PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

ellaOne 30 mg tableta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje ulipristali acetas 30 mg.

Pomocné latky se znamym 0¢inkem

Jedna tableta obsahuje 237 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Bila az témeét mramoroveé krémova, kulata konvexni tableta o priméru 9 mm s vyrytym napisem ,,ella
na obou stranach.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nouzova antikoncepce pro pouziti béhem 120 hodin (5 dnil) od nechranéného pohlavniho styku nebo
po selhani pouzité metody antikoncepce.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Lécba se sklada z jedné tablety podané peroraln€ co nejdiive, ale ne pozdéji nez 120 hodin (5 dni) po
nechranéném pohlavnim styku nebo po selhani pouzité metody antikoncepce.

Tableta miize byt uzita kdykoli béhem menstruac¢niho cyklu.
Pokud do 3 hodin po uziti tablety dojde ke zvraceni, je tfeba uzit dalsi tabletu.

Pokud je menstruace zpozdéna nebo jsou pfitomny pifiznaky t€hotenstvi, je tteba pfed podanim tablety
vyloucit téhotenstvi.

Zvlastni skupiny pacienti

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Davku neni nutné upravit.

Pacienti s poruchou jater
Vzhledem k neexistenci specifickych studii nelze uvést zadna jina doporuceni tykajici se davkovani
ulipristal-acetatu.

Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater
Vzhledem k neexistenci specifickych studii se pouziti ulipristal-acetatu nedoporucuje.



Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti ulipristal-acetatu u déti v predpubertalnim véku pfi indikaci
nouzove antikoncepce.

Dospivajici:
Ulipristal-acetat pouzivany jako nouzova antikoncepce je vhodny pro kazdou Zenu v plodném véku,

vcetné dospivajicich. V porovnani s dospélymi zenami ve véku 18 let a vice nebyly objeveny zadné
rozdily v bezpecnosti nebo G¢innosti (viz bod 5.1).

Zpusob podani

Peroralni podéni.
Tabletu je mozno uzit spolecné s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek ellaOne je pouze pro ptilezitostné pouziti. Rozhodné nesmi nahradit nékterou metodu
pravidelné antikoncepce. V kazdém piipad¢ je zenam tieba doporucit, aby si zvolily nékterou

z béznych metod antikoncepce.

Ulipristal-acetat neni urcen k pouziti béhem t¢hotenstvi a neméla by jej uzivat zadna Zena, ktera ma
podezieni nebo vi, Ze je t€hotna. Nepierusi vsak jiz existujici t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

Piipravek ellaOne nechrani pred otéhotnénim v kazdém pfipadé

V ptipadé, Ze je nasledujici menstruace zpozdéna o vice nez 7 dni, probiha abnormalné, jsou pfitomny
priznaky naznacujici mozné t€hotenstvi nebo v pripadé pochybnosti, je tieba provést t€hotensky test.
Stejné jako u ostatnich t€hotenstvi je nutné posoudit moznost mimodé&lozniho téhotenstvi. Je dulezité
si uvédomit, Ze p¥itomnost délozniho krvaceni nevyluuje moznost mimodélozniho t&hotenstvi. Zeny,
které otehotni po uziti ulipristal-acetatu, by se mély obratit na svého lékare (viz bod 4.6).

Ulipristal-acetat zabranuje nebo odklada ovulaci (viz bod 5.1). Pokud k ovulaci jiz doslo, neni jiz
ucinny. Dobu ovulace nelze predpoveédét, proto je nutné uzit tabletu co nejdiive po nechranéném
pohlavnim styku.

Nejsou k dispozici zadné idaje o ucinnosti ulipristal-acetatu, pokud byl uzit vice neZ 120 hodin (5 dni)
po nechranéném pohlavnim styku.

Omezené a neprukazné udaje naznacuji, ze s rostouci télesnou hmotnosti nebo indexem télesné
hmotnosti (BMI) dochazi ke snizovani u¢innosti ptipravku ellaOne (viz bod 5.1). VSechny Zeny musi
nouzovou antikoncepci uzit co nejdiive po nechranéném styku, bez ohledu na svou télesnou hmotnost
nebo BML

Po podani tablety se miize menstruacni krvaceni objevit o nékolik dni dfive nebo pozdé&ji, nez bylo
o¢ekavano. U pfiblizn€ 7 % Zen se menstruacni krvaceni dostavilo o vice nez 7 dni dfive, nez bylo
ocekavano. U priblizn¢ 18,5 % zen se vyskytlo zpozdéni o vice nez 7 dni a u 4 % bylo zpozdéni vétsi
nez 20 dni.

Nedoporucuje se soubézné podavani ulipristal-acetatu a nouzového kontraceptiva obsahujiciho
levonorgestrel (viz bod 4.5).



Antikoncepce po podani pripravku ellaOne

Ulipristal-acetat je nouzové kontraceptivum snizujici moznost ot€hotnéni po nechranéném pohlavnim
styku, ale neposkytuje antikoncepcni ochranu pii naslednych pohlavnich stycich. Po uziti nouzové
antikoncepce by tudiz zeny mély pouzivat spolehlivou bariérovou metodu az do dal$i menstruace.

Prestoze uziti ulipristal-acetatu jako nouzové antikoncepce neni kontraindikaci pro pokra¢ovani v
uzivani bézné hormonalni antikoncepce, mize piipravek ellaOne snizit jeji antikoncepcni ucinky (viz
bod 4.5). Pokud si Zena pieje po uziti pripravku ellaOne zah4jit nebo pokracovat v uzivani hormonalni
antikoncepce, muze tak ucinit, ale je ji doporuceno pouzivat az do pfisti menstruace spolehlivou
bariérovou metodu.

Zvlastni skupiny pacientu

Soubézné uzivani pripravku ellaOne s induktory CYP3A4 se nedoporucuje z diivodu interakci
(naptiklad barbituraty (véetné primidonu a fenobarbitalu), fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin, rostlinné 1é¢ivé ptipravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum),
rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz, nevirapin a dlouhodobé¢ uzivani ritonaviru).

Nedoporucuje se uziti u zen s tézkym astmatem lé¢enym peroralnimi glukokortikoidy.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktozu. Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento pfipravek
uZivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Mozné uéinky jinvych lé¢ivych pfipravku na ulipristal-acetat

Ulipristal-acetat je in vitro metabolizovan pomoci CYP3A4.
- Induktory CYP3A4

Vysledky in vivo prokazaly, Ze podani ulipristal-acetatu se silnym induktorem CYP3A4, jako
je napiiklad rifampicin, vedlo k vyznamnému sniZeni hodnot Cimax @ AUC ulipristal-acetatu
0 90 nebo vice procent a ke 2,2ndsobnému snizeni polocasu ulipristal-acetatu, coz souviselo
s priblizn€¢ 10nasobnym snizenim expozice ulipristal-acetatu. Soub&zné pouziti pripravku
ellaOne a induktortt CYP3A4 (napt. barbituraty (véetné primidonu a fenobarbitalu), fenytoin,
fosfenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou
(Hypericum perforatum), rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz a nevirapin) snizuje
koncentrace ulipristal-acetatu v plazmé a miize snizovat uéinek piipravku ellaOne. Zenam,
které béhem poslednich 4 tydni uzivaly léky indukujici enzymy, se pouziti ptipravku ellaOne
nedoporucuje (viz bod 4.4) a méla by byt zvaZzena nehormonalni nouzova antikoncepce (tj.
nitrodélozni télisko s medi (Cu-1UD)).

- Inhibitory CYP3A44
Vysledky in vivo prokazaly, ze podani ulipristal-acetatu se silnym a stfedné silnym
inhibitorem CYP3A4 vedlo k max. dvojndsobnému zvyseni hodnoty Cpax a2 max.
5,9nasobnému zvyseni hodnoty AUC ulipristal-acetatu. Uginky inhibitora CYP3A4
pravdépodobné nemaji zadny klinicky relevantni vliv.

Ritonavir, inhibitor CYP3 A4, miize mit navic indukujici vliv na CYP3A4 v ptipadech, kdy je
ritonavir uzivan po delsi dobu. V takovych pfipadech mize ritonavir sniZovat koncentraci
ulipristal-acetatu v krevni plazmé. Proto se nedoporucuje soubézné uzivani (viz bod 4.4).
Indukce enzymi sldbne jen pomalu a u€inky koncentrace ulipristal-acetatu v plasmé se mohou
projevit i v piipad¢, ze Zena piestala brat induktor enzymi béhem poslednich 4 tydnt.
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Lecivé pripravky, které oviiviiuji pH Zaludku

Podavani ulipristal-acetatu (10mg tablety) spolu s inhibitorem protonové pumpy esomeprazolem

(20 mg denn¢ po dobu 6 dnit) vedlo k pfiblizn€ o 65 % niz§i hodnoté Crmax, 0pozdeéné Tmax (z medianu
0,75 hna 1,0 h) a o 13 % vy$si stiedni hodnoté AUC. Klinicky vyznam téchto interakei pfi podani
jednorazové davky ulipristal-acetatu jakozto nouzové antikoncepce neni znam.

Mozné ucinky ulipristal-acetatu na jiné 1é¢ivé pripravky

Hormonalni kontraceptiva
Protoze se ulipristal-acetat vaze na progesteronovy receptor s vysokou afinitou, miize zasahovat
do pusobeni lécivych pripravkll obsahujicich progestogen:
- Antikoncep¢ni ptisobeni kombinovanych hormonalnich kontraceptiv a vyhradné
progestogenovych kontraceptiv mtize byt snizeno.
- Soubézné uzivani ulipristal-acetatu a nouzové antikoncepce obsahujici levonorgestrel se
nedoporucuje (viz bod 4.4).

Udaje in vitro naznaéuji, ze ulipristal-acetat ani jeho aktivni metabolity v klinicky relevantnich
koncentracich vyznamné neinhibuji CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ani 3A4. Je
nepravdépodobné, ze by po podani jediné davky doslo k indukci CYP1A2 ¢i CYP3A4 ulipristal-
acetatem nebo jeho aktivnim metabolitem. Neni tedy pravdépodobné ani to, ze po podani ulipristal-
acetatu dojde ke zméné clearance 1é¢ivych ptipravki, které jsou metabolizovany témito enzymy.

Substraty P-glykoproteinu (P-gp)

Udaje in vitro naznaduji, Ze ulipristal-acetat v klinicky relevantni koncentraci mtize byt inhibitorem P-
gp. Vysledky zkoumani in vivo na substratu P-gp fexofenadinu byly nepriikazné. Uginky substrétii P-
gp vSak pravdépodobné¢ nemaji zadny klinicky vliv.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Ptipravek ellaOne neni urcen k pouziti béhem téhotenstvi a nemél by byt podavan zadné Zené, ktera
ma podezfeni nebo vi, Ze je t€hotna (viz bod 4.3).

Ulipristal-acetat nepterusi existujici t€hotenstvi.

K otéhotnéni miiZze obcas dojit po podani ulipristal-acetatu. Ackoli nebyl pozorovan zadny teratogenni
potencial, udaje ze studii na zvitatech nejsou s ohledem na reprodukéni toxicitu dostacujici (viz bod
5.3). Omezené udaje tykajici se vystaveni tehotnych zen piipravku ellaOne nenaznacuji zadné
bezpecnostni riziko. Nicméné je nutné, aby kazdé t€hotenstvi zeny, ktera uzila ptipravek ellaOne, bylo
nahlageno na www.hra-pregnancy-registry.com. Uéelem tohoto webového registru je sbér informaci

o0 bezpecnosti od Zen, které uzily ptipravek ellaOne béhem té€hotenstvi nebo které otéhotnély po uziti
ptipravku ellaOne. Bude zachovana anonymita veskerych shromazdénych udajt o pacientkach.

