ellaOne, inti mhegga biex titlob lit-tabib tieghek jirregistra t-tqala
tieghek f’registru uffi¢jali. Inti tista’ wkoll tirrapporta din l-informazzjoni inti stess fuq www.hra-
pregnancy-registry.com. L-informazzjoni tieghek ser tinzamm anonima - hadd mhu ser ikun jaf i din
hija informazzjoni dwarek. I1-gsim tal-informazzjoni tieghek jista’ jghin lin-nisa biex fil-futur jithmu
s-sigurta jew ir-riskji ta’ Ellaone waqt it-tqala.

Treddigh

Jekk tiehu din il-medi¢ina wagqt li tkun qed tredda’ treddax ghal gimgha wara li tichu din il-medi¢ina.
Matul dan iz-zmien, huwa rrakkomandat li tuza pompa tas-sider sabiex izzomm il-produzzjoni tal-
halib, izda armi 1-halib tas-sider tieghek. L-effett tat-treddigh tat-tarbija tieghek fil-gimgha wara li
tiehu din il-medi¢ina mhux maghruf.
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Fertilita

Din il-medi¢ina mhijiex ser taffettwa l-fertilita tieghek fil-futur. Jekk taghmel sess mhux protett wara
li tiehu l-pillola, dan mhux ser jevitalek milli tinqabad tqila. Ghalhekk huwa importanti li tuza I-
kondoms sal-mestrwazzjoni li jmiss tieghek.

Jekk tixtieq li tibda jew tkompli b’metodu ta’ kontra¢ezzjoni regolari, wara l-uzu ta’ din il-medicina,
inti tista’ taghmel dan izda ghandek tuza wkoll il-kondoms sal-mestrwazzjoni li jmiss tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Wara li tiehu din il-medic¢ina, xi nisa jesperjenzaw sturdament, hedla, vista mcajpra u/jew telf ta’
koncentrazzjoni (ara sezzjoni 4). Jekk ikollok dawn is-sintomi, m’ghandekx issuq jew thaddem magni.

ellaOne fih lattozju
Jekk it-tabib qallek i ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tichu dan il-prodott medicinali.

Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu ellaOne

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina ezatt kif deskritt f’dan il-fuljett jew skont il-parir tal-ispizjar,
tat-tabib jew professjonist iehor fil-kura tas-sahha tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek
jekk ikollok xi dubju.

Kif tiehu I-pillola ta’ ellaOne

- Hu pillola wahda mill-halq mill-aktar fis possibbli u mhux aktar tard minn 5 ijiem (120 siegha)
wara relazzjoni sesswali minghajr protezzjoni jew fejn il-kontracettiv ma jkunx hadem. Hu I-
pillola minghajr dewmien.

- Tista’ tiechu l-pillola fi kwalunkwe Zmien fi¢-¢iklu tieghek.

- Tista’ tichu I-pillola fi kwalunkwe hin matul il-jum gabel, matul jew wara ikla.

- Jekk inti ged tuza wahda mill-medicini li tista’ tipprevjeni lil ellaOne milli jahdem sew (ara s-
sezzjoni 2 X'ghandek tkun taf qabel ma tiechu ellaOne) jew jekk inti uzajt wahda minn dawn il-
medicini tul 1-ahhar 4 ¢ jew jekk inti ujista’ jahdem b’mod inqas effettiv ghalik. Kellem lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza ellaOne. It-tabib tieghek jaf jiktiblek ricetta ghal tip ichor ta’
kontracettiv (mhux ormonali) ta’ emergenza, jigifieri Cu-IUD.

Jekk tirremetti wara li tiehu ellaOne

Jekk tirremetti (thossok ma tiflahx) fi Zzmien 3 sighat minn xhin tiehu l-pillola, hu pillola ohra mill-
aktar fis possibbli.

Jekk terga’ taghmel is-sess wara li tiehu ellaOne
Jekk taghmel sess mhux protett wara li tiehu 1-pillola, dan mhux ser jevitalek milli tingabad tqila.
Wara li tichu 1-pillola u sal-mestrwazzjoni li jmiss tieghek, ghandek tuza 1-kondoms kull darba li

taghmel is-sess.

