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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje ulipristali acetas 5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Bila aZz témét bila, kulata, bikonvexni, tableta o priméru 7 mm, na jedné strané vyrazeno “ES5”.

4, KLINICKE UDAJE

AN
RY4
4.1  Terapeutické indikace @)

S\

Ulipristal-acetat je indikovan k intermitentni 1é¢b¢ stfedné zéwain}'l‘ zavaznych symptomu
onemocnéni déloznimi myomy (fibroidy) u dospélych Zen, které u v menopauze a u kterych
embolizace déloznich myomu a/nebo chirurgicka 1écba nejsou ’&hodné nebo selhaly.

N
&

o
Lécba piipravkem Ulipristal Acetate Gedeon Ridg;l;mé byt zahajena a monitorovana Iékaii se
zkusenostmi s diagnostikou a lécbou déloiniclxgy (

u.
%)
Davkovani A

Lécba probiha v cyklech. V kaZzdém 7ktery trva aZ 3 mésice, se UZiva jedna 5mg tableta
jedenkrat denné. Tablety je mozné/ pole¢né s jidlem nebo bez jidla.

Lécba ma byt zahajena pouze s pem menstruace:

- Prvni 1é¢ebny cyklus ma z &hbéhem prvniho tydne menstruace.

- Opakované 1écebné Cyk@j zacit nejdiive béhem prvniho tydne druhého menstrua¢niho krvaceni

4.2 Davkovani a zpusob podani

po dokonceni predchozihedecebného cyklu.
Osettujici 1ékaf pacientce vysvétli nutnost dodrzeni prestavky mezi 1é¢ebnymi cyKly.
Opakovana intermitentni 1é¢ba byla studovana az ve 4 oddélenych 1écebnych cyklech.

Pokud pacientka vynecha davku, ma uzit ulipristal-acetat co nejdtive. Pokud by byla doba vynechani
delsi nez 12 hodin, nema pacientka vynechanou davku uZivat a dale ma jednoduse pokracovat podle
obvyklého planu uZivani néasledujici davkou.

ZVI&Stni skupiny pacientii

Porucha funkce ledvin

U pacientek s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce ledvin se nedoporucéuje Uprava davkovani.
Vzhledem k absenci specifickych studii se nedoporucuje podavat ulipristal-acetat pacientkam s tézkou
poruchou funkce ledvin, pokud nejsou peélivé sledovany (viz body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace
Neexistuje Zadné relevantni pouZiti ulipristal-acetatu u pediatrické populace. Bezpe¢nost a Gi¢innost
ulipristal-acetatu byla stanovena jen u Zen starSich 18 let.



Zptsob podani
Peroralni podani. Tablety je nutné zapit vodou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
T¢&hotenstvi a kojeni.

Genitalni krvaceni nezndmého ptivodu nebo z jiného divodu, nez jsou délozni myomy.
Rakovina d¢€lohy, délozniho hrdla, vajecnikti nebo prst.

JiZ existujici porucha jater.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ulipristal-acetat ma byt pfedepsan pouze po peclivém stanoveni diagnozy. Pied zahajenim 1é¢by je
tteba vyloudit t€hotenstvi. Pokud existuje podezieni na té€hotenstvi, je pfed zahajenim nového
1é¢ebného cyklu zapotiebi provést téhotensky test.

Antikoncepce

Soucasné uzivani tablet obsahujicich pouze progestagen, pouziti nitrodéloinﬂ%’%ska s uvoliiovanim
progestagenu nebo kombinované peroralni antikoncepce se nedoporucuje (\dA d 4.5). T kdyz vétSina
zen uzivajicich 1é¢ebné davky ulipristal-acettu nema ovulaci, doporuéu;{@ pouzivat v pribehu 1éCby
nehormonalni antikoncepéni metodu.

N

Zmény endometria @q

Ulipristal-acetat ma specifické farmakodynamické ucinky na eédometriurn:

U pacientek 1é¢enych ulipristal-acetadtem mohou byt pozor@y histologické zmény endometria. Tyto
zmény jsou po ukonceni 1éCby reverzibilni.

Tyto histologické zmény jsou oznacovany jako zmg y@dometria souvisejici s modulatorem
progesteronového receptoru (PAEC) a nemély by'ls@daménény za hyperplazii endometria (viz body
4.8a5.1). \

Navic mtze b&hem lécby dojit k reverzibil&'@gﬂuéténi endometria.

V ptipad€ opakované intermitentni 1&¢ @doporuéuje pravidelné monitorovani endometria. To
zahrnuje kazdorocni vysetfeni ulﬂ%@ém po obnoveni menstruace béhem obdobi bez 1écby.
Pokud je zaznamenano ztlu§t%le ometria, které po obnoveni menstruaé¢niho cyklu béhem obdobi
bez 1é¢by nebo 3 mésice yg§k Ceni 1é¢ebnych cyklu pietrvava, anebo je zaznamenana zména
charakteru krvaceni (vi avec ,,Charakter krvaceni* nize), je tfeba provést vysetieni zahrnujici
biopsii endometria,\b/ vyloucily jiné pfi¢iny tohoto stavu véetné malignity endometria.

Ptipadnou hyperplazii (bez atypickych znaki) se doporucuje monitorovat v souladu s obvyklou
klinickou praxi (napf. nasledna kontrola po 3 mésicich). V ptipadé atypické hyperplazie se provede
vySetieni a oSetfeni dle obvyklé klinické praxe.

Zadny z 1écebnych cyklt nesmi byt delsi nez 3 mésice, protoze neni znamo riziko nezadouciho vlivu
na endometrium pfi pokra¢ovani v 1écbé bez preruseni.

Charakter krvaceni

Pacientky maji byt informovany, zZe pii 1é¢b¢ ulipristal-acetatem obvykle dochazi béhem prvnich 10
dni k vyznamné nizsi ztraté krve pii menstruaci nebo k amenoree. Pokud by pietrvavalo nadmérné
krvéceni, maji pacientky informovat svého lékafe. Menstrua¢ni krvaceni se obvykle obnovi do 4 tydnt
od ukonceni kazdého 1é¢ebného cyklu.

Pokud béhem opakované intermitentni 1é€by dojde po po€ate¢nim zeslabeni krvaceni nebo amenoree
ke zméné charakteru krvaceni (pfetrvavajici zménéné nebo neocekavané krvaceni, jako je
intermenstruacni krvaceni), maji byt vylouceny vySetfenim endometria (véetné biopsie endometria)
jiné pficiny tohoto stavu, véetné malignity endometria.




Opakovana intermitentni 1é¢ba byla studovana az ve 4 oddélenych 1é¢ebnych cyklech.

Porucha funkce ledvin

Neocekava se, ze by pii poruse funkce ledvin doslo k vyznamné zméné vylucovani ulipristal-acetatu.
Vzhledem k absenci specifickych studii se nedoporucuje podavat ulipristal-acetat pacientkam s tézkou
poruchou funkce ledvin, pokud nejsou peclivé sledovany (viz bod 4.2).