Kojeni

Ulipristal-acetat se vyluGuje do mateiského mléka (viz bod 5.2). Uginek na novorozence/déti nebyl
studovan. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Po uziti ulipristal-acetatu jako nouzové antikoncepce
se jeden tyden nedoporucuje kojit. Béhem tohoto tydne je doporuceno mléko odstrikavat, aby byla i
nadale stimulovana laktace.



Fertilita

Po uziti ulipristal-acetatu jako nouzové antikoncepce lze odekéavat rychly navrat fertility. Zeny by
proto mély pouzivat spolehlivou bariérovou metodu pii vSech nésledujicich pohlavnich stycich az do
dalsi menstruace.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ulipristal-acetat ma maly nebo mimy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje: po podani ptipravku
ellaOne je Casta mirnd az sttedn¢ tézka zavrat’, méné Casté jsou ospalost a rozmazané vidéni, vzacné
byla hlaSena porucha pozornosti. Pacientky musi byt informovany, Ze nesmi fidit ani obsluhovat stroje
v ptipadé¢, ze tyto ptiznaky pocit'uji (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci u¢inky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Jako nejc¢astéjsi nezddouci ucinky byly hlasené bolest hlavy, nevolnost, bolest bficha a dysmenorea.
Bezpecnost ulipristal-acetatu byla hodnocena v ramci klinického vyvojového programu u 4 718 Zen.

Souhrn nezddoucich u¢inku v tabulce

Nezadouci ucinky hlasené ve studii faze III provadéné u 2 637 Zen jsou uvedeny v tabulce niZe.

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou fazeny podle Cetnosti a tfidy organovych systémi za pouziti
téchto konvenci: velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ €asté (>1/1 000 az <1/100),
vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych idaji nelze
urcit).



MedDRA NezZadouci uinky (Cetnost)
Trida organovych | Casté Méné Casté Vzicné
systému
Infekce a infestace chiipka
Poruchy imunitniho hypersenzitivni reakce
systému vcetné vyrazky, koptivky,
angioedému**
Poruchy poruchy piijmu potravy
metabolismu a
VYZIVy
Psychiatrické poruchy nalady dezorientace
poruchy -poruchy emoci
-uzkost
-insomnie
-porucha s
hyperaktivitou
zmeény libida
Poruchy nervového | bolest hlavy
systému zavraté -somnolence -tremor
migréna )
-poruchy pozornosti
-dysgeuzie
synkopa
Poruchy oka porucha zraku
-abnormalni pocity v
oku
-ocni hyperemie
fotofobie
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Respiracni, hrudni a suché hrdlo
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni nevolnost*
poruchy bolest bricha* -prijem
btisni diskomfort
zvraceni* -sucha usta
-dyspepsie
flatulence
Poruchy kiize a
podkozni tkdng -akné
-kozni léze
pruritus
Poruchy svalové a myalgie
kosterni soustavy a | bolest zad

pojivové tkané




Poruchy dysmenorea
reprodukéniho panevni bolest -menoragie -pruritus genitalu
systému a prsu citlivost prsu
-vaginalni vytok -dyspareunie
-poruchy -praskla ovarialni cysta
menstruace
metroragie -vulvovaginalni bolest
hypomenorea*
-vaginitida
-naval horka
premenstruacni
syndrom
unava Zizen
-Celkové -tfesavka
poruchy a reakce
v misté aplikace -malatnost
pyrexie

*Ptiznaky, které mohou také souviset s nediagnostikovanym téhotenstvim (nebo s komplikacemi)
**Nezadouci ucinky ze spontannich hlaseni

Dospivajici: bezpecnostni profil pozorovany u zen mladsich 18 let ve studiich a po uvedeni na trh je
podobny bezpecnostnimu profilu u dospélych béhem programu faze Il (viz bod 4.2).

Zkusenosti po uvedeni na trh: spontdnné hlaSené nezddouci ucinky po uvedeni na trh byly stejné
povahy a Cetnosti jako bezpecnostni profil popsany béhem programu faze II1.

Popis vybranych nezddoucich tcéinkti

Vétsina zen (74,6 %) ve studii faze 111 méla dalsi menstruacni krvaceni v dob€, kdy bylo ocekavano

nebo béhem + 7 dni, zatimco 6,8 % zen mélo menstruaci o vice nez 7 dni dfive, nez bylo ocekavano,
au 18,5 % doslo ke zpozdéni menstruace o vice nez 7 dni po ocekavaném zacatku menstruace. Toto
zpozdéni bylo delsi nez 20 dni u 4 % Zen.

MensSina (8,7 %) Zen hlésila intermenstruacni krvaceni trvajici v primeéru 2,4 dny. Ve vétsing piipada
(88,2 %) bylo toto krvaceni hodnoceno jako Spinéni. Z Zen, kterym byl ptipravek ellaOne podan ve
studii faze 11, jich pouze 0,4 % hlasilo silné intermenstruacni krvaceni.

Ve studii faze III vstoupilo 82 Zen do studie vice nez jednou a tudiz jim byla podana vice nez jedna
davka ptipravku ellaOne (73 Zen bylo do studie zatazeno dvakrat a 9 Zen tfikrat). U téchto Zen nebyly
zadné bezpecnostni rozdily, pokud jde o vyskyt a zavaznost nezddoucich u¢inkti, zmény v dobé trvani
nebo sile menstruacniho krvaceni nebo vyskytu intermenstruacniho krvaceni.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

Zkusenosti s predavkovanim ulipristal-acetdtem jsou omezené. Jednotlivé davky az do 200 mg se u
Zen pouzivaji bez obav o bezpecnost. Takto vysoké davky byly dobfe tolerovany; nicméné tyto zeny



m¢ély zkraceny menstruacni cyklus (oproti o¢ekavani dochazelo k déloznimu krvaceni o 2-3 dny diive)
a u nékterych Zen krvaceni trvalo déle, ackoliv nebylo siln€jsi (Spinéni). Neexistuji zadna antidota a
dalsi Iécba by méla byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému, nouzova
kontraceptiva. ATC kod: GO3ADO02

Ulipristal-acetat je peroralné aktivni synteticky selektivni modulator progesteronového receptoru,
ktery puisobi tim, Ze se vaze s vysokou afinitou na lidsky progesteronovy receptor. Pfi nouzové
antikoncepci je za mechanismus plisobeni povaZovana inhibice nebo zpozdéni ovulace potlacenim
vzestupu luteiniza¢niho hormonu (LH). Farmakodynamicka data ukazuji, Ze i pii uziti ulipristal-
acetatu pred predpokladanou ovulaci (vzestup LH jiz zacal) je ptipravek schopen odlozit prasknuti
folikulu alespoii 0 5 dni u 78,6 % ptipadt (p < 0,005 vs. levonorgestrel a vs. placebo) (viz tabulka).

Prevence ovulace’’
Placebo Levonorgestrel Ulipristal-acetat
n=50 n=48 n=34
Podani pied vzestupem LH n=16 n=12 n=8
0,0 % 25,0 % 100 %
p <0,005*
Podani po vzestupu LH, ale n=10 n=14 n=14
pred vrcholem LH 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NSt p <0,005%*
Podani po vrcholu LH n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: definovano jako pfitomnost neprasklého dominantniho folikulu pét dni po podani pfipravku v pozdni

folikularni fazi

*: v porovnani s levonorgestrelem
NS: statisticky nevyznamné

t: v porovnani s placebem

Ulipristal-acetat ma také vysokou afinitu ke glukokortikoidovému receptoru a in vivo byly u zvirat
antiglukokortikoidni ucinky pozorovany. U lidi v§ak nebyl Zadny takovy ucinek pozorovan ani

po opakovaném podani v denni davee 10 mg. Ma minimalni afinitu k androgenovému receptoru a
zadnou afinitu k lidskym estrogenovym nebo mineralokortikoidnim receptortm.

Vysledky dvou nezavislych randomizovanych kontrolovanych studii u Zen, které pozadaly o nouzovou
antikoncepci mezi 0 a 72 hodinami po nechranéném pohlavnim styku nebo po selhdni pouzité metody
antikoncepce, prokazaly (viz tabulka), ze G¢innost ulipristal-acetatu v nouzové antikoncepci neni horsi
v porovnani s levonorgestrelem. Pii srovnani vysledkd obou studii prostfednictvim meta-analyzy
vyplyva, Ze riziko ote¢hotnéni pii uZziti ulipristal-acetatu bylo v porovnani s levonorgestrelem vyrazné
snizeno (p = 0,046).

Randomizovana Cetnost ot&hotnéni (%) Podil rizik otéhotnéni [95% CI] —
kontrolovana béhem 72 h po nechranéném pohlavnim styku nebo po ulipristal-acetat v porovnani
studie selhani pouzité metody antikoncepce? s levonorgestrelem?
Ulipristal-acetat Levonorgestrel
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]




(15/844) (22/852)
Metaanalyza 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2 — Glasier et al, Lancet 2010

Béhem dvou studii bylo ziskano dostateéné mnozstvi udaju o uziti ptipravku ellaOne v prib&hu az 120
hodin od nechranéného pohlavniho styku. V oteviené klinické studii u Zen, které pozadaly o nouzovou
antikoncepci a uzily ulipristal-acetat mezi 48 a 120 hodinami po nechranéném pohlavnim styku, byla
pozorovana Cetnost ot¢hotnéni u 2,1 % pripadt (26/1241). Druha srovnavaci studie navic uvedla
vysledky o 100 zenach, které uzily ulipristal-acetat béhem 72 az 120 hodin po nechranéném
pohlavnim styku, u kterych nedoslo k otéhotnéni.

Omezené a neprukazné udaje z klinickych studii poukazuji na mozné sniZeni u¢innosti ulipristal-
acetatu u zen s vyssi t€lesnou hmotnosti nebo BMI (viz bod 4.4). Nize uvedena metaanalyza Ctyt
klinickych studii provedenych za pouziti ulipristal-acetatu nezahrnuje Zeny, které mély dalsi
nechranéné styky.

2 Podvaha Normalni Nadvaha Obezita
BMI (kg/m’) 0-18,5 18,5-25 25-30 30 a vy
Pocet celkem 128 1866 699 467
Pocet téhotenstvi |0 23 9 12
Vyskyt téhotenstvi | 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Interval 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4,45
spolehlivosti

Observacni studie provadéna po uvedeni na trh a vyhodnocujici u¢innost a bezpecnost pripravku
ellaOne u dospivajicich ve véku do 17 let neobjevila zadny rozdil v profilu bezpecnosti a t€innosti
v porovnani s dospélymi Zenami ve veéku 18 let a vyse.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po perordlnim podani jednorazové davky 30 mg je ulipristal-acetat rychle absorbovan s nejvyssi
plazmatickou koncentraci 176 + 89 ng/ml pfiblizn€ 1 hodinu (0,5-2,0 h) po podani a s AUCo.
556 =260 ng.h/ml.

Podani ulipristal-acetdtu se snidani s vysokym obsahem tuku mélo za nasledek o ptiblizné 45 % nizsi
pramérnou Cpax, Zpozdénou Tmax (0d medianu 0,75 hodin az 3 hodiny) a 0 25 % vyssi primérnou
AUC., ve srovnani s podanim nala¢no. Podobné vysledky byly pozorovany u aktivnich
monodemethylovanych metabolitt.

Distribuce

Ulipristal-acetat se siln¢ vaze (>98 %) na plazmatické bilkoviny, véetné albuminu, alfa-1-kyselé¢ho
glykoproteinu a lipoproteinu s vysokou hustotou.

Ulipristal-acetat je lipofilni slouCenina, kter4 je distribuovana matefskym mlékem; stfedni mnozstvi
denni exkrece je 13,35 pug [0-24 h], 2,16 png [24-48 h], 1,06 ug [48-72 h], 0,58 ng

[72-96 h] a 0,31 pg [96-120 h].

