
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA U YTKOWNIKA 

 

Ellaone 30 mg tabletka 

Octan uliprystalu 

 

Nale!y zapozna" si# z tre$ci% ulotki przed zastosowaniem leku. 

- Nale y zachowa! t" ulotk", aby w razie potrzeby móc j# ponownie przeczyta!. 

- Nale y zwróci! si" do lekarza, pracownika s$u by zdrowia lub farmaceuty, gdy potrzebna jest 

rada lub dodatkowa informacja. 

- Lek ten zosta$ przepisany %ci%le okre%lonej osobie i nie nale y go przekazywa! innym, gdy  

mo e im zaszkodzi! nawet, je%li problem jest taki sam. 

- Je%li nasili si" którykolwiek z objawów niepo #danych lub wyst#pi# jakiekolwiek objawy 

niepo #dane niewymienione w ulotce, nale y powiadomi! lekarza lub farmaceut". 

 

Spis tre$ci ulotki: 

1. Co to jest lek Ellaone i w jakim celu si" go stosuje 

2. Informacje wa ne przed zastosowaniem leku Ellaone 

3. Jak stosowa! lek Ellaone 

4. Mo liwe dzia$ania niepo #dane 

5. Jak przechowywa! lek Ellaone 

6. Inne informacje 

 

 

1. CO TO JEST LEK ELLAONE I W JAKIM CELU SI& GO STOSUJE 

 

Ellaone jest doustnym produktem antykoncepcyjnym do stosowania w przypadkach nag$ych, co 

oznacza,  e mo e by! stosowany w celu zapobiegni"cia ci# y po odbyciu stosunku p$ciowego bez 

zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiod$a, na przyk$ad: 

- je%li dosz$o do p"kni"cia, zsuni"cia si" lub wypadni"cia prezerwatywy u którego% z partnerów lub 

w przypadku, gdy zapomniano j# zastosowa!; 

- je%li stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zosta$a przyj"ta w odpowiednim czasie (nale y 

zapozna! si" z tre%ci# ulotki do$#czonej do opakowania danego produktu antykoncepcyjnego). 

 

Ellaone mo na zastosowa! do 120 godzin (5 dni) po odbyciu stosunku p$ciowego bez zabezpieczenia 

lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiod$a. 

 

Ellaone wp$ywa na aktywno%! naturalnego hormonu, progesteronu. Uwa a si",  e lek dzia$a poprzez 

zatrzymanie uwalniania komórki jajowej przez jajniki i by! mo e tak e poprzez zmiany w macicy. 

Tabletka Ellaone nie zawsze jest skuteczna: na 100 kobiet, które za yj# Ellaone do 5 dni po stosunku 

p$ciowym bez zabezpieczenia, w przybli eniu dwie zajd# w ci# ". 

 

Leku Ellaone nie nale y stosowa! jako sta$ej metody antykoncepcyjnej.

 

2. INFORMACJE WA NE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ELLAONE 

 

Kiedy nie stosowa" leku Ellaone  

- je%li u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwra liwo%!) na octan uliprystalu lub którykolwiek 

z pozosta$ych sk$adników leku; 

- w przypadku, kiedy podejrzewa si" ci# ". 

 

Kiedy zachowa" szczególn% ostro!no$" stosuj%c lek Ellaone 
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Antykoncepcja w przypadkach nag$ych jest zast"pcz# metod# zapobiegania ci# y i mo e by! 

stosowana jedynie sporadycznie. Istnieje ograniczona liczba danych dotycz#cych bezpiecze&stwa 

i skuteczno%ci leku Ellaone stosowanego wielokrotnie, dlatego te  nie zaleca si" przyjmowania wi"cej 

ni  jednej tabletki Ellaone w ci#gu tego samego cyklu miesi#czkowego. Lekarz lub pracownik s$u by 

zdrowia mo e udzieli! informacji na temat w$a%ciwych d$ugoterminowych metod antykoncepcji.

 

W przypadku chorób w#troby nale y powiadomi! lekarza, pracownika s$u by zdrowia lub farmaceut". 

Nie zaleca si" stosowania leku Ellaone w przypadku zaawansowanych chorób w#troby. 

 

W przypadku wyst"powania ci" kiej astmy nale y powiadomi! o tym lekarza. 

 

Po za yciu tabletki Ellaone, przed kolejnym stosunkiem nale y zastosowa! godn# zaufania 

mechaniczn# metod" antykoncepcyjn# np. prezerwatyw". Tabletka Ellaone nie zadzia$a w przypadku 

odbycia kolejnego stosunku p$ciowego bez zabezpieczenia. 