PoSkozeni jater
Béhem postmarketingového sledovani byly hlaseny ptipady poSkozeni a selhani jater, z nichz nékteré

vyZadovaly transplantaci jater (viz bod 4.3).

Pied zahajenim 1é¢by je tieba provést funkéni jaterni testy. Pokud hladiny aminotransferaz
(alaninaminotransaminazy (ALT) nebo aspartataminotransferazy (AST)) pfesahnou 2x ULN
(samostatny vyskyt nebo v kombinaci s hladinou bilirubinu > 2x ULN), neni moZné zahajit 1é¢bu.

V prubéhu 1€¢by se po dobu prvnich 2 1é¢ebnych cykld jaterni testy provadeji jednou mesicne.

V dalSich 1écebnych cyklech se funkce jater kontroluje znovu pied kazdym novym lééebnym cyklem
a také tehdy, je-li to klinicky indikovéano.

Pokud pacientka béhem 1é¢by vykazuje znamky nebo pfiznaky odpovidajici jaternimu poSkozeni
(Unava, astenie, nauzea, zvraceni, bolest v pravém hypochondriu, anorexie, ikterys), ma byt lé¢ba
zastavena, pacientka ma byt okamzité vySetfena a maji byt provedeny funkén&mi testy.
Pacientky, u kterych dojde béhem 1é¢by ke zvySeni hodnot aminotransfera ﬁk T nebo AST) na vice
nez trojnasobek horni hranice normy, maji ukon¢it 1é¢bu a maji byt peg i(aéledovény.

Jaterni testy se také provadéji po 2—4 tydnech od ukonceni 1é¢by. .\%

Soubé&zn 1étba Q)Q
Soucasné podavani stfedné silnych (napf. erythromycin, gl&f&litové S§t'ava, verapamil) nebo silnych
(napt. ketokonazol, ritonavir, nefazodon, itrakonazol, teli ycin, klarithromycin) inhibitort
CYP3A4 a ulipristal-acetatu se nedoporucuje (viz ‘t.)‘ong.,

Nedoporucuje se soucasné uzivani ulipristal-ac t‘z%%a silnych induktord CYP3A4 (napt. rifamipicin,
rifabutin, karbamazepin, oxkarbazepin, feny@i‘(osfenytoin, fenobarbital, primidon, ttezalka
te¢kovana, efavirenz, nevirapin, dlouhodob,g ivani ritonaviru) (viz bod 4.5).

Pacientky s astmatem 4 N
Nedoporucuje se pouziti u pacieg&e silnym astmatem nedostatecné kontrolovanym peroralnimi

glukokortikoidy. ‘A

4.5 Interakce s jin)’;rﬂ’@élvymi pripravky a jiné formy interakce

Mozné uginky iin\'/cNé”ciV\'/ch piipravku na ulipristal-acetat:

Hormondlni antikoncepce

Ulipristal-acetat ma steroidni strukturu a pasobi jako selektivni modulator progesteronového receptoru
S prevazné inhibi¢nimi €inky na progesteronovy receptor. V diisledku toho mohou hormonalni
antikoncepce a progestageny snizit u¢inek ulipristal-acetatu kompetitivnim ptisobenim na
progesteronovy receptor. Nedoporucuje se proto souc¢asné podavani 1é¢ivych piipravka s obsahem
progestagenu (viz body 4.4 a 4.6).

Inhibitory CYP3A4

Po podani stfedné silného inhibitoru cytochromu CYP3A4 erythromycin-propionatu (500 mg dvakréat
denné po dobu 9 dni) zdravym dobrovolnicim se hodnota Cmax ulipristal-acetatu zvySila 1,2kréat a
hodnota AUC 2,9krat. Hodnota AUC aktivniho metabolitu ulipristal-acetéatu se zvySila 1,5krat a
hodnota Cmax aktivniho metabolitu se sniZila (0,52krat).

Po podéavani silneho inhibitoru CYP3A4 ketokonazolu (400 mg jednou denné po dobu 7 dni) zdravym
dobrovolnicim doslo ke dvojnasobnému zvyseni hodnoty Cmax a 5,9ndsobnému zvyseni hodnoty AUC



ulipristal-acetatu; hodnota AUC aktivniho metabolitu ulipristal-acetatu se zvysila 2,4kréat, zatimco
hodnota Cnax aktivniho metabolitu se snizila (0,53krat).

U pacientek, kterym jsou podavany soucasné s ulipristal-acettem slabé inhibitory CYP3A4, neni
nutna zadna Gprava davkovani. Soucasné podavani stiedné silnych nebo silnych inhibitort CYP3A4 a
ulipristal-acetatu se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Induktory CYP3A4

Podavani silného induktoru CYP3A4 rifampicinu (300 mg dvakrat denné po dobu 9 dni) zdravym
dobrovolnicim vyznamné sniZilo hodnoty Cmax @ AUC ulipristal-acetétu a jeho aktivniho metabolitu
0 90 % nebo vice a 2,2krat sniZilo poloc¢as ulipristal-acetatu, coZ odpovida piiblizné 10nasobnému
sniZeni expozice ulipristal-acetatu. Souc¢asné uzivani ulipristal-acetatu a silnych induktora CYP3A4
(napt. rifamipicin, rifabutin, karbamazepin, oxkarbazepin, fenytoin, fosfenytoin, fenobarbital,
primidon, tiezalka teckovana, efavirenz, nevirapin, dlouhodobé uZivani ritonaviru) se nedoporucuje
(viz bod 4.4).

Lécivé pripravky ovlivijici hodnotu pH v Zaludku

Podavani ulipristal-acetatu (10mg tablety) spole¢né s inhibitorem protonove pumpy esomeprazolem
(20 mg denné po dobu 6 dni) mélo za nasledek piiblizné o 65 % nizsi stiedni tu Crmax, zpozdéni
hodnoty tmax (ze stfedni hodnoty 0,75 h na 1,0 h) a 0 13 % vyssi stfedni hodz)A AUC. Tento ucinek
1é¢ivych piipravku, které zvySuji hodnotu pH v zaludku, by nemél mit k(@ky vyznam pro denni
podavani tablet s obsahem ulipristal-acetatu. X

*

\
Mozné uéinky ulipristal-acetatu na jiné 1é¢ivé pfipravky: KQQ
\

Hormonalni antikoncepce Q\

Ulipristal-acetat maze zasahovat do plisobeni hormona ih antikoncepCnich piipravkl (obsahujicich
jen progestagen, télisek uvoliiujicich progestagen nebo kombinovanych perordlnich antikoncepénich
tablet) a progestagenu podavaného z jinych davo oto se nedoporucuje soucasné podavani
1é¢ivych pripravka s obsahem progestagenu (v%bo v 4.4 a 4.6). LéCivé piipravky obsahujici
progestagen nemaji byt uzivany po dobu IA@ po ukonceni 1é¢by ulipristal-acetatem.