Dle udajt ze studii in vitro mize byt ulipristal-acetat inhibitorem transportéric BCRP (protein
rezistence karcinomu prsu) na trovni tenkého stfeva. UCinky ulipristal-acetatu na BCRP nemaji

pravdépodobné zadné klinické disledky.

Ulipristal-acetat neni substratem OATP1B1 ani OATP1B3.
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Biotransformace/eliminace

Ulipristal-acetat je rozsahle metabolizovan na monodemethylované, didemethylované

a hydroxylované metabolity. Monodemethylovany metabolit je farmakologicky aktivni. Udaje in vitro
naznacuji, Ze tento metabolismus je prevazné zprostiedkovan CYP3A4 a do malé miry CYP1A2

a CYP2AG6. Terminalni polocas ulipristal-acetatu v plazmé po podani jednotlivé davky 30 mg je
odhadovan na 32,4 £ 6,3 hodin se stfedni peroralni clearance (CL/F) 76,8 £+ 64,0 1/h.

Zvl1astni skupiny pacientu

Nebyly provedeny Zadné farmakokinetické studie s ulipristal-acetatem u Zen s poruchou funkce ledvin
nebo jater.

5.3.  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka. Nejvice nalezt
ve studiich obecné toxicity se tykalo mechanismu piisobeni jako modulatoru progesteronovych

a glukokortikoidovych receptort s antiprogesteronovou aktivitou pozorovanou v expozicich
podobnych terapeutickym hladinam.

Informace ziskané ze studii reprodukeni toxicity jsou omezené, jelikoz u téchto studii nebyla méfena
mira expozice. Ulipristal-acetat ma embryoletalni u¢inek u potkanti, kralikd (v opakovanych davkach
nad 1 mg/kg) a u opic. Bezpecnost pro lidské embryo pfi té€chto opakovanych davkach neni znama.
V davkach dostatecné nizkych k udrzeni bfezosti u zvitecich druhti nebyly pozorovany zadné

teratogenni ucinky.

Studie kancerogenity (u mysi a potkanil) prokazaly, ze ulipristal-acetat neni kancerogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.  Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy

Povidon

Sodn4 sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3.  Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

PVC-PE-PVDC-AL blistr po 1 tableté.
PVC-PVDC-AL blistr po 1 tableté.

1"



Jedna krabicka obsahuje jeden blistr.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. kvétna 2009

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. biezen 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

ellaOne 30 mg potahovana tableta

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje ulipristali acetas 30 mg.

Pomocné latky se znamym tcinkem
Jedna tableta obsahuje 237 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Zlata potahovana tableta (o priméru asi 10,8 mm) ve tvaru $titu s vyrytym napisem ,,ella® na obou
stranach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nouzova antikoncepce pro pouziti béhem 120 hodin (5 dnil) od nechranéného pohlavniho styku nebo
po selhani pouzité metody antikoncepce.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Dévkovéni

Lécba se sklada z jedné tablety podané peroralné co nejdiive, ale ne pozdeji nez 120 hodin (5 dni) po
nechranéném pohlavnim styku nebo po selhani pouZzité metody antikoncepce.

Tableta miize byt uzita kdykoli béhem menstruac¢niho cyklu.
Pokud do 3 hodin po uziti tablety dojde ke zvraceni, je tfeba uzit dalsi tabletu.

Pokud je menstruace zpozdéna nebo jsou pritomny piiznaky t€hotenstvi, je tfeba pred podanim tablety
vyloucit téhotenstvi.

Zvlastni skupiny pacientii

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Davku neni nutné upravit.

Pacienti s poruchou jater
Vzhledem k neexistenci specifickych studii nelze uvést zadna jina doporuceni tykajici se davkovani

ulipristal-acetatu.

Pacienti se zavaznou poruchou funkce jater
Vzhledem k neexistenci specifickych studii se pouziti ulipristal-acetatu nedoporucuje.
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Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti ulipristal-acetatu u déti v predpubertalnim véku pfi indikaci
nouzove antikoncepce.

Dospivajici:
Ulipristal-acetat pouzivany jako nouzova antikoncepce je vhodny pro kazdou Zenu v plodném véeku,

vcetné dospivajicich. V porovnani s dospélymi zenami ve véku 18 let a vice nebyly objeveny zddné
rozdily v bezpecnosti nebo G¢innosti (viz bod 5.1).

Zpusob podani

Peroralni podani.
Tabletu je mozno uzit spolecné s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek ellaOne je pouze pro ptilezitostné pouziti. Rozhodné nesmi nahradit nékterou metodu
pravidelné antikoncepce. V kazdém piipad¢ je zenam tieba doporucit, aby si zvolily nékterou

z béznych metod antikoncepce.

Ulipristal-acetat neni ur€en k pouziti béhem t¢hotenstvi a neméla by jej uzivat zadna Zena, ktera ma
podezieni nebo vi, Ze je t€hotna. Nepierusi vsak jiz existujici t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

Piipravek ellaOne nechrani pred otéhotnénim v kazdém pfipadé

V ptipadé, Ze je nasledujici menstruace zpozdéna o vice nez 7 dni, probiha abnormalné, jsou pfitomny
priznaky naznacujici mozné t€hotenstvi nebo v pripadé pochybnosti, je tieba provést t€hotensky test.
Stejné jako u ostatnich t€hotenstvi je nutné posoudit moznost mimodé&lozniho téhotenstvi. Je dulezité
si uvédomit, Ze p¥itomnost délozniho krvaceni nevyluuje moznost mimodélozniho t&hotenstvi. Zeny,
které otehotni po uziti ulipristal-acetatu, by se mély obratit na svého lékare (viz bod 4.6).

Ulipristal-acetat zabranuje nebo odklada ovulaci (viz bod 5.1). Pokud k ovulaci jiz doslo, neni jiz
ucinny. Dobu ovulace nelze predpoveédét, proto je nutné uzit tabletu co nejdiive po nechranéném
pohlavnim styku.

Nejsou k dispozici zadné idaje o ucinnosti ulipristal-acetatu, pokud byl uzit vice neZ 120 hodin (5 dni)
po nechranéném pohlavnim styku.

Omezené a nepruikazné udaje naznacuji, ze s rostouci télesnou hmotnosti nebo indexem télesné
hmotnosti (BMI) dochazi ke snizovani u¢innosti ptipravku ellaOne (viz bod 5.1). VSechny Zeny musi
nouzovou antikoncepci uzit co nejdiive po nechranéném styku, bez ohledu na svou télesnou hmotnost
nebo BML

Po podani tablety se miize menstruacni krvaceni objevit o nékolik dni diive nebo pozdé&ji, nez bylo
ocekavano. U pfiblizné 7 % Zen se menstruacni krvaceni dostavilo o vice nez 7 dni dfive, nez bylo
o¢ekavano. U priblizn¢ 18,5 % zen se vyskytlo zpozdéni o vice nez 7 dni a u 4 % bylo zpozdéni vétsi
nez 20 dni.

Nedoporucuje se soub&ézné podavani ulipristal-acetatu a nouzového kontraceptiva obsahujiciho
levonorgestrel (viz bod 4.5).
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Antikoncepce po podani pripravku ellaOne

Ulipristal-acetat je nouzové kontraceptivum snizujici moznost ot€hotnéni po nechranéném pohlavnim
styku, ale neposkytuje antikoncepcni ochranu pii naslednych pohlavnich stycich. Po uziti nouzové
antikoncepce by tudiz zeny mély pouzivat spolehlivou bariérovou metodu az do dalsi menstruace.

Prestoze uziti ulipristal-acetatu jako nouzové antikoncepce neni kontraindikaci pro pokra¢ovani v
uzivani bézné hormonalni antikoncepce, mize piipravek ellaOne snizit jeji antikoncepcni ucinky (viz
bod 4.5). Pokud si Zena pieje po uziti pripravku ellaOne zah4jit nebo pokracovat v uzivani hormonalni
antikoncepce, muze tak ucinit, ale je ji doporuceno pouzivat az do pfisti menstruace spolehlivou
bariérovou metodu.

Zvlastni skupiny pacientu

Soubézné uzivani pripravku ellaOne s induktory CYP3A4 se nedoporucuje z diivodu interakci
(naptiklad barbituraty (veetné primidonu a fenobarbitalu), fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin, rostlinné 1é¢ivé ptipravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum),
rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz, nevirapin a dlouhodobé¢ uzivani ritonaviru).

Nedoporucuje se uziti u zen s tézkym astmatem [é¢enym peroralnimi glukokortikoidy.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu. Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento ptipravek
uZzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Mozné ucinky jinych lé¢ivych pfipravku na ulipristal-acetat

Ulipristal-acetat je in vitro metabolizovan pomoci CYP3A4.
- Induktory CYP3A44

Vysledky in vivo prokazaly, Ze podani ulipristal-acetatu se silnym induktorem CYP3A4, jako
je napitiklad rifampicin, vedlo k vyznamnému sniZeni hodnot Ciax @ AUC ulipristal-acetatu
0 90 nebo vice procent a ke 2,2nadsobnému snizeni polocasu ulipristal-acetatu, coz souviselo
s ptiblizn€ 10nasobnym snizenim expozice ulipristal-acetatu. Soubézné pouziti piipravku
ellaOne a induktord CYP3A4 (napf. barbituraty (v€etn¢ primidonu a fenobarbitalu), fenytoin,
fosfenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku te¢kovanou
(Hypericum perforatum), rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz a nevirapin) snizuje
koncentrace ulipristal-acetatu v plazmé a miize snizovat G¢inek ptipravku ellaOne. Zendm,
které béhem poslednich 4 tydni uzivaly léky indukujici enzymy, se pouziti ptipravku ellaOne
nedoporucuje (viz bod 4.4) a méla by byt zvaZzena nehormonélni nouzova antikoncepce (.
nitrodélozni télisko s médi (Cu-IUD)).

- Inhibitory CYP3A44
Vysledky in vivo prokazaly, ze podani ulipristal-acetatu se silnym a stiedné silnym
inhibitorem CYP3A4 vedlo k max. dvojndsobnému zvyseni hodnoty Cpax a2 max.
5,9nasobnému zvyseni hodnoty AUC ulipristal-acetatu. Uginky inhibitort CYP3A4
pravdépodobné nemaji zadny klinicky relevantni vliv.

Ritonavir, inhibitor CYP3A4, miize mit navic indukujici vliv na CYP3A4 v ptipadech, kdy je
ritonavir uzivan po delsi dobu. V takovych piipadech mtize ritonavir snizovat koncentraci
ulipristal-acetatu v krevni plazmé. Proto se nedoporucuje soubézné uzivani (viz bod 4.4).
Indukce enzymil slabne jen pomalu a t¢inky koncentrace ulipristal-acetatu v plasmé se mohou
projevit i v pfipadé, Zze Zena piestala brat induktor enzymia béhem poslednich 4 tydnt.
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Lecivé pripravky, které oviiviiuji pH Zaludku

Podavani ulipristal-acetatu (10mg tablety) spolu s inhibitorem protonové pumpy esomeprazolem

(20 mg denn¢ po dobu 6 dnit) vedlo k pfiblizn€ o 65 % niz§i hodnoté Crmax, 0pozdeéné Tmax (z medianu
0,75 hna 1,0 h) a o 13 % vy$si stiedni hodnoté AUC. Klinicky vyznam téchto interakei pfi podani
jednorazové davky ulipristal-acetatu jakozto nouzové antikoncepce neni znam.