 

W przypadku stosowania hormonalnych produktów antykoncepcyjnych (np. tabletek 

antykoncepcyjnych) mo na dalej kontynuowa! ich stosowanie bezpo%rednio po za yciu tabletki 

Ellaone, lecz do czasu rozpocz"cia nast"pnej miesi#czki nale y stosowa! godn# zaufania mechaniczn# 

metod" antykoncepcyjn#, tak# jak prezerwatywa (patrz „Stosowanie leku Ellaone z innymi lekami”). 

 

Po przyj"ciu tabletki Ellaone u wi"kszo%ci kobiet miesi#czka wyst"puje w przewidywanym czasie, ale 

u niektórych kobiet mo e doj%! do jej opó'nienia lub przyspieszenia (patrz punkt 4 „MO(LIWE 

DZIA)ANIA NIEPO(*DANE”). Je%li miesi#czka spó'nia si" o ponad 7 dni lub jest nietypowo sk#pa 

lub nietypowo obfita, albo je%li wyst#pi# objawy, takie jak ból brzucha, nudno%ci, wymioty lub bóle 

piers, oraz w przypadku podejrzenia zaj%cia w ci# ", nale y wykona! test ci# owy, aby upewni! si", 

 e nie dosz$o do zap$odnienia. 

 

Je%li po przyj"ciu tabletki Ellaone stwierdzi si" ci# ", nale y powiadomi! o tym lekarza. Lekarz 

sprawdzi, czy ci# a nie jest pozamaciczna (tzn. nie rozwija si" poza macic#). Jest to szczególnie wa ne, 

je%li po przyj"ciu tabletki Ellaone wyst#pi ostry ból brzucha lub krwawienie oraz w przypadku kobiet, 

u których w przesz$o%ci stwierdzono ci# " pozamaciczn#, a tak e które przesz$y zabieg chirurgiczny 

na jajowodzie lub d$ugotrwa$e (przewlek$e) zaka enie narz#dów p$ciowych (zapalenie narz#dów 

miednicy). 

W przypadku obaw zwi#zanych z chorobami przenoszonymi drog# p$ciow#: tabletka Ellaone nie 

zabezpiecza przed zaka eniem wirusem HIV (AIDS) lub innymi chorobami przenoszonymi drog# 

p$ciow# (takimi jak: chlamydioza, opryszczka narz#dów p$ciowych, k$ykciny ko&czyste, rze #czka, 

wirusowe zapalenie w#troby typu B i ki$a). Przed wyst#pieniem tych chorób zabezpiecza wy$#cznie 

prezerwatywa. W przypadku obaw nale y skonsultowa! si" z lekarzem lub pracownikiem s$u by 

zdrowia.  

 

 

Stosowanie leku Ellaone z innymi lekami 

 

Nale y powiedzie! lekarzowi, pracownikowi s$u by zdrowia lub farmaceucie o wszystkich 

przyjmowanych ostatnio lekach, równie  tych, które wydawane s# bez recepty. 

 

Szczególnie wa ne jest, aby poinformowa! lekarza lub farmaceut" o stosowaniu któregokolwiek 

z leków wymienionych poni ej, poniewa  mog# one sprawi!,  e lek Ellaone b"dzie mniej skuteczny 

w zapobieganiu ci# y: 

- niektóre leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina, fenobarbital, karbamazepina); 

- niektóre leki stosowane w leczeniu zaka enia HIV (rytonawir); 

- leki stosowane w leczeniu niektórych zaka e& bakteryjnych (np. ryfampicyna); 

- produkty zio$owe zawieraj#ce ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane w depresji i 

l"ku; 

- niektóre leki stosowane w leczeniu nadkwa%no%! soku  o$#dkowego lub wrzodów (np. omeprazol). 
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Ellaone mo e równie  zmniejsza! skuteczno%! regularnie stosowanych hormonalnych produktów 

antykoncepcyjnych. W zwi#zku z tym, do rozpocz"cia nast"pnej miesi#czki nale y stosowa! godn# 

zaufania mechaniczn# metod" antykoncepcji, tak# jak prezerwatywa. 

 

Leku Ellaone nie nale y przyjmowa! z dora'nymi produktami antykoncepcyjnymi zawieraj#cymi 

lewonorgestrel. 

 

W przypadku przyjmowania niektórych leków, takich jak leki stosowane w leczeniu zaka e& 

grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol) lub niektórych zaka e& (np. telytromycyna, 

klarytromycyna), aktywno%! tabletki Ellaone mo e wzrasta!, poniewa  leki te mog# zwi"ksza! 

st" enie leku Ellaone w organizmie.  