Substraty P-gp ] K(b

Udaje in vitro naznacuji, ze ulipris%b&etét muze byt inhibitorem P-gp pfi klinicky vyznamnych
koncentracich ve sténé GIT b‘éhe@a sorpce. Soucasné podavani ulipristal-acetatu a substratu P-gp
nebylo studovano a nelze vyleugit pipadné interakce. Vysledky in vivo prokazaly, Ze ulipristal-acetat
(podavany jako jedna 101‘3& bleta) hodinu a puil pfed podanim substratu P-gp fexofenadinu (60 mg)
nema zadny klinicky vizjramny vliv na farmakokinetiku fexofenadinu. Proto se doporucuje podavat
ulipristal-acetat a s y P-gp (napt. dabigatran-etexilat, digoxin, fexofenadin) s minimalnim
rozestupem 1,5 hodiny.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Antikoncepce u Zen

Je pravdépodobné, Ze ulipristal-acetat bude nezadoucim zptsobem interagovat s tabletami
obsahujicimi pouze progestagen, téliskem uvoliujicim progestagen nebo s kombinovanymi
peroralnimi antikoncep&nimi tabletami. Proto se soucasné uzivani nedoporucuje. I kdyz vétSina zen
uZivajicich 1é¢ebné davky ulipristal-acetatu nema ovulaci, doporucuje se pouzivat v prub&hu 1é¢by
nehormonalni antikoncep¢éni metodu (viz body 4.4 a 4.5).

T&hotenstvi

Podavani ulipristal-acetatu je béhem téhotenstvi kontraindikovano (viz bod 4.3).

K dispozici nejsou Z&dné nebo jen omezené Udaje tykajici se uZivani ulipristal-acetatu v téhotenstvi.
| kdyZ nebyl pozorovan Zadny teratogenni potencial, nejsou k dispozici dostate¢né Udaje ze studii na
zvitatech tykajici se reprodukéni toxicity (viz bod 5.3).



Kojeni

Dostupné toxikologické Udaje ze studii na zvifatech ukazuji na vyluovani ulipristal-acetatu do mléka
(podrobnosti jsou uvedeny v bodé 5.3). Ulipristal-acetat se vyluéuje do matefského mléka. Uginek na
novorozence/kojence nebyl studovan. Riziko u novorozenci/kojenct nelze vyloucit. Ulipristal-acetat
je kontraindikovan v obdobi kojeni (viz body 4.3 a 5.2).

Fertilita
Vétsina zen uZzivajicich 1é¢ebné davky ulipristal-acetatu nema ovulaci, Groven fertility pii opakovaném
podavani ulipristal-acetatu vsak nebyla zjistovana.

/4

4.7 Uc¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ulipristal-acetat muze mit nepatrny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, protoze po uziti
ulipristal-acetatu byly pozorovany lehké zavraté.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu
Bezpecnost ulipristal-acetatu byla hodnocena u 1053 Zen s déloznimi myomy '@:ymi 5 mg nebo

10 mg ulipristal-acetatu ve studii faze III. Nej¢astéji byla pti klinickych zk ch zjisténa amenorea
(79, 2 %), coZ bylo u pacientek povaZzovano za Zadouci vysledek (viz boS@).

Nejcastéji pozorovanym nezadoucim ucinkem byly navaly horka. Ve &tSina nezadoucich Géinka
méla mirny nebo stfedné tézky prubéeh (95,0 %), nevedla k pfemﬁe@ ivani lécivého pripravku
(98,0 %) a odeznéla spontanné.

Z poctu 1053 zen byla bezpecnost opakovanych oddélenych‘géobn}'wh cyklt (kazdy maximalné

3 mésice) hodnocena u 551 Zen s déloznimi myomy (ﬁbro@ 1é¢enymi 5 nebo 10 mg ulipristal-
acetatu ve dvou studiich I11. faze (zahrnujicich 446 ze @stupujicich Ctyfi oddélené 1é¢ebné cykly,
z ¢ehoz 53 podstoupilo osm cyklt s intermitentni legbo ) a prokazala stejny bezpecnostni profil, jaky

byl pozorovan u jednoho 1é¢ebného cyklu. ‘\\

Seznam nezadoucich u¢inki Q\)b

Na zakladé slou¢enych dat ze ¢tyi Studi{Z@ I11 u pacientek s déloznimi myomy lé¢enych po dobu
3 mésici byly pozorovany nasledujjcinezadouci t¢inky. NiZe uvedené nezadouci G¢inky jsou
klasifikovany podle frekvence vy tiidy organovych systému. V kazdé skupiné frekvenci
vyskytu jsou nezadouci ucink eny v poradi se snizujici se zavaznosti. Frekvence vyskytu jsou
definovany jako velmi Casté 10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (=1/1 000 az <1/100),
vzécné (>1/10 000 az <1, ), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych dajt nelze
urdit). ‘Q)
v




NeZadouci u¢inky béhem 1é¢ebného cyklu 1

T¥ida organovych Velmi ¢asté  |Casté Méné Easté Vzacné Frekvence
systému neni znamo
Poruchy imunitniho Hypersenzitivita
systému na lék*
Psychiatrické poruchy Uzkost
Emocni poruchy

Poruchy nervového Bolest hlavy* Zavrat
systému
Poruchy ucha a labyrintu \ertigo
Respiraéni, hrudni a Epistaxe
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Bolest biicha Sucho v Ustech Dyspepsie

Nauzea Obstipace Flatulence
Poruchy jater a Zlu¢ovych ‘ (\ Jaterni
cest A(b' selhani*

(@)

Poruchy kiize a podkozni Alopedies™ Angioedém
tkané Akné

Poruchy svaloveé a
kosterni soustavy a

kosterni sousta

Su ’h@ﬁie
@nérné poceni
Bolest zad

Bolest svalovéa ; <

ojivové tkané @
Poruchy ledvin a 5. O Inkontinence
mocovych cest ‘:\/\/

Poruchy reprodukéniho Né\@%gmrka* Délozni krvaceni* | Ruptura
Ssystému a prsu v oblasti panveMetroragie ovarialni
endometria* (-ﬁ‘iélni cysty* Vytok z genitalu | cysty*
itlivost/bolestivost |Diskomfort prstt | Otok prsit
st
Celkové poruchy a reakce Unava Edém
V misté aplikace Astenie

Vysetteni R
1

A%

Zvyseni télesné
hmotnosti

Zvysena hladina
cholesterolu v krvi
ZvySend hladina
triacylglycerolti v
krvi

* viz ¢ast Popis vybranych nezadoucich ucinki
** Doslovny termin mirného vypadavani vlast byl zahrnut pod termin ,,alopecie®.

Pti srovnani opakovanych 1é¢ebnych cykli byla celkova frekvence nezadoucich u¢inka nizsi

v naslednych [é¢ebnych cyklech nez v prvnim cyklu a kazdy nezddouci ucinek se vyskytoval méné
Casto nebo stejné Casto (s vyjimkou dyspepsie, kterd byla na zakladé vyskytu u jedné pacientky v

lécebném cyklu 3 klasifikovana jako mén¢ Casta).

Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Jaterni selhani

Béhem postmarketingového sledovani byly hlaseny ptipady selhani jater. Maly pocet z téchto piipadu
si vyzadal transplantaci jater. Cetnost vyskytu selhani jater a rizikové faktory pacientek nejsou znamy.




Ztlusteni endometria

U 10-15 % pacientek bylo pfi uzivani ulipristal-acetatu na konci prvniho 3mésiéniho lé¢ebného cyklu
pozorovano ztlusténi endometria (na konci 1é¢by > 16 mm pomoci ultrazvuku nebo magnetické
rezonance). V naslednych 1é¢ebnych cyklech bylo ztlusténi endometria pozorovano méné casto (4,9 %
a 3,5 % pacientek na konci druhého, resp. ¢tvrtého 1écebného cyklu). Po ukonceni 1é¢by a obnoveni
menstrua¢niho krvaceni dochazi k Gstupu ztlusténi endometria.

Reverzibilni zmény endometria jsou oznacovany jako zmény endometria souvisejici s modulatorem
progesteronového receptoru (PAEC) a lisi se od hyperplazie endometria. Pfi odesilani vzorki po
hysterektomii nebo biopsii endometria k histologickému vysetfeni by mél byt patolog informovan, Ze
pacientka uzivala ulipristal-acetat (viz bod 4.4 a 5.1).

Néavaly horka

Navaly horka byly pozorovéany u 8,1 % pacientek, ale hodnoty u rtiznych Klinickych hodnoceni se
liSily. Ve studii kontrolované aktivnim komparatorem se vyskytovaly u 24 % pacientek (stfedné
zavazné nebo zavazné projevy v 10,5 %) Iécenych ulipristal-acetatem a u 60,4 % (stfedné zavazné
nebo zavazné projevy ve 39,6 %) u pacientek 1é¢enych leuprorelinem. V placebem kontrolované studii
byl vyskyt navali horka 1,0 % u ulipristal-acetatu a 0 % u placeba. Pii prvnim 3mgsi¢nim 1é¢ebném
cyklu ve dvou dlouhodobych studiich faze 111 byla frekvence navalt horka u LH@ istal-acetatu 5,3 % a

5,8 %.
©

Hypersenzitivita na 1€k . @\'
Symptomy hypersenzitivity na 1ék jako napiiklad generalizovany @ﬂ pruritus, vyrazka, otok
oblic¢eje nebo koptivka byly pozorovany u 0,4 % pacientli ve s%@b faze 111

N\
Bolest hlavy Q
Mirna nebo stiedné silna bolest hlavy byla pozorovéma@?f,% % pacientek.

Ovarialni cysty \b
Funk¢ni ovarialni cysty byly pozorovany bei@kfec y a po 1écbeé u 1,0 % pacientek a ve vétSing
pripada spontanné odeznély po nékolika

Délozni krvacent g

Pacientky se silnym menstruacni ﬁg}v cenim v diasledku déloznich myomt jsou ohrozeny
nadmérnym krvacenim, kterés Q vyzadovat chirurgicky zasah. Bylo pozorovano n¢kolik takovych
piipadii v priib&hu 1é¢by NIQ§ﬁI acetatem nebo 2-3 mésice po ukonéeni 1é¢by.

HlaSeni podezteni na n@ﬁdoum ucinky

HIlaseni podezieni na na‘wézadouci 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 jakékoli podezieni na nezadouci u€inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

ZkuSenosti s ptedavkovanim ulipristal-acetatem jsou omezené.

Omezenému poétu subjektt byly podany jednotlivé davky az do 200 mg a denni davky 50 mg po 10
po sob¢ nasledujicich dni a nebyly hlaseny zadné t€zké ani zavazné nezadouci Gcinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému, modulatory
progesteronového receptoru. ATC kéd: GO3XB02.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=G03

Ulipristal-acetat je peroralné aktivni synteticky selektivni modulator progesteronového receptoru
charakterizovany tkanové specifickym ¢asteénym antagonistickym progesteronovym t¢inkem.

Mechanismus u¢inku
Ulipristal-acetat ma piimy t¢inek na endometrium.

Ulipristal acetat pisobi pfimo na myomy a zmensuje jejich velikost inhibici bunééné proliferace a
indukci apoptozy.

Farmakodynamické Géinky

Endometrium

Pti zahajeni denniho podavani davky 5 mg v pribéhu menstruac¢niho cyklu probéhne u vétsiny
subjekti (véetné pacientek s myomem) prvni menstruace, ale znovu menstruovat budou az po
ukonéeni 1é¢by. Po ukonceni 1é¢by ulipristal-acetatem se menstruaéni cykly obvykle obnovi v pribéhu
4 tydni.

ozna¢ované jako zmény endometria souvisejici s modulatorem progesteronovehorreceptoru (PAEC).
Obvykle jsou histologicky zjistény neaktivni a slabé proliferujici epitelové.butiky spojené s asymetrii
rastu stromalni a epitelové slozky, vedouci k vy¢nivajicim cysticky dil ym Zlazkadm s kombinaci
estrogenovych (mitotickych) a progestinovych (sekre¢nich) epiteliél@ ¢inkd. Takovy obraz byl
pozorovan priblizné u 60 % pacientek 1é¢enych ulipristal-acetéten% dobu 3 mésicu. Tyto zmény
jsou po ukonceni 1é¢by vratné. Tyto zmény by nemély byt za ¢ y za hyperplazii endometria.

Vysledkem ptimého G¢inku na endometrium jsou skupinové specifické histolc%(é zmény
y

Priblizné 5 % pacientek v reprodukénim véku, u kterych azi k silnému menstrua¢nimu krvaceni,
ma endometrium vysSi neZ 16 mm. Pfiblizné€ u 10-15 % pacientek 1é¢enych piipravkem ulipristal-
acetatem mize dojit béhem prvniho 3mési¢niho léa’c‘v\e o cyklu K ristu délozni sliznice (> 16 mm).
Pii opakovanych Iécebnych cyklech bylo Ztlu§tvnﬁ§1dometria pozorovano méné ¢asto (U 4,9 %
pacientek po druhém lécebném cyklu a u 3,5& ctvrtém 1ééebném cyklu). Toto ztlusténi vymizi po
ukonceni 1écby a névratu menstruace. Pokud ztlusténi endometria pretrvava i po obnoveni menstruace
béhem obdobi bez 1écby nebo po 3 mé@ od ukonceni 1écebnych cykld, mize byt nutné tento
problém vySettit v souladu s Obvy.|’<{ inickou praxi pro vylouceni jinych pti¢in tohoto stavu.
Hypofyza ' Q

Denni davka ulipristal-acetém\gsmg zpusobuje u vétSiny pacientek inhibici ovulace, jak ukazuji
hladiny progesteronu, kt@ e drzi na Grovni pfiblizné 0,3 ng/ml.

