Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Misstala, 30 mg, tabletka powlekana
Octan uliprystalu

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wediug
zalecen farmaceuty lub lekarza.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym farmaceucie, lekarzowi lub
innemu fachowemu pracownikowi ochrony zdrowia. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek Misstala i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjgciem leku Misstala
Jak przyjmowac¢ lek Misstala
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac lek Misstala
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

- Przydatne informacje dotyczace antykoncepcji

oA WNE

1. Co to jest lek Misstala i w jakim celu si¢ go stosuje

Misstala jest produktem antykoncepcyjnym do stosowania w przypadkach naglych

Misstala jest produktem antykoncepcyjnym przeznaczonym do stosowania w celu zapobiegania ciazy
po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda
antykoncepcji zawiodla. Na przyktad:
« w przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia;
« jesli doszto do pgknigcia, zsunigcia si¢ lub wypadnigcia prezerwatywy u ktoregos z partneréw
lub w przypadku, gdy zapomniano jg zastosowac;
« jesli stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostala przyjeta zgodnie z zaleceniami.

Tabletke nalezy zazy¢ niezwlocznie po odbyciu stosunku ptciowego, w ciagu maksymalnie 5 dni
(120 godzin) po stosunku.

Wynika to z faktu, Zze nasienie moze zachowywaé zywotnos¢ w organizmie kobiety do 5 dni po
odbyciu stosunku ptciowego.

Ten lek jest odpowiedni dla wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, w tym os6b mtodocianych.

Tabletke mozna zastosowa¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

Misstala nie jest skuteczna w przypadku wczesniejszego zaj$cia w ciaze

W przypadku spdzniania si¢ cyklu miesigczkowego istnieje mozliwos¢ cigzy. W przypadku spoznienia
miesigczki lub objawow cigzy (powigkszenie piersi, poranne nudnosci) nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg przed zazyciem tabletki.

W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia po przyjeciu tabletki produkt ten nie
zapobiegnie zajsciu w cigze. Stosunek plciowy bez zabezpieczenia w dowolnym dniu cyklu
miesigczkowego moze prowadzi¢ do zajscia w cigze.



Misstala nie jest przeznaczona do stosowania jako stata metoda antykoncepcji
W przypadku braku stalej metody antykoncepcji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w
celu wybrania odpowiedniej metody.

Jak dziata lek Misstala

Misstala zawiera substancj¢ o nazwie octan uliprystalu, wplywajaca na aktywno$¢ naturalnego
hormonu - progesteronu, ktorego obecnosc jest niezbgdna w celu wystapienia owulacji. W rezultacie
lek powoduje op6znienie owulacji. Antykoncepcja w przypadkach naglych nie zawsze jest skuteczna.
Na 100 kobiet, ktore zastosujg ten lek, w przyblizeniu dwie zajda w cigze.

Ten lek jest metoda antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegania zajsciu w ciaze. W przypadku
cigzy nie spowoduje ona jej przerwania.

Antykoncepcja w przypadkach naglych nie chroni przed zakazeniami przenoszonymi drogg ptciowa
Przed zakazeniami przenoszonymi drogg ptciowa chronig wytacznie prezerwatywy. Ten lek nie
zapewnia ochrony przed zarazeniem wirusem HIV lub innymi chorobami przenoszonymi droga
ptciowa (choroby takie jak: chlamydioza, opryszczka narzadow piciowych, ktykciny konczyste,
rzezaczka, zapalenie watroby typu B i kita). W przypadku obaw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Na koncu niniejszej ulotki znajduje si¢ wigcej informacji na temat antykoncepcji.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Misstala

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Misstala
e jesli pacjent ma uczulenie na octan uliprystalu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Misstala nalezy porozmawia¢ z farmaceuta, lekarzem lub
innym fachowym pracownikiem ochrony zdrowia w przypadku:
e spdOznienia miesigczki lub objawow cigzy (powigkszenie piersi, poranne nudnos$ci)
sugerujacych bycie w cigzy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosc”);
e wystepowania ciezkiej astmy;
e cigzkiej choroby watroby.

