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Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη 
 

ellaOne 30 mg δισκίο 
Ulipristal acetate 

 
Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο, διότι περιλαµβάνει σηµαντικές πληροφορίες για σας. 
 
Πρέπει πάντοτε να παίρνετε αυτό το φάρµακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο οδηγιών 
χρήσης ή σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού, του φαρµακοποιού ή του παρόχου υγειονοµικής 
περίθαλψής σας. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Απευθυνθείτε στον φαρµακοποιό σας εάν χρειαστείτε περισσότερες πληροφορίες ή συµβουλές. 
- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια, ενηµερώστε τον φαρµακοποιό, τον γιατρό 

σας ή άλλον πάροχο υγειονοµικής περίθαλψης. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4. 

 
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:  
1. Τι είναι το ellaOne και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το ellaOne 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το ellaOne 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το ellaOne 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 

- Χρήσιµες πληροφορίες σχετικά µε την αντισύλληψη 
 
1. Τι είναι το ellaOne και ποια είναι η χρήση του 
 
Το ellaOne είναι σκεύασµα επείγουσας αντισύλληψης.  
 
Το ellaOne είναι ένα αντισυλληπτικό µε σκοπό την αποτροπή εγκυµοσύνης µετά από σεξουαλική 
επαφή χωρίς προφυλάξεις ή σε περίπτωση που η µέθοδος αντισύλληψης που χρησιµοποιήθηκε 
απέτυχε. Για παράδειγµα: 

• σε περίπτωση σεξουαλικής επαφής χωρίς προφυλάξεις· 
• σε περίπτωση που το προφυλακτικό του συντρόφου σας σκίστηκε, γλίστρησε ή βγήκε, ή σε 

περίπτωση που ξεχάσατε να χρησιµοποιήσετε προφυλακτικό 
• σε περίπτωση δεν πήρατε το αντισυλληπτικό σας χάπι σύµφωνα µε τις οδηγίες που σας έχουν 

δοθεί. 
 
Θα πρέπει να πάρετε το ellaOne το συντοµότερο δυνατόν µετά τη σεξουαλική επαφή, και εντός 
µέγιστου διαστήµατος 5 ηµερών (120 ωρών).  
Το συγκεκριµένο διάστηµα ορίστηκε καθώς το σπέρµα µπορεί να επιβιώσει έως και 5 ηµέρες µέσα 
στο σώµα σας µετά τη σεξουαλική επαφή. 
 
Το ellaOne είναι κατάλληλο για όλες τις γυναίκες αναπαραγωγικής ηλικίας, συµπεριλαµβανοµένων 
των εφήβων. 
 
Μπορείτε να πάρετε το ellaOne σε οποιαδήποτε φάση της περιόδου σας. 
 
Το ellaOne δεν δρα εάν είστε ήδη έγκυος. 
 
Εάν έχει καθυστερήσει η περίοδός σας, είναι πιθανό να είστε έγκυος. Εάν έχει καθυστερήσει η 
περίοδός σας ή παρουσιάζετε συµπτώµατα εγκυµοσύνης (βαρύ στήθος, πρωινή ναυτία), θα πρέπει να 
συµβουλευτείτε γιατρό ή άλλον πάροχο υγειονοµικής περίθαλψης προτού πάρετε το ellaOne.  
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Σε περίπτωση σεξουαλικής επαφής χωρίς προφυλάξεις µετά τη λήψη του ellaOne, το φάρµακο δεν θα 
σας προστατέψει από το να µείνετε έγκυος. 
 
Η σεξουαλική επαφή χωρίς προφυλάξεις οποιαδήποτε στιγµή κατά τη διάρκεια του κύκλου σας 
µπορεί να οδηγήσει σε εγκυµοσύνη. 
 
Το ellaOne δεν προορίζεται να χρησιµοποιείται ως τακτική µέθοδος αντισύλληψης. 
 
