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r. nr$rni rrsnl OnOxOx ^lot

ELLa.o 30mg Tablet.

2. rar,irlrix'vErantitlrtrnfi,n$tut

Etkin medde:
Ulipristal asetat 30 mg

Yardrmcr maddeler:
Laktozmonohidrat 237 mg
Kroskarmeloz sodyum 15 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. FARMASoIiX FORM

Tabla
Her iki yiiziinde de *ELLA" kodu kazrnmrg bultrnarU &yurenkte, yuvarlalq tablet.

4. KLiNiK Oznr,r,ir<r,nn
4.1. Terapdtikendikasyonlar

Korunmasrz cinsel iligki ya da kontraseptif yOntem hatasr sonrasmda 120 saat (5 $in) igerisinde acil
kontasepsiyonda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama s*h$ ve stresi :

Yetigkinler:
Tedavi gekli, korunmasrz cinsel iligki ya da kontaseptif yOntem hatasr sonrasmda miimktin olan en

krsa stirede, ancak 120 saati (5 giin) gegirmemek kaydryla, oral yolla ahnan bir adet tablettir.

Kullamcq ELLAo drmrndan sonra 3 saat igerisinde kusarsa ba*a bir tablet almahdrr.

ELLA@, adet dOngtisii srasmda herhangi bir zamanda ahnabilir.

Hamilelik dunrmunda ELLA@ kdlamlmamahdr.

ELLA@ igin dnerilen doz agrlmamahdr.

Uygullme gekli:
ELLA0, bir bardak su ile, aqyadatok karnrna ahnabilir.

Ozel popflIasyonlara ilitkin ek bilgiler:

B6brek/ Karacifer Yetmezli[i:
Popiilasyona ytinelik ryesifik gahgmalar bulunmamasrndan dolayr, bdbrek ve karacifer yetnezli[i
olan hastalarda ELLA@ igin spesifik doz ayadamalan yaprlamaz.
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$iddetli karaci[er yetnezli[inde kullammr tavsiye edilmemektedir.

Pediyqtrik popflasyon:
ELLAqD kullammrna dair klinik gahgmalara suurh sayrda 18 yaS alu kadrn kahlmrghr.

Geriyatrik popflasyon:

Doz ayarlamasrna dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadtr.

43. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn duyarhhkta ve hamilelikte
ELLA@ kuflammr konhendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyanlanve dnlemleri

Levonorgestel igeren bir acil kontraseptifle eqzanranh kullamlmasr Onerilmemektedir (b6liim 4.5'e
bakmu).

OraI glukokortikosteroid ile yetersiz dtizeyde konfiol edilen giddetli astrm ratratsrzh$ bulunan
kadrnlarda kullamlmasr tavsiye edilmemektedir.

ELLA@ ile acil kontasepsiyon, nadiren uygulanmasr gereken bir y6ntemdir. Higbir gekilde normal
bir kontaseptif ydntemin yerini alattaz. Kadrnlann bu yOnterni normal bir kontasepsiyon ydntemi
olarak kabul efineleri higbir dunrmda tavsiye edilmemelidir.

Siirekli ve dilzenli kullamlan normal bir hormonal kontasepsiyonla egzamanh kullammr
kontnendikasyon tegkil etnese dahi ELLAo , ilgili ajamn kontraseptif etkisini azattabilir (bOliim
4.5'e bakrruz). Dotayrsryla, acil kontrasepsiyon uygulamasrndan sonra, bir sonraki menstrliel
periyot baglayana kadar gergeklegtirilen cinsel iligkilerde emniyefli bir bariyer yOntemiyle korunma
sa$lanmahdr.

Aynr adet d0ngilsU igerisinde tekrarlanan uygulamadan sonraki ELLA@'mn giivenlilik ve etkinli$i
incelenmemig oldulu iqirL ELLAO kullammrrun aym mensttiel d0ng[ igerisinde tekrarlanmasr

tavsrye edilmemektedir.

