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KULLANMA TALIMATI

ULPISAD 30 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

« Etkin madde: Her bir film kapl tablet 30 mg ulipristal asetat icerir.

» Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, 200 M (inek siitii kaynakli), krospovidon, CL,
povidon, K30, magnezyum stearat, Opadry Yellow® fx™ 65F220009 (film kaplama):
polivinil alkol kismi hidrolize, talk, mika bazli sedefli pigment (mika/titanyum dioksit/
kirmiz1 demir oksit), makrogol/PEG, polisorbat 80, titanyum dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ULPISAD nedir ve ne icin kullanilir?

2. ULPISAD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ULPISAD nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ULPISAD in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ULPISAD nedir ve ne icin kullamhr?
ULPISAD, konvansiyonel dozaj formunda, hizli salim yapan, altin renkli, kalkan seklinde
film kapli tablettir.

ULPISAD, bir acil dogum kontrol hapidir. Yani, bu ilag, korunmasiz cinsel iliskiden veya

kullandigimmiz koruyucu yontemin basarisiz olmasindan sonra hamileligi Onlemek icin

kullanilabilir. Ornegin,

— Korunmasiz cinsel iligkiye girdiyseniz,

— Partnerinizin prezervatifi yirtiksa, kaymigsa veya ¢ikmigsa ya da cinsel iligski esnasinda
prezervatif kullanmay1 unutmusgsaniz veya

— Dogum kontrol hapinizi zamaninda (bu konuda bilgi almak icin, dogum kontrol hapi
ambalajiyla birlikte gelen kullanim talimatinin bilgilendirici béliimiine bakiniz) almay1
unutmussaniz bu ilaci kullanabilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ULPISAD ilacini, korunmasiz cinsel iliskiden veya bir koruyucu ydntemin basarisiz
olmasindan sonraki 120. saate (5. giin) kadar miimkiin olan en kisa siirede kullanabilirsiniz.
Bunun nedeni, korunmasiz cinsel iliskiden sonra miimkiin olan en kisa siirede alirsaniz daha
etkili olmasidir.

ULPISAD ergenlik dahil ¢ocuk dogurma yasindaki biitiin kadinlar i¢in uygundur.

ULPISAD adet dongiisiiniin herhangi bir zamaninda almabilir.

Gebeyseniz ULPISAD ise yaramaz.

Adetiniz geciktiyse, gebe kalmis olabilirsiniz. Adet doneminiz gecikmigse veya gebelik
belirtileriniz varsa (gogiislerde sisme, sabah bulantis1) ULPISAD almadan énce doktorunuza
veya saglik yetkilinize danigmalisiniz.

ULPISAD aldiktan sonra korunmasiz cinsel iliski yasarsaniz, gebe kalmanizi énlemez.
Adet dongiisiiniin herhangi bir zamaninda korunmasiz cinsel iligki gebelige yol acabilir.

ULPISAD uygulamasmin normal bir dogum kontrol yéntemi olarak kullanilmasi uygun
degildir.

Diizenli bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz, size uygun olani se¢cmesi i¢in bir
doktora veya saglik yetkilisine danisiniz.

ULPISAD etkin madde olarak ulipristal asetat igerir, bu madde dogal olarak viicutta bulunan
ve yumurtlamanin ortaya ¢ikmasi i¢in gerekli bir hormon olan progesteronun etkinligini
degistirerek islev gosterir. Sonug olarak, ULPISAD yumurtlamayi erteler.

ULPISAD her durumda etkin degildir. Korunmasiz cinsel iliskiden 5 giin sonrasina kadar
ULPISAD alan 100 kadinin yaklasik 2 tanesi hamile kalabilir.

ULPISAD gebeligin olusmasini 6nlemek i¢in kullanilan bir dogum kontrol ydntemidir.
Gebeyseniz, mevcut gebeligi sonlandirmaz.

Acil dogum kontrolii cinsel yolla bulasan diger herhangi bir hastaliga kars1 koruma saglamaz.