Denni davka uliprisg{?;)etétu 5 mg Sastecné potlacuje hladinu FSH (folikuly stimulujici hormon), ale
hladiny estradiolu v séfu zustavaji u vétsiny pacientek zachovany ve stiednim folikularnim rozmezi a
jsou podobné hladinam u pacientek uzivajicich placebo.

Ulipristal-acetat nema vliv na hladiny TSH, ACTH nebo prolaktinu v séru.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Predoperacni pouziti:

Utinnost fixnich davek ulipristal-acetatu 5 mg a 10 mg podavanych jednou denné byla vyhodnocena
ve dvou dvojité zaslepenych randomizovanych 13tydennich studiich faze 3 u pacientek s velmi silnym
menstruacnim krvacenim souvisejicim s déloznimi myomy. Studie 1 byla dvojité zaslepena,
kontrolovana placebem. Do studie 1é¢ivého piipravku byly zafazeny pacientky, které byly pii zahajeni
studie anemické (Hb < 10,2 g/dl) a bylo jim kromé& hodnoceného 1éku podavano peroralné Zelezo
(Fe++) v davce 80 mg. Studie 2 obsahovala aktivni komparator, leuprorelin 3,75 mg, podavany jednou
za mésic intramuskularni injekci. Studie 2 byla dvojité zaslepena. V obou téchto studiich byla ztrata
krve menstruaci vyhodnocena pomoci obrazového grafu hodnoceni krvaceni (PBAC, Pictorial
Bleeding Assessment Chart). Hodnota PBAC >100 b&hem prvnich 8 dni menstruace je povazovana za
nadmérnou ztrdtu menstruacni krve.




Ve studii 1 byl pozorovan statisticky vyznamny rozdil ve sniZeni ztraty menstrua¢ni krve ve prospéch
pacientek 1é¢enych ulipristal-acetatem ve srovnani s placebem (viz tabulka 1 nize) a vysledkem toho
pacientek 1é¢enych ulipristal-acetdtem k vyznamnéjsi redukci velikosti myomd, pti hodnoceni MRI
(magneticka rezonance).

Ve studii 2 byla redukce ztraty menstruacni krve u pacientek 1é¢enych ulipristal-acetatem a agonistou
gonadotropiny uvolfiujiciho hormonu (leuprorelin) srovnatelné. Vétsina pacientek 1é¢enych ulipristal-
acetatem prestala béhem prvniho tydne 1é¢by krvacet (amenorea). Velikost téi nejvétsich myomu byla
vyhodnocovana pomoci ultrazvuku na konci 1é¢by (13. tyden) a po dobu dalsich 25 tydni bez 1é¢by u
pacientek, u kterych nebyla provedena hysterektomie ani myomektomie. Zmenseni velikosti myomu
bylo obecné u pacientek ptivodné 1é¢enych ulipristal-acetdtem béhem obdobi sledovani zachovano, ale

doslo k ur¢itému opakovanému rustu u pacientek 1é¢enych leuprorelinem.

Tabulka 1: Vysledky primarniho a vybérového druhotného hodnoceni ucinnosti ve studiich faze 111

Studie 1 Studie 2
Parametr Placebo | Ulipristal- | Ulipristal- | Leuprorelin | Ulipistal- | Ulipristal-
N=48 acetat acetat 3,75 m/mésic @ét acetat
5 mg/den | 10 mg/den N=93 ] g/den | 10 mg/den
N=95 N=94 <O nN=93 N=95
Menstruacni . ,’
krvaceni Q\%
@
Stfedni hodnota
PBAC na zadatku 376 386 330 be\ 297 286 271
Zména stredni e Q
otnoty ve 59 -329 . \\éba -274 -268 -268
13. tydnu
Pacientky )
3 69\~ 76 74
S amenoreou ve 0 ey 0 70 (75,3 %) |85 (89,5 %)
13. tydnu (6,3 %) (7.3.'('\/ (81,7 %) (80,4 %)
Pacientky, jejichz JK\Y
menstruace se . 86 86 82
vratila do normalu |9 (18,8 . 9 0 84 (90,3 %) |93 (97,9 %)
(PBAC < 75) ve J.\&Q (91,5 %)" | (92,5 %) (89,1 %)
13. tydnu ‘(79
Zména stiedni \vv
hodnoty objemu
oy +30% | -21,2%° | -12,3%* -53,5 % -35,6 % -42,1 %
myomu od zac¢atku
do 13. tydne?

2 Ve studii 1 byla méfena zména celkového objemu myomt od pocatku pomoci magnetické rezonance
(MRI). Ve studii 2 byla zména objemu tii nejvétsich myomi méfena pomoci ultrazvuku. Tuénym
pismem napsané hodnoty ve vystinovanych polich naznacuji vyznamny rozdil v porovnani mezi
ulipristal-acetatem a kontrolou. Vzdy byly ve prospéch ulipristal-acetatu.
Hodnoty P: ! = <0,001, 2= 0,037, *= <0,002, 4 = <0,006.

Opakované intermitentni podévani:

Uginnost opakovanych lé&ebnych cykli fixnich davek ulipristal-acetatu 5 mg nebo 10 mg podéavanych
jednou denné byla vyhodnocena ve dvou studiich faze 3 hodnoticich az 4 odd€lené 3mésicni [éCebné
cykly u pacientek se silnym menstruaé¢nim krvacenim souvisejicim s déloznimi myomy. Studie 3 byla
oteviena studie hodnotici 10 mg ulipristal-acetatu, ve které byla kazda 3mési¢ni 1é¢ba nasledovana

10 dny dvojité zaslepené 1é¢by progestinem nebo placebem. Studie 4 byla randomizovana, dvojité
zaslepena klinicka studie hodnotici ulipristal-acetat 5 nebo 10 mg.
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Studie 3 a 4 prokazaly u¢inek na symptomy délozniho myomu (napf. délozni krvaceni) a sniZeni
velikosti myomu po 2 a 4 cyklech.

Ve studii 3 byla u¢innost 1é¢by prokazana pii > 18 mésicich opakované intermitentni 1écby (4 cykly s
10 mg jednou denn¢), u 89,7 % pacientek doslo na konci 1é¢ebného cyklu 4 k amenoree.

Ve studii 4 doslo u 61,9 % a 72,7 % pacientek k amenoree souhrnné na konci obou lé¢ebnych cykla 1
a 2 (5mg davka, resp. 10mg davka, p = 0,032). U 48,7 % a 60,5 % pacientek dolo k amenoree
souhrnné¢ na konci vsech ¢tyt 1é¢ebnych cykli (Smg davka, resp. 10mg davka, p = 0,027). Na konci
1é¢ebného cyklu 4 mélo dle zhodnoceni amenoreu 158 (69,6 %) subjekti s ddvkou 5 mg,

respektive 164 (74,5 %) subjekti s davkou 10 mg (p = 0,290).