 

Ci%!a i karmienie piersi% 

 

Nie nale y przyjmowa! leku Ellaone w ci# y. Stosowanie leku Ellaone w ci# y mo e mie! 

niekorzystny wp$yw na jej przebieg. W przypadku w#tpliwo%ci co do istnienia ci# y nale y wykona! 

test ci# owy (patrz „Kiedy zachowa! szczególn# ostro no%! stosuj#c lek Ellaone”). 

 

W przypadku zaj%cia w ci# " po przyj"ciu tego leku nale y powiadomi! lekarza, pracownika s$u by 

zdrowia lub farmaceut".  

Kobiety karmi ce piersi  

 

Nie zaleca si" karmienia piersi# w okresie 36 godzin po przyj"ciu tabletki Ellaone: w przypadku 

stosowania leku Ellaone w okresie karmienia piersi# nale y nakarmi! dziecko bezpo%rednio przed 

za yciem leku, a nast"pnie odsysa! i usuwa! mleko przez 36 godzin po przyj"ciu tabletki Ellaone. Po 

36 godzinach mo na powróci! do karmienia piersi#. 

 

Prowadzenie pojazdów i obs'uga maszyn 

 

Po przyj"ciu tabletki Ellaone u niektórych kobiet wyst"puj# zawroty g$owy, senno%!, nieostre 

widzenie i(lub) zaburzenia uwagi (patrz punkt 4 „MO(LIWE DZIA)ANIA NIEPO(*DANE”): je%li 
wyst#pi# te objawy, nie nale y prowadzi! pojazdów ani obs$ugiwa! maszyn.  

 

 

Wa!ne informacje o niektórych sk'adnikach leku Ellaone 

 

Preparat Ellaone zawiera laktoz" jednowodn#. Je%li w przesz$o%ci rozpoznano nietolerancj" niektórych 

cukrów, przed przyj"ciem leku nale y skonsultowa! si" z lekarzem. 

 

 

3. JAK STOSOWA( LEK ELLAONE 

 

Lek Ellaone nale y zawsze za ywa! zgodnie z zaleceniami lekarza, pracownika s$u by zdrowia lub 

farmaceuty. W przypadku w#tpliwo%ci nale y ponownie skontaktowa! si" z lekarzem, pracownikiem 

s$u by zdrowia lub farmaceut#.  

 

- Nale y przyj#! jedn# tabletk" doustnie jak najwcze$niej i nie pó'niej ni  po 120 godzinach 

(5 dniach) od momentu odbycia stosunku p$ciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy 

zastosowana metoda antykoncepcyjna zawiod!a. Nie nale y opó'nia! przyj"cia leku. 

 

- Lek Ellaone mo na przyj#! przed posi$kiem, z posi$kiem lub po posi$ku. 

 

- Lek Ellaone mo na przyj#! w dowolnym dniu cyklu miesi#czkowego. 
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- W przypadku wyst"powania wymiotów w ci#gu 3 godzin od za ycia tabletki Ellaone nale y 

zg$osi! si" do lekarza, który przepisze nast"pn# tabletk". 

 

- Je%li po za yciu tabletki Ellaone dojdzie do ci# y, wa ne jest, aby powiadomi! lekarza, 

pracownika s$u by zdrowia lub farmaceut" (w celu uzyskania szczegó$owych informacji patrz 

„Kiedy zachowa! szczególn# ostro no%! stosuj#c lek Ellaone”). 

 

Za!ycie wi#kszej ni! zalecana dawki leku Ellaone 

 

Brak zg$osze& dotycz#cych ci" kich, szkodliwych skutków po jednoczesnym przyj"ciu kilku dawek 

leku; mimo to nale y skonsultowa! si" z lekarzem, pracownikiem s$u by zdrowia lub farmaceut#. 

 

W przypadku w#tpliwo%ci zwi#zanych ze stosowaniem leku nale y zwróci! si" do lekarza, pracownika 

s$u by zdrowia lub farmaceuty.  

 

 

4. MO LIWE DZIA)ANIA NIEPO *DANE 

 

Jak ka dy lek, lek Ellaone mo e powodowa! dzia$ania niepo #dane, chocia  nie u ka dego one 

wyst#pi#. 

 

Cz"sto%! wyst"powania poni ej wymienionych mo liwych dzia$a& niepo #danych okre%la si" 

w nast"puj#cy sposób: 

bardzo cz"ste (wyst"puj# u ponad 1 pacjenta na 10); 

cz"ste (wyst"puj# u 1 do 10 pacjentów na 100); 

niezbyt cz"ste (wyst"puj# u 1 do 10 pacjentów na 1 000); 

rzadkie (wyst"puj# u 1 do 10 pacjentów na 10 000); 

bardzo rzadkie (wyst"puj# rzadziej ni  u 1 pacjenta na 10 000); 

nieznane (na podstawie dost"pnych danych nie mo na okre%li! cz"sto%ci wyst"powania). 