Cinsel yolla bulasan hastaliklara karsi korunmay: sadece prezervatifler saglar. ULPISAD
ilaci, sizi HIV enfeksiyonuna (AIDS) veya cinsel yolla bulagan diger herhangi bir hastaliga
(6rnegin, klamidya (mantar), genital uguk, genital sigiller, frengi (cinsel yolla bulasan bir
hastalik), bel soguklugu, hepatit B) kars1 korumayacaktir. Bu konuda endiseliyseniz,
tavsiyeleri i¢in doktorunuzla veya saglik uzmaninizla irtibat kurunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. ULPISAD’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ULPISAD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

— Ulipristal asetat veya ULPISAD ilacinda kullanilan diger herhangi bir bilesene kars
alerjikseniz (asir1 duyarl iseniz)

ULPISAD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda ULPISAD almadan &nce bir doktora veya saglik yetkilisine daniginiz:

* Adetiniz gecikmisse, gebeyseniz veya gebelik belirtileriniz varsa (memelerde biiylime,
sabah bulantisi);

* Siddetli asttminiz varsa;

» Siddetli karaciger hastaliginiz varsa.

Tim kadinlarda, acil dogum kontrolii korunmasiz cinsel iliskiyi takiben bir an Once
uygulanmalidir. Baz1 kanitlara gore, viicut agirh@ veya viicut kitle indeksi (VKI) arttik¢a
ULPISAD etkisi azalabilir. Ancak bu veriler kisithdir ve kapsayici degildir. Bu nedenle,
agirligma veya VKI durumuna bakilmaksizin ULPISAD tiim kadinlara 6nerilmektedir.

Acil dogum kontrolii almak konusunda herhangi bir endiseniz varsa bir doktora veya saglik
yetkilisine daniginiz:

ULPISAD almamiza ragmen gebe kalirsaniz, doktorunuza danismaniz 6nemlidir. Daha fazla
bilgi i¢in bakiniz Boliim “gebelik, emzirme ve fertilite”.

ULPISAD, normal dogum kontrol ilaglarinin (haplar ve bantlar gibi) etkililigini azaltabilir.
Eger halihazirda bagka bir dogum kontrol ilac1 kullantyorsaniz, ULPISAD alimini takiben, bu
ilaglar1 kullanmaya devam edin ancak bir sonraki adetinize kadar her cinsel iliskinizde
prezervatif kullandiginizdan emin olun.

ULPISAD fertiliteyi (iireme yetenegi) etkilemez. Eger korunmasiz cinsel iliski sonrasinda
ULPISAD aldiysaniz, hamile kalmanizi1 engeller.

ULPISAD, levonorgestrel igeren acil dogum kontrol ilaglari ile birlikte kullanilmamalidir.
Birlikte kullandiginizda ULPISAD etkisi azalabilir.

Eger bagka bir hastaliginiz varsa, bilinyeniz alerjikse ve bagka herhangi bir ila¢ aliyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ULPISAD’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

ULPISAD’ ag ya da tok ka%lgqugléyv%!ﬂlﬂe‘gktronik imza ile imzalanmustir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ULPISAD almadan 6nce, adet doneminiz gecikmisse, eczacimiza, doktorunuza veya saglik
yetkilinize danigmalisiniz veya gebelik testi yaparak gebe olmadiginizdan emin olmalisiniz
(bakiniz Boliim “Dikkatli Kullaniniz”).

ULPISAD gebeligin olusmasin1 &nlemek icin kullanilan bir dogum kontrol ydntemidir.
Gebeyseniz, mevcut gebeligi sonlandirmaz.

ULPISAD’1 almaniza ragmen gebe kalirsamz, ULPISAD’1in gebeliginizi etkileyecegine dair
kanit yoktur. Bununla beraber, doktorunuza danismaniz 6nemlidir. Her gebelikte oldugu gibi,
doktorunuz, dig gebelik (bebegin rahim disinda bir yerde gelistigi durum) olup olmadigini
kontrol etmek isteyebilir. ULPISAD aldiktan sonra siddetli karm agris1 veya kanama
geciriyorsaniz ya da 6nceden bir dis gebelik, tliplerinizin ameliyati veya uzun-siireli (kronik)
genital enfeksiyon gecirmigseniz bu tedbirin alinmasi 6zellikle 6nemlidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ULPISAD anne siitiine geger. ULPISAD alimindan sonraki 1 hafta boyunca bebek
emzirilmesi 6nerilmemektedir.