Tabulka 2: Vysledky primarnich a vybranych sekundarnich parametrti hodnoceni t¢innosti v
dlouhodobych studiich faze I11

Parametr Po 1é¢ebném cyklu 2 Po lé¢ebném cyklu 4
(dva 3mési¢ni cykly 1é¢by) (Ctyfi 3mésicni cykly 1é¢by)
Studie 3* Studie 4 Studie 3 Studie 4
Pacientky 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/ 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/
zacinajici den den den den den den

1éCebny cyklus N=132 N=213 N=207 N=107 N=178 N=176
2 nebo 4 Y

4

Pacientky s N=131 N=205 N=197 N=107 Rx@e‘? N=220
amenoreou®* 116 152 162 9% <0158 164
(885%) | (741%) | (822%) | (89,7 %D (69,6 %) | (74.5%)
Pacientky se - N=199 | N=191 ;D[ _N=202_| N=192
zvladnutym 175 168 o 148 144
krvacenimbes (87,9%) | (880%) | O (733%) | (75,0 %)
A

Zmeéna stfedni -63,2 % -54,1 % -58,0 %

O

) -72,1% -71,8 % -12,7%

hodnoty )
objemu “<\/
myomu od \{‘\
vychoziho stavu R%

2Hodnoceni 1é¢ebného cyklu 2 odpovidaAétebnému cyklu 2 a jednomu menstruaénimu krvaceni.
®Pacientky s chyb&jicimi hodnotamj Z analyzy vyfazeny.
¢ N a % zahrnuje vyfazené pacie
dZvladnuté krvaceni bylo def:lno%o jako zadné pripady silného krvaceni a maximalné 8 dni krvaceni
(nepocitaji se dny §pinéni2 v pulibehu poslednich 2 mésict 1écebného cyklu.

)
Ve vSech studiich féze@&éetné studii s opakovanou intermitentni 1é€bou bylo pozorovano celkem
7 ptipadd hyperplaz%w 89 pacientek s adekvatni biopsii (0,89 %). Velka vétsina se béhem obdobi
bez 1€cby po obnoveni menstrua¢niho cyklu spontanné zménila na normalni endometrium. Incidence
hyperplazie se s opakovanim 1ééebnych cykli nezvysila; tento zavér je podlozen udaji ziskanymi
sledovanim 340 Zen, které podstoupily aZ 4 1é¢ebné cykly s ulipristal-acetatem (5 nebo 10 mg),
a omezenymi Udaji od 43 Zen, které podstoupily az 8 cyklu s ulipristal-acetatem (10 mg). Pozorovana
¢etnost je v souladu s kontrolnimi skupinami a prevalenci uvadénou v literatuie u Ssymptomatickych
premenopauzalnich Zen této v€kové skupiny (pramér 40 let).

Pediatricka populace

Evropskéa agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter u v3ech podskupin pediatrické populace v souvislosti
s leiomymem délohy (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Po peroralnim podani jednorazové davky 5 nebo 10 mg je ulipristal-acetat rychle absorbovan

s hodnotou Ciax 23,5 £ 14,2 ng/ml a 50,0 £ 34,4 ng/ml piiblizné 1 hodinu po poZiti a s hodnotou
AUC,., 61,3 + 31,7 ng.h/ml a 134,0+ 83,8 ng.h/ml. Ulipristal-acetat se rychle transformuje na
farmakologicky aktivni metabolit s hodnotou Cax 9,0 + 4,4 ng/ml a 20,6 + 10,9 ng/ml také piiblizné
1 h po poZiti a s hodnotou AUCo.. 26,0 £ 12,0 ng.h/ml a 63,6 = 30,1 ng.h/ml.

Podani ulipristal-acetatu (tableta 30 mg) se snidani s vysokym obsahem tukd mélo za nasledek
piiblizné o 45 % nizsi stfedni hodnotu Cmax, zpoZdénou hodnotu tmax (0d medianu 0,75 hodin az na 3
hodiny) a 0 25 % vyssi stfedni hodnotu AUCo., Ve srovnani s podanim na la¢no. Podobné vysledky
byly pozorovany u aktivnich mono-N-demethylovanych metaboliti. Neocekava se, Ze by mél tento
kineticky u¢inek potravy klinicky vyznam pii dennim podavani tablet s obsahem ulipristal-acetatu.

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

Ulipristal-acetat a jeho aktivni mono-N-demethylovany metabolit se vylu¢uji do matetského mléka se
stfednim pomérem AUCt mléko/plasma pro ulipristal-acetat 0,74 £ 0,32.

Biotransformace/Eliminace y Q
Ulipristal-acetat se snadno méni na své mono-N-demethylované a néslednén{g;é di-N-
demethylované metabolity. Udaje in vitro naznacuji, e tento metaboli e zprosttedkovan
prevazné isoformou cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Hlavni cestu %ﬂnace predstavuje stolice a

méné nez 10 % je vylouceno moci. Terminalni polocas ulipristal- u v plasmé po podani
jednotlivé davky 5 nebo 10 mg je odhadovan na 38 hodin se stf eroralni clearance (CL/F)
ptiblizné 100 I/hod. ‘\

Qe

Udaje in vitro naznacuji, ze ulipristal-acetét a jeho akt'g@ﬂetabolit pfi klinicky relevantnich
koncentracich neinhibuji CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C194 2D6, 2E1 a 3A4 ani neindukuji CYP1A2.
Podavani ulipristal-acetatu tak pravdépodobné né%kn’ clearance 1é¢ivych ptipravki, které jsou
témito enzymy metabolizovany. %

Udaje in vitro naznacuji, ze uIipristaI-a@ a jeho aktivni metabolit nejsou substraty P-gp (ABCB1)

)
Zvlastni populace 'K\Q
Nebyly provedeny farmakokin t@é studie s ulipristal-acetatem u Zen s poruchou funkce ledvin nebo
jater. Vzhledem k metaboli% prostiedkovanému cytochromem CYP lze predpokladat, Ze porucha
funkce jater zméni elim@ ulipristal-acetatu a to povede ke zvySeni expozice. Pripravek Ulipristal
Acetate Gedeon Richteje kontraindikovan u pacientek s poruchou jater (viz body 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Nejvice nalezu ve studiich obecné toxicity se tykalo pusobeni na progesteronové receptory (a ve
vysSich koncentracich na glukokortikoidové receptory) s antiprogesteronovou aktivitou pozorovanou
v expozicich podobnych terapeutickym hladinam. V 39tydenni studii u makakut javskych nebyly pii
nizkém davkovani zjistény histologické zmény podobné zménam endometria souvisejicim

s modulatorem progesteronového receptoru (PAEC).

Ulipristal-acetat ma vzhledem ke svému mechanismu ptsobeni embryoletalni G¢inek u potkand,
kralika (v opakovanych davkéach nad 1 mg/kg), morcat a opic. Bezpe¢nost pro lidsky plod neni znama.
V davkach dostatecné nizkych k udrzeni biezosti u zvitecich druhd, nebyl pozorovéan zadny
teratogenni potencial.
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Reprodukéni studie provedené u potkant pii davkovani s G¢inkem ve stejném rozsahu jako u
davkovani u ¢lovéka neptinesly zadné dikazy o sniZzeni plodnosti v disledku pouziti ulipristal-acetatu
u lécenych zvitat ani u potomka lé¢enych samic.