Mozné ucinky ulipristal-acetatu na jiné 1é¢ivé pripravky

Hormonalni kontraceptiva
Protoze se ulipristal-acetat vaze na progesteronovy receptor s vysokou afinitou, miize zasahovat
do pusobeni lécivych pripravkll obsahujicich progestogen:
- Antikoncep¢ni ptisobeni kombinovanych hormonalnich kontraceptiv a vyhradné
progestogenovych kontraceptiv mtize byt snizeno.
- Soubézné uzivani ulipristal-acetatu a nouzové antikoncepce obsahujici levonorgestrel se
nedoporucuje (viz bod 4.4).

Udaje in vitro naznaéuji, ze ulipristal-acetat ani jeho aktivni metabolity v klinicky relevantnich
koncentracich vyznamné neinhibuji CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ani 3A4. Je
nepravdépodobné, ze by po podani jediné davky doslo k indukci CYP1A2 ¢i CYP3A4 ulipristal-
acetatem nebo jeho aktivnim metabolitem. Neni tedy pravdépodobné ani to, ze po podani ulipristal-
acetatu dojde ke zméné clearance 1é¢ivych pripravki, které jsou metabolizovany témito enzymy.

Substraty P-glykoproteinu (P-gp)

Udaje in vitro naznaduji, Ze ulipristal-acetat v klinicky relevantni koncentraci mtize byt inhibitorem P-
gp. Vysledky zkoumani in vivo na substratu P-gp fexofenadinu byly nepriikazné. Uginky substratii P-
gp vSak pravdépodobné¢ nemaji zadny klinicky vliv.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Ptipravek ellaOne neni urcen k pouziti béhem téhotenstvi a nemél by byt podavan zadné Zené, ktera
ma podezfeni nebo vi, Ze je téhotna (viz bod 4.3).

Ulipristal-acetat nepterusi existujici téhotenstvi.

K otéhotnéni miZze obcas dojit po podani ulipristal-acetatu. Ackoli nebyl pozorovan zadny teratogenni
potencial, udaje ze studii na zvitatech nejsou s ohledem na reprodukéni toxicitu dostacujici (viz bod
5.3). Omezené udaje tykajici se vystaveni tehotnych zen piipravku ellaOne nenaznacuji zadné
bezpecnostni riziko. Nicméné je nutné, aby kazdé t€hotenstvi Zeny, které uzila ptipravek ellaOne, bylo
nahlageno na www.hra-pregnancy-registry.com. Uéelem tohoto webového registru je sbér informaci

o0 bezpecnosti od Zen, které uzily ptipravek ellaOne béhem té€hotenstvi nebo které otéhotnély po uziti
ptipravku ellaOne. Bude zachovana anonymita veskerych shromazdénych udajt o pacientkach.

Kojeni

Ulipristal-acetat se vyluGuje do mateiského mléka (viz bod 5.2). Uginek na novorozence/déti nebyl
studovan. Riziko pro kojené déti nelze vyloucit. Po uziti ulipristal-acetatu jako nouzové antikoncepce
se jeden tyden nedoporucuje kojit. Béhem tohoto tydne je doporuceno mléko odstrikavat, aby byla i
nadale stimulovana laktace.
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Fertilita

Po uziti ulipristal-acetatu jako nouzové antikoncepce lze odekéavat rychly navrat fertility. Zeny by
proto mély pouzivat spolehlivou bariérovou metodu pii vSech nésledujicich pohlavnich stycich az do
dalsi menstruace.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ulipristal-acetat ma maly nebo mimy vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje: po podani ptipravku
ellaOne je Casta mirnd az sttedn¢ tézka zavrat’, méné Casté jsou ospalost a rozmazané vidéni, vzacné
byla hlaSena porucha pozornosti. Pacientky musi byt informovany, Ze nesmi fidit ani obsluhovat stroje
v ptipadé¢, ze tyto ptiznaky pocit'uji (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci u¢inky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Jako nejcastéjsi nezddouci uinky byly hlasené bolest hlavy, nevolnost, bolest bficha a dysmenorea.
Bezpecnost ulipristal-acetatu byla hodnocena v ramci klinického vyvojového programu u 4 718 Zen.

Souhrn nezddoucich u¢inku v tabulce

Nezadouci ucinky hlasené ve studii faze III provadéné u 2 637 Zen jsou uvedeny v tabulce niZe.

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou fazeny podle ¢etnosti a tfidy organovych systémi za pouziti
téchto konvenci: velmi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ €asté (>1/1 000 az <1/100),
vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych idaji nelze
urcit).
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MedDRA NezZadouci uéinky (¢etnost)
T¥ida organovych | Casté Méné Easté Vzicné
systémiu
Infekce a infestace chiipka
Poruchy imunitniho hypersenzitivni reakce
systému véetné vyrazky, kopfivky,
angioedému**
Poruchy poruchy piijmu potravy
metabolismu a
VYZIVy
Psychiatrické poruchy nalady poruchy emoci dezorientace
poruchy uzkost
insomnie
porucha s
hyperaktivitou
zmeény libida
Poruchy nervového | bolest hlavy somnolence tremor
systému zavraté migréna poruchy pozornosti
dysgeuzie
synkopa
Poruchy oka porucha zraku abnormalni pocity v oku
ocni hyperemie
fotofobie
Poruchy ucha a vertigo
labyrintu
Respiracni, hrudni a suché hrdlo
mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni nevolnost™® prijem
poruchy bolest bricha* sucha usta
biisni diskomfort dyspepsie
zvraceni* flatulence
Poruchy ktize a akné
podkozni tkané kozni 1éze
pruritus
Poruchy svalové a myalgie
kosterni soustavy a | bolest zad
pojivové tkané
Poruchy dysmenorea menoragie pruritus genitalu
reprodukéniho panevni bolest vaginalni vytok dyspareunie
systému a prsu citlivost prsu poruchy menstruace praskla ovarialni cysta
metroragie vulvovaginalni bolest
vaginitida hypomenorea*
naval horka
premenstruacni
syndrom
Celkové poruchy a | inava tresavka Zizen
reakce v misté malatnost
aplikace pyrexie

*Ptiznaky, které mohou také souviset s nediagnostikovanym téhotenstvim (nebo s komplikacemi)
**Nezadouci ucinky ze spontannich hlaseni

Dospivajici: bezpecnostni profil pozorovany u zen mladsich 18 let ve studiich a po uvedeni na trh je
podobny bezpecnostnimu profilu u dospélych béhem programu faze III (viz bod 4.2).
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ZkuSenosti po uvedeni na trh: spontanné hlaSené nezadouci ucinky po uvedeni na trh byly stejné
povahy a Cetnosti jako bezpecnostni profil popsany béhem programu faze II1.

Popis vybranych nezaddoucich uc¢inkti

Veétsina Zen (74,6 %) ve studii faze 11l méla dalsi menstruacni krvaceni v dob¢, kdy bylo ocekavano

nebo béhem + 7 dni, zatimco 6,8 % Zen mélo menstruaci o vice nez 7 dni dfive, nez bylo ocekévano,
au 18,5 % doslo ke zpozdéni menstruace o vice nez 7 dni po o¢ekavaném zac¢atku menstruace. Toto
zpozdéni bylo delsi nez 20 dni u 4 % zen.

Mensina (8,7 %) Zen hlasila intermenstruacni krvaceni trvajici v priméru 2,4 dny. Ve vétsing piipada
(88,2 %) bylo toto krvaceni hodnoceno jako Spinéni. Z Zen, kterym byl ptipravek ellaOne podan ve
studii faze III, jich pouze 0,4 % hlasilo silné intermenstruacni krvaceni.

Ve studii faze III vstoupilo 82 Zen do studie vice nez jednou a tudiZ jim byla podana vice nez jedna
davka ptipravku ellaOne (73 Zen bylo do studie zafazeno dvakrat a 9 Zen tiikrat). U téchto Zen nebyly
zadné bezpecnostni rozdily, pokud jde o vyskyt a zavaznost nezadoucich Gc¢inkt, zmény v dobé¢ trvani
nebo sile menstruacniho krvaceni nebo vyskytu intermenstruacniho krvaceni.

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

ZkuSenosti s predavkovanim ulipristal-acetatem jsou omezené. Jednotlivé davky az do 200 mg se u
Zen pouzivaji bez obav o bezpecnost. Takto vysoké davky byly dobfe tolerovany; nicméné tyto zeny
mély zkradceny menstruacni cyklus (oproti oCekavani dochéazelo k d€loznimu krvaceni o 2-3 dny diive)
a u nékterych zen krvaceni trvalo déle, ackoliv nebylo silné€jsi (Spinéni). Neexistuji zddna antidota a
dalsi l1écba by méla byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému, nouzova
kontraceptiva. ATC kod: GO3AD02

Ulipristal-acetat je peroralné aktivni synteticky selektivni modulator progesteronového receptoru,
ktery piisobi tim, Ze se vaze s vysokou afinitou na lidsky progesteronovy receptor. Pfi nouzové
antikoncepci je za mechanismus piisobeni povazovana inhibice nebo zpozdéni ovulace potlacenim
vzestupu luteiniza¢niho hormonu (LH). Farmakodynamicka data ukazuji, Ze i pii uZziti ulipristal-
acetatu pred predpokladanou ovulaci (vzestup LH jiz zacal) je ptipravek schopen odlozit prasknuti
folikulu alespon o 5 dni u 78,6 % pripadd (p < 0,005 vs. levonorgestrel a vs. placebo) (viz tabulka).
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Prevence ovulace’’
Placebo Levonorgestrel Ulipristal-acetat
n=50 n=48 n=34
Podani pied vzestupem LH n=16 n=12 n=8
0,0 % 25,0 % 100 %
p <0,005*
Podani po vzestupu LH, ale n=10 n=14 n=14
pred vrcholem LH 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NSt p <0,005*
Podani po vrcholu LH n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: definovano jako pfitomnost neprasklého dominantniho folikulu pét dni po podani pfipravku v pozdni
folikularni fazi

*: v porovnani s levonorgestrelem

NS: statisticky nevyznamné

t: v porovnani s placebem

Ulipristal-acetat ma také vysokou afinitu ke glukokortikoidovému receptoru a in vivo byly u zvitat
antiglukokortikoidni ucinky pozorovany. U lidi v§ak nebyl Zadny takovy ucinek pozorovan ani

po opakovaném podani v denni davce 10 mg. Ma minimalni afinitu k androgenovému receptoru a
zadnou afinitu k lidskym estrogenovym nebo mineralokortikoidnim receptortim.

Vysledky dvou nezavislych randomizovanych kontrolovanych studii u Zen, které pozadaly o nouzovou
antikoncepci mezi 0 a 72 hodinami po nechranéném pohlavnim styku nebo po selhdni pouzité metody
antikoncepce, prokazaly (viz tabulka), Ze i€¢innost ulipristal-acetatu v nouzové antikoncepci neni horsi
v porovnani s levonorgestrelem. Pii srovnani vysledkd obou studii prostfednictvim meta-analyzy
vyplyva, Ze riziko ote¢hotnéni pii uZziti ulipristal-acetatu bylo v porovnani s levonorgestrelem vyrazné
snizeno (p = 0,046).

Randomizovana Cetnost otéhotnéni (%) Podil rizik otéhotnéni [95% CI] —
kontrolovana béhem 72 h po nechranéném pohlavnim styku nebo po ulipristal-acetat v porovnani
studie selhani pouzité metody antikoncepce? s levonorgestrelem?
Ulipristal-acetat Levonorgestrel
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)
Metaanalyza 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2 — Glasier et al, Lancet 2010

Béhem dvou studii bylo ziskano dostate¢né mnozstvi udajt o uziti ptipravku ellaOne v priubéhu az 120
hodin od nechranéného pohlavniho styku. V oteviené klinické studii u Zen, které pozadaly o nouzovou
antikoncepci a uzily ulipristal-acetat mezi 48 a 120 hodinami po nechranéném pohlavnim styku, byla
pozorovana cetnost otéhotnéni u 2,1 % piipadd (26/1241). Druha srovnavaci studie navic uvedla
vysledky o 100 zenach, které uzily ulipristal-acetat béhem 72 az 120 hodin po nechranéném
pohlavnim styku, u kterych nedoslo k oté¢hotnéni.