ELLA@ ile acil kontasepsiyon her durumda hamileli[i 6nlemez. ELLA@ ahmrndan 120 saat

oncesinde korunmasrz cinsei iligkiye girmig kadrnlara y6nelik ELLA@ etkinli[i hakkrnda veri
butunmamaktadr. $Uphe duyuluyorsa, bir sonraki menstiiel periyot 7 giinden fazla bir stire
gecikmigse, tahmini adet tarihinde anormal bir kanama gergekleqirse veya hamilelik semptomlan
gOriiliirse, bir hamilelik testi kullamlarak hamilelik olasrh[r drglanmahdr.

ELLA@ ile tedaviden sonra hamile kalrrursa, tiim hamilelik dunrmlan igin de gegerli oldu[u gibi,
bir drg gebelik olasrhlr de[erlendirilmelidir. Drg gebelik, rahim kanamasrna ralpen devam edebilir.

ELLA@ ahmrndan sonra, bazsn, mensttiel periyotlara beklenenden birkas gtln erken veya geq

girilebilir. Kadmlann yaklaSrk Yo7'sinde, menstriiel periyotlara beklene'n zamandan 7 giln ve hatta

dalra erken girilmigtir. Kadrnlann yaklaqrk %18.5'inde 7 giinden daha fazla sitren bir gecikme

ortaya grkmrgtr; 7o4'ilnde ise bu gecikme 20 giinden datra uzun stirmiigfiir.

ELLA@ laktoz monohidrat igermektedir. Galaktoz intoleransr, Lapp laktaz yefinezli[i veya glukoz-
galaktoz malabsorpsiyonu gibi nadir gdrtilen herediter problemleri bulunan hastalar bu ilacr
kullanmamahdrrlar. 
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Bu trbbi tiriin her bir tablette I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

"sodyum igermez".

Etkilegim olasrhprndan dolayr, ELLAo'nrn CYP3A4 indtikleyicileriyle eszamanh kullamlmasr

tavsiye edilmemektedir (tirnelin rifampisin, fenitoin, fenobarbital, karbamazepin" efavirenzo

fosfenitoin, nevirapin, okskarbazepirl primidon, rifabutin, san kantaron, uzun silreli ritonavir
kullammr). Ulipristal asetatm levonorgesfel igeren bir acil konsatasepsiyon ilriintiyle birlikte
kullamlmasr Onerilmemektedir (bkz: b0lflm 4.5).

Cocuklarde kullanrm:
gl,I,et kullammrna dair klinik gahgmalara suurh sayrda 18 yry altr kadrn katrlmrgtr.

4.5. DiEer trbbi firtnlerle etkilegim ve drEer etkilegim bigimleri

Ba$ka tbbi Ortinlerin ulipristal asetah etkileme potansiyeli:

Ulipristal asetat, in vitro ortamda CYP3A4 aracrh[ryla metabolize olur.

- CYP 3A4 inhibitdrleri :

in vivo deneylerden ahnan sonuglar, ulipristal asetatrn kuwefli ve orta kuwetli birer CYP3A4
intribitoruyle birlikte uygulanmasr sonucunda ulipristal asetat C,,* ve EAA deEerlerinin srasryla
maksimum 2 ve 5,9 kat arth[m g6stermektedir. CYP3A4 inhibitdrlerinin klinik sonuglara yol
agabilecek bir etki sergilemelerinin muhtemel olmadr[r gOrlllmektedir.

Datla uzun bir stlre boyunca uygulandrErnda CYP3A4 inhibit6rii ritonavir de CYP3A4 iizerinde
indiikleyici bir etki sergileyebilir. Bu gibi durumlarda, ritonavir, ulipristal asetatrn plazma

konsantasyonlanm diigtlrebilir. Dolayrsryla egzamanh kullamlmalan Onerilmemektedir (bkz: b0liim
4.4). EnAm indtiksiyonunun etkisi yava$ yava$ kaybolur ve bir kadrn enzim indtlkleyicisi almayt

son 2-3 hafta igerisinde brakmrg olsa datri ulipristal asetafin plazrna konsanfrasyonlan iizerinde etki
gOriilebilir.

