Fletudhézuesi: Informacion pér pérdoruesin

Tableté e veshur me film ellaOne 30 mg
Acetat ulipristali

Lexojeni né térési dhe me kujdes fletudhézuesin pérpara se té filloni té pérdorni kété
bar, sepse pérmban informacione té réndésishme pér ju.

Pérdoreni kété bar gjithmoné saktésisht sipas pérshkrimit né kété fletudhézues ose sipas

udhézimeve té mjekut, farmacistit ose njé profesionisti tjetér té kujdesit shéndetésor.

- Ruajeni kété fletudhézues. Mund t’ju duhet ta lexoni sérish.

- Pyesni farmacistin tuaj nése keni nevojé pér informacione ose késhilla té tjera.

- Nése ju shfagen efekte anésore, flisni me farmacistin, mjekun ose njé profesionist tjetér
té kujdesit shéndetésor. Kétu pérfshihen té gjitha efektet e mundshme anésore gé nuk
jané renditur né kété fletudhézues. Shihni seksionin Error! Reference source not
found..

Cfaré pérmban ky fletudhézues:

Cfaré éshté ellaOne dhe pér ¢faré pérdoret
Cfaré duhet té dini para se té merrni ellaOne

Si pérdoret ellaOne

Efekte t¢ mundshme anésore

Si ruhet ellaOne

Pérmbajtja e kutisé dhe informacione té tjera

- Informacione té dobishme pér kontracepsionin

ok wdE

1.  Cfaré éshté ellaOne dhe pér cfaré pérdoret

ellaOne éshté njé kontraceptiv urgjence

ellaOne éshté njé kontraceptiv gé synon té parandalojé shtatzéniné pas marrédhénies seksuale

té pambrojtur ose né rast mosfunksionimi té metodés suaj kontraceptive. Pér shembull:

- nése keni kryer marrédhénie seksuale té pambrojtur;

- nése prezervativi juaj apo i partnerit tuaj éshté caré, ka rréshqitur ose éshté hequr, apo
nése harruat té pérdorni njé té tillé;

- Nése nuk e keni marré pilulén kontraceptive sipas rekomandimit.

Ju duhet ta merrni tabletén sa mé shpejt gé té jeté e mundur pas marrédhénies seksuale dhe
maksimumi brenda 5 ditésh (120 orésh).

Kjo pér shkak se bari éshté mé efikas nése e merrni sa mé shpejt qé té jeté e mundur pas
marrédhénies seksuale té pambrojtur.

Ky bar éshté i pérshtatshém pér té gjitha femrat né moshé riprodhuese, duke pérfshiré
adoleshentet.

Tabletén mund ta merrni né ¢do moment gjaté ciklit menstrual.

ellaOne nuk funksionon nése jeni tashmé shtatzéné.

Nése ju éshté vonuar cikli menstrual, ekziston mundésia gé té jeni shtatzéné. Kur ju jané
vonuar periodat ose kur keni simptoma shtatzénie (gjoks té réndg, té pérziera né méngjes),



duhet té konsultoheni me njé mjek ose njé profesionist tjetér té kujdesit shéndetésor pérpara
se té merrni tabletén.

Nése kryeni marrédhénie seksuale té pambrojtura pasi keni marré€ tabletén, ajo nuk do t’ju
pengojé té mbeteni shtatzéné.

Marrédhéniet e pambrojtura seksuale né cdo moment gjaté ciklit menstrual mund té ¢ojné né
shtatzéni.

ellaOne nuk duhet pérdorur si metodé e zakonshme kontracepsioni

Nése nuk keni njé metodé té zakonshme kontracepsioni, flisni me mjekun ose profesionistin
tuaj té kujdesit shéndetésor pér té zgjedhur njé metodé té pérshtatshme pér ju.

Si funksionon ellaOne

ellaOne pérmban Iéndén acetat ulipristali qé vepron duke modifikuar aktivitetin e hormonit
natyral progesteron, i cili éshté i nevojshém pér realizimin e ovulimit. Si rezultat, ky bar
funksionon duke shtyré ovulimin. Kontracepsioni i urgjencés nuk éshté efikas né ¢do rast.
Rreth 2 né 100 femra qé marrin kété bar do té mbeten shtatzéna.

Ky bar éshté njé kontraceptiv qé pérdoret pér té parandaluar fillimin e shtatzénisé. Nése jeni
tashmé shtatzéné, ai_nuk do ta ndérpresé shtatzéniné ekzistuese.