Emzirme doneminde ULPISAD alirsaniz, bebeginizi ULPISAD almadan hemen &nce
emzirmelisiniz. Bu siire boyunca siitiinliziin kesilmemesi igin siitiinlizii pompalamali ve
atmalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

ULPISAD alimindan sonra bazi kadinlar bag dénmesi, sersemlik ve uyusukluk, bulanik gérme
ve/veya dikkat bozuklugundan (“Olas1 Yan Etkiler” boliimiine bakiniz) yakindiklarini
bildirmislerdir. Eger sizde s6z konusu yakinmalar varsa, ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

ULPISAD’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ULPISAD, laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagida siralanan ilaglardan, recetesiz satilan ilaglardan veya bitkisel icerikli {iriinlerden
aliyorsaniz ya da yakin Zams%%gl% aldiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza bunu bildiriniz.

e, guv imza 1le imzalanmistir.
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Bazi ilaglar, hamileligi 6nleme konusunda ULPISAD 1 etkinligini azaltabilirler. Eger asagida

belirtilen ilaglardan herhangi birini son 4 hafta siiresince kullandiysaniz, ULPISAD sizin i¢in

daha az uygun olabilir. Doktorunuz size farkl: tipte bir acil kontraseptif (hormonal olmayan)

ornegin bakirli rahim i¢i araglar recete edebilir;

— Epilepsi (Sara) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rnegin; primidon, fenobarbital,
fenitoin, fosfenitoin, karbamazepin, okskarbazepin ve barbitiiratlar)

— Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; rifampisin, rifabutin)

— HIV enfeksiyonu (AIDS) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (ritonavir, efavirenz,
nevirapin)

— Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan griseofulvin

— Sar1 kantaron (Hypericum perforatum) igeren bitkisel ilaglar

ULPISAD kullanmadan once doktorunuz veya eczacimza yukarida belirtilen ilaglar1 ne
zaman kullandiginiza dair bilgi veriniz.

ULPISAD ayrica, normal dogum kontrol ilaglarmin etkinligini azaltabilir. Bu yiizden, bir
sonraki adetinize kadar prezervatif gibi glivenli bir bariyer kontrol yontemi kullanmalisiniz.

ULPISAD, levonorgestrel iceren acil dogum kontrol ilaglar1 (ertesi sabah hapi) ile birlikte
kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULPISAD nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
ULPISAD’1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz.

Emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

— Korunmasiz cinsel iliskiye girdikten veya cinsel iligki sirasinda kullandiginiz kontraseptif
yontemde bir basarisizlik olduktan sonra miimkiin olan en kisa siirede ve 120 saat (5
giin) gecmeden ag1z yoluyla bir ULPISAD aliniz. ULPISAD’1 almay1 geciktirmeyiniz.

— ULPISAD’1 adet dongiiniiziin herhangi bir aninda kullanabilirsiniz.

— Bir ULPISAD aldiktan sonraki 3 saat igerisinde kusarsaniz, baska bir tablet almak igin
doktorunuza danismalisiniz.

— ULPISAD’1 aldiktan sonra hamile kalirsamz, doktorunuzla, saglik uzmanmzla veya
eczacinizla irtibat kurmaniz gerekmektedir (Daha fazla bilgi icin “ULPISAD’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bsliimiine bakiniz).

— ULPISAD aldiktan sonra korunmasiz cinsel iliski yasarsaniz, gebe kalmanizi onlemez.
ULPISAD aldiktan sonra, bir sonraki adetinize kadar prezervatif gibi giivenli bir bariyer
kontrol yontemi kullanmalisiniz.

— ULPISAD aldiktan sonsg, vbiE, senrakiadetingbirkag.glin,gecikmesi normaldir. Ancak, bu
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kusma veya bulant1 gibi belirtiler yasiyorsaniz gebe olabilirsiniz. Hemen gebelik testi
yapmaniz gerekir. Gebeyseniz, doktorunuza danismaniz 6nemlidir.