Εάν δεν χρησιµοποιείτε τακτική µέθοδο αντισύλληψης, συζητήστε µε τον γιατρό ή τον πάροχο 
υγειονοµικής περίθαλψης που σας παρακολουθεί για να επιλέξετε µια µέθοδο που είναι κατάλληλη 
για εσάς. 
 
Πώς λειτουργεί το ellaOne 
 
Το ellaOne περιέχει την ουσία ulipristal acetate, που δρα τροποποιώντας τη δραστηριότητα της 
φυσικής ορµόνης προγεστερόνης, η οποία είναι απαραίτητη για να συµβεί ωορρηξία. Ως εκ τούτου, το 
ellaOne δρα αναβάλλοντας την ωορρηξία. Η επείγουσα αντισύλληψη δεν είναι αποτελεσµατική σε 
όλες τις περιπτώσεις. Από τις 100 γυναίκες που λαµβάνουν ellaOne, περίπου 2 θα µείνουν έγκυες.  
 
Το ellaOne είναι ένα αντισυλληπτικό που χρησιµοποιείται για την αποτροπή της έναρξης µιας 
εγκυµοσύνης. Εάν είστε ήδη έγκυος, δεν πρόκειται να διακόψει την υφιστάµενη εγκυµοσύνη. 
 
Η επείγουσα αντισύλληψη δεν προστατεύει από τις σεξουαλικά µεταδιδόµενες λοιµώξεις.  
 
Μόνο τα προφυλακτικά µπορούν να σας προστατέψουν από τις σεξουαλικά µεταδιδόµενες λοιµώξεις. 
Το ellaOne δεν θα σας προστατέψει από τη λοίµωξη από τον HIV ή από άλλα σεξουαλικά 
µεταδιδόµενα νοσήµατα (π.χ. χλαµύδια, έρπης των γεννητικών οργάνων, ακροχόρδονες των 
γεννητικών οργάνων, γονόρροια, ηπατίτιδα Β και σύφιλη). Απευθυνθείτε σε πάροχο υγειονοµικής 
περίθαλψης για συµβουλές εάν ανησυχείτε για τα παραπάνω. 
 
Περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την αντισύλληψη παρέχονται στο τέλος του παρόντος φύλλου 
οδηγιών. 
 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το ellaOne 
 
Μην πάρετε το ellaOne  
 
• Σε περίπτωση αλλεργίας στην ulipristal acetate ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού 

του φαρµάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6). 
 
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις 
 
Ενηµερώστε τον φαρµακοποιό, τον γιατρό σας ή άλλον πάροχο υγειονοµικής περίθαλψης προτού 
πάρετε το ellaOne 
• εάν έχει καθυστερήσει η περίοδός σας ή εάν εµφανίζεται συµπτώµατα εγκυµοσύνης (βαρύ 

στήθος, πρωινή ναυτία), καθώς µπορεί να είστε ήδη έγκυος (βλ. την παράγραφο «Κύηση, 
θηλασµός και γονιµότητα»)· 

• εάν πάσχετε από σοβαρό άσθµα· 
• εάν πάσχετε από σοβαρή ηπατική νόσο. 
 
Σε όλες τις γυναίκες, η επείγουσα αντισύλληψη πρέπει να λαµβάνεται όσο το δυνατόν συντοµότερα 
µετά τη σεξουαλική επαφή χωρίς προφυλάξεις. Υπάρχουν ορισµένες ενδείξεις ότι η 
αποτελεσµατικότητα του ellaOne ενδέχεται να µειωθεί µε την αύξηση του σωµατικού βάρους ή του 
δείκτη µάζας σώµατος (ΔΜΣ). Ωστόσο, τα εν λόγω δεδοµένα ήταν περιορισµένα και ασαφή. 
Συνεπώς, η λήψη του ellaOne εξακολουθεί να συνιστάται σε όλες τις γυναίκες ανεξαρτήτως 
σωµατικού βάρους ή ΔΜΣ.  
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Εάν έχετε οποιαδήποτε ανησυχία για τυχόν προβλήµατα που σχετίζονται µε τη λήψη επείγουσας 
αντισύλληψης, απευθυνθείτε σε κάποιον επαγγελµατία του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης.  
 