Jekk il-mestrwazzjoni li jmiss tkun tard wara li tichu ellaOne

Wara li tichu l-pillola, huwa normali ghall-mestrwazzjoni li jmiss tieghek li tkun xi ftit jiem tard.
Madankollu, jekk il-mestrwazzjoni tieghek hija aktar tard minn 7 ijiem; jekk hija e¢¢ezzjonalment
hafifa jew ecCezzjonalment gawwija; jekk jekk ikollok sintomi bhal ugigh addominali (fl-istonku),
sider tari, rimettar jew dardir, jista’ jkun li inti tqila. Ghandek taghmel test tat-tqala minnufih. Jekk inti
tqila, huwa importanti li inti tara lit-tabib tieghek. (Ara sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita”).
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Jekk tiehu ellaOne aktar milli suppost

Kien hemm rapporti ta’ effetti ta’ hsara mit-tehid ta’ doza oghla milli rrakkomandat ta’ din il-
medi¢ina. Madankollu itlob il-parir tal-ispizjar, tat-tabib jew ta’ professjonista iehor fil-kura tas-sahha
tieghek. Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lill-ispizjar, lit-tabib jew
lil professjonist ichor fil-kura tas-sahha tieghek.

4. Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista' tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
fkulhadd.

Xi sintomi bhal sider tari u ugigh addominali (fl-istonku), tirremetti, thossok ma tiflahx (dardir) huma
wkoll sinjali ta’ tqala possibbli. Jekk tagbez il-mestrwazzjoni tieghek u jkollok sintomi bhal dawn wara
li tiehu ellaOne, inti ghandek taghmel test tat-tqala (ara sezzjoni 2 “Tqala, treddigh u fertilita”).

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
- dardir, skumdita jew ugigh addominali (fl-istonku), rimettar

- mestrwazzjonijiet b’ugigh, ugigh fil-pelvis, sider tari

- ugigh ta’ ras, sturdament, bidliet fil-burdata

- ugigh fil-muskoli, ugigh fid-dahar, gheja

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

- dijarrea, hruq ta’ stonku, gass, halq xott

- fsada vaginali mhux tas-soltu jew irregolari, pirjids qawwijin/imtawwla, sindromu premestrwali,
irritazzjoni jew tnixxija mill-vagina , aptit akbar jew izghar ghal attivita sesswali

- fwawar

- tibdil fl-aptit, disturbi emozzjonali, ansjeta, agitazzjoni, diffikulta biex torqod, nghas, emigranja,
disturbi fil-vista

- influwenza

- akne, lezjoni tal-gilda, hakk

- deni, tertir, telqa

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

- ugigh jew hakk genitali, ugigh wagqt is-sess, fqigh ta’ ¢ista tal-ovarji, mestrwazzjoni hafifa mhux
tas-soltu

- telf ta’ konc¢entrazzjoni, defi¢it tal-attenzjoni, vertigini, roghda, disorjentament, hass hazin

- sensazzjoni mhux tas-soltu fl-ghajnejn, ghajnejn homor, sensittivita ghad-dawl

- gerzuma xotta, disturbi fit-toghma

- reazzjonijiet allergic¢i bhal raxx, horriqgija jew nefha tal-wic¢

- thossok bil-ghatx

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lil professjonista tal-kura tas-sahha
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll
tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla

> Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni
dwar is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.

5. Kif tahzen ellaOne
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja wara JIS. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen f’temperatura taht 25°C. Zommu fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mill-umdita. Zomm il-folja
fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
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Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini i
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih ellaOne
- Is-sustanza attiva hija ulipristal acetate. Kull pillola fiha 30 milligramma ta’ ulipristal acetate.
- Eccipjenti l1-ohra huma lattozju monoidrat, povidone, croscarmellose sodiku, manjezju stearat.

Kif jidher ellaOne u I-kontenut tal-pakkett
ellaOne huwa pillola tonda bajda ghal kulur il-krema rhamata, li tigi fit-tond, ta’ dijametru ta’ 9 mm
imnaqqgxa b’“ella” fuq iz-zewg nahat.

ellaOne jigi f’kartuna li fiha folja ta’ pillola wahda.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franza

II-Manifattur
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Franza

Laboratorios Le6n Farma S.A.