— Eger ULPISAD’ 1n etkinligini azaltabilecek ilaglar (“Diger ilaglar ile birlikte kullanimi”
Béliimiine bakimiz) aliyorsaniz ya da gecmis 4 haftada aldiysamz, ULPISAD sizin igin
uygun olmayabilir. ULPISAD kullanmadan énce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.
Doktorunuz size farkl: tipte bir acil kontraseptif (hormonal olmayan) 6rnegin bakirli rahim
i¢i araglar recete edebilir.

ULPISAD igin énerilen doz asiimamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ULPISAD, bir bardak su ile ag ya da tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:

* Cocuklarda kullanimu:

Ergenlik oncesi g¢ocuklarda acil kontraseptif ydntemler gerekmeyeceginden ULPISAD
endikasyonu bulunmamaktadir.

ULPISAD ergenler dahil ¢ocuk dogurma cagindaki her kadin i¢in uygundur.

* Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
* Bobrek Yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

+ Karaciger Yetmezligi:
Spesifik ¢aligma bulunmamasindan dolay1, karaciger yetmezligi olan hastalarda ULPISAD
icin spesifik doz ayarlamalari yapilamaz.

» Siddetli Karaciger Yetmezligi:
Spesifik ¢aligma bulunmamasindan dolayi, siddetli karaciger yetmezliginde kullanim tavsiye
edilmemektedir.

Eger ULPISAD in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULPISAD kullandiysaniz
ULPISAD "1 kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ULPISAD’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemg(w;gé’g gﬂﬂ]ﬁlg&mm%ﬁm%nmusm.
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ULPISAD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ULPISAD tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmas: beklenmez.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ULPISAD 1 iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Tavsiye edilen dozlarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Meme hassasiyeti, abdominal (mide) agr1, kusma, bulant1 gibi semptomlar ayn1 zamanda olas1
bir hamileligin belirtileridir. Eger adet doneminiz geciktiyse ve ULPISAD aldiktan sonra bu
tip semptomlar yasadiysaniz, bir hamilelik testi yapmalisiniz (bakimz Béliim 2. ULPISAD’1
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ULPISAD’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Dokiintii, kurdesen veya yiizde sisme gibi alerjik reaksiyonlar

Yaygin:

* Mide bulantisi, karin agrisi, karinda rahatsizlik hissi, kusma

» Bas agrisi, bag donmesi

» Agrili adet kanamasi, alt karin ve kalga bolgesinde agri, meme hassasiyeti
» Halsizlik

* Duygu durumunda ani degisimler

» Kas agrisi, sirt agrisi

Yaygin olmayan:

« Ishal, agiz kurulugu, mide yanmasi, bagirsak gazlari

* Anormal vajinal kanama ve menstriial bozukluklar (periyotlarda uzama, hafif diizeyde
beklenmeyen vajinal kanama, agir diizeyde / normalden uzun diizensiz periyotlar, adet
kanamasi1 Oncesinde gerginlik, sinirlilik, bas agrisi, yorgunluk gibi cesitli belirtilerin
gozlenmesi)

* Vajina ve ¢evresinde iltihabi durum, vajinal akinti

 Sicaklik basmasi

o Istah durumunda degisimler, duygusal bozukluklar, asir1 endise hali, huzursuzluk,
uyumada giicliik, uykusuzluk, cinsel istekte artma / azalma

. i i
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* Migren
» GoOrme bozukluklari
» Keyifsizlik, ates, lisiime

Seyrek:

» Genital bolgede kasinti, cinsel iliski sirasinda agri, 6nceden var olan bir yumurtalik kistinin
patlamasi, anormal diizeyde hafif gecen adet kanamasi

» Konsantrasyon kaybi, bas donmesi, titreme, yer ve zaman kavramini yitirme, tat aliminda
bozukluk, bayginlik

* Gozlerde anormal hisler, goz kizarikligi, gézlerde 1518a duyarlilik

* Bogaz kurulugu

+ Susama hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ULPISAD’In saklanmasi
ULPISAD1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULPISAD 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ULPISAD’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
SABA flag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92
Faks: 0212 697 00 24 - L
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Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 28/10/2022 tarihinde onaylanmustir.
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