 
Εάν µείνετε έγκυος παρά τη λήψη του ellaOne, είναι σηµαντικό να επισκεφτείτε τον γιατρό σας. Για 
περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στην παράγραφο «Κύηση, θηλασµός και γονιµότητα». 
 
Άλλα αντισυλληπτικά και το ellaOne 
 
Το ellaOne µπορεί να µειώσει προσωρινά την αποτελσµατικότητα των ορµονικών αντισυλληπτικών 
που λαµβάνονται/χρησιµοποιούνται τακτικά, όπως χάπια και επιθέµατα. Εάν λαµβάνετε επί του 
παρόντος ορµονική αντισύλληψη, συνεχίστε να τη χρησιµοποιείτε ως συνήθως µετά τη λήψη του 
ellaOne, αλλά να χρησιµοποιείτε προφυλακτικά σε κάθε σεξουαλική επαφή σας µέχρι την επόµενη 
περίοδο. 
 
Μην χρησιµοποιείτε το ellaOne µαζί µε άλλο χάπι επείγουσας αντισύλληψης που περιέχει 
λεβονοργεστρέλη. Εάν τα πάρετε µαζί, µπορεί να µειώσετε την αποτελεσµατικότητα του ellaOne. 
 
Άλλα φάρµακα και ellaOne 
 
Ενηµερώστε τον φαρµακοποιό, τον γιατρό σας ή άλλον πάροχο υγειονοµικής περίθαλψης εάν 
παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή µπορεί να πάρετε άλλα φάρµακα. 
 
Αυτό είναι ιδιαίτερα σηµαντικό εάν παίρνετε κάποιο από τα φάρµακα που αναφέρονται στη συνέχεια, 
καθώς µειώνουν την αποτελεσµατικότητα του ellaOne: 

• Φαινυτοΐνη, φωσφαινυτοΐνη, φαινοβαρβιτάλη, πριµιδόνη, καρβαµαζεπίνη, οξκαρβαζεπίνη 
(χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της επιληψίας). 

• Ριτοναβίρη, εφαβιρένζη, νεβιραπίνη (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της λοίµωξης από τον 
HIV). 

• Ριφαµπικίνη, ριφαβουτίνη (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της φυµατίωσης). 
• Υπερικόν το διάτρητον) (St John’s wort) ή φυτικά φάρµακα που το περιέχουν 

(χρησιµοποιείται για τη θεραπεία της κατάθλιψης ή του άγχους). 
 
Κύηση, θηλασµός και γονιµότητα 
 
Εγκυµοσύνη 
 
Προτού πάρετε το ellaOne, ενηµερώστε τον φαρµακοποιό, τον γιατρό σας ή άλλον πάροχο 
υγειονοµικής περίθαλψης, ή κάνετε τεστ εγκυµοσύνης προκειµένου να βεβαιωθείτε ότι δεν είστε ήδη 
έγκυος (βλ. την παράγραφο «Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις). 
 
Το ellaOne είναι ένα αντισυλληπτικό που χρησιµοποιείται για την αποτροπή της έναρξης µιας 
εγκυµοσύνης. Εάν είστε ήδη έγκυος, δεν πρόκειται να διακόψει την υφιστάµενη εγκυµοσύνη. 
 
