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	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use
	תוספת
	Concomitant use of Ella and the following active substances are not recommended due to potential for interaction: P-gp substrates (e.g. dabigatran etexilate, digoxin), CYP3A4 inducers (e.g. rifampicin, phenytoin, phenobarbital, carbamazepine, St John’s wort/Hypericum perforatum), medicinal products that increase gastric pH (e.g. proton pump inhibitors, antacids and H2-receptor antagonists), long term use of ritonavir, and emergency contraception containing levonorgestrel (see section  4.5).


	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction
	תוספת 
                  Potent CYP3A4 inhibitors (e.g. ketoconazole, itraconazole, telithromycin, clarithromycin, nefazodone) may increase exposure to ulipristal acetate. The clinical relevance is unknown.

תוספת 
	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 ). 
Conversely, potent CYP3A4 inhibitors (e.g. ketoconazole, itraconazole, ritonavir, telithromycin, clarithromycin, nefazodone) may increase exposure to ulipristal acetate. The clinical relevance is unknown.
P-glycoprotein transporters: In vitro data indicate that ulipristal may be an inhibitor of P-gp at clinically relevant concentrations. Thus, in the absence of clinical data, coadministration of ulipristal acetate and P-gp substrates (e.g. dabigatran etexilate, digoxin) is not recommended (see section 4.4).


	4.8 Undesirable effects
	Adverse events reported in more than 10 percent of subjects treated with ulipristal were headache, nausea and abdominal pain


	The most commonly reported adverse reactions were headache, nausea, abdominal pain and dysmenorrhea.


	5.2  Pharmacokinetic properties
	תוספת 
	Interactions

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 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.




בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

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


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

	
	· תרופות העלולות להפחית את הפעילות של אלה: 

ריפמפיצין (לטיפול בשחפת)
תוספת 

פניטואין, קרבמזפין , פנוברביטל (לטיפול באפילפסיה)
ריטונביר (לטיפול באיידס)
תרופות צמחיות המכילות היפריקום (St. John's Wort) (לטיפול בדיכאון וחרדה)
תרופות נגד חומציות בקיבה

· אל תשתמשי בתרופה בו זמנית עם אמצעי חירום המכיל את ההורמון levonorgestrel.
· אמצעי מניעה הורמונאליים 
· תרופות העלולות להגדיל את הפעילות של אלה: 
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כגון קטוקונזול ואיטרקונזול, טליטרומיצין, קלאריתרומיצין (אנטיביוטיקה)
      נפאזודון (לטיפול בדיכאון). 
	· תרופות העלולות להפחית את הפעילות של אלה: 

            ריפמפיצין (לטיפול בשחפת), 

תרופות מסוימות לטיפול בקצב לב לא סדיר או דפיקות לב (כגון דיגוקסין) 
תרופות מסוימות למניעת קרישי דם (כגון דביגטרן )
תרופות מסוימות לטיפול באפילפסיה (כגון פניטואין, קרבמזפין , פנוברביטל) 
תרופות מסוימות לטיפול באיידס  (כגון ריטונביר) 
תרופות לטיפול בזיהומים חידקיים מסוימים – לדוגמא  טליטרומיצין, קלאריתרומיצין , ריפמפיצין
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (כגון קטוקונזול ואיטרקונזול)
 תרופות צמחיות המכילות היפריקום (St. John's Wort) (לטיפול בדיכאון וחרדה)

נפאזודון (לטיפול בדיכאון). 

תרופות נגד חומציות בקיבה ( כגון: אומפראזול).

· אל תשתמשי בתרופה בו זמנית עם אמצעי חירום המכיל את ההורמון levonorgestrel.
· אלה עלולה להפחית יעילות של אמצעי מניעה הורמונאליים (גלולות). לכן יש להשתמש בנוסף באמצעי הגנה מכאניים (כגון קונדום) עד להופעת המחזור הבא. 
· תרופות העלולות להגדיל את הפעילות של אלה: 
תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כגון קטוקונזול ואיטרקונזול
טליטרומיצין, קלאריתרומיצין (אנטיביוטיקה)





