Studie kancerogenity (u mysi a potkanti) prokazaly, Ze ulipristal-acetat neni kancerogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa
Mannitol

Sodna sil kroskarmelosy
Mastek
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se. OA
6.3 Doba pouzitelnosti . %\$
NS
3 roky
R\
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani Q)Q\

Uchovavejte blistry v krabicce, aby byl pfipravek‘ é&l pied svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni \jr

Z
Al/PVC/PE/PVDC nebo AI/PVC/PVDC,$§[L
Baleni po 28, 30 a 84 tabletach. ,
Na trhu nemusi byt vSechny veIiké{t'\ leni.

6.6 Zvlastni opatieni plﬁl&%aci pripravku
s ’\

Veskery nepouzity lééeravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. \/

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1309/001
EU/1/18/1309/002
EU/1/18/1309/003
EU/1/18/1309/004
EU/1/18/1309/005
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI @QROPOUSTENI SARZI
. . . 1

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A Pog(zm

DALSI PODMINKY A POZADAVKY RgGI@%ACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S O%&EM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU )
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi
Cenexi

17, Rue de Pontoise

FR-95520 Osny

Francie

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’
Gyomrdi ut 19-21
Mad’arsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
'
Vydej l1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky piedpis s omezenim (viz ptilokidl: Souhrn Gdaji
0 ptipravku, bod 4.2).
xO
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACEQQ

!
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti Q\

Pozadavky pro predkladani pravideln¢ aktualizovany lepréV o0 bezpecnosti pro tento 1éCivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (s¢ EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jseu zvetrejnény na evropském webovém portalu pro

1é¢ivé ptipravky. QQ

>

D. PODMINKY NEBO OME S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANi
LECIVEHO PRIPRAV

1
o Plan Fizeni rizik @)

Drzitel rozhodnuti re@yrmm uskuteéni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve'sChvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2. registrace a ve veskerych
schvélenych néslednych aktualizacich RMP

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Pied uvedenim 1é¢ivého pfipravku na trh v kazdém ¢lenském staté musi drzitel rozhodnuti o registraci
zajistit schvéleni obsahu a formatu edukacénich materiala, jejichZ obsah a format musi byt schvélen
kompetentnim statnim afadem.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby pti uvedeni piipravku na trh a po uvedeni pfipravku
na trh obdrZeli eduka¢ni materialy vSichni lékati ptedepisujici pripravek Ulipristal Acetate Gedeon
Richter a patologové vySetiujici vzorky pacientek 1é¢enych ptipravkem Ulipristal Acetate Gedeon
Richter a také pacientky 1é¢ené ptipravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter.
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Edukac¢ni materialy musi obsahovat nasledujici polozky:

Edukaéni materialy pro 1ékate piedepisujici piipravek (gynekologové), které obsahuji:
O privodni dopis,
o souhrn udaji o pfipravku
0 pokyny pro lékare piedepisujici ptipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter.
Edukac¢ni materialy pro patology, které obsahuji:
0 pokyny pro patologa,
0 USB pamétovy nosi¢ nebo CD ROM se snimky digitalnich vzorka (digitalni
knihovna se snimky s vysokym rozliSenim),
0 Souhrn udaji o ptipravku.
Edukaéni materialy pro pacientky, které obsahuji:
0 Kartu pacientky.

Edukaéni materialy maji obsahovat nasledujici klicové polozky:

Pokyny pro pfedepisujici lékatfe

zpusobt 1é¢by, aby pacientka mohla ucinit informované rozhodnuti akladé mediciny
zalozené na dtikazech.
béhem obdobi po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny pfipad;s @miho selhani. U malého

osetfujici lékati by méli spole¢né s pacientkou zhodnotit rizika a pfinos; vsech dostupnych

poctu téchto ptipadl byla nutna transplantace jater. Frekven erniho selhani a rizikové
faktory u pacientek nejsou znamy. \S

pred zahajenim 1écby a kazdého nového 1écebného cy %.1
testy. !

pacientky s hladinami alaninaminotransaminazy a@b\l’) nebo aspartataminotransferazy (AST)
> 2x ULN (samostatny vyskyt nebo v kombin hladinou bilirubinu > 2x ULN) nemohou
1é¢bu podstoupit. -3

funkce jater musi byt monitorovana kaiﬂ@fésic po dobu prvnich 2 1é¢ebnych cyklu a poté
kdykoli, je-li to klinicky indikovano.

1é¢bu je nutné zastavit, pokud u pa feit y dosahne hodnota ALT nebo AST > 3x ULN.
pokud pacientka béhem 1écby @azuje znamky nebo pfiznaky svédcici pro poskozeni jater,
1é¢bu je nutno ukoncit a paci <ku ihned vysetfit véetné provedeni funk¢énich jaternich testa.
dal3i jaterni testy se prov‘e’)@fn 0 2—4 tydnt od ukonceni 1é¢by.

podrobna doporucenj prodécbu rustu endometria,

ptipominka G¢inkuy ulipristal.acetatu na endometrium.

v piipadé ode‘gt}vzorkﬁ z biopsie nebo chirurgického vykonu na vysetieni nutnost
informovat pafeloga, Ze pacientky byly 1é¢eny ptipravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter.
indikace.

davkovani: 5 mg tableta jedenkrat denné v 1éCebném cyklu po dobu az 3 mésict. Lécba ma
byt zahajena pouze s nastupem menstruace: prvni lé¢ebny cyklus se zahajuje béhem prvniho
tydne menstruace, opakované 1écebné cykly se zahajuji nejdiive béhem prvniho tydne druhé
menstruace po dokonéeni predchoziho cyklu 1é¢by. Osetiujici 1ékat pacientce vysveétli nutnost
dodrzovat prestavky mezi lé¢ebnymi cykly.

kontraindikace v ptipad¢ téhotenstvi nebo kojeni, genitalniho krvaceni neznamého piivodu
nebo z divodu jiného, neZ jsou délozni myomy, nebo rakoviny délohy, déloZzniho Eipku,
vajeéniktl nebo prsu, a také jiZz existujici jaterni poruchy.

absence udaji ohledné bezpe¢nosti pro endometrium pii kontinualni 16¢bé delsi nez 3 mésice.
nutnost vysetieni persistence ztlusténi endometria dle obvyklé 1ékatské praxe po preruseni
1é¢by a navratu menstruace z divodu vylouceni jinych pticin tohoto stavu,

doporuceni pravidelné kontroly endometria (napi. kazdoro¢ni vySetieni ultrazvukem po
obnoveni menstrua¢niho cyklu béhem obdobi bez 1é¢by) v ptipadé opakované intermitentni
1é¢by. Pokud je zaznamenano ztlusténi endometria, které po obnoveni menstrua¢niho cyklu
behem obdobi bez 1écby nebo 3 mésice po ukonceni lécebnych cyklil pretrvava, anebo je
zaznamenana zména charakteru krvaceni, je tieba provést vysetieni zahrnujici biopsii
endometria, aby se vyloucily jiné pti¢iny tohoto stavu, véetné malignity endometria.