C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spanja

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est
22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Perrigo Belgium NV Perrigo Poland Sp. z o.0.
+32 (0)9 381 04 30 Tel: +371 660 916 05
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Bulgaria OOD Perrigo Belgium NV

Tel: +359 2805 7108 +32 (0)9 381 04 30

Ceska republika Magyarorszag

Omega Pharma a.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel : +420 603 407 623 Tel.: +36 1299 1058
Danmark Malta
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Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Eesti
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +371 660 916 05

EALGoa
Perrigo Hellas A.E.
TnA: +30 2108188900

Espaiia
Perrigo Espatfia, S.A.
Tel: +34 902 889 010

France
Laboratoire Perrigo France
Tél/Tel: +33-(0) 1 5548 18 00

Hrvatska
Makpharm d.o.o.
Tel: + 385-(0)1 4678 688

Ireland
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 40 33 11 30

Island
Laboratoire HRA Pharma
Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30

Italia

Perrigo Italia S.r.1
Tel: + 39 06 90250333

Kvnpog
C.A. Papacllinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +371 660 916 05

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar f°:

Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Nederland
Omega Pharma Nederland BV
Tel: +31 (0) 10 2211007

Norge
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 852 55 51

Portugal
Perrigo Portugal Lda.
Tel: +351 214 167 610

Roménia
Perrigo Romania S.R.L.
Tel: +40 213 150 344

Slovenija
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +386 1 23 22 095

Slovenska republika
Omega Pharma a.s.
Tel : +420 603 407 623

Suomi/Finland
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Sverige
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medicini: http://www.ema.europa.eu.




INFORMAZZJONI UTLI DWAR IL-KONTRACEZZJONI
AKTAR DWAR IL-KONTRACEZZJONI TA’ EMERGENZA

Aktar ma tichu kontracezzjoni ta’ emergenza malajr, aktar ghandek ¢ans li tevita tqala.
Il-kontra¢ezzjoni ta’ emergenza mhux ser taffettwa 1-fertilita tieghek.

Il-kontra¢ezzjoni ta’ emergenza tista’ ddewwem l-ovulazzjoni matul ¢iklu mestrwali partikolari, izda
mhux ser tevitalek li tingabad tqila jekk terga’ taghmel sess mhux protett. Wara li tichu kontra¢ezzjoni
ta’ emergenza u sal-mestrwazzjoni li jmiss, ghandek tuza kondom kull darba li taghmel is-sess.

AKTAR DWAR KONTRACEZZJONI REGOLARI

Jekk hadt kontracezzjoni ta’ emergenza u ma tuzax metodu ta’ kontracezzjoni regolari (jew ma
ghandekx metodu ta’ kontracezzjoni adatt ghalik), itlob il-parir tat-tabib jew tal-klinika ghall-ippjanar
tal-familja tieghek. Hemm hafna tipi differenti ta’ kontracezzjoni disponibbli, u inti ghandek tkun tista’
ssib il-metodu tajjeb ghalik.
Ezempji ta’ metodi ta’ kontracezzjoni regolari:

Metodi ta’ kuljum

Pillola kontracettiva

Metodi ta’ kull gimgha jew ta’ kull xahar

Garza kontracettiva Cirku Vaginali
Metodi fit-tul
Impjant kontracettiv IUD (apparat fil-guf)
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

ellaOne 30 mg pillola miksija b’rita
Ulipristal acetate

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina, medi¢ina peress li fih
informazzjoni importanti ghalik.