Omezené a neprikazné udaje z klinickych studii poukazuji na mozné sniZeni u¢innosti ulipristal-
acetatu u zen s vyssi t€lesnou hmotnosti nebo BMI (viz bod 4.4). NiZze uvedena metaanalyza ¢tyt
klinickych studii provedenych za pouziti ulipristal-acetatu nezahrnuje Zeny, které mély dalsi
nechranéné styky.
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2 Podvaha Normalni Nadvaha Obezita
BMI (kg/m®) 0-18,5 18,5-25 25-30 30 a vysi
Pocet celkem 128 1866 699 467
Pocet téhotenstvi |0 23 9 12
Vyskyt téhotenstvi | 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Interval = 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4,45
spolehlivosti

Observacni studie provadéna po uvedeni na trh a vyhodnocujici G¢innost a bezpecnost pfipravku
ellaOne u dospivajicich ve véku do 17 let neobjevila zadny rozdil v profilu bezpecnosti a i€innosti
v porovnani s dospélymi Zenami ve véku 18 let a vyse.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani jednordzové davky 30 mg je ulipristal-acetat rychle absorbovan s nejvyssi
plazmatickou koncentraci 176 + 89 ng/ml pfiblizn€ 1 hodinu (0,5-2,0 h) po podani a s AUCo..
556 + 260 ng.h/ml.

Podani ulipristal-acetdtu se snidani s vysokym obsahem tuku mélo za nasledek o ptiblizné 45 % nizsi
prumérnou Cpax, Zpozdénou Tmax (0d medianu 0,75 hodin az 3 hodiny) a 0 25 % vys$si praimérnou
AUCy.» ve srovnani s podanim nala¢no. Podobné vysledky byly pozorovany u aktivnich
monodemethylovanych metabolitt.

Distribuce

Ulipristal-acetat se siln¢ vaze (>98 %) na plazmatické bilkoviny, v¢etné albuminu, alfa-1-kyselého
glykoproteinu a lipoproteinu s vysokou hustotou.

Ulipristal-acetat je lipofilni sloucenina, ktera je distribuovana matetskym mlékem; stfedni mnozstvi
denni exkrece je 13,35 pug [0-24 h], 2,16 pg [24—48 h], 1,06 pg [48-72 h], 0,58 pg
[72-96 h] a 0,31 pg [96-120 h].

Dle udajt ze studii in vitro miize byt ulipristal-acetat inhibitorem transportért BCRP (protein
rezistence karcinomu prsu) na trovni tenkého stfeva. UCinky ulipristal-acetatu na BCRP nemaji
pravdépodobné zadné klinické disledky.

Ulipristal-acetat neni substratem OATP1B1 ani OATP1B3.

Biotransformace/eliminace

Ulipristal-acetat je rozsahle metabolizovan na monodemethylované, didemethylované

a hydroxylované metabolity. Monodemethylovany metabolit je farmakologicky aktivni. Udaje in vitro
naznacuji, Ze tento metabolismus je prevazné zprostiedkovan CYP3A4 a do malé miry CYP1A2

a CYP2AG6. Terminalni polocas ulipristal-acetatu v plazmeé po podani jednotlivé davky 30 mg je

odhadovan na 32,4 £ 6,3 hodin se stfedni peroralni clearance (CL/F) 76,8 £+ 64,0 1/h.

Zvl1astni skupiny pacientu

Nebyly provedeny Zadné farmakokinetické studie s ulipristal-acetatem u Zen s poruchou funkce ledvin
nebo jater.
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5.3.  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zékladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka. Nejvice nalezt
ve studiich obecné toxicity se tykalo mechanismu piisobeni jako modulatoru progesteronovych

a glukokortikoidovych receptort s antiprogesteronovou aktivitou pozorovanou v expozicich
podobnych terapeutickym hladinam.

Informace ziskané ze studii reprodukeni toxicity jsou omezené, jelikoz u téchto studii nebyla méfena
mira expozice. Ulipristal-acetat mé& embryoletalni ucinek u potkant, kralikti (v opakovanych davkach
nad 1 mg/kg) a u opic. Bezpecnost pro lidské embryo pfi téchto opakovanych davkach neni znama.
V davkach dostatecné nizkych k udrzeni bfezosti u zvitecich druhii nebyly pozorovany zadné
teratogenni ucinky.

Studie kancerogenity (u mysi a potkanil) prokazaly, ze ulipristal-acetat neni kancerogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Monohydrat laktosy

Povidon
Sodna stil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety:
Polyvinylalkohol (E1203)
Makrogol (E1521)

Mastek (E553b)

Oxid titani¢ity (E171)

Polysorbat 80 (E433)

Zluty oxid Zelezity (E172)
Hlinitokfemicitan draselny (E555)

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3.  Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5.  Druh obalu a obsah baleni

PVC-PVDC (s UV filtrem) / Al blistr po 1 tableté.

Krabicka obsahuje jeden blistr.

6.6.  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
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Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/09/522/003

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. kvétna 2009

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. bfezen 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

24



A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobecu odpovédnych za propousténi Sarzi

Tableta a potahovan4 tableta:
Cenexi

17, rue de Pontoise
FR-95520 Osny

Francie

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est
22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francie

Pouze tableta:

Laboratorios Leon Farma S.A.

C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera

24008 Navatejera, Leon

Spanélsko

V pribalové informaci k 1é¢ivému pripravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Lécivy piipravek lze vydavat bez lékatského predpisu.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro ptedkladani pravidelné aktualizovanych zpravy o bezpec¢nosti pro tento 1éCivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst.
7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu
pro lécivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Plan tizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance

podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych

schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
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o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného
RMP, je mozné je predlozit soucasng¢.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ellaOne 30 mg tableta
ulipristali acetas

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje ulipristali acetas 30 mg.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Vice zjistite v piibalové informaci

l4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 tableta.

Is.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pokud jste béhem poslednich 4 tydni uzily urcité dalsi 1é¢ivé ptipravky, zejména na epilepsii,
tuberkulozu, infekei HIV nebo rostlinné 1écivé ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (viz
piibalova informace), pfipravek ellaOne mize byt méné u¢inny. Pfed uzitim pfipravku ellaOne se
porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francie

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/522/001
EU/1/09/522/002

[13. CISLO SARZE

v v

C.S.

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

Nouzova antikoncepce

Vezméte si jednu tabletu co nejdiive po nechranéném pohlavnim styku nebo selhani antikoncepce.
Tento 1éCivy ptipravek musite uzit do 120 hodin (5 dni) od nechranéného pohlavniho styku nebo
selhani antikoncepce.

Kod QR s odkazem na piibalovou informaci bude vlozen

Piibalova informace online na adrese

ZEME URL

RAKOUSKO www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGIE www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULHARSKO www.hra-pharma.com/PIL/BG
CHORVATSKO www.hra-pharma.com/PIL/HR
KYPR www.hra-pharma.com/PIL/GR
CESKA REPUBLIKA | www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DANSKO www.hra-pharma.com/PIL/DK
ESTONSKO www.hra-pharma.com/PIL/LT
FINSKO www.hra-pharma.com/PIL/FI
FRANCIE www.hra-pharma.com/PIL/FR
NEMECKO www.hra-pharma.com/PIL/DE
RECKO www.hra-pharma.com/PIL/GR
MADARSKO www.hra-pharma.com/PIL/HU
ISLAND www.hra-pharma.com/PIL/IS
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IRSKO www.hra-pharma.com/PIL/IE
ITALIE www.hra-pharma.com/PIL/IT
LOTYSSKO www.hra-pharma.com/PIL/LT
LITVA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LUCEMBURSKO www.hra-pharma.com/PIL/BE
MALTA Neni dostupné
NIZOZEMSKO www.hra-pharma.com/PIL/NL
NORSKO www.hra-pharma.com/PIL/NO
POLSKO www.hra-pharma.com/PIL/PL
PORTUGALSKO www.hra-pharma.com/PIL/PT
RUMUNSKO www.hra-pharma.com/PIL/RO
SLOVENSKA
REPUBLIKA www.hra-pharma.com/PIL/SK
SLOVINSKO www.hra-pharma.com/PIL/SI
SPANELSKO www.hra-pharma.com/PIL/ES
SVEDSKO www.hra-pharma.com/PIL/SE

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ellaOne tableta

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

Neuplatiuje se.

| 18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC: {cislo}
SN: {cislo}
NN: {¢islo}

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ellaOne 30 mg tableta
ulipristali acetas

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

HRA Pharma

B. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@3
7513

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ellaOne 30 mg potahovana tableta
ulipristali acetas

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje ulipristali acetas 30 mg.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Vice zjistite v piibalové informaci.

l4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 potahovana tableta.

Is.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

[7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pokud jste béhem poslednich 4 tydni uzily urcité dalsi 1é¢ivé ptipravky, zejména na epilepsii,
tuberkulozu, infekci HIV nebo rostlinné 1é¢ivé ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (viz
ptibalova informace), pfipravek ellaOne mize byt méné ucinny. Pfed uzitim pfipravku ellaOne se
porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

<Neuplatiiuje se.>

33



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francie

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/522/003

[13. CISLO SARZE

%

¢. S.

|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI

Nouzovéa antikoncepce

Vezméte si jednu tabletu co nejdiive po nechranéném pohlavnim styku nebo selhani antikoncepce.
Tento 1éCivy ptipravek musite uzit do 120 hodin (5 dni) od nechranéného pohlavniho styku nebo
selhani antikoncepce.

Kod QR s odkazem na piibalovou informaci bude vlozen

Piibalova informace online na adrese

ZEME URL

RAKOUSKO www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGIE www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULHARSKO www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
CHORVATSKO www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
KYPR www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
CESKA REPUBLIKA |www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
DANSKO www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
ESTONSKO www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
FINSKO www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRANCIE www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
NEMECKO www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
RECKO www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
MADARSKO www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ISLAND www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
IRSKO www.hra-pharma.com/PIL/IE/GS
ITALIE www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LOTYSSKO www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LITVA www.hra-pharma.com/PIL/LT /GS
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LUCEMBURSKO www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Neni dostupné

NIZOZEMSKO www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORSKO www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
POLSKO www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGALSKO www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
RUMUNSKO www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SLOVENSKA

REPUBLIKA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SLOVINSKO www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
SPANELSKO www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
SVEDSKO www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ellaOne potahovana tableta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

Neuplatiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC: {cislo}
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ellaOne 30 mg potahovana tableta
ulipristali acetas

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

HRA Pharma

B. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@3
7513

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ellaOne 30 mg tableta
ulipristali acetas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého

lékarnika, 1¢kate nebo jin¢ho zdravotnického pracovnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte sveho lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému lékarnikovi, 1ékaii
nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi. Stejné€ postupujte v pripadée jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je pripravek ellaOne a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ellaOne uzivat
Jak se pripravek ellaOne uziva
Mozné nezadouci U¢inky
Jak ptipravek ellaOne uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
— Uzite¢né informace o antikoncepci

AN

[
.