Kontracepsioni i urgjencés nuk mbron nga infeksionet seksualisht té transmetueshme

Vetém prezervativét mund t’ju mbrojné nga infeksionet seksualisht t€ transmetueshme. Ky
bar nuk do t’ju mbrojé nga infeksioni HIV ose sémundje té tjera seksualisht té
transmetueshme (p.sh. klamidia, herpesi gjenital, lythat gjenitalé, gonorrea, hepatiti B dhe
sifilizi). Drejtojuni njé profesionisti té kujdesit shéndetésor pér késhillim ose nése jeni té
shqetésuar pér kété.

Né fund té kétij fletudhézuesi ka mé shumé informacion pér kontracepsionin.
2. Cfaré duhet té dini pérpara se té merrni ellaOne

Mos merrni ellaOne
- nése jeni alergjike ndaj acetatit té ulipristalit ose ndaj ndonjé pérbérési tjetér té kétij bari
(té renditur né seksionin 6).

Paralajmérime dhe masa paraprake

Flisni me farmacistin tuaj, mjekun apo njé profesionist tjetér té kujdesit shéndetésor pérpara

se ta merrni kété bar

- nése ju jané vonuar periodat ose nése keni simptoma shtatzénie (gjoks té réndé, té
pérziera né méngjes), pasi mund té jeni shtatzéné tashmé (shihni seksionin “Shtatzénia,
ushqgyerja me gji dhe fertiliteti ”);

- nése vuani nga astma e réndg;

- nése vuani nga sémundje e réndé e mélgisé.

Tek té gjitha femrat, kontracepsioni i urgjencés duhet té merret sa mé shpejt gé té jeté e
mundur pas marrédhénies seksuale té pambrojtur. Ka prova gé ky bar mund té jeté mé pak
efikas me rritjen e peshés trupore ose té indeksit té masés trupore (BMI), por kéto té dnhéna



ishin té kufizuara dhe jopérfundimtare. Si rrjedhim, ellaOne gjithsesi rekomandohet pér té
gjitha femrat pavarésisht peshés trupore apo BMI-sé sé tyre.

Ju késhillojmé té flisni me njé profesionist té kujdesit shéndetésor nése jeni té shqetésuar pér
problemet né lidhje me marrjen e kontracepsionit té urgjenceés.

Nése mbeteni shtatzéné pavarésisht marrjes sé kétij bari, éshté e réndésishme té konsultoheni
me mjekun tuaj. Shihni seksionin “Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe fertiliteti” pér mé shumé
informacion.

Kontraceptivét e tjeré dhe ellaOne

Ky bar mund t’i b&jé pérkohé&sisht mé pak efikas se kontraceptivét e zakonshém hormonalé, si
pilulat dhe manikotat. Nése po merrni aktualisht kontracepsion hormonal, vazhdoni ta
pérdorni si zakonisht dhe pas marrjes sé tabletés, por sigurohuni gé té pérdorni prezervativé sa
heré gé kryeni marrédhénie seksuale deri kur t’ju vijné periodat e radhés.

Mos e merrni ellaOne bashké me njé pilulé tjetér kontraceptive urgjence qé pérmban
levonorgestrel. Marrja e té dyjave sé bashku mund ta béjé mé pak efikas kété bar.

Barnat e tjera dhe ellaOne

Konsultohuni me farmacistin, mjekun apo njé profesionist tjetér té kujdesit shéndetésor nése
po merrni apo keni marré kohét e fundit barna té tjera, duke pérfshiré barna pa receté ose
barna bimore.

Disa barna mund té pengojné funksionimin efikas té ellaOne. Nése keni pérdorur ndonjé nga
barnat e renditura mé poshté gjaté 4 javéve té fundit, ellaOne mund té jeté mé pak e
pérshtatshme pér ju. Mjeku mund t’ju pérshkruajé njé lloj tjetér kontraceptivi urgjence
(Johormonal) d.m.th njé pajisje intrauretine prej bakri (Cu-1UD):
barna gé pérdoren pér té trajtuar epilepsiné (pér shembull, primidon, fenobarbital,
fenitoinég, fosfenitoing, karbamazepiné, oksarbazepiné dhe barbiturate)
- barna gé pérdoren pér trajtimin e tuberkulozit (pér shembull, rifampicing, rifabuting)
- njé trajtim pér HIV (ritonavir, efavirenz, neviraping)
- njé bar gé pérdoret pér trajtimin e infeksioneve kérpudhore (griseofulving)
- barna bimore gé pérmbajné lule balsami (Hypericum perforatum).

Konsultohuni me mjekun ose farmacistin pérpara se té pérdorni ellaOne kur jeni duke
pérdorur (ose keni pérdorur kohét e fundit) njé nga barnat e specifikuara mé sipér.

Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe fertiliteti
Shtatzénia

Para se té merrni kété bar, nése ju jané vonuar periodat, konsultohuni me farmacistin, mjekun
apo njé profesionist tjetér té kujdesit shéndetésor, ose béni njé test shtatzénie pér t’u siguruar
gé nuk jeni shtatzéné (shihni seksionin “Paralajmérime dhe masa paraprake”).

Ky bar éshté njé kontraceptiv qé pérdoret pér té parandaluar fillimin e shtatzénisé. Nése jeni
tashmé shtatzéné, ai nuk do ta ndérpresé shtatzéniné ekzistuese.

Nése mbeteni shtatzéné pavarésisht marrjes sé kétij bari, nuk ka prova se ai mund té ndikojé
né shtatzéniné tuaj. Megjithaté, éshté e réndésishme qé té konsultoheni me mjekun. Si pér ¢do
shtatzéni, mjeku mund té dojé té verifikojé gé shtatzénia nuk éshté jashté mitrés. Kjo éshté
vecanérisht e réndésishme nése keni dhimbje té médha abdominale (stomaku) ose



gjakrrjedhje, ose nése keni pasur mé paré njé shtatzéni jashté mitrés, kirurgji té gypave
fallopiané ose infeksion gjenital afatgjaté (kronik).

Nése mbeteni shtatzéné pavarésisht marrjes sé ellaOne, ju inkurajojmé té konsultoheni me
mjekun tuaj pér té regjistruar shtatzéniné tuaj né njé regjistér zyrtar. Gjithashtu, kété
informacion mund ta raportoni veté né www.hra-pregnancy-registry.com. Informacioni juaj
do té mbetet anonim — askush nuk do ta dijé gé ky informacion ka lidhje me ju. Ndarja e
informacionit tuaj mund té ndihmojé femrat né té ardhmen gé té kuptojné siguriné apo
rreziget e ellaOne gjaté shtatzénise.

Ushqgyerja me gji

Nése e merrni kété bar ndérkohé gé po ushgeni foshnjén me gji, ndalojeni ushqyerjen me gji
pér njé javé pas marrjes sé kétij bari. Gjaté késaj kohe, rekomandohet té pérdorni njé pompé
gjiri me géllim qé té siguroni vazhdimésiné e prodhimit té quméshtit, por mos e pérdorni
qgumeéshtin e gjirit. Nuk njihet efekti i ushqyerjes me gji té foshnjés gjaté javés pas marrjes sé
barit.

Fertiliteti

Ky bar nuk do té ndikojé né fertilitetin tuaj né té ardhmen. Nése kryeni marrédhénie seksuale
t&€ pambrojtura pasi keni marré kété bar, ai nuk do t’ju pengojé t€ mbeteni shtatzéné. Prandaj
éshté e réndésishme qé t€ pérdorni prezervativé deri kur t’ju vijné periodat e radhés.

Nése déshironi té filloni ose té vazhdoni njé metodé té zakonshme kontracepsioni pas
pérdorimit té kétij bari, mund ta béni, por duhet té€ pérdorni edhe prezervativé deri kur t’ju
vijné periodat e radhés.

Drejtimi i automjeteve dhe pérdorimi i makinerive

Pas marrjes sé kétij bari, disa femra pérjetojné marramendje, pérgjumje, turbullim té shikimit
dhe/ose humbije té pérgendrimit (shihni seksionin Error! Reference source not found.).
Nése i pérjetoni kéto simptoma, mos drejtoni automjete apo pérdorni makineri

ellaOne pérmban laktozé

Nése mjeku ju ka théné se keni intolerancé ndaj disa shegernave, kontaktoni mjekun tuaj para
se té merrni kété bar.

ellaOne pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, gé do té thoté se né thelb
€shté “pa natrium”.

3. Sipérdoret ellaOne
Pérdoreni kété bar gjithmoné saktésisht sipas pérshkrimit né kété fletudhézues ose sipas
udhézimeve té mjekut, farmacistit ose njé profesionisti tjetér té kujdesit shéndetésor. Nése

nuk jeni té sigurt, konsultohuni me farmacistin ose mjekun tuaj.

Si merret tableta e veshur me film ellaOne

- Merrni njé tableté nga goja sa mé shpejt gé té jeté e mundur dhe jo mé voné se 5 dité
(120 oré) pas marrédhénies seksuale t& pambrojtur apo mosfunksionimit té
kontraceptivit. Merreni menjéheré tabletén.

- Tabletén mund ta merrni né ¢cdo moment gjaté ciklit tuaj menstrual.