- CYP 3A4 indiiHeyicileri :

in vivo deneylerden ahnan sonuglar, ulipristal asetahn rifarrpisin gibi kuwetli bir CYP3A4
indiikleyicisiyle birlikte uygulanmasr sonucunda ulipristal asetat C.r. ve EAA deEerlerinin 7o90

veya datra yiiksek bir oranda, belirgin diizeyde azaldr[uu ve ulipristal asetat yan-Omrltnde ulipristal
asetat maruziyetindeki yaklagrk l0^kathk azalmaya tekabtl eden2,2 katl* bir azalma oldulunu
g6stermektedir. Dolayrsryla, ELLAo'mn CYP3A4 indiikleyicileriyle (Orne[in rifampisirU fenitoin,
fenobarbital, karbamazepin, efavirenz, fosfenitoin, nevirapin, okskarbazepin, primidon" rifabutin"

sarr kantaron) egzamanh uygulanmasr ulipristal asetat plaanra konsantrasyonlanru dtlgtiriir ve

ELLA@ etkinlilinde bir azatmaya yol aqabilir. Bu nedenle yukanda sayrlan ilaglarla egzamanh

uygulama yaprlmasr Onerilmemektedir (bkz: boliim 4.4).

Gasrik pH'r etkileyen trbbi tiriinler:

IJlipristal asetatn (10 mg tablet) proton pompasr inhibit0rii esomeprazolle (6 gitn boyunca giinde 20

mg) birlikte uygulanmasr sonucunda, yaklayk 7o65 oramnda daha dtigilk bir ortalama Cro,
geCitmig bir tro (0,75 saat olan medyan 1,0 saat olmugtur) veo/ol3 datn yUksek bir ortalama EAA
de[eri kaydedilmigtir. Acil kontrasepsiyon olarak tatbik edilen tek-doz ulipristal asetat uygulamasr

igin bu etkile$imin klinik anlarm bilinmemektedir.
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Ulipristal asetat'rn bryka trbbi iirlinleri etkileme potansiyeli:

invitro veriler, ulipristal asetat ve onun aktif metabolitinin klinik olarak anlamh konsantasyonlarda
CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2El ve 3A4'ii istatistiksel aqrdan anlamh dtizeyde inhibe
etnedi[ini g0stermektedir. Tek-doz uygulamasrndan sonra ulipristal asetat veya onun aktif
metabolitinin CYPIA2 ve CYP3A4'ii indtlklernesi muhtemel de[ildir. Dolayrsryla, ulipristal asetat

uygulamasrmn bu enzimlerce metabolize olan trbbi iiriinlerin klerensini de[igtirmesi
beklenmemektedir.

P-gb substaflan:

in vitro veriler, ulipristal asetatrn klinik olarak anlamh konsantasyonlarda bir P-gb inhibit0r0
olarak de[erlendirilebilece$ini g6stermektedir. P-gb substratr feksofenadinle elde edilen in vivo
bulgular kesin ve net bir kanaate varmak igin yeterli de$ildir. P-gb substratlanrun klinik herhangi

bir sonuca yol agmalan pek mtrhternel delildir.

U Hormonal konfaseptifler:

Ulipristal asetat, progesteron resept6rilne yiiksek afiniteyle ba$andr[r igin, progesteron-igeren trbbi
tirUnlerin iglev g6stermelerini engelleyebilir:

- Kombine hormonal kontraseptifler ve sadece progesteron igeren kontrasepsiyonun kontaseptif
etkisi azalabilir.

- Ulipristal asetahn levonorgestrel igeren acil kontrasepsiyonla egzamanh kullamlmast tavsiye
edilmemektedir (bkz: b0litun 4.4)

Ozel popftlasyonlara ititkin ek bilgiler :

lit1B'ffi,'Jffi'# klinik sahemalara srmrh sayrda 18 yry altr kadm katlmrehr.

Geriyatrik poptlasyon :

Geriyarik popiilasyonda kullammrna dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadn.

4.6. Gebelikvelaktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X'tir.

Qocuk dopurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)
ELLA@'run gocuk dopurma potansiyeli bulunan 18 yq ve iizeri kadrnlarda kullanrlmamasr ile ilgili
herhangi bir sakrnca yoktur.

Gebelik dOnemi
ELLA@ kdlammr, hamilelik g0phesi vann veya mevcut bir hamitelik durumunda konhendikedir

O6liim 4.3'e baktruz).