Dejjem hu din il-medic¢ina ezatt kif deskritt f’dan il-fuljett jew kif qallek it-tabib, I-ispizjar jew il-

professjonist iehor fil-kura tas-sahha tieghek.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Stagsi lill-ispizjar tieghek jekk tkun trid aktar informazzjoni jew pariri..

o Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem l-ispizjar, lit-tabib jew lill-professjonist ichor fil-kura
tas-sahha tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.
Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:
X’inhu ellaOne u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu ellaOne
Kif ghandek tiehu ellaOne
Effetti sekondarji possibbli
Kif tahzen ellaOne
Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
- Informazzjoni utli dwar il-kontracezzjoni

AR

1. X’inhu ellaOne u ghalxiex jintuza

ellaOne huwa kontracettiv ta’ emergenza

ellaOne huwa kontracettiv mahsub biex jevita t-tqala wara sess mhux protett jew jekk il-metodu

kontracettiv tieghek ma jkunx hadem. Perezempju:

- jekk ghamilt sess minghajr protezzjoni;

- jekk il-kondom tieghek jew tas-sieheb tieghek tqatta’, zelaq jew hareg, jew jekk insejt tuza
wiehed;

- jekk ma hadtx il-pillola kontracettiva tieghek kif irrakkomandat.

Ghandek tiehu l-pillola mill-aktar fis possibbli wara s-sess, u sa mhux aktar tard minn
5 ijiem(120 siegha) wara.

Dan ghaliex huwa iktar effettiv jekk tehodha kemm jista’ jkun malajr wara sess mhux protett.

Din il-medi¢ina hija xierqa ghal kwalunkwe mara li tkun fl-eta li tista’ tohrog tqila, inkluz I-
adolexxenti.

Tista’ tichu l-pillola fi kwalunkwe mument matul i¢-¢iklu mestrwali.

ellaOne ma jahdimx jekk inti diga tqila.

Jekk il-mestrwazzjoni tieghek tkun tard, tezisti 1-possibbilta li ngbadt tqila. Meta l-mestrwazzjoni
tieghek tkun tard jew meta jkollok sintomi ta’ tqala (sider tqil, tqum ma tiflahx) ghandek tikkonsulta
lit-tabib jew lil professjonist iehor fil-kura tas-sahha qabel ma tiehu l-pillola.

Jekk ikollok sess mhux protett wara li tichu 1-pillola, dan mhux ser jevitalek milli tingabad tqila.
Is-sess mhux protett fi kwalunkwe zmien matul i¢-¢iklu tieghek jista’ jwassal ghal tqala.
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ellaOne ma ghandux jintuza bhala kontra¢ezzjoni regolari

Jekk ma ghandekx metodu ta’ kontracezzjoni regolari, kellem lit-tabib jew lill-professjonista fil-kura
tas-sahha tieghek biex taghzel wiehed li huwa adattat ghalik.

Kif jahdem ellaOne

ellaOne fih is-sustanza ulipristal acetate li tagixxi billi timmodifika l-attivita tal-progesteron tal-ormon
naturali 1i huwa mehtieg biex ikun hemm ovulazzjoni. Bhala rizultat ta’ dan, din il-medi¢ina tahdem
billi tipposponi 1-ovulazzjoni. Kontracezzjoni ta’ emergenza mhijiex effikaci f’kull kaz. Minn

100 mara li jiehdu din il-medi¢ina madwar tnejn jingabdu tqal.

ellaOne huwa kontracettiv li jintuza biex jevita I-bidu ta’ tqala. Jekk diga inti tqila, dan mhuwiex ser
jinterrompi tqala ezistenti.

II-kontracezzjoni ta’ emergenza ma tipprotegix minn infezzjonijiet trazmessi sesswalment.

Il-kondoms biss jistghu jipproteguk minn infezzjonijiet trazmessi sesswalment. Din il-medi¢ina ma
tipprotegikx kontra infezzjoni tal-HIV jew kwalunkwe mard ichor trazmess sesswalment (ez.
klamidja, herpes fil-genitali, felul fil-genitali, gonorrea, epatite B u sifilide). Itlob il-parir ta’
professjonista fil-kura tas-sahha jekk inti mhassba dwar dan.

Hemm aktar informazzjoni dwar il-kontracezzjoni fl-ahhar ta’ dan il-fuljett.
2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu ellaOne

Tihux ellaOne
e jekk inti allergika ghal ulipristal acetate jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lill-ispizjar, lit-tabib jew lil professjonist iehor fil-kura tas-sahha tieghek qabel ma tiehu din il-

medi¢ina

- jekk il-mestrwazzjoni tieghek hija tard jew ghandek sintomi ta’ tqala (sider tqil, tqum ma tiflahx),
peress li jaf diga inti tqila (ara sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita”);

- jekk tbati minn azzma severa;

- jekk tbati minn mard tal-fwied sever.