- Tabletén mund ta merrni né ¢cdo moment té dités para, gjaté ose pas vaktit.


http://www.hrapregnancy-registry.com/

- Nése jeni duke pérdorur njé nga barnat qé mund té pengojné funksionimin efikas té
ellaOne (shihni seksionin 2 “Cfaré duhet t€ dini para se t€ merrni ellaOne”) ose nése
keni pérdorur njé nga kéto barna gjaté 4 javéve té fundit, ellaOne mund té jeté mé pak
efikase pér ju. Konsultohuni me mjekun ose farmacistin pérpara se té pérdorni ellaOne.
Mjeku mund t’ju pérshkruajé njé lloj tjetér kontraceptivi urgjence (johormonal), d.m.th
njé Cu-1UD.

Nése villni pas marrjes sé ellaOne

Nése villni (keni té pérziera) brenda 3 oréve nga marrja e tabletés, merrni njé tableté tjetér sa
mé shpejt gé té jeté e mundur.

Nése kryeni sérish marrédhénie seksuale pas marrjes sé ellaOne

Nése kryeni marrédhénie seksuale t€ pambrojtura pasi keni marré tabletén, ajo nuk do t’ju
pengojé té mbeteni shtatzéné. Pasi merrni tabletén dhe deri né ardhjen e periodave té radhés,
ju duhet té pérdorni prezervativé sa heré qé kryeni marrédhénie seksuale.

Nése ju vonohen periodat e radhés pasi keni marré ellaOne

Pas marrjes s€ tabletés €shté normale qé periodat e radhés t’ju vonohen disa dité.

Megjithaté, nése periodat ju vonohen mé shumé se 7 dité; nése i keni shumé té lehta apo
shumeé té rénda ndryshe nga periodat tuaja té zakonshme; ose nése ju shfagen simptoma si
dhimbje abdominale (stomaku), rritje e ndjeshmérisé sé gjoksit, té vjella ose té pérziera, mund
té jeni shtatzéné. Duhet té béni njé test shtatzénie menjéheré. Nése jeni shtatzéné, éshté e
réndésishme qé t€ konsultoheni me mjekun. (Shihni seksionin “Shtatzénia, ushqyerja me gji
dhe fertiliteti”)

Nése merrni mé shumé ellaOne se sa duhet

Nuk ka pasur raportime té efekteve té démshme nga marrja e njé doze mé té larté se ajo gé
rekomandohet pér kété bar. Megjithaté konsultohuni me farmacistin, mjekun apo njé
profesionist tjetér té kujdesit shéndetésor.

Pér pyetje té tjera rreth pérdorimit té kétij bari, konsultohuni me farmacistin, mjekun ose njé
profesionist tjetér té kujdesit shéndetésor.

4. Efekte t&¢ mundshme anésore

Si té gjitha barnat, edhe ky bar mund té shkaktojé efekte anésore, ndonése ato nuk shfagen tek
té gjithé.

Disa simptoma, si rritja e ndjeshmérisé sé gjoksit dhe dhimbja abdominale (e stomakut), té
vjellat, té pérzierat (nauze) mund té jené dhe shenja shtatzénie. Nése nuk ju vijné periodat dhe
keni simptoma té tilla pas marrjes sé ellaOne, duhet té béni njé test shtatzénie (Shihni
seksionin “Shtatzénia, ushqyerja me gji dhe fertiliteti”).

Efekte té zakonshme anésore (mund té prekin deri né 1 né 10 persona)

- té pérziera, dhimbje apo shqgetésim abdominal (stomaku), té vjella

- menstruacione me dhimbje, dhimbje pelvike, rritje e ndjeshmérisé sé gjoksit
- dhimbje koke, marramendje, luhatje humori

- dhimbje muskujsh, dhimbje shpine, lodhje



Efekte té pazakonta anésore (mund té prekin deri né 1 né 100 persona)

- diarre, urth, gazra zorrésh, tharje goje

- gjakrrjedhje e pazakonté apo e ¢rregullt vaginale, sindromé paramenstruale e periodave
té rénduara/té zgjatura, irritim apo shkarkim vaginal, déshiré e rritur apo e reduktuar
seksuale

- afshe

- ndryshime té oreksit, ¢rregullime emocionale, ankth, agjitacion, probleme me gjumin,
pérgjumje, migrené, probleme pamore

- grip

- akne, lezione té I&kurés, té kruara

- temperaturé, ethe, dobési

Efekte té rralla anésore (mund té prekin deri né 1 né 1000 persona)