Hamile bir kadrmn ulipristal asetat'a manrz kalmasr durumunda fetusun/yenido[anrn sa[h$run
nasrl etkilendi[i konusunda oldtrkga smrh bilgi ve veri mevcuttur. Higbir teratojenik potansiyel
godemlenmemig olmasrna ra$men, hayvanlardan elde edilen veriler, ilreme toksisitesi agrsrndan

yetersizdir (boliim 5.3'e bakrmz).
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Laktasyon ddnemi
Ulipristal asetat meme siitiinden atrlmaktadr. Yenidopplar ve infantlardaki etkisi gahgrlmamrgtr.

Emzirilen gocuklardaki risk 96z ardr edilemez. ELLA@ ahmrndan sonraki ea az I hafta boyunca

emzirme igleminin gergeklegtirilmemesi Onerilmektedir. Bu stire boyunca lalctasyonun stimiile
edilmesi agrsrndan siitiln saprhp atlmasr tavsrye edilir.

Oreme yeteneli / Fertilite
Acil kontra-sepsiyon ihtiyacrndan dolayr ELLA@ kullammrndan sonra fertilite hali btyiik ihtimalle
hrzla geri doneciktir, doiayrsryla devarn eden silregte hamilelik ihtimalinin drglanmasi igin ELLA@

kullanrmrm takiben miimklln olan en krsa stirede dttzenli bir kontrasepsiyon uygulamasrna

baglanmatr veya zaten var olan uygulamaya devam edilmelidir. ELLA@ uygulamasrm takip eden

siiregte dtizenli kontrasepsiyon uygulamasrun nasrl yaprlaca$na dair tavsiyeler 4.4 numaralt
b6liimde verilmektedir.

4.7. Arag ve makine kullanma yetene$ fzerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yeteneSi iizerindeki etkilerinin incelendi[i higbir gahgma

gergeklegtirilmemi gtir.

ELLA@, arae ve makine kullanma yetenepi tlzerinde azyeyaorta diizeyde etki g6sterebilir.
ELLA@ ahmrndan sonra hafif ile orta giddette bag d6nmesi yaygrn gOrllltir; somnolans ve bulanrk
gorme olgulanyla yaygm olmayan bir srkhkta kargrlaqrlr; dikkat bozuklu[u nadiren rapor
edilmigtir.

4.8. lstenmeyen etkiler

En yaygrn rapor edilen advers reaksiyonlar bag alnsr, bulantr, kann a[nst ve dismenore olmugtur.

ilaca ba[lr oldu[u kabul edilen fazlllprogrammdaki 2637 lcadndanelde edilen advers reaksiyonlar
apErda listelenmigtir:

Srkhklar 9u gekilde tammlamr: gok yaygrn (Z l/10); yaygm (> l/100 ila < l/10); yaygm olmayan (>
l/1.000 ila < l/100); seyrek (> l/10.000 ila < l/1.000); gok seyrek (< l/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestesyonlar
Yaygrn olmayan: Vajinit, Nazofarenjit, Influenza, Idrar yolu enfeksiyonu
Seyrek: infektif hnjonktivit, arpacilq pelvik inflamatuvar hastalft

Metebolizmt ve beslenme hastahklan
Yaygrn olmayan: igatr bozukluklan
SeyrekDehidrasyon

Psikiyatrik Hastal*lan
Yaygrn: Duygu durumu bozukluklan
Yaygrn olmayan: Duygusal boankltrklar, anksiyete, insomnia, hiperaktivite bozuklulu libido
de[igimleri
Seyrek: Dezoryantasyon :

Sinir sistemi hastahklan
Yaygn: Bag alnsr, bag dOnmesi
Yaygrn olmayan: Somnolans, migren
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Seyrek Tremor, dikkat bozuklu[u, tat almada boz*lulq kalitesiz uykq koku almada boalkluh
senkop

G6z hastahklan
Yaygrn olmayan: G6rme bozukltrklan
Seyrek G6derde anormal hisler, okiiler hiperemi, fotofobi

Kulakve ig kulak hastahklan
Seyrek Vertigo

Vasktler hastahklan
Yaygrn olmayan: Ateg basmasr
Seyrek: Hemoraji

Solunum, g6E[s bozukluklan ve mediastinal hastahkhr
Seyrek: Ust solunum yolu konjesyonu, Okstirme, boEukurulu$u, burun kanamasr