U wszystkich kobiet nalezy zastosowa¢ niezwlocznie antykoncepcj¢ awaryjna po odbyciu stosunku
ptciowego bez zabezpieczenia. Istniejg dane, ze ten lek moze by¢ mniej skuteczny w przypadku
zwigkszonej masy ciata lub wyzszego wskaznika masy ciata (BMI), jednak dane te sg ograniczone i
niejednoznaczne. Z tego wzgledu Misstala jest nadal zalecana dla wszystkich kobiet, bez wzgledu na
masg ciata lub BMI.

W przypadku watpliwosci lub jakichkolwiek probleméw zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji
awaryjnej nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub innym fachowym pracownikiem ochrony
zdrowia.

W przypadku zajscia w cigzg¢ pomimo zazycia tego leku wazne jest, aby zgtosic¢ si¢ do lekarza. Patrz
punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢" w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Inne leki antykoncepcyjne i Misstala

Ten lek moze tymczasowo zmniejszy¢ skuteczno$¢ stosowanych regularnie srodkow
antykoncepcyjnych, takich jak pigutki i plastry.

W przypadku stosowania antykoncepcji hormonalnej po przyjeciu tabletki mozna kontynuowac jej



stosowanie w sposob normalny, jednak podczas kazdego stosunku ptciowego nalezy stosowac
prezerwatywy do czasu rozpoczecia kolejnego cyklu miesigczkowego.

W sytuacji nagtej nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi tabletkami antykoncepcyjnymi do
stosowania doraznie zawierajacymi lewonorgestrel. Jednoczesne ich stosowanie moze zmniejszaé
skuteczno$¢ tego leku.

Misstala a inne leki
Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty, lub lekach ziotowych.

Niektore leki moga hamowac¢ skuteczne dziatanie leku Misstala. Jesli pacjentka stosowata ktorykolwiek
Z nizej wymienionych lekow w ciagu ostatnich 4 tygodni, lek Misstala moze nie by¢ odpowiedni.
Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (nichormonalnej) antykoncepcji awaryjnej, np. wktadke
wewnatrzmaciczng zawierajacg miedz (ang. copper intrauterine device, Cu-1UD):

« leki stosowane w leczeniu padaczki (np.: prymidon, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,

karbamazepina, okskarbazepina i barbiturany),

+ leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np.: ryfampicyna, ryfabutyna),

» leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (rytonawir, efawirenz, newirapina),

« lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (gryzeofulwina),

+ leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Przed zastosowaniem Misstala nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjentka stosuje
(lub ostatnio stosowata) ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza
Przed przyjeciem tego leku, jesli miesigczka sie spoznia, nalezy powiadomi¢ o tym farmaceute lub

lekarza Iub wykonac test cigzowy w celu wykluczenia istnienia cigzy (patrz ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

Ten lek jest metoda antykoncepcyjna stosowang w celu zapobiegania zaj$ciu w cigze. Nie powoduje
przerwania juz istniejacej ciazy.

W przypadku zaj$cia w cigz¢ pomimo zastosowania leku Misstala zachecamy do zarejestrowania cigzy
przez lekarza w oficjalnym rejestrze. Mozna réwniez samodzielnie zgtosi¢ t¢ informacje¢ na stronie
WWW.XXXX.XX. Informacje te pozostang anonimowe - nikt si¢ nie dowie, ze informacja dotyczy
konkretnej osoby. Dzielenie si¢ informacjami moze w przyszto$ci pomdc kobietom w zrozumieniu
bezpieczenstwa lub ryzyka stosowania leku Misstala podczas cigzy.

Karmienie piersig

W przypadku zastosowania tego leku podczas karmienia dziecka piersia nie nalezy karmic piersig przez
jeden tydzien od zastosowania Misstala. W tym czasie zaleca si¢ stosowa¢ laktator w celu utrzymania
produkcji mleka, jednak nalezy wyrzuca¢ mleko. Wptyw karmienia dziecka piersia w ciagu tygodnia
po zastosowaniu tego leku nie jest znany.