Εάν µείνετε έγκυος παρά τη λήψη του ellaOne, δεν υπάρχουν στοιχεία που να υποδεικνύουν ότι το 
ellaOne θα επηρεάσει την εγκυµοσύνη σας. Ωστόσο, είναι σηµαντικό να επισκεφτείτε τον γιατρό σας. 
Όπως σε κάθε εγκυµοσύνη, ο γιατρός σας µπορεί να επιθυµεί να βεβαιωθεί ότι το έµβρυο δεν 
αναπτύσσεται εκτός της µήτρας. Αυτό είναι ιδιαίτερα σηµαντικό εάν παρουσιάσετε σοβαρό πόνο στην 
κοιλιά (στοµάχι) ή αιµορραγία ή εάν κατά το παρελθόν είχατε εγκυµοσύνη εκτός της µήτρας, 
υποβληθήκατε σε χειρουργική επέµβαση στις σάλπιγγες ή πάσχατε από µακροχρόνια (χρόνια) 
λοίµωξη των γεννητικών. 
 
Εάν µείνετε έγκυος παρά τη λήψη του ellaOne, συνιστάται να ζητήσετε από τον γιατρό σας να 
καταχωρίσει την εγκυµοσύνη σας σε ένα επίσηµο µητρώο. Μπορείτε να αναφέρετε αυτές τις 
πληροφορίες και η ίδια στη διεύθυνση www.hra-pregnancy-registry.com. Οι πληροφορίες σας θα 
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παραµείνουν ανώνυµες – κανείς δεν θα γνωρίζει ότι οι πληροφορίες αφορούν εσάς. Εάν µοιραστείτε 
τις πληροφορίες που σας αφορούν µπορεί να βοηθήσετε στο µέλλον άλλες γυναίκες να κατανοήσουν 
καλύτερα την ασφάλεια ή τους κινδύνους του ellaOne κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης. 
 
Θηλασµός 
 
Εάν πάρετε το ellaOne όσο θηλάζετε, µη θηλάσετε επί µια εβδοµάδα µετά τη λήψη. Κατά το διάστηµα 
αυτό συνιστάται να χρησιµοποιείτε θήλαστρο για να συνεχιστεί η παραγωγή γάλακτος, αλλά να 
πετάτε το µητρικό γάλα που αντλείτε Δεν είναι γνωστή η επίδραση που θα έχει ο θηλασµός στο µωρό 
σας την εβδοµάδα µετά τη λήψη του ellaOne. 
 
Γονιµότητα 
 
Το ellaOne δεν θα επηρεάσει τη µελλοντική γονιµότητά σας. Σε περίπτωση σεξουαλικής επαφής 
χωρίς προφυλάξεις µετά τη λήψη του ellaOne, το ellaOne δεν πρόκειται να αποτρέψει µια 
εγκυµοσύνη. Κατά συνέπεια, είναι σηµαντικό να χρησιµοποιείτε προφυλακτικά µέχρι την επόµενη 
περίοδό σας.  
Εάν επιθυµείτε να ξεκινήσετε ή να συνεχίσετε να χρησιµοποιείτε µια τακτική µέθοδο αντισύλληψης 
µετά τη λήψη του ellaOne, µπορείτε να το πράξετε. Ωστόσο, πρέπει επίσης να χρησιµοποιείτε 
προφυλακτικά µέχρι την επόµενη περίοδό σας. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
 
Μετά τη λήψη του ellaOne, ορισµένες γυναίκες εµφάνισαν ζάλη, νωθρότητα, θαµπή όραση και/ή 
απώλεια συγκέντρωσης (βλ. παράγραφο «Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες»). Εάν εµφανίσετε αυτά τα 
συµπτώµατα, µην οδηγείτε και µην χειρίζεστε µηχανές.  
 
Το ellaOne περιέχει λακτόζη.  
 