Gastrointestinal hastahklan
Yaygrn: Bulantr, kann a[nsr, list kann aSnst, kannda ratratsrzhk hissi, kusma

Yaygrn olmayan: Alt kann algsr, ishal, afrz kurulupq kabrzhk, dispepsi, flatulans
Seyrek Gastro6zofajeal reflti, dig a[nsr

Derive deri alh doku hastehklan
Yaygrn olmayan: Akne, cilt lezyonq kagrntr

Seyrek Urtiker, genital bOlgede kagrntr

Kas-iskelet bozukluklan, baE doku ve kemik hastahklan
Yaygrn: Miyalji, srrt alpsr
Seyrek Eksfremitelerde a!n, artralji

B0bnek ve idrar yolu hastahklan
Seyrek idrar yolu boarklupu, idrar renginde farkhlalma, b6brek tagr, b6brek alnsr, mesane a[nst

tlneme sistemiYe meme hastahklan
Yaygrn: Dismenore, pelvik a{n, meme hassasiyeti
Yaygn olmayan: Menoraji, vajinal akrntt, menstliel boatklulq metoraji, vajinal kanama, ateg

basmast, prernenstriiel sendrom
Seyrek Genital kagrntr, disfonksiyonel uterus kanamast, cinsel iligki srasrnda a[n duyulmasr, over

kist rliptilrt! vulvovajinal a[n, menstilet rahatszhk hissi, az miktarda ve krsa stireli adet kanamast

Genel bozuklukler ve uygulame bdlgesine itigkin hastahklan
Yaygrn: Yorgrrnltrk
Yaygrn olmayan: AEn, initabilite, terleme, keyifsizlik, ateg

Seyrek G0[0ste ratratsrzhk hissi, inflamasyon, susuzltrk hissi

Faz III gafugmasrnda yer alan kadrnlann go$unlulg (yo74,6), bir sonraki menstuel periyotlanna

beklenen zarrrarraa veya + 7 giin igerisinde girdiler; kadrnlann o/6,8'i menstnrel periyoflanna

beklenen zarnailn 7 gtln oncesinden datra erken girdiler; kadrnlann o/o18,5'i ise, beklenen adet

kanamasl baglangcrnrn 7 giin sonrasrndan datra geg bir zamanda menstnrel periyotlanna girdiler.

Bu gecikme, kadrnlann o/o4'inde 20 giinden daha uzun bir silreye tekabill etnekteydi.
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Kadrnlann k0gilk bir krsmr (o/o8,7), yakla.Uk 2,4 gltn stlren bir intermenstruel kanama rapor etti-.

Vakalann gogunda (o/o88,2),'bu kanama, tlt<etenme olarak g6rtitd0. Faz III gahgmasrnda ELLAo
verilen kadrnlann sadece o/o0,4'lla$rr intermenstrual kanama rapor effi.

Faz III gahgmalannda, 82 kadrn gahgmaya bir kereden Mt:ofazla katildr ve dolayrsryla bir adet

ELLA@ dozundan da}r. fazlasrru aldr (73 kadrn iki kere, 9 kadrn ise iig kere katrldr). Advers
olaylann insidansr ve giddeti, regl silresi veya hacminde depigim veya intermenstrual kanama
insidansr agrsrndan bu deneklerde higbir emniyet farklilt$ gOrttlmedi.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Ulipristal asetat'rn doz agrmrna iligkin deneyim srrurhdr. 200 mg'a kadar olan tek dozlar, smrrlt
sayrda dene[e uygulanmrg ve higbir giddetli veya ciddi advers reaksiyon rapor edilmemigtir.

5. FARMAKOLOfiK oZrlr,irc,nn

5.1. Farmakodinamikdzellikler

X'amakoterapdtik Gmp: Acil kontraseptifler
ATC Kodu: G03AD02

Ulipristal asetat, insan progesteron resept6riine yllksek-afiniteli ba$lanma yoluyla iglev gdsteren,

oral olarak aktif sentetik bir progesteron reseptOrii modiilatOriidiir. Birincil etki mekanizmasrmn
ovlilasyon inhibisyonu veya geciktirmesi olduSu dt$tiniilmektedir. Farmakodinamik veriler,
programh oviilasyon gergeklegmeden hemen 6nce almsa dahi, ulipristal asetatrn baz kadmlarda
foliktller riiptiirll geciktirebildilini g6sterrrektedir.