Plodnos¢

Ten lek nie wplywa na przyszta ptodnos¢. W przypadku odbycia stosunku plciowego bez
zabezpieczenia po zastosowaniu tabletki nie zapobiegnie ona zaj$ciu w cigze. Dlatego wazne jest
stosowanie prezerwatyw do czasu kolejnej miesigczki.

W przypadku checi rozpoczecia lub kontynuowania stosowania statej metody antykoncepcji po
zazyciu tego leku mozna to zrobi¢, jednak nalezy rowniez stosowaé prezerwatywy do czasu
wystgpienia kolejnej miesigczki.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po przyjeciu tego leku u niektorych kobiet wystepujg zawroty glowy, sennos¢, nieostre widzenie i (lub)
pogorszenie koncentracji (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™). W przypadku wystapienia
tych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstlugiwaé maszyn.

Lek Misstala zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancj¢ niektorych cukréw, przed przyjeciem leku
Misstala nalezy poinformowac o tym farmaceute.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Misstala

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty lub lekarza.

Jak przyjmowac tabletke powlekang Misstala

» Nalezy jak najszybciej przyja¢ doustnie jedng tabletke, nie p6zniej niz po 5 dniach (120
godzinach) od stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana
metoda antykoncepcji zawiodla. Nalezy przyjac¢ lek bez opdznien.

«  Tabletke mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

« Tabletke mozna przyja¢ o dowolnej porze dnia, przed, po lub w trakcie positku.

« Jesli pacjentka stosuje jakiekolwiek leki, ktore mogg hamowa¢ prawidlowe dziatanie leku
Misstala (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku Misstala” powyzej), lub
jesli pacjentka stosowata ktorykolwiek z tych lekéw w ciggu ostatnich 4 tygodni, lek Misstala
moze nie by¢ dla niej odpowiedni. Przed zastosowaniem leku Misstala nalezy porozmawiaé z
lekarzem lub farmaceutg. Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (nichormonalnej) antykoncepcji
awaryjnej, np. wktadk¢ wewnatrzmaciczng zawierajaca miedz (Cu-1UD).

Wystgpienie wymiotdw po przyjeciu Misstala
W przypadku wystepowania wymiotow w ciggu 3 godzin po przyjeciu tabletki nalezy niezwlocznie
zastosowac nastgpng tabletke.

Odbycie kolejnego stosunku po przyjeciu leku Misstala

Jesli po zastosowaniu tabletki dojdzie do stosunku plciowego bez zabezpieczenia, nie zapobiegnie ona
zaj$ciu w ciaze. Po przyjeciu tabletki, do czasu wystapienia kolejnej miesiaczki nalezy podczas kazdego
stosunku ptciowego stosowac prezerwatywy.

Spodznianie sie miesiaczki po przyjeciu leku Misstala

Po przyjeciu tabletki kilkudniowe opdznienie wystgpienia miesigczki jest normalne.

Jesli miesigczka spoznia si¢ o ponad 7 dni; jest nietypowo skapa lub nietypowo obfita; wystapia
objawy takie jak: bol brzucha (zotadka), wrazliwos$¢ piersi, nudnos$ci lub wymioty, mozliwe, ze
nastapito zajscie w cigze. Nalezy niezwlocznie wykonac test ciazowy. W przypadku cigzy wazne jest
skonsultowanie si¢ z lekarzem (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na plodnosc”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Misstala

Brak zgtoszen dotyczacych szkodliwych skutkow po jednoczesnym przyjeciu wigkszej dawki leku niz
zalecana. Nalezy jednak skonsultowa¢ si¢ z farmaceuta, lekarzem lub innym fachowym pracownikiem
ochrony zdrowia.

W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty,

lekarza lub innego fachowego pracownika ochrony zdrowia.




4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Niektore objawy, takie jak tkliwos¢ piersi i bol brzucha (zotadka), wymioty, zte samopoczucie
(nudnosci) rowniez sg mozliwymi objawami cigzy. W przypadku niewystapienia miesigczki i
do$wiadczenia powyzszych objawdw po zastosowaniu leku Misstala nalezy wykonac test ciazowy
(patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc”).