Εάν ο γιατρός σας ή άλλος πάροχος υγειονοµικής περίθαλψης σάς έχει ενηµερώσει ότι έχετε 
δυσανεξία σε ορισµένα σάκχαρα, ενηµερώστε σχετικά τον φαρµακοποιό σας πριν από τη λήψη του 
συγκεκριµένου φαρµάκου. 
 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το ellaOne 
 
Πρέπει πάντοτε να χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο ακριβώς όπως περιγράφεται στο παρόν φύλλο 
οδηγιών χρήσης ή σύµφωνα µε τις οδηγίες του φαρµακοποιού, του γιατρού σας ή άλλου παρόχου 
υγειονοµικής περίθαλψης. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον φαρµακοποιό ή τον γιατρό σας.  
 
Πώς να πάρετε το δισκίο ellaOne 
 
• Λάβετε ένα δισκίο από το στόµα όσο το δυνατόν συντοµότερα και όχι αργότερα από 5 ηµέρες 

(120 ώρες) µετά τη σεξουαλική επαφή χωρίς προφυλάξεις ή την αποτυχία της αντισυλληπτικής 
µεθόδου. Πάρτε το δισκίο χωρίς καθυστέρηση . 

• Μπορείτε να λάβετε το ellaOne σε οποιαδήποτε φάση του κύκλου σας. 
• Μπορείτε να λάβετε το ellaOne οποιαδήποτε στιγµή της ηµέρας, πριν, κατά τη διάρκεια ή µετά το 

γεύµα. 
 
Εάν κάνετε εµετό µετά τη λήψη του ellaOne 
 
• Εάν κάνετε εµετό εντός 3 ωρών από τη λήψη του δισκίου, πάρετε άλλο δισκίο το συντοµότερο 

δυνατόν. 
 
Εάν έχετε σεξουαλική επαφή µετά τη λήψη του ellaOne 
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Σε περίπτωση σεξουαλικής επαφής χωρίς προφυλάξεις µετά τη λήψη του ellaOne, το ellaOne δεν θα 
σας προστατέψει από το να µείνετε έγκυος. Αφού πάρετε το ellaOne και µέχρι την επόµενη περίοδό 
σας, θα πρέπει να χρησιµοποιείτε προφυλακτικό σε κάθε σεξουαλική επαφή. 
 
Εάν καθυστερήσει η επόµενη περίοδός σας µετά τη λήψη του ellaOne 
 
Μετά τη λήψη του ellaOne, είναι φυσιολογικό να καθυστερήσει λίγες ηµέρες η περίοδός σας. 
Ωστόσο, εάν η περίοδός σας καθυστερήσει πάνω από 7 ηµέρες, εάν η αιµορραγία της περιόδου είναι 
πολύ µικρή ή πολύ µεγάλη ή εάν εµφανίσετε συµπτώµατα όπως πόνο στην κοιλιά (στοµάχι), 
ευαισθησία µαστού, εµετό ή ναυτία, µπορεί να είστε έγκυος. Θα πρέπει να κάνετε αµέσως τεστ 
εγκυµοσύνης. Εάν είστε έγκυος, είναι σηµαντικό να επισκεφτείτε τον γιατρό σας (Βλ. την παράγραφο 
«Κύηση, θηλασµός και γονιµότητα»). 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση ellaOne από την κανονική 
 
Δεν έχουν γίνει αναφορές επιβλαβών επιδράσεων από τη λήψη υψηλότερης δόσης αυτού του 
φαρµάκου από τη συνιστώµενη. Ωστόσο, ζητήσετε τη συµβουλή του φαρµακοποιού, του γιατρού σας 
ή άλλου παρόχου υγειονοµικής περίθαλψης. 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του φαρµάκου, ρωτήστε τον 
φαρµακοποιό, τον γιατρό σας ή άλλον πάροχο υγειονοµικής περίθαλψης.  
 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και αυτό το φάρµακο µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες αν 
και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. Ορισµένα συµπτώµατα όπως η ευαισθησία µαστού 
και ο πόνος στην κοιλιά (στοµάχι), ο εµετός και η ναυτία είναι ταυτόχρονα πιθανές ενδείξεις 
εγκυµοσύνης. Εάν δεν σας έρθει περίοδος και παρουσιάσετε αυτά τα συµπτώµατα µετά τη λήψη του 
ellaOne, θα πρέπει να κάνετε τεστ εγκυµοσύνης (βλ. παράγραφο «Κύηση, θηλασµός και 
γονιµότητα»). 
 
Συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (µπορεί να επηρεάσουν έως 1 στους 10 ανθρώπους):  
 
• ναυτία, πόνος ή δυσφορία στην κοιλιά (στοµάχι), έµετος 
• επίπονη περίοδος, πυελικό άλγος, ευαισθησία µαστού 
• πονοκέφαλος, ζάλη, µεταβολές στη διάθεση  
• µυϊκό άλγος, οσφυαλγία, κόπωση 
 
Όχι συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες (µπορεί να επηρεάσουν έως 1 στους 100 ανθρώπους):  
 
• διάρροια, καούρα, αέρια, ξηροστοµία 
• ασυνήθιστη ή ακανόνιστη κολπική αιµορραγία, αυξηµένη/παρατεταµένη εµµηνόρροια, 

προεµµηνορρυσιακό σύνδροµο κολπικός ερεθισµός ή κολπικό έκκριµα, µείωση ή αύξηση της 
σεξουαλικής επιθυµίας 

• εξάψεις  
• αλλαγές στην όρεξη, συναισθηµατικές διαταραχές, ανησυχία, διέγερση, δυσκολία στον ύπνο, 

υπνηλία, ηµικρανία, οπτικές διαταραχές 
• γριππώδης συνδροµή 
• ακµή, δερµατικές βλάβες, κνησµός 
• πυρετός, ρίγη, αίσθηµα κακουχίας 
 
Σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες (µπορεί να επηρεάσουν έως 1 στους 1.000 ανθρώπους): 
 
• κνησµός ή πόνος στα γεννητικά όργανα, πόνος κατά τη διάρκεια της σεξουαλικής επαφής, ρήξη 

κύστης στις ωοθήκες, ασυνήθιστα ελαφριά εµµηνόρροια 
• απώλεια συγκέντρωσης, ίλιγγος, ρίγος, αποπροσανατολισµός, λιποθυµία 
• ασυνήθιστο αίσθηµα στον οφθαλµό, ερυθρότητα του οφθαλµού, φωτοευαισθησία  
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• ξηρότητα στον φάρυγγα, διαταραχές της γεύσης 
• κνίδωση (εξάνθηµα µε φαγούρα), αίσθηµα δίψας 
 
Αναφορά παρενεργειών 
 
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια ενηµερώστε τον γιατρό, τον φαρµακοποιό σας ή 
άλλον επαγγελµατία του τοµέα της υγειονοµικής περίθαλψης. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή 
ανεπιθύµητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να 
αναφέρετε ανεπιθύµητες ενέργειες απευθείας, (βλ. λεπτοµέρειες παρακάτω). Μέσω της αναφοράς 
ανεπιθύµητων ενεργειών µπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά 
µε την ασφάλεια του παρόντος φαρµάκου. 
 
Ελλάδα 
Εθνικός Οργανισµός Φαρµάκων 
Μεσογείων 284 
GR-15562 Χολαργός, Αθήνα 
Τηλ: + 30 21 32040380/337 
Φαξ: + 30 21 06549585 
Ιστότοπος: http://www.eof.gr 
 
Κύπρος 
Φαρµακευτικές Υπηρεσίες 
Υπουργείο Υγείας 
CY-1475 Λευκωσία 
Φαξ: + 357 22608649 
Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs 
 
5. Πώς να φυλάσσεται το ellaOne 
 
Το φάρµακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά. 
 
Να µην χρησιµοποιείτε αυτό το φάρµακο µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και 
στην κυψέλη µετά από την ένδειξη ΛΗΞΗ. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα 
που αναφέρεται. 
 