Co je pripravek ellaOne a k ¢emu se pouZziva

Piipravek ellaOne je nouzové kontraceptivum

Pripravek ellaOne je kontraceptivum urcené k prevenci otéhotnéni po nechranéném pohlavnim styku
nebo v piipadé, Ze antikoncepcni metoda selhala. Naptiklad:
e jestlize jste méla nechranény pohlavni styk,
e jestlize se Vas kondom nebo kondom Vaseho partnera roztrhl, sklouzl nebo spadl nebo jestlize
jste jej zapomnéli pouzit,
e jestliZe jste si nevzala antikoncepéni pilulku dle doporuceni.
Tabletu byste méla uzit co nejdiive po styku a maximalné do 5 dni (120 hodin).
Je to proto, ze je ucinngjsi, pokud si ji vezmete co nejdiive po nechranéném styku.
Tento ptipravek je vhodny pro jakoukoli Zenu v plodném veku, veetné dospivajicich.

Tabletu muzete uzit kdykoli béhem menstrua¢niho cyklu.

Pripravek ellaOne neucinkuje, pokud jste jiz t€hotna.

Pokud je VaSe menstruace zpozdéna, existuje moznost, Ze jste t¢hotna. Pti zpozdéni menstruace nebo
pfi ptiznacich téhotenstvi (zt€zkla prsa, ranni nevolnost) byste se pied uzitim tablety méla obratit na
svého lékate nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Pokud mate nechranény pohlavni styk po uziti tablety, nebudete chranéna pted ot€hotnénim.
Nechranény styk kdykoli béhem Vaseho cyklu mtize vést k otéhotnéni.
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Piipravek ellaOne neni vhodny jako pravidelnd metoda antikoncepce.

Pokud nevyuzivate zadnou pravidelnou metodu antikoncepce, promluvte si se svym Ié¢kaiem nebo
zdravotnickym pracovnikem a vyberte si tu, kterd Vam vyhovuje.

Jak pripravek ellaOne ucinkuje

Ptipravek ellaOne obsahuje latku ulipristal-acetat, ktera ptisobi tak, Ze méni aktivitu piirozen¢ho
hormonu progesteronu, ktery je dilezity pro ovulaci. Vyslednym t€¢inkem tohoto pfipravku je
zpozdéni ovulace. Nouzova antikoncepce neni uc¢inna v kazdém piipade. Ze 100 Zen, které uZziji tento
pripravek, ot€hotni pfiblizné 2.

Tento pripravek je kontraceptivum a slouzi k prevenci otéhotnéni. Pokud jste jiz téhotna, ptipravek
existujici téhotenstvi nepterusi.

Nouzova antikoncepce nechrani pied pohlavné pfenosnymi infekcemi.

Pted pohlavné pfenosnymi infekcemi Vas ochrani pouze kondom. Tento pfipravek Vas neochrani pred
infekci HIV ani jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami (napi. chlamydie, genitalni opary, genitalni
bradavice, kapavka, hepatitida B a syfilis). Pokud mate n&jaké obavy, pozadejte o radu zdravotnického
pracovnika.

Vice informaci o antikoncepci najdete na konci této pribalové informace.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek ellaOne uZivat

Neuzivejte piipravek ellaOne
o jestlize jste alergicka na ulipristal-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim tohoto pfipravku se obrat'te na svého l1ékarnika, l1ékatfe nebo jiného zdravotnického

pracovnika,

e jestlize mate zpozdénou menstruaci nebo ptiznaky téhotenstvi (zt€zkla prsa, ranni nevolnost),
muzete totiz byt jiz t¢hotna (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®);

e jestlize trpite t€Zkym astmatem;

e jestlize trpite vaznym onemocnénim jater.

Vsechny Zeny musi nouzovou antikoncepci uzit co nejdiive po nechranéném styku. Existuji dikazy,
ze s rostouci télesnou hmotnosti nebo BMI miiZze dochazet ke snizovani ti€innosti tohoto piipravku.
Tyto udaje jsou vSak omezené a nepriikazné. Z toho divodu je piipravek ellaOne doporu¢ovan vsem
zenam, bez ohledu na jejich hmotnost nebo BMI.

Pokud mate obavy z jakychkoli problémi spojenych s uzitim nouzové antikoncepce, obratte se na
zdravotnického pracovnika.

Jestlize navzdory uziti tablety ot¢hotnite, je dllezité, abyste navstivila svého 1ékate. Viz bod
,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®, kde naleznete vice informaci.

Dalsi kontraceptiva a pripravek ellaOne

Tento pfipravek miize zptisobit docasné snizeni G€innosti pravidelnych hormonalnich kontraceptiv,
jako jsou pilulky a naplasti. Pokud v soucasnosti uzivate hormonalni antikoncepci, uzivejte ji i nadale
béZznym zptisobem po uZiti tohoto ptipravku, ale pii kazdém pohlavnim styku az do Vasi dalsi
menstruace pouzivejte kondom.
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Tento pripravek nepouzivejte spole¢né s jinou nouzovou antikoncepéni pilulkou, ktera obsahuje
levonorgestrel. Pii sou¢asném uziti by se mohla snizit i€¢innost tohoto ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ellaOne

Informujte svého 1ékarnika, 1ékaie nebo jiného zdravotnického pracovnika o vSech lécich, které
uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzivala, v€etné ptipravki zakoupenych bez piedpisu nebo
rostlinnych 1é¢ivych pripravkd.

Nekteré pripravky mohou snizovat ucinnost piipravku ellaOne. Jestlize jste béhem poslednich 4 tydni
uzivala jakékoli nize uvedené 1éky, ptipravek ellaOne pro Vas miize byt méné vhodny. Lékat Vam
muze predepsat jiny typ (nehormonalni) nouzové antikoncepce, napiiklad nitrod€lozni télisko s médi
(Cu-1UD):

e piipravky uzivané k 1écbé epilepsie (naptiklad primidon, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin,
karbamazepin, oxkarbazepin a barbituraty);
ptipravky uzivané k 1é€bé tuberkul6zy (naptiklad rifampicin a rifabutin);
ptipravky k 1é€bé HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin);
ptipravek uzivany k 1é¢bé mykotickych infekei (griseofulvin);
rostlinné 1écivé ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivala nékteré z vyse uvedenych 1é¢ivych piipravki,
porad’te se pied uzitim pfipravku ellaOne se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tehotenstvi

Pokud je Vase menstruace opozdéna, pred uzitim tohoto ptfipravku se obrat'te na svého 1ékarnika,
l1ékate nebo jiného zdravotnického pracovnika nebo si udé€lejte téhotensky test, abyste se ujistila, ze
nejste t€hotna (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Tento pripravek je kontraceptivum uzivané k prevenci otéhotnéni. Pokud jiz téhotna jste, pfipravek
té¢hotenstvi nepterusi.

Pokud navzdory uziti tohoto pfipravku otéhotnite, neexistuje zadny dikaz, ze pfipravek bude mit vliv
na Vase téhotenstvi. Je vSak dilezité, abyste se obratila na svého lékaie. Stejn¢ jako u jakéhokoli
jiného téhotenstvi mize Vas lékar zkontrolovat, jestli se nejedna o mimodélozni t€hotenstvi. Toto je
zejména dilezité, pokud trpite silnou abdominalni (bfisni) bolesti, krvacite, jiz jste prod¢lala
mimodélozni téhotenstvi, operaci vejcovodi nebo dlouhodobou (chronickou) genitalni infekei.

Pokud navzdory uziti ptipravku ellaOne otéhotnite, doporucujeme Vam pozadat Vaseho I¢kate

o registraci Vaseho téhotenstvi do oficialniho registru. Tuto informaci miizete nahlasit také sama na
strance www.hra-pregnancy-registry.com. Anonymita Vasich idaji bude zachovana — nikdo nebude
vedet, Ze jsou to udaje o Vas. Sdileni téchto informaci mize v budoucnu pomoci Zenam Iépe
porozumét bezpecnosti €i rizikiim piipravku ellaOne béhem téhotenstvi.

Kojeni
Pokud uZijete tento ptipravek, zatimco kojite, nekojte své dit€ po dobu jednoho tydne od uziti tohoto

pripravku. Béhem této doby se doporucuje pouzit odsavacku mléka, aby byla zachovana tvorba mléka,
ale mléko zlikvidujte. U¢inek kojeni v tydnu po uZiti tohoto pfipravku na dité neni znamy.
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Plodnost

Tento ptipravek neovlivni Vasi plodnost. Pokud méate nechranény pohlavni styk po uziti tablety,
nebudete chranéna pied oté¢hotnénim. Proto je dilezité, abyste az do dalsi menstruace pouZzivala
kondom.

Pokud chcete zacit nebo pokracovat s uzivanim pravidelné metody antikoncepce po uziti tohoto
ptipravku, miZete tak ucinit, ale az do dal$i menstruace byste také méla pouzivat kondom.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nékteré Zeny po uziti tohoto ptipravku trpély zavrati, ospalosti, rozmazanym vidénim a/nebo ztratou
soustiedéni (viz bod 4). Pokud se néktery z téchto ptiznakii objevi, nefid’te dopravni prostredky a
neobsluhujte stroje.

Piipravek ellaOne obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas I€kat tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zaCnete tento

1é¢ivy pripravek uzivat.

ellaOne obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek ellaOne uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékarnika, 1ékate nebo jiného zdravotnického pracovnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym

lékarnikem nebo 1ékafem.

Jak uzivat tabletu pfipravku ellaOne

e Uzijte jednu tabletu peroralné co nejdiive a nejpozdéji do 5 dnd (120 hodin) po nechranéném
pohlavnim styku nebo po selhani jiné metody antikoncepce. S uzitim tablety neotélejte.
Tabletu muzete uzit kdykoli béhem menstrua¢niho cyklu.

e Tabletu mizete uzit kdykoli béhem dne pied jidlem, s jidlem nebo po jidle.

Jestlize uzivate néktery z pripravki, ktery mize snizovat G¢innost pripravku ellaOne (viz bod
2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ellaOne uZzivat®), nebo v ptipadg, ze
jste néktery z té€chto pripravkid uzila béhem poslednich 4 tydnd, piipravek ellaOne u Vas muze
byt méné tcinny. Pred uzitim ptipravku ellaOne se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.
Lékar Vam mutize predepsat jiny typ (nehormonalni) nouzové antikoncepce, naptiklad
nitrodélozni télisko s médi.

Jestlize po uziti pfipravku ellaOne zvracite

Jestlize jste zvracela do 3 hodin po uziti tablety, vezméte si co nejdiive dalsi tabletu.

Pokud mate po uziti pfipravku ellaOne znovu pohlavni styk

Pokud mate po uziti tablety nechranény pohlavni styk, nebudete chranéna pted otéhotnénim. Od uziti
tablety az do dal$i menstruace byste méla pii kazdém pohlavnim styku pouzivat kondom.

Pokud se Vase menstruace zpozdi po uziti pfipravku ellaOne

Po uziti tablety je n€kolikadenni zpozdéni dal§i menstruace bézné.