Fin-nisa kollha, il-kontra¢ezzjoni ta’ emergenza ghandha tittiched malajr kemm jista’ jkun wara att
sesswali minghajr protezzjoni. Hemm xi evidenza li din il-medi¢ina tista’ tkun inqas effettiva iktar ma
jkun gholi 1-piz tal-gisem jew l-indi¢i tal-massa tal-gisem (BMI), izda din id-dejta kienet limitata u
inkonkluziva. Ghalhekk, ellaOne xorta huwa rakkomandat ghan-nisa kollha, indipendentement mill-
piz jew il-BMI taghhom.

Huwa rakkomandat li tkellem lil professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha jekk ghandek xi thassib fuq
xi problema marbuta mat-tehid ta’ kontracezzjoni ta’ emergenza.

Jekk tinqabad tqila minkejja li tichu din il-medi¢ina, huwa importanti li tkellem lit-tabib tieghek. Ara
sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita” ghal aktar informazzjoni.

Kontracettivi ohra u ellaOne

Din il-medic¢ina tista’ taghmel kontracettiv ormonali regolari, bhal pilloli u garzi, temporanjament
inqas effikaci. Jekk fil-prezent qieghda tiehu kontrac¢ezzjoni ormonali, ibqa’ uzaha bhas-soltu wara li
tiehu 1-pillola, imma aghmel cert 1i tuza l-kondoms kull meta taghmel is-sess sal-mestrwazzjoni li
jmiss tieghek.
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Tihux ellaOne flimkien ma’ pillola kontracettiva ta’ emergenza ohra li fiha levonorgestrel. Jekk
tehodhom it-tnejn f*daqqa, jaf taghmel din il-medicina inqas effika¢i.

Medicini ohra u ellaOne

Ghid lill-ispizjar, lit-tabib jew lil professjonist ichor fil-kura tas-sahha tieghek jekk gieghda tichu jew
hadt dan 1-ahhar xi medicini ohrajn, inkluz medic¢ini miksubin minghajr ricetta ta’ tabib jew medi¢ini
erbali.

Xi medic¢ini jistghu jipprevjenu lil ellaOne milli jahdem b’mod effettiv. Jekk uzajt xi wahda mill-

medic¢ini elenkati hawn isfel tul l-ahhar 4 gimghat ellaOne jaf ikun inqas adatt ghalik. It-tabib tieghek

jaf johroglok ir-ricetta ghal tip iehor ta’ kontracettiv (mhux ormonali) ta’ emergenza, jigifieri apparat

tar-ram fil-guf (Cu-IUD):

- medic¢ini li jintuzaw biex jikkuraw l-epilessija (perezempju, primidone, phenobarbital, phenytoin,
fosphenytoin, carbamazepine, oxcarbazepine u barbiturati)

- medicini li jintuzaw biex jikkuraw it-tuberkulozi (perezempju, rifampicin, rifabutin)

- kura ghall-HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapine)

- medic¢ina uzata biex tikkura infezzjonijiet tal-fungu (griseofulvin)

- rimedji mill-hxejjex li fihom St John's wort (Hypericum perforatum).

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza ellaOne meta tuza (jew uzajt dan l-ahhar) xi wahda
mill-medi¢ini msemmija hawn fugq.

Tqala, treddigh u fertilita
Tgala

Qabel tiehu din il-medi¢ina, jekk il-mestrwazzjoni tieghek hija tard, ghid lill-ispizjar, lit-tabib jew lil
professjonista iehor fil-kura tas-sahha tieghek, jew aghmel test tat-tqala sabiex tizgura li m’intix tqila
(ara sezzjoni “Twissija u prekawzjonijiet”).

Din il-medic¢ina hija kontracettiv i tintuza biex tevita 1-bidu ta’ tqala. Jekk diga inti tqila, dan mhux ser
jinterrompi tqala ezistenti.