Ulipristal asetat'rn glukokortikoid reseptOriine y0nelik afinitesi de yllksektir ve in vivo ortamda,

hayvanlarda, antiglukokortikoid etkiler g0zlemlenmigir. Ancalq insanlarda, l0 mg giinltft dozla
telaarlanan uygulamadan sonra datri bu gibi etkiler g0zlemlenmemigtir. Androjen resept6rllne

afinitesi minimum dtlzeydedir ve insan Ostnojen veya mineralokortikoid resept6rleri igin afinite
gdstermez.

Korunmasz cinsel iligkiyi veya kontraseptif y0ntem hatasrm takip eden 0 ile 72 saat arasrnda acil
kon6asepsiyon uygulanan kadrnlarda gergeklegtirilen baprmsrz, randomize, kontnollfl iki adet

gahgmadan alrnan sonuglar (bkz: Tablo), ulipristal asetatrn acil kontrasepsiyondaki etkinli[inin,
i".rooorg.rt rlin etkinliginden datra d0g0k niielikte olmadr[rm g6stermigtir. ki gahgmadan elde

edilen veriler meta-analiz yoluyla birlegtirildi[inde, levonorgestrele kryasla ulipristal asetat

kullammr neticesinde olugan hamilelik riskinin istatistiksel aqrdan anlamh diizeyde daha dii$ilk
oldu[u saptanmrgtr (p = 0,046).

Randomize
kontrollii deney

Korunmastz cinsel iligkiyi veya
kontaseptif yOntem hatasrm takip eden

72 saat igerisinde gdrtilen hamilelik
oram (%)l

Levonorgestele kryasla
ulipristal asetat igin

hamilelik riski tehlike oranr

[%es GA]
Ulioristal asetat Levonorgesfrel

HRA2914-507 0.91(f1773) 1,68 (131773\ 0.50 [0.18-1,241

HRA29l4-513 r.78 (1sl84/.) 2.59 (221852\ 0.68 [0,35-l,3ll
Meta-analiz r.36 (22lt6t7l 2.15 Gslt62sl 0.58 t0.33-0.991

l.Glasier et al., Lancet 2010
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Yaprlan bu iki gahgma" korunmasz cinsel iligkiyi takip eden 120 saat igerisinde ELLA ile elde

edilen etkinlik verilerini sunmaktadr. Korunmasrz cinsel iligkiyi takip eden 48 ile 120 saat arasrnda

acil kontrasepsiyon igin bagvtran ve ulipristal asetat verilen kadrnlann katrl&El--bir agrk-etiketli
klinik galrgmada, Yo2,l oratwfiabir hamilelik oram (26t1241) g6demlenmigtir. Ote yandaq yine
yulonda anlatrlan ikinci kargrlagtrma galrymasr, konurmasz cinsel iligkiyi takip ede'n 72 ile 120

saat arasmda ulipristal asetat verilen ve higbirisinde hamilelik gddemlenmeyen 100 l€&nla ilgili
verileri gOstermektedir.

5.2. FarmakokinetikOzetlikteri:

Genel Oze[ikler

Emilim:
30 mg'hk tek dozun oral yolla uygulanmasrndan sonra, ulipristal asetat hrda emilir ve ilag

alrmrndan yakla+k I saat (0,5 ile 2,0 saat) sonra 176 + 89 ng/ml'lik bir pik plazrna konsantrasyonu

ortaya grkar ve EAAo-.deEeri, 556 *,260 ng.saat/ml'ye kargrhk gelir.

Ulipristal asetat'm aq halde uygulanmasrna kryaslq 9ok ya$h bir kahvaltryla beraber uygulanmasq

ortalama Crr*'tn yaklagk o/o45 dfua diisiik olmasrna, geg bir Tro'a (0,75 saat ile 3 saat'lik bir
medyandan) ve ortalama EAAo- de[erinin o/o25 dalln fazla olmasrna yol agm$r. Aktif mono-
demetile metaboliti igin de benzer sonuglar elde edilmigtir.