Φυλάσσετε σε θερµοκρασία µικρότερη των 25°C. Φυλάσσετε στην αρχική συσκευασία για να 
προστατεύεται από την υγρασία. Φυλάσσετε την κυψέλη στο εξωτερικό κουτί για να προστατεύεται 
από το φως. 
 
Μην πετάτε φάρµακα στο νερό της αποχέτευσης. Ρωτήστε τον φαρµακοποιό σας για το πώς να 
πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρησιµοποιείτε πια. Αυτά τα µέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του 
περιβάλλοντος. 
 
6. Περιεχόµενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 
 
Τι περιέχει το ellaOne 
 
• Η δραστική ουσία είναι η ulipristal acetate. Ένα δισκίο περιέχει 30 χιλιοστόγραµµα ulipristal 

acetate. 
• Τα άλλα συστατικά είναι λακτόζη, ποβιδόνη k30, νατριούχος κροσκαρµελόζη, στεατικό 

µαγνήσιο. 
 
Εµφάνιση του ellaOne και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Το ellaOne είναι λευκό προς υπόλευκο, στρογγυλεµένο δισκίο µε χαραγµένη την ένδειξη “еllа” και 
στις δύο πλευρές. 
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Το ellaOne διατίθεται σε κουτί που περιέχει µία κυψέλη µε 1 δισκίο. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας  
 
Laboratoire HRA Pharma 
15, rue Béranger 
F-75003 Paris 
Γαλλία 
E-mail: info-ella@hra-pharma.com 
 
Παραγωγός 
 
Cenexi 
17, rue de Pontoise 
F-95520 Osny 
Γαλλία 
 
ή 
 
León Farma SA 
Pol. Ind. Navatejera 
La Vallina s/n, Navatejera 
24008 León, Ισπανία 
 
ή 
 
Delpharm Lille S.A.S. 
Z.I. de Roubaix-Est 
Rue de Toufflers 
59390 Lys-Lez-Lannoy 
Γαλλία 
 
Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να 
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας: 
 

België/Belgique/Belgien 
Laboratoire HRA Pharma 
Tél/Tel: + 33-(0)1 40 33 11 30 
 

Lietuva 
Takeda UAB 
Tel: + 370-(0)5 210 90 70 

България 
A&D Pharma Bulgaria 
Teл.: +359 800 12 400 
 

Luxembourg/Luxemburg 
Laboratoire HRA Pharma 
Tél/Tel: + 33-(0)1 40 33 11 30 
 

Česká republika 
Akacia Group, s.r.o. 
Tel: + 420-(0)220 610 491 
 

Magyarország 
Aramis Pharma Kft. 
Tel.: + 36-(0)1 219 0775 
 

Danmark 
Takeda Pharma A/S 
Tlf: + 45-(0)46 77 11 11 

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

Deutschland 
HRA Pharma Deutschland GmbH 
Tel: + 49-(0)234 516 592-0 
 

Nederland 
WeCare Pharmaceuticals B.V. 
Tel: +31 (0) 75 612 05 11 
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Eesti 
Takeda SEFA AS 
Tel: + 372-(0)6177 669 

Norge 
Takeda Nycomed AS 
Tlf: + 47-(0) 6676 3030 
 

Ελλάδα 
ΑΡΡΙΑΝΙ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΕ 
Τηλ: + 30-(0)210 66 83 000 
 