 

Bardzo cz"ste dzia$ania niepo #dane:  

- ból brzucha; 

- zaburzenia cyklu miesi#czkowego (nieregularne krwawienia z pochwy, zespó$ napi"cia 

przedmiesi#czkowego, skurcze macicy). 

 

Cz"ste dzia$ania niepo #dane:  

- ból g$owy, zm"czenie, zawroty g$owy; 

- md$o%ci, wymioty, niestrawno%!; 

- skurcze podczas miesi#czki (tak zwane bolesne miesi#czki), obfite lub przed$u aj#ce si" 

miesi#czki, krwawienia mi"dzymiesi#czkowe; 

- skurcze mi"%ni, bóle pleców; 

- wahania nastroju; 

- zaka enie (np. nosa/gard$a lub dróg moczowych). 

 

Niezbyt cz"ste dzia$ania niepo #dane:  

- ból piersi, ból lub %wi#d pochwy, wydzielina z pochwy, zmniejszone lub zwi"kszone libido; 

- uderzenia gor#ca; 

- biegunka, zaparcie, zaburzenia apetytu, wzd"cia, cz"ste oddawanie moczu; 

- sucho%! w jamie ustnej; 

- ból, bóle mi"%ni i ko%ci, dr enie; 

- nieostre widzenie; 

- l"k, zaburzenia snu, senno%!, depresja, dra liwo%!; 

- tr#dzik, %wi#d i wysypka skórna. 

 

 

Rzadkie dzia$ania niepo #dane:  
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- refluks  o$#dkowy, obrz"k j"zyka, ból z"ba, zaburzenia smaku; 

- zaburzenia uwagi, utrata energii, zawroty g$owy; 

- p"kni"cie uprzednio obecnej torbieli jajnika; 

- dreszcze, stan zapalny, z$e samopoczucie, gor#czka, pragnienie; 

- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej; 

- kaszel, sucho%! w gardle, odwodnienie; 

- krwawienie z nosa, obrz"k zatok obocznych nosa; 

- pokrzywka; 

- przebarwienie moczu, bóle nerek i kamica nerkowa. 

 

Je%li nasili si" którykolwiek z objawów niepo #danych lub wyst#pi# jakiekolwiek objawy niepo #dane 

niewymienione w ulotce, nale y powiadomi! lekarza, pracownika s$u by zdrowia lub farmaceut". 

 

 

5.  JAK PRZECHOWYWA( LEK ELLAONE 

 

Przechowywa! w miejscu niedost"pnym i niewidocznym dla dzieci. 

 

Nie stosowa! leku Ellaone po up$ywie terminu wa no%ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po 

skrócie „EXP”. Termin wa no%ci oznacza ostatni dzie& danego miesi#ca. 

 

Blister przechowywa! w zewn"trznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed %wiat$em. 

 

Leków nie nale y wyrzuca! do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Nale y zapyta! 

farmaceut", co zrobi! z lekami, których si" ju  nie potrzebuje. Takie post"powanie pomo e chroni! 

%rodowisko. 

 

 

6. INNE INFORMACJE 

 

Co zawiera lek Ellaone 

 

- Substancj# czynn# jest octan uliprystalu. Jedna tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu. 

- Inne sk$adniki to: laktoza jednowodna, powidon k30, kroskarmeloza sodowa, magnezu 

stearynian. 

 

Jak wygl%da lek Ellaone i co zawiera opakowanie 

 

Ellaone to bia$a tabletka o zaokr#glonych brzegach z wyt$oczonym napisem „ella” po obu stronach. 

Lek Ellaone jest dost"pny w nast"puj#cych wielko%ciach opakowa&: kartonik zawieraj#cy 1 tabletk" w 

blistrze. 

 

Podmiot odpowiedzialny  

 

Laboratoire HRA Pharma 

15, rue Béranger 

F-75003 Pary  

Francja 

E-mail: info-ella@hra-pharma.com  

 

Wytwórca 

 

Catalent France Osny S.A.S. (ex Cardinal Health France 429 S.A.S) 

17, rue de Pontoise 

F-95520 Osny 
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Francja 

 

W celu uzyskania bardziej szczegó$owych informacji nale y zwróci! si" do podmiotu 

odpowiedzialnego: 

 

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}. 

 

Szczegó$owa informacja o tym leku jest dost"pna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 

(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

 

 

 

 