DaErhm:
Ulipristal asetat, albtimin, alfaJ-asit glikoproteini ve yiiksek yopunluklu lipoproteinin de dahil
oldu[u plaannproteinlerine y0ksek diizeyde ba$arur (> %98).

Ulipristal asetat, lipofilik bitegendir ve gitnltik ortalama 13,35 pg (0-24 saat), 2,161tgQ448 saat),

1,06 pg (48-72 saat), 0,58 1tg(72-96 saat) ve 0,31 pg (96-120 saaQ kadar atrhm sergileyerelg anne

slttline dalrlrr.

Biyotansformasyon:
Ulipristal asetaq mono-demetile, didemetile ve hidroksile metabolitlere yaygm metabolize olur.
Monodemetile metaboliti farmakolojik agrdan aktiftir. In vitro ortamda elde edilen veriler, bu
metabolizasyona esas olarak CYP3A4'iin, daba dU$iik oranlarda ise CYPIA2 ve CYP2A6'run
aracrhk ettilini gOstermektedir.

Eliminasyon:
30 mg'hk tek dozdan sonra ulipristal asetat'rn plazmadaki terminal yan-0mriintln 32,4 + 6,3 saat

oldu[u ve ortalama oral klerensinin (CllT)76,8 + 64,0Llsaat oldupu tahmin edilrrektedir.

DoEnrsalhk/doEnrsal otnayan durum:
Veri yokhr.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

B6brek/karaciEer yefinezliEi :

Bdbrek veya karaci[er fonksiyonlan bozuk olan kadrnlarda ulipristal asetatla higbir farmakokinetik
gahgma gergeklegtirilmemigtir.

(,



5.3 Klinikdncesigtvenlilikverileri

Geleneksel farmakoloji, tekrarlanan-doz toksisitesi ve genotoksisite gahgmalan temelinde elde
edilen klinik.drgr veriler, insanlara yOnelik higbir 0zel tehlikenin bulunmadr$m g6stermektedir.

Genel toksisite gahgmalannda gdriilen bir gok bulgu, progesteronun ve glukokortikoid
reseptOrlerinin bir modiilatdrll olarak satrip oldugu etki mekanizmasryla iligkiliydi ve bu bulgulara
g6re, antiprogesteron etkinliSi, terapdtik seviyelere yakn manrziyet dilzeylerinde g6demlendi.

tnsan ve hayvan farmakokinetik verilerindeki yetersidikten dolayr, ilreme toksisitesine iligkin
bilgiter srrurhdr. Ulipristal aseta! etki mekaniznasma balh olarak ratlarda, tavganlarda (1

mg/kg'dan fazla olan tekrarlanan dozlarda) ve maymunlarda bir embriyoletal etki gOsterir.

insan embriyosuna y6nelik emniyeti bilinmemektedir. Hayvan ttirlerinde gestasyonu stirdtirmeye i

yetecek dtgiikltikteki dodarda, higbir teratojenik potansifl gdzlemlenmemigtir.

Ulipristal asetatla karsinojenisite gahgmalan gergeklegtirilmemigtir.

6. FARMASoTIT oZm,llh<r,pn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Lal<nz monohidrat
Povidon K30
Kroskarmelloz sodyum
Magnezpm stearat

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

63. Raf 6mrt

36 ay.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

L 25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kutu igerisinde, rgrktan koruyarak saklanmahdr.

6.5. Ambalairn niteffive igerili

Karton kutud4 PVC-PE-PVDC-Aliiminyum blister ambalajda, 1 tablet

6.6. Trbbi firflnden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel dnlemler

Kullanrlmamrg olan iiriinler ya M atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y0nefrneli$i" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Y0nefineliEr"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT S*ilNI

Abdi ibratrim ltag San. ve Tic. A.$.
Regipaga Matrallesi, Eski Btiyilkdere Caddesi No:434467
Maslak /Sanyer/ istanbul
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020



8. RTIIISAT I\IT]MARASI
t37135

g. innunslr tmlnUnunslt vnxfi,run rmtff
Ilk Ruhsat Tarihi: 3lll2l20l3
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. rOn,OU YEIT{iI,EME TARTIIi
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