הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך _________08.04.2014______________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום ____Ella- 1463233299, 1463933469___
שם בעל הרישום __________כצט בע"מ__________________________

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Concomitant use of Ella and the following active substances are not recommended due to potential for interaction:, CYP3A4 inducers (e.g. rifampicin, phenytoin, phenobarbital, carbamazepine, St John’s wort/Hypericum perforatum), long term use of ritonavir, and emergency contraception containing levonorgestrel (see section  4.5).1


	Concomitant use of Ella with CYP3A4 inducers is not recommended due to interaction (e.g. rifampicin, phenytoin, phenobarbital, carbamazepine, efavirenz, fosphenytoine, nevirapine, oxcarbazepine, primidone, rifabutine, St John’s wort/Hypericum perforatum, long term use of ritonavir) Concomitant use of ulipristal acetate and emergency contraception containing levonorgestrel is not recommended (see section 4.5).


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	CYP3A4 inducers (e.g. rifampicin, phenytoin, phenobarbital, carbamazepine, , St John’s wort/Hypericum perforatum) may therefore reduce plasma concentrations of ulipristal acetate and may result in decrease in efficacy. Concomitant use is therefore not recommended. (see section 4.4)

The CYP3A4 inhibitor ritonavir can also have an inducing effect on CYP3A4 when ritonavir is used for a longer period. In such cases ritonavir might reduce plasma concentrations of ulipristal acetate. Concomitant use is therefore not recommended (see section 4.4 ). Enzyme induction wears off slowly and effects on the plasma concentrations of ulipristal acetate may occur even if a woman has stopped taking an enzyme inducer within the last 2‑3 weeks.


	· CYP3A4 inhibitors:

In vivo results show that administration of ulipristal acetate with a potent and a moderate CYP3A4 inhibitor increased Cmax and AUC of ulipristal acetate with a maximum of 2- and 5.9-fold, respectively. The effects of CYP3A4 inhibitors are unlikely to have any clinical consequences. 

The CYP3A4 inhibitor ritonavir can also have an inducing effect on CYP3A4 when ritonavir is used for a longer period. In such cases ritonavir might reduce plasma concentrations of ulipristal acetate. Concomitant use is therefore not recommended (see section 4.4 ). Enzyme induction wears off slowly and effects on the plasma concentrations of ulipristal acetate may occur even if a woman has stopped taking an enzyme inducer within the last 2‑3 weeks.

· CYP3A4 inducers:

In vivo results show that the administration of ulipristal acetate with a strong CYP3A4 inducer such as rifampicin markedly decreases Cmax and AUC of ulipristal acetate by 90% or more and decreases ulipristal acetate half-life by 2.2-fold corresponding to an approximately 10-fold decrease of ulipristal acetate exposure. Concomitant use of Ella with CYP3A4 inducers (e.g. rifampicin, phenytoin, phenobarbital, carbamazepine, efavirenz, fosphenytoine, nevirapine, oxcarbazepine, primidone, rifabutine, St John’s wort/Hypericum perforatum) therefore reduces plasma concentrations of ulipristal acetate and may result in decrease in efficacy. Concomitant use is therefore not recommended. (see section 4.4)

Potential for ulipristal acetate to affect other medicinal products:

In vitro data indicate that ulipristal acetate and its active metabolite do not significantly inhibit CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, and 3A4, at clinically relevant concentrations. After single dose administration induction of CYP1A2 and CYP3A4 by ulipristal acetate or its active metabolite is not likely. Thus, administration of ulipristal acetate is unlikely to alter the clearance of medicinal products that are metabolised by these enzymes. 

P-gp substrates:

In vitro data indicate that ulipristal acetate may be an inhibitor of P-gp at clinically relevant concentrations. Results in vivo with the P-gp substrate fexofenadine were inconclusive. The effects of the P-gp substrates are unlikely to have any clinical consequences.  



	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.......08.04.2014......... 

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך _______08.04.2014________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום _____ Ella- 1463233299, 1463933469_____

שם בעל הרישום ____________כצט בע"מ________________________

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	אם את לוקחת , או אם לקחת לאחרונה , תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה ספרי על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:

תרופות מסוימות לטיפול באפילפסיה (כגון פניטואין, קרבמזפין , פנוברביטל) 
תרופות מסוימות לטיפול באיידס  (כגון ריטונביר) 
תרופות מסוימות לטיפול בזיהומי חידקיים מסוימים – לדוגמא  ריפמפיצין
תרופות צמחיות המכילות היפריקום (St. John's Wort) (לטיפול בדיכאון וחרדה)


	אם את לוקחת , או אם לקחת לאחרונה , תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה ספרי על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:

תרופות מסוימות לטיפול באפילפסיה (כגון פניטואין, פוספניטואין, פרימידון, אוקסקרבזפין, קרבמזפין , פנוברביטל)
תרופות מסוימות לטיפול באיידס  (כגון: ריטונביר, אפאוירנז, נבירפין) 
תרופות מסוימות לטיפול בזיהומי חידקיים מסוימים – לדוגמא  ריפמפיצין, ריפאבוטין.
תרופות צמחיות המכילות היפריקום (St. John's Wort) (לטיפול בדיכאון וחרדה)



	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.........08.04.2014.......
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