Jekk tingabad tqila minkejja li tichu din il-medi¢ina, m’hemm l-ebda prova li din ser taffettwa t-tqala
tieghek. Madankollu, huwa importanti li tkellem lit-tabib tieghek. Kif jigri f’kull tqala, it-tabib tieghek
jaf ikun irid jicéekja li t-tqala tieghek mhijiex barra mill-guf. Dan huwa importanti spe¢jalment jekk
ikollok ugigh jew fsada addominali (fl-istonku) sever/a jew jekk xi darba kellek tqala barra mill-guf,
kirurgija tubali jew infezzjoni genitali (kronika) fit-tul.

Jekk tinqabad tqila minkejja li tichu ellaOne, inti mhegga biex titlob lit-tabib tieghek jirregistra t-tqala
tieghek f'registru uffi¢jali. Inti tista’ wkoll tirrapporta din l-informazzjoni inti stess fuq www.hra-
pregnancy-registry.com. L-informazzjoni tieghek ser tinzamm anonima - hadd mhu ser ikun jaf i din
hija informazzjoni dwarek. I1-gsim tal-informazzjoni tieghek jista’ jghin lin-nisa biex fil-futur jithmu
s-sigurta jew ir-riskji ta’ ellaOne waqt it-tqala.

Treddigh

Jekk tiehu din il-medi¢ina wagqt li tkun qed tredda’ treddax ghal gimgha wara li tichu din il-medi¢ina.
Matul dan iz-zmien, huwa rrakkomandat li tuza pompa tas-sider sabiex izzomm il-produzzjoni tal-
halib, izda armi 1-halib tas-sider tieghek. L-effett tat-treddigh tat-tarbija tieghek fil-gimgha wara li
tiehu din il-medi¢ina mhux maghruf.
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Fertilita

Din il-medi¢ina mhux ser taffettwa 1-fertilita tieghek fil-futur. Jekk taghmel sess mhux protett wara li
tiehu din il-medic¢ina, dan mhux ser jevitalek milli tinqabad tqila. Ghalhekk huwa importanti li tuza I-
kondoms sal-mestrwazzjoni li jmiss tieghek.

Jekk tixtieq li tibda jew tkompli b’metodu ta’ kontra¢ezzjoni regolari, wara l-uzu ta’ din il-medicina,

inti tista’ taghmel dan izda ghandek tuza wkoll il-kondoms sal-mestrwazzjoni li jmiss tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Wara li tiehu din il-medi¢ina, xi nisa jesperjenzaw sturdament, hedla, vista mcajpra u/jew telf ta’
koncentrazzjoni (ara sezzjoni 4). Jekk ikollok dawn is-sintomi, m’ghandekx issuq jew thaddem magni.

ellaOne fih lattozju

Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tiehu ellaOne

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina ezatt kif deskritt f’dan il-fuljett jew skont il-parir tal-ispizjar,
tat-tabib jew professjonist iehor fil-kura tas-sahha tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek

jekk ikollok xi dubju.

Kif tiehu I-pillola miksija b’rita ta’ ellaOne

- Hu pillola wahda mill-halq mill-aktar fis possibbli u mhux aktar tard minn 5 ijiem (120 siegha)
wara relazzjoni sesswali minghajr protezzjoni jew fejn il-kontracettiv ma jkunx hadem. Hu I-
pillola minghajr dewmien.

- Tista’ tichu I-pillola fi kwalunkwe zmien fi¢-¢iklu tieghek.

- Tista’ tichu I-pillola fi kwalunkwe hin matul il-jum gabel, matul jew wara ikla.

- Jekk inti gqed tuza wahda mill-medic¢ini li tista’ tipprevjeni lil ellaOne milli jahdem sew (ara s-
sezzjoni 2 “X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu ellaOne”) jew jekk inti uzajt wahda minn dawn il-
medicini tul l-ahhar 4 gimghat, ellaOne jista’ jahdem b’mod inqas effettiv ghalik. Kellem lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza ellaOne. It-tabib tieghek jaf jiktiblek ricetta ghal tip iehor ta’
kontracettiv (mhux ormonali) ta’ emergenza, jigifieri Cu-IUD.

Jekk tirremetti wara li tiehu ellaOne

Jekk tirremetti (thossok ma tiflahx) fi zmien 3 sighat minn xhin tiechu I-pillola, hu pillola ohra mill-
aktar fis possibbli.