- dhimbje ose té kruara gjenitale, dhimbje gjaté marrédhénies seksuale, ¢arje e njé kisti té
vezoreve, perioda té lehta té pazakonta

- humbje pérgendrimi, humbje ekuilibri, dridhje, gorientim, té fikét

- ndjesi e pazakonté né sy, skugje e syve té, ndjeshméri ndaj drités

- tharje fyti, ¢rregullim i shijes

- reaksione alergjike té tilla si skugje, urtikarie ose énjtje e fytyrés

- etje

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju shfagen efekte anésore, flisni me farmacistin, mjekun ose njé profesionist tjetér té
kujdesit shéndetésor. Kétu pérfshihen té gjitha efektet e mundshme anésore gé nuk jané
renditur né€ kété fletudhézues. Efektet anésore mund t’i raportoni edhe drejtpérdrejt népérmjet
info@kananipharma.com.

Duke raportuar efektet anésore, mund té ofroni mé shumé informacion rreth sigurisé sé kétij
bari.

5.  Siruhet ellaOne
Mbajeni kété bar larg fémijéve.

Mos e pérdorni kété bar pas datés sé skadimit té shénuar pas EXP né kuti dhe né blister. Data
e skadimit i referohet dités sé fundit té atij muaji.

Ky bar nuk kérkon kushte té veganta ruajtjeje.

Mos i hidhni barnat pérmes ujérave té pérdorura. Konsultohuni me farmacistin pér ményrén e
hedhjes sé barnave gé nuk i pérdorni mé. Kéto masa do té ndihmojné né mbrojtjen e mjedisit.

6. Pérmbajtja e kutisé dhe informacione té tjera

Cfaré pérmban ellaOne
- Lénda aktive éshté acetati i ulipristalit. Cdo tableté e veshur me film pérmban
30 miligramé acetat ulipristali.
- Pérbérésit e tjeré jané:
- Baza e tabletés: monohidrat laktoze, povidon, natrium kroskarmelozé, stearat magnezi



- Veshja me film: alkool (poli) vinili (E1203), makrogol (E1521), talk (E553b), dyoksid
titani (E171), polisorbat 80 (E433), oksid hekuri i verdhé (E172), alumin silikat
kaliumi (E555)

Paragitja e ellaOne dhe pérmbajtja e paketimit
ellaOne éshté njé tableté e veshur me film, me ngjyré té arté, né formé mburoje (me njé
diametér rreth 10,8 mm), me shkrimin “ella” t¢ gdhendur nga té dyja anét.

ellaOne ofrohet né njé kuti qé pérmban njé blister me 1 tableté té veshur me film.

Mbajtési i autorizimit pér tregtim
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francé

Email: info-ella@hra-pharma.com

Prodhuesi

Cenexi

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Francé

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francé

Rishikimi i fundit i kétij fletudhézuesi éshté béré né 02/2022

Informacione té detajuara né lidhje me kété bar disponohen né fagen e internetit té Agjencisé
Evropiane té Barnave: http://www.ema.europa.eu/.

INFORMACIONE TE DOBISHME PER KONTRACEPSIONIN
ME SHUME RRETH KONTRACEPSIONIT TE URGJENCES

Sa mé shpejt ta merrni kontracepsionin e urgjencés, ag mé shumé mundési ka gé té shmangni
shtatzéniné.
Kontracepsioni i urgjencés nuk ndikon né fertilitetin tuaj.

Kontracepsioni i urgjencés mund té vonojé ovulimin brenda njé cikli té caktuar menstrual, por
nuk do té ndalojé shtatzéniné nése kryeni sérish marrédhénie seksuale té pambrojtur. Pasi
merrni kontracepsionin e urgjencés dhe deri né ardhjen e periodave té radhés, ju duhet té
pérdorni njé prezervativ sa heré gé kryeni marrédhénie seksuale.
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ME SHUME RRETH KONTRACEPSIONIT TE ZAKONSHEM

Nése keni marré kontracepsionin e urgjencés dhe nuk pérdorni njé metodé té zakonshme
kontracepsioni (ose nuk keni njé metodé kontracepsioni té pérshtatshme pér ju), konsultohuni
me mjekun tuaj ose klinikén e planifikimit familjar. Disponohen shumé lloje té ndryshme
kontracepsioni dhe duhet té gjeni metodén e duhur pér ju.
Shembuj té metodave té zakonshme té kontracepsionit:
Metoda ditore
Pilula kontraceptive
Metoda javore apo mujore
Manikota kontraceptive Unaza vaginale
Metoda afatgjata
Implanti kontraceptiv IUD (pajisja intrauretine)