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 10 osob):
« mdlosci, bdl brzucha (zotadka), uczucie dyskomfortu w brzuchu, wymioty
« bolesne miesigczkowanie, bole miednicy, wrazliwos¢ piersi
«  bole gtowy, zawroty gtowy, wahania nastroju
*  bodle migsni, bole plecoéw, zmeczenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogq wystgpic u I na 100 0sob):

» biegunka, zgaga, gazy, sucho$¢ w ustach;

» nietypowe lub nieregularne krwawienie z pochwy, obfite lub przedtuzajace si¢ krwawienie
miesigczkowe, zespot napiecia przedmiesigczkowego, podraznienie pochwy lub uptawy,
mniejszy lub wigkszy poped piciowy;

» uderzenia gorgca;

+ zmiany apetytu, zaburzenia emocjonalne, niepokoj, pobudzenie, ktopoty ze
snem, senno$¢, migrena, zaburzenia wzrokowe;

* grypa,

+ tradzik, zmiany skoérne, $wiad skory;

» goraczka, dreszcze, zte samopoczucie.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpic u 1 na 1000 0sob):
+  bdl lub $wigd narzadow pitciowych, bol podczas stosunku ptciowego, peknigcie torbieli
jajnika, nietypowo skape krwawienie miesigczkowe;
» pogorszenie koncentracji, zawroty gtowy, drzenie, dezorientacja, omdlenia;
+ nietypowe odczucie w oku, przekrwienie oczu, $wiattowstret;
+ sucho$¢ w gardle, zaburzenia smaku;
« pokrzywka (swedzaca wysypka), pragnienie.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301,

fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

S. Jak przechowywaé lek Misstala

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiattem.


mailto:ndl@urpl.gov.pl
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Lek nie wymaga szczegblnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Misstala
« Substancja czynnag jest octan uliprystalu. Kazda tabletka zawiera 30 miligraméw octanu
uliprystalu.
»  Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana (kukurydziana),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian, hypromeloza,
hydroksypropyloceluloza, kwas stearynowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171)

Jak wyglada lek Misstala i co zawiera opakowanie

Biata, okragta, obustronnie wypukta tabletka o srednicy 9,0 - 9,2 mm, z napisem ,,U30” wyttoczonym
po jednej stronie.

Lek Misstala jest dostarczany w kartoniku zawierajacym jeden przezroczysty blister z folii
PVC/PVDC/Aluminium z 1 tabletka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Alvogen Pharma Trading Europe EOOD
86A Bulgaria blvd., floor 1, 1680 Sofia,
Butgaria

Wytworca:

Haupt Pharma Miinster
GmbHSchleebriiggenkamp 1548159
Munster

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do:

Alvogen Pharma Sp. z 0.0.

ul. Kniaznina 4a lok 7

01-607 Warszawa

tel. 22 460 92 00

[Alvogen (logo)]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



PRZYDATNE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI W PRZYPADKACH
NAGLYCH

Jak najszybsze zastosowanie antykoncepcji w przypadkach naglych zwigksza szans¢ na uniknigcie
cigzy.
Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie wplywa na plodnos¢.

Antykoncepcja w przypadkach naglych moze opdzni¢ owulacje w danym cyklu miesigczkowym,
jednak nie zapobiegnie zajsciu w cigze w przypadku ponownego odbycia stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia. Po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach naglych i do czasu wystapienia
kolejnej miesiaczki nalezy podczas kazdego stosunku piciowego stosowaé prezerwatywy.

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT STALYCH METOD ANTYKONCEPCJI

W przypadku zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych i niestosowania stalej metody
antykoncepcji (lub braku odpowiedniej metody antykoncepcji) nalezy zwrocic sie po porade do
lekarza lub kliniki planowania rodziny.

Istnieje wiele roznych dostepnych metod antykoncepcji w celu wybrania dla siebie odpowiedniego jej
rodzaju.

Przyktady statych metod antykoncepcji:

Metody stosowane codziennie
Tabletka antykoncepcyjna

Metody stosowane raz w tygodniu lub miesigcu
Plaster antykoncepcyjny Pierscien dopochwowy

Metody dlugotrwale
Implant antykoncepcyjny Whktadka domaciczna