Pokud je vsak Vase menstruace zpozdéna o vice nez 7 dni, je nezvykle slaba nebo silna nebo pokud
pocitujete priznaky jako abdominalni (bfi$ni) bolest, citlivost prsou, zvraceni nebo nevolnost, miizete
byt t€hotna. Méla byste si ihned udé€lat t€hotensky test. Pokud jste t¢hotna, je dilezité, abyste se
obratila na svého lékare. (Viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®.)
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Jestlize jste uzila vice pripravku ellaOne, neZ jste méla

Zadné §kodlivé u¢inky po uziti vy$si nez doporuéené davky tohoto ptipravku nebyly hlaseny. Piesto
vSak pozadejte svého 1¢karnika, 1€katfe nebo jiného zdravotnického pracovnika o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€karnika, 1ékare
nebo jiného zdravotnického pracovnika.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré piiznaky jako bolestivost prsou a abdominalni (bfi$ni) bolest, zvraceni,
nevolnost (pocit na zvraceni) jsou také moznymi znamkami t¢hotenstvi. Pokud u vés vynecha
menstruace a pocitujete takové piiznaky po uziti piipravku ellaOne, méla byste si ud¢lat téhotensky
test (viz bod 2 ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

e pocit na zvraceni, abdomindlni (bfis$ni) bolest nebo nepiijemny pocit, zvraceni
bolestiva menstruace, bolest panve, bolestivost prsou

bolest hlavy, zavrat, zmény nalady

svalové bolesti, bolest zad, inava

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
prijem, paleni Zahy, plynatost, sucho v ustech

e neobvyklé nebo nepravidelné vaginalni krvaceni, silné¢/dlouhodobé menstruacni krvacenti,
premenstruaéni syndrom, podrazdéni nebo vytok z pochvy, snizené nebo zvysené libido

e navaly horka

e zmény chuti k jidlu, emo¢ni poruchy, tizkost, neklid, poruchy spanku,
nespavost, migréna, poruchy zraku

e chiipka

e akné, kozni 1éze, sv€déni

e  horecka, zimnice, malatnost

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

e Dbolest nebo svédéni genitalu, bolestivost pii pohlavnim styku, prasknuti ovaridlni cysty, nezvykle
slaba menstruace

ztrata soustiedéni, zavrat), tfes, poruchy orientace, mdloby,

nezvyklé pocity v oku, zarudnuti o¢i, citlivost na svétlo

sucho v krku, poruchy chuti

alergické reakce jako je vyrazka, kopfivka nebo otok obliceje

pocit Zizn¢

HI4Seni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékarnikovi, 1ékafi nebo
jinému zdravotnickému personalu. Stejné€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich u€inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ellaOne uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za slovy
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ellaOne obsahuje

e Lécivou latkou je ulipristali acetas. Jedna tableta obsahuje 30 miligramt ulipristal-acetatu.

e Dalsimi sloZzkami jsou monohydrat laktosy, povidon, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-
stearat.

Jak pripravek ellaOne vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek ellaOne je bild az témét mramorove krémova, kulata konvexni tableta o priméru 9 mm
s vyrytym napisem ,,ella“ na obou stranach.

Ptipravek ellaOne je dostupny v krabi¢ce obsahujici jeden blistr s jednou tabletou.

DrZitel rozhodnuti o registraci
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francie

Vyrobce

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francie

Laboratorios Le6n Farma S.A.

C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spanélsko

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est
22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Perrigo Belgium NV Perrigo Poland Sp. z 0.0.
+32 (0)9 381 04 30 Tel: +371 660 916 05
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Bulgaria OOD Perrigo Belgium NV

Tel: +359 2805 7108 +32 (0)9 381 04 30

Ceska republika Magyarorszag

Omega Pharma a.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel : +420 603 407 623 Tel.: +36 1299 1058
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Danmark
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Eesti
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Tel: +371 660 916 05

E\LGoa
Perrigo Hellas A.E.
TnA: +30 2108188900

Espaiia
Perrigo Espatfia, S.A.
Tel: +34 902 889 010

France
Laboratoire Perrigo France
Tél/Tel: +33-(0) 1 55 48 18 00

Hrvatska
Makpharm d.o.o.
Tel: + 385-(0)1 4678 688

Ireland
Laboratoire HRA Pharma
Tel : +33-(0)1 4033 11 30

Island
Laboratoire HRA Pharma
Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30

Italia
Perrigo Italia S.r.1
Tel: + 39 06 90250333

Kvnpog
C.A. Papacllinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +371 660 916 05

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

Nederland
Omega Pharma Nederland BV
Tel: +31 (0) 10 2211007

Norge
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 852 55 51

Portugal
Perrigo Portugal Lda.
Tel: +351 214 167 610

Romania
Perrigo Romania S.R.L.
Tel: +40 213 150 344

Slovenija
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +386 1 23 22 095

Slovenska republika
Omega Pharma a.s.
Tel : +420 603 407 623

Suomi/Finland
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Sverige
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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UZITECNE INFORMACE O ANTIKONCEPCI
VICE INFORMACI O NOUZOVE ANTIKONCEPCI

Cim drive si vezmete nouzovou antikoncepci, tim vyssi bude Sance zabranéni oté¢hotnéni.
Nouzova antikoncepce neovlivni Vasi plodnost.

Nouzova antikoncepce miize zpozdit ovulaci v daném menstrua¢nim cyklu, ale nezabrani otéhotnéni,
pokud budete mit nechranény pohlavni styk znovu. Po podani nouzové antikoncepce az do dalsi
menstruace byste méli pouzivat pti kazdém pohlavnim styku kondom.

VICE INFORMACI O PRAVIDELNE ANTIKONCEPCI

Pokud jste uZzila nouzovou antikoncepci a nepouzivate metodu pravidelné antikoncepce (nebo nemate
zpusob antikoncepce, ktery by Vam vyhovoval), promluvte si se svym lékafem nebo klinikou pro
planovani rodi¢ovstvi a pozadejte je o radu. Existuje mnoho rtiznych dostupnych typi antikoncepce
a néktera z nich Vam jist¢ bude vyhovovat.
Ptiklady metod pravidelné antikoncepce:

Denni metody

Antikoncepcni pilulka
Tydenni nebo mési¢ni metody

Antikoncepéni naplast Vaginalni krouzek
Déletrvajici metody
Antikoncepéni implantat Nitrodé€lozni télisko
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ellaOne 30 mg potahovana tableta
ulipristali acetas

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynid svého

1ékarnika, 1ékafe nebo jiného zdravotnického pracovnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte sveho lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému lékarnikovi, 1ékaii
nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pribaloveé informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je pripravek ellaOne a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ellaOne uZivat
Jak se pripravek ellaOne uziva
Mozné nezadouci ¢inky
Jak pripravek ellaOne uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
— Uzite¢né informace o antikoncepci

SNk =

[,
.

Co je pripravek ellaOne a k ¢emu se pouZiva

Piipravek ellaOne je nouzové kontraceptivum

Pripravek ellaOne je kontraceptivum urcené k prevenci otéhotnéni po nechranéném pohlavnim styku
nebo v pfipad¢, Ze antikoncepcni metoda selhala. Naptiklad:
o jestlize jste méla nechranény pohlavni styk,
o jestlize se Vas kondom nebo kondom Vaseho partnera roztrhl, sklouzl nebo spadl nebo jestlize
jste jej zapomnéli pouzit,
e jestlize jste si nevzala antikoncep¢ni pilulku dle doporuceni.
Tabletu byste méla uzit co nejdiive po styku a maximalné do 5 dni (120 hodin).
Je to proto, ze je ucinnéjsi, pokud si ji vezmete co nejdiive po nechranéném styku.
Tento pripravek je vhodny pro jakoukoli Zenu v plodném véku, véetné dospivajicich.

Tabletu mtizete uzit kdykoli béhem menstrua¢niho cyklu.

Pripravek ellaOne neucinkuje, pokud jste jiz t€hotna.

Pokud je VaSe menstruace zpozdéna, existuje moznost, ze jste t¢hotna. Pti zpozdéni menstruace nebo
pfi ptiznacich téhotenstvi (zt€zkla prsa, ranni nevolnost) byste se pied uzitim tablety méla obratit na
svého lékare nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Pokud mate nechranény pohlavni styk po uziti tablety, nebudete chranéna pted ot€hotnénim.
Nechranény styk kdykoli béhem Vaseho cyklu mtze vést k oté¢hotnéni.
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Piipravek ellaOne neni vhodny jako pravidelnd metoda antikoncepce.

Pokud nevyuzivate zadnou pravidelnou metodu antikoncepce, promluvte si se svym Ié¢kaiem nebo
zdravotnickym pracovnikem a vyberte si tu, kterd Vam vyhovuje.

Jak pripravek ellaOne ucinkuje

Ptipravek ellaOne obsahuje latku ulipristal-acetat, ktera ptisobi tak, Ze méni aktivitu piirozen¢ho
hormonu progesteronu, ktery je dilezity pro ovulaci. Vyslednym ti¢inkem tohoto pfipravku je
zpozdéni ovulace. Nouzova antikoncepce neni uc¢inna v kazdém ptipade. Ze 100 Zen, které uZziji tento
pripravek, ot€hotni ptiblizn¢ 2.

Tento pripravek je kontraceptivum a slouzi k prevenci otéhotnéni. Pokud jste jiz téhotna, piipravek
existujici téhotenstvi nepterusi.

Nouzova antikoncepce nechrani pied pohlavné pfenosnymi infekcemi.

Pted pohlavné pfenosnymi infekcemi Vas ochrani pouze kondom. Tento pfipravek Vas neochrani pred
infekci HIV ani jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami (napi. Chlamydie, genitalni opary, genitalni
bradavice, kapavka, hepatitida B a syfilis). Pokud mate n&jaké obavy, pozadejte o radu zdravotnického
pracovnika.

Vice informaci o antikoncepci najdete na konci této pribalové informace.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek ellaOne uZivat

Neuzivejte pripravek ellaOne
o jestlize jste alergicka na ulipristal-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim tohoto pfipravku se obrat'te na svého l1ékarnika, 1ékafe nebo jiného zdravotnického

pracovnika,

e jestlize mate zpozdé€nou menstruaci nebo ptiznaky te¢hotenstvi (ztézkla prsa, ranni nevolnost),
muzete totiz byt jiz t¢hotna (viz bod ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®);

e jestlize trpite téZkym astmatem;

e jestlize trpite vaznym onemocnénim jater.

Vsechny Zeny musi nouzovou antikoncepci uzit co nejdiive po nechranéném styku. Existuji dikazy,
ze s rostouci télesnou hmotnosti nebo BMI miiZze dochazet ke snizovani ti€innosti tohoto piipravku.
Tyto udaje jsou vSak omezené a nepriikazné. Z toho divodu je piipravek ellaOne doporu¢ovan vsem
zenam, bez ohledu na jejich hmotnost nebo BMI.

Pokud mate obavy z jakychkoli problémi spojenych s uzitim nouzové antikoncepce, obratte se na
zdravotnického pracovnika.

Jestlize navzdory uziti tohoto pfipravku otéhotnite, je dilezité, abyste navstivila svého l1ékare. Viz bod
,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost, kde naleznete vice informaci.

Dalsi kontraceptiva a pripravek ellaOne

Tento pfipravek miize zptisobit docasné snizeni U€innosti pravidelnych hormonalnich kontraceptiv,
jako jsou pilulky a naplasti. Pokud v soucasnosti uzivate hormonalni antikoncepci, uzivejte ji i nadale
béZnym zpuisobem po uziti tablety, ale pfi kazdém pohlavnim styku aZ do Vasi dal$i menstruace
pouzivejte kondom.
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Ptipravek ellaOne neuZivejte spole¢né s jinou nouzovou antikoncepéni pilulkou, ktera obsahuje
levonorgestrel. Pii sou¢asném uziti by se mohla snizit i€¢innost tohoto ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ellaOne

Informujte svého 1ékarnika, 1ékaie nebo jiného zdravotnického pracovnika o vSech lécich, které
uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzivala, v€etné ptipravki zakoupenych bez piedpisu nebo
rostlinnych 1é¢ivych pripravkd.

Nekteré pripravky mohou snizovat ucinnost piipravku ellaOne. Jestlize jste béhem poslednich 4 tydni
uzivala jakékoli niZze uvedené 1éky, ptipravek ellaOne pro Vas miize byt méné vhodny. Lékat Vam
muze predepsat jiny typ (nehormonalni) nouzové antikoncepce, napiiklad nitrod€lozni télisko s médi
(Cu-1UD):

e piipravky uzivané k 1écbé epilepsie (naptiklad primidon, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin,
karbamazepin, oxkarbazepin a barbituraty);
ptipravky uzivané k 1é€bé tuberkul6zy (naptiklad rifampicin a rifabutin);
ptipravky k 1é€bé HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin);
ptipravek uzivany k 1é¢bé mykotickych infekei (griseofulvin);
rostlinné 1écivé ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivala nékteré z vyse uvedenych 1é¢ivych piipravki,
porad’te se pied uzitim pfipravku ellaOne se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tehotenstvi

Pokud je Vase menstruace opozdéna, pred uzitim tohoto ptfipravku se obrat'te na svého 1ékarnika,
1ékate nebo jiného zdravotnického pracovnika nebo si udélejte téhotensky test, abyste se ujistila, zZe
nejste t€hotna (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Tento pripravek je kontraceptivum uzivané k prevenci otéhotnéni. Pokud jiz téhotna jste, pfipravek
téhotenstvi nepterusi.