Jekk terga’ taghmel is-sess wara li tiehu ellaOne
Jekk taghmel sess mhux protett wara li tiehu 1-pillola, dan mhux ser jevitalek milli tinqabad tqila.
Wara li tichu l-pillola u sal-mestrwazzjoni li jmiss tieghek, ghandek tuza I-kondoms kull darba li

taghmel is-sess.

Jekk il-mestrwazzjoni li jmiss tkun tard wara li tichu ellaOne

Wara li tichu 1-pillola, huwa normali ghall-mestrwazzjoni li jmiss tieghek li tkun xi ftit jiem tard.
Madankollu, jekk il-mestrwazzjoni tieghek hija aktar tard minn 7 ijiem; jekk hija ec¢ezzjonalment
hafifa jew eccezzjonalment qawwija; jew jekk ikollok sintomi bhal ugigh addominali (fl-istonku),
sider tari, rimettar jew dardir, jista’ jkun li inti tqila. Ghandek taghmel test tat-tqala minnufih. Jekk inti
tqila, huwa importanti li inti tara lit-tabib tieghek. (Ara sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita”).
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Jekk tiehu ellaOne aktar milli suppost

Ma kienx hemm rapporti ta’ effetti ta’ hsara mit-tehid ta’ doza oghla milli rrakkomandat ta’ din il-
medic¢ina. Madankollu itlob il-parir tal-ispizjar, tat-tabib jew ta’ professjonista ichor fil-kura tas-sahha
tieghek. Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lill-ispizjar, lit-tabib jew
lil professjonist ichor fil-kura tas-sahha tieghek.

4. Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista' tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
fkulhadd.

Xi sintomi bhal sider tari u ugigh addominali (fl-istonku), tirremetti, thossok ma tiflahx (dardir) huma
wkoll sinjali ta’ tqala possibbli. Jekk tagbez il-mestrwazzjoni tieghek u jkollok sintomi bhal dawn wara
li tiechu ellaOne, inti ghandek taghmel test tat-tqala (ara sezzjoni “Tqala, treddigh u fertilita™).

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
- dardir, skumdita jew ugigh addominali (fl-istonku), rimettar

- mestrwazzjonijiet b’ugigh, ugigh fil-pelvis, sider tari

- ugigh ta’ ras, sturdament, bidliet fil-burdata

- ugigh fil-muskoli, ugigh fid-dahar, gheja

Effetti sekondarji mhux komuni (jistzghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

- dijarrea, hruq ta’ stonku, gass, halq xott

- fsada vaginali mhux tas-soltu jew irregolari, pirjids gawwijin/imtawwla, sindromu premestrwali,
irritazzjoni jew tnixxija mill-vagina , aptit aktar jew inqas ghal attivita sesswali

- fwawar

- tibdil fl-aptit, disturbi emozzjonali, ansjeta, agitazzjoni, diffikulta biex torqod, nghas, emigranja,
disturbi fil-vista

- influwenza

- akne, lezjoni tal-gilda, hakk

- deni, tertir, telga

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

- ugigh jew hakk genitali, ugigh waqt is-sess, fqigh ta’ ¢esta tal-ovarji, mestrwazzjoni hafifa mhux
tas-soltu

- telf ta’ koncentrazzjoni, vertigini, roghda, disorjentament, hass hazin

- sensazzjoni mhux tas-soltu fl-ghajnejn, ghajnejn homor, sensittivita ghad-dawl

- gerzuma Xotta, disturbi fit-toghma

- reazzjonijiet allergic¢i bhal raxx, horriqija jew neftha tal-wic¢

- thossok bil-ghatx

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lil professjonista tal-kura tas-sahha
tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll
tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla

f” Appendic¢i V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni
dwar is-sigurta ta’ din il-medic¢ina.

5. Kif tahzen ellaOne
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq il-folja wara JIS. Id-
data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.
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Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini i
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih ellaOne

- Is-sustanza attiva hija ulipristal acetate. Kull pillola miskija b’rita wahda fiha 30 milligramma ta’
ulipristal acetate.