Österreich 
Sanova Pharma GesmbH 
Tel: + 43-(0)1 801 040 
 

España 
HRA Pharma Iberia S.L. 
Tel: + 34-(0)902 107 428 
 

Polska 
A&D Pharma Poland Sp. z o. o. 
Tel: + 48-(0)22 570 27 00 
 

France 
HRA Pharma France 
Tél/Tel: + 33-(0) 1 53 24 81 00 
 

Portugal 
HRA Pharma Iberia S.L. 
sucursal em Portugal 
Tel: +351 707 501 996 
 

Hrvatska 
Arenda d.o.o. 
Tel: + 385-(0)1 644 44 80 
 

România 
A&D Pharma Romania 
Tel: + 40-(0)372 072 219 
 

Ireland 
HRA Pharma UK & Ireland Limited 
Tel: 1800 812 984 
 

Slovenija 
Dr. Gorkič d.o.o. 
Tel: + 386-(0)1 7590 251 
 

Ísland 
Laboratoire HRA Pharma 
Sími: + 33-(0)1 40 33 11 30 
 

Slovenská republika 
Liek, s.r.o. 
Tel: + 421-(0)905 667 410 
 

Italia 
HRA Pharma Italia srl, società unipersonale 
Tel: + 39-(0) 06 541 44 60 

Suomi/Finland 
Takeda Oy 
Puh/Tel: + 358-(0)20 746 50 00 
 

Κύπρος 
ΑΡΡΙΑΝΙ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΕ 
Τηλ: + 30-(0) 210 66 83 000 
 

Sverige 
Takeda Pharma AB 
Tel: + 46-(0)8 731 28 00 
 

Latvija 
Takeda Latvia SIA 
Tel: + 371-(0)67840082 
 

United Kingdom 
HRA Pharma UK & Ireland Limited 
Tel: 0800 917 9548 
 

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις 01/2015 
 
Λεπτοµερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν αυτό είναι διαθέσιµα στον δικτυακό τόπο του 
Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων (ΕΜΑ): http://www.ema.europa.eu/. 
 
 

ΧΡΗΣΙΜΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΤΙΣΥΛΛΗΨΗ 
 
ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΠΕΙΓΟΥΣΑ ΑΝΤΙΣΥΛΛΗΨΗ 
 
Όσο πιο σύντοµα πάρετε το σκεύασµα επείγουσας αντισύλληψης, τόσο περισσότερο αυξάνονται οι 
πιθανότητες αποφυγής της εγκυµοσύνης.  
Η επείγουσα αντισύλληψη δεν πρόκειται να επηρεάσει τη γονιµότητά σας. 
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Η επείγουσα αντισύλληψη µπορεί να καθυστερήσει την ωοθυλακιορρηξία κατά τη διάρκεια ενός 
καταµήνιου κύκλου, αλλά δεν θα σας προστατέψει από το να µείνετε έγκυος σε περίπτωση νέας 
σεξουαλικής επαφής χωρίς προφυλάξεις. Αφού λάβετε το δισκίο επείγουσας αντισύλληψης και µέχρι 
την επόµενη περίοδό σας, θα πρέπει να χρησιµοποιείτε προφυλακτικό σε κάθε σεξουαλική επαφή. 
 
ΠΕΡΙΣΣΟΤΕΡΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΑΚΤΙΚΗ ΑΝΤΙΣΥΛΛΗΨΗ 
 
Εάν πάρετε επείγουσα αντισύλληψη και δεν χρησιµοποιείτε τακτική µέθοδο αντισύλληψης (ή δεν 
έχετε βρει τη µέθοδο αντισύλληψης που σας ταιριάζει), ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού σας ή µιας 
κλινικής οικογενειακού προγραµµατισµού. Διατίθενται πολλά διαφορετικά είδη αντισύλληψης, και θα 
πρέπει να βρείτε τη µέθοδο που είναι κατάλληλη για εσάς. 
Παραδείγµατα τακτικών µεθόδων αντισύλληψης: 
Καθηµερινές µέθοδοι 
  Αντισυλληπτικό χάπι 
Εβδοµαδιαίες ή µηνιαίες µέθοδοι 
  Αντισυλληπτικό επίθεµα   Κολπικός δακτύλιος 
Μακροχρόνιες µέθοδοι 
  Αντισυλληπτικό εµφύτευµα   Ενδοµήτριο σπείραµα (IUD) 

 