Pokud navzdory uziti tohoto pfipravku otéhotnite, neexistuje zadny dikaz, ze pfipravek bude mit vliv
na Vase téhotenstvi. Je vSak dulezité, abyste se obratila na svého lékaie. Stejn¢ jako u jakéhokoli
jiného téhotenstvi mize Vas lékar zkontrolovat, jestli se nejedna o mimodélozni t€hotenstvi. Toto je
zejména dilezité, pokud trpite silnou abdominalni (bfisni) bolesti, krvacite, jiz jste prod¢lala
mimod¢lozni t€hotenstvi, operaci vejcovodl nebo dlouhodobou (chronickou) genitalni infekci.

Pokud navzdory uziti ptipravku ellaOne otéhotnite, doporucujeme Vam pozadat Vaseho I¢kate

o registraci Vaseho t€hotenstvi do oficialniho registru. Tuto informaci miizete nahlasit také sama na
strance www.hra-pregnancy-registry.com. Anonymita Vasich daji bude zachovana — nikdo nebude
vedet, Ze jsou to udaje o Vas. Sdileni téchto informaci mize v budoucnu pomoci Zenam Iépe
porozumét bezpecnosti €i rizikiim piipravku ellaOne béhem téhotenstvi.

Kojeni
Pokud uZijete tento ptipravek, zatimco kojite, nekojte své dit€ po dobu jednoho tydne od uziti tohoto

pripravku. Béhem této doby se doporucuje pouzit odsavacku mléka, aby byla zachovana tvorba mléka,
ale mléko zlikvidujte. U¢inek kojeni v tydnu po uZiti tohoto pfipravku na dité neni znamy.
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Plodnost

Tento ptipravek neovlivni Vasi plodnost. Pokud mate nechranény pohlavni styk po uziti tohoto
ptipravku, nebudete chranéna pted otéhotnénim. Proto je dilezité, abyste az do dalsi menstruace
pouzivala kondom.

Pokud chcete zacit nebo pokracovat s uzivanim pravidelné metody antikoncepce po uziti tohoto
ptipravku, miizete tak ucinit, ale az do dal$i menstruace byste také méla pouzivat kondom.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nekteré Zeny po uziti tohoto ptipravku trpély zavrati, ospalosti, rozmazanym vidénim a/nebo ztratou
soustiedéni (viz bod 4). Pokud se néktery z téchto ptiznakii objevi, nefid’te dopravni prostredky a
neobsluhujte stroje.

Piipravek ellaOne obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas I€kat tekl, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento

1é¢ivy pripravek uzivat.

ellaOne obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstate ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek ellaOne uziva
Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékarnika, 1ékate nebo jiného zdravotnického pracovnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym

lékarnikem nebo 1ékafem.

Jak uzivat potahovanou tabletu piipravku ellaOne

e Uzijte jednu tabletu peroralné co nejdiive a nejpozdéji do 5 dnd (120 hodin) po nechranéném
pohlavnim styku nebo po selhani jiné metody antikoncepce. S uzitim tablety neotélejte.
Tabletu muzete uzit kdykoli béhem menstrua¢niho cyklu.

e Tabletu mizete uzit kdykoli béhem dne pied jidlem, s jidlem nebo po jidle.

Jestlize uzivate néktery z pripravkd, ktery mize snizovat G¢innost ptipravku ellaOne (viz bod
2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek ellaOne uZzivat®), nebo v ptipadé, ze
jste n€ktery z téchto ptipravki uzila béhem poslednich 4 tydnt, ptipravek ellaOne u Vas mize
byt méné tcinny. Pred uzitim ptipravku ellaOne se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
Lékar Vam mutze predepsat jiny typ (nehormonalni) nouzové antikoncepce, naptiklad
nitrodélozni télisko s médi.

Jestlize po uziti pfipravku ellaOne zvracite

Jestlize jste zvracela do 3 hodin po uZiti tablety, vezméte si co nejdiive dalsi tabletu.

Pokud mate po uziti pfipravku ellaOne znovu pohlavni styk

Pokud mate po uziti tablety nechranény pohlavni styk, nebudete chranéna pted otéhotnénim. Od uziti
tablety az do dal$i menstruace byste méla pti kazdém pohlavnim styku pouzivat kondom.

Pokud se Vase menstruace zpozdi po uziti pfipravku ellaOne

Po uziti tablety je n€kolikadenni zpozdéni dal§i menstruace bézné.

Pokud je vSak Vase menstruace zpozdéna o vice nez 7 dni, je nezvykle slaba nebo silna nebo pokud
pocitujete priznaky jako abdominalni (bfi$ni) bolest, citlivost prsou, zvraceni nebo nevolnost, miizete
byt t€hotna. Méla byste si ihned udé€lat t€hotensky test. Pokud jste t¢hotna, je dilezité, abyste se
obratila na svého lékate. (Viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®.)
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Jestlize jste uzila vice pripravku ellaOne, neZ jste méla

Zadné §kodlivé u¢inky po uziti vy$si nez doporuéené davky tohoto ptipravku nebyly hlaseny. Piesto
vSak pozadejte svého 1¢karnika, 1€katfe nebo jiného zdravotnického pracovnika o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€karnika, 1ékare
nebo jiného zdravotnického pracovnika.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré piiznaky jako bolestivost prsou a abdominalni (bfi$ni) bolest, zvraceni,
nevolnost (pocit na zvraceni) jsou také moznymi znamkami t¢hotenstvi. Pokud u vés vynecha
menstruace a pocitujete takové piiznaky po uziti piipravku ellaOne, méla byste si ud¢lat téhotensky
test (viz bod ,, T¢hotenstvi, kojeni a plodnost*).

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

e pocit na zvraceni, abdominalni (bfis$ni) bolest nebo nepitijemny pocit, zvraceni
bolestiva menstruace, bolest panve, bolestivost prsou

bolest hlavy, zavrat, zmény nalady

svalové bolesti, bolest zad, inava

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
prijem, paleni Zahy, plynatost, sucho v ustech

e neobvyklé nebo nepravidelné vaginalni krvaceni, silné¢/dlouhodobé menstruacni krvacenti,
premenstruacni syndrom, podrazdéni nebo vytok z pochvy, snizené nebo zvysené libido

e navaly horka

e zmény chuti k jidlu, emoc¢ni poruchy, uzkost, neklid, poruchy spanku,
nespavost, migréna, poruchy zraku

e chiipka

e akné, kozni 1éze, svédéni

e  horecka, zimnice, malatnost

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

e Dbolest nebo svédéni genitalu, bolestivost pii pohlavnim styku, prasknuti ovaridlni cysty, nezvykle
slaba menstruace

ztrata soustiedéni, zavrat), tfes, poruchy orientace, mdloby,

nezvyklé pocity v oku, zarudnuti o¢i, citlivost na svétlo

sucho v krku, poruchy chuti

alergické reakce jako je vyrazka, kopfivka nebo otok obliceje

pocit Zizn¢

HI4Seni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékarnikovi, 1ékafi nebo
jinému zdravotnickému personalu. Stejné€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také pfimo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich u€inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ellaOne uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za slovy
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ellaOne obsahuje

e [écCivou latkou je ulipristali acetas. Jedna potahovan tableta obsahuje 30 miligramt ulipristal-
acetatu.
e Dalsimi slozkami jsou:
e Jadro tablety: monohydrat laktosy, povidon, sodna sil kroskarmelosy, magnesium-stearat
e Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol (E1203), makrogol (E1521), mastek (E553b), oxid
titanicity (E171), polysorbat 80 (E433), zluty oxid zelezity (E172), hlinitokfemicitan
draselny (E555)

Jak pripravek ellaOne vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek ellaOne je zlata potahovana tableta ve tvaru Stitu (o prumeéru asi 10,8 mm) s vyrytym
napisem ,,ella* na obou stranach.

Ptipravek ellaOne je dostupny v krabic¢ce obsahujici jeden blistr s jednou potahovanou tabletou.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francie

Vyrobce

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francie

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est
22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Perrigo Belgium NV Perrigo Poland Sp. z 0.0.
+32 (0)9 381 04 30 Tel: +371 660 916 05
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Bulgaria OOD Perrigo Belgium NV

Tel: +359 2805 7108 +32 (0)9 381 04 30

Ceska republika Magyarorszag

Omega Pharma a.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel: +420 603 407 623 Tel.: +36 1299 1058
Danmark Malta
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Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Eesti
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +371 660 916 05

EALGoa
Perrigo Hellas A.E.
TnA: +30 2108188900

Espaiia
Perrigo Espatfia, S.A.
Tel: +34 902 889 010

France
Laboratoire Perrigo France
Tél/Tel: +33-(0) 1 5548 18 00

Hrvatska
Makpharm d.o.o.
Tel: + 385-(0)1 4678 688

Ireland
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Island
Laboratoire HRA Pharma
Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30

Italia

Perrigo Italia S.r.1
Tel: + 39 06 90250333

Kvnpog
C.A. Papacllinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +371 660 916 05

Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Nederland
Omega Pharma Nederland BV
Tel: +31 (0) 10 2211007

Norge
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 852 55 51

Portugal
Perrigo Portugal Lda.
Tel: +351 214 167 610

Roménia
Perrigo Romania S.R.L.
Tel: +40 213 150 344

Slovenija
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +386 1 23 22 095

Slovenska republika
Omega Pharma a.s.
Tel : +420 603 407 623

Suomi/Finland
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Sverige
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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UZITECNE INFORMACE O ANTIKONCEPCI
VICE INFORMACI O NOUZOVE ANTIKONCEPCI

Cim drive si vezmete nouzovou antikoncepci, tim vyssi bude Sance zabranéni oté¢hotnéni.
Nouzova antikoncepce neovlivni Vasi plodnost.

Nouzova antikoncepce mlize zpozdit ovulaci v daném menstruac¢nim cyklu, ale nezabrani ot€¢hotnéni,
pokud budete mit nechranény pohlavni styk znovu. Po podani nouzové antikoncepce az do dalsi
menstruace byste méli pouzivat pii kazdém pohlavnim styku kondom.

VICE INFORMACI O PRAVIDELNE ANTIKONCEPCI

Pokud jste uzila nouzovou antikoncepci a nepouzivate metodu pravidelné antikoncepce (nebo nemate
zpasob antikoncepce, ktery by Vam vyhovoval), promluvte si se svym lékafem nebo klinikou pro
planovani rodi¢ovstvi a pozadejte je o radu. Existuje mnoho rtiznych dostupnych typi antikoncepce
a néktera z nich Vam jist¢ bude vyhovovat.
Ptiklady metod pravidelné antikoncepce:

Denni metody

Antikoncepcni pilulka
Tydenni nebo mési¢ni metody

Antikoncepéni naplast Vaginalni krouzek
Déletrvajici metody
Antikoncepéni implantat Nitrodé€lozni télisko

53



	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	A. VÝROBCI ODPOVĚDNÍ ZA PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ
	B. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ
	C. DALŠÍ PODMÍNKY A POŽADAVKY REGISTRACE
	D. PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPEČNÉ A ÚČINNÉ POUŽÍVÁNÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