- Ec¢ipjenti l-ohra huma:

- Qalba tal-pillola: lattozju monoidrat, povidone, croscarmellose sodiku, manjezju stearat

- Kisja tal-pillola: poly(vinyl alcohol) (E1203), macrogol (E1521), talc (E553b), titanium dioxide
(E171), polysorbate 80 (E433), ossidu tal-hadid isfar (E172), potassium aluminium silicate
(ESS5).

Kif jidher ellaOne u I-kontenut tal-pakkett

ellaOne huwa pillola miksija b’rita kulur id-deheb b’ghamla ta’ arma (dijametru ta’ madwar 10.8 mm)
b’ “ella” mnaqgxa fuq iz-zewg nahat.

ellaOne jigi f’kartuna li fiha folja ta’ pillola wahda miskija b’rita.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franza

Manifattur
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Franza

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est
22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franza

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Perrigo Belgium NV Perrigo Poland Sp. z o.0.
+32 (0)9 381 04 30 Tel: +371 660 916 05
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Bulgaria OOD Perrigo Belgium NV

Tel: +359 2805 7108 +32 (0)9 381 04 30

Ceska republika Magyarorszag

Omega Pharma a.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel: +420 603 407 623 Tel.: +36 1299 1058
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Danmark
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Eesti
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Tel: +371 660 916 05

E\LGoa
Perrigo Hellas A.E.
TnA: +30 2108188900

Espaiia
Perrigo Espatfia, S.A.
Tel: +34 902 889 010

France
Laboratoire Perrigo France
Tél/Tel: +33-(0) 1 55 48 18 00

Hrvatska
Makpharm d.o.o.
Tel: + 385-(0) 4678 688

Ireland
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Island
Laboratoire HRA Pharma
Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30

Italia
Perrigo Italia S.r.1
Tel: + 39 06 90250333

Kvnpog
C.A. Papacllinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Tel: +371 660 916 05

Dan il-fuljett Kien rivedut l-ahhar f°:

Malta
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 40 33 11 30

Nederland
Omega Pharma Nederland BV
Tel: +31 (0) 10 2211007

Norge
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 852 55 51

Portugal
Perrigo Portugal Lda.
Tel: +351 214 167 610

Romania
Perrigo Romania S.R.L.
Tel: +40 213 150 344

Slovenija
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +386 1 23 22 095

Slovenska republika
Omega Pharma a.s.
Tel : +420 603 407 623

Suomi/Finland
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Sverige
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.




INFORMAZZJONI UTLI DWAR IL-KONTRACEZZJONI
AKTAR DWAR IL-KONTRACEZZJONI TA’ EMERGENZA

Aktar ma tichu kontracezzjoni ta’ emergenza malajr, aktar ghandek ¢ans li tevita tqala.
Il-kontra¢ezzjoni ta’ emergenza mhux ser taffettwa 1-fertilita tieghek.

Il-kontra¢ezzjoni ta’ emergenza tista’ ddewwem l-ovulazzjoni matul ¢iklu mestrwali partikolari, izda
mhux ser tevitalek li tingabad tqila jekk terga’ taghmel sess mhux protett. Wara li tichu kontra¢ezzjoni
ta’ emergenza u sal-mestrwazzjoni li jmiss, ghandek tuza kondom kull darba li taghmel is-sess.

AKTAR DWAR KONTRACEZZJONI REGOLARI

Jekk hadt kontracezzjoni ta’ emergenza u ma tuzax metodu ta’ kontracezzjoni regolari (jew ma
ghandekx metodu ta’ kontracezzjoni adatt ghalik), itlob il-parir tat-tabib jew tal-klinika ghall-ippjanar
tal-familja tieghek. Hemm hafna tipi differenti ta’ kontracezzjoni disponibbli, u inti ghandek tkun tista’
ssib il-metodu tajjeb ghalik.
Ezempji ta’ metodi ta’ kontracezzjoni regolari:

Metodi ta’ kuljum

Pillola kontracettiva

Metodi ta’ kull gimgha jew ta’ kull xahar

Garza kontracettiva Cirku Vaginali
Metodi fit-tul
Impjant kontracettiv IUD (apparat fil-guf)
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