vyzadovany funk¢ni jaterni
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pred zahéjenim 1écby a kazdého nového 1écebného cyklu jsou vyzadovany funkéni jaterni
testy,

pacientky s hladinami alaninaminotransaminédzy (ALT) nebo aspartataminotransferazy (AST)
> 2x ULN (samostatny vyskyt nebo v kombinaci s hladinou bilirubinu > 2x ULN) nemohou
1écbu podstoupit,

funkce jater musi byt monitorovana kazdy mésic po dobu prvnich 2 1é¢ebnych cykli a poté
kdykoli, je-li to klinicky indikovéno,

1é¢bu je nutné zastavit, pokud u pacientky dosahne hodnota ALT nebo AST > 3x ULN,
pokud pacientka béhem 1é¢by vykazuje znamky nebo pfiznaky svéd¢ici pro poskozeni jater,
1é¢bu je nutno ukongéit a pacientku ihned vysetiit véetné provedeni funkénich jaternich testd,
dalsi jaterni testy se provade¢ji do 2—4 tydnt od ukonceni 1écby.

Eduka&ni materidly pro patology

Pohotovostni karta pacientky

klicové ucinky ptipravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter na zmény de€lozni sliznice
souvisejici s modulatorem progesteronového receptoru (PAEC) a popisy, jak se 1i$i od u¢inku
estrogenu bez 1é¢by,

rozdily v diagn6ze mezi PAEC, estrogenem bez 1é¢by a hyperplazii délozni sliznice.

N\

)
informuje pacientky o riziku poSkozeni jater pii uzivani pfiprav@(%ristal Acetate Gedeon
Richter, vysvétluje a objasiiuje, ze v malém poétu piipadi bqu\$ a transplantace jater.
informuje pacientky o nutnosti upozornit jejich Iékate na ja ag) 1 piipadné problémy s jatry.
informuje pacientky, aby v piipadé, Ze maji problémy s a@ pripravek Ulipristal Acetate
Gedeon Richter neuzivaly. b
informuje pacientky o nutnosti sledovat jaterni fu ' ptred zahajenim kazdého 1é¢ebného
cyklu, jednou mésicné béhem lécby a nékolik t}'/ﬁo ukonceni 1écby.
informuje pacientky o pfiznacich a znamkac zného poSkozeni jater, aby dokazaly
rozpoznat situace, kdy je nutno 1é¢bu ukp@a v¢as kontaktovat Iékare.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tablety
ulipristali acetas

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje ulipristali acetas 5 mg.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

o
[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI N\
\ 9
28 tablet . @\$
30 tablet N
84 tablet . %)
N\
O

I5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI O

X ) A
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci. \

Peroralni podani
p AQ)

6. ZVLASTNI UPOZORNENI,%E LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DO ETI

Uchovavejte mimo dohled @ah déti.
O

7. DALSI ZVLMNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

[8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte blistry v krabi¢ce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

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

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

[12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1309/001 28 tablet
EU/1/18/1309/002 84 tablet
EU/1/18/1309/003 30 tablet
EU/1/18/1309/004 28 tablet
EU/1/18/1309/005 84 tablet

[13. CISLO SARZE

Sarze ‘(bQ
] O
|14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ A
\'J

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis. K@Q

1

QO
|15. NAVOD K POUZITI O
N
. \<\/
[16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMIL »
N

Ulipristal Acetate Gedeon Richter (b

~

|17. JEDINECNY IDENTJFI@ATOR 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s Jedlnec@dentlflkatorem

\/Q)

[18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

22



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tablety
ulipristali acetas

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter

[3.  POUZITELNOST

EXP A‘(b(\
O
l4.  CISLO SARZE .\'\(‘
Sarze ‘\\Q)
N\
5.  JINE &
A
S
AQ’
o
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ULIPRISTAL ACETATE GEDEON RICHTER 5 mg TABLETY

KARTA PACIENTKY

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK UZIVAT?

Pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter muze zpisobit nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Jednim z moznych nezadoucich G¢inki je zdvazné poSkozeni jater. U Zen
uzivajicich ptipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter byly hlaSeny pfipady jaterniho selhani; maly
pocet téchto piipadi si vyzadal transplantaci jater.

V této karté najdete informace o krevnich testech, které budete v prib&hu 1é¢by podstupovat, a o tom,
jak postupovat, jestliZe se u Vas objevi nezadouci G¢inky souvisejici s jatry.

Neuzivejte piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter, jestlize mate problémy s jatry.
Pokud vite, Ze mate problémy s jatry, nebo pokud mate jakékoli pochybnosti o stavu svych jater,
informujte svého 1ékate.

CO JE PRED LECBOU BEHEM LECBY A PO LECBE POTREBA? A(b‘
)

x$

2

Pied zahajenim kazdého lécebného cyklu musite podstoupit krey; ty, aby se zjistilo, jak VaSe jatra
funguji. V zavislosti na vysledku téchto testt 1ékai rozhodne, zﬂge pro Vas lécba piipravkem
Ulipristal Acetate Gedeon Richter vhodna. Q

Pravidelné provadéné krevni testy

Béhem 1écby pripravkem Ulipristal Acetate Gedeon Rﬂker Vam bude 1ékai pravidelné provadét
krevni testy, aby tak zkontroloval funkci Vasich j Tyto testy se musi provadét kazdy mésic a také
nékolik tydnt poté, co dokoncite 1é¢ebny cyklus (Viz rozpis nize). Z téchto krevnich testil 1ékar zjisti
informaci o funkci Vasich jater a testy jsou ta@ aprosto nezbytnou soucasti sledovani Vasi 1é¢by.

>

TABULKA NIZE VAM POMI‘.’I_?;@ DOVAT PROVADENI KREVNICH TESTU:
Na\

T DATUM

JA S
1. TEST (pred zah4j 16¢b
(p J.g@ y)

&7
Zahajeni lécby \/

2. TEST (4 tydny po zahajeni 1é¢by)

3. TEST (8 tydnu po zahajeni 1é¢by)

4. TEST (12 tydnii po zahajeni 1écby)

5. TEST (2-4 tydny po ukonéeni 1é¢by pripravkem
Ulipristal Acetate Gedeon Richter)

ZNAMKY A PRIZNAKY MOZNYCH PROBLEMU S JATRY
Pokud zaznamenate kteroukoli z nasledujicich znamek nebo kterykoli z nésledujicich ptiznakd, ihned
1é¢bu preruste a kontaktujte 1ékate:

e Unava, slabost
e zezloutnuti kiize/bélma oci

e ztmavnuti mogi
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bolest v pravé horni ¢asti biicha
svédéni

nauzea (pocit na zvraceni)
zvraceni

Lékat ihned provede vySetfeni jater a rozhodne, zda mizete v 1é¢bé pokracovat.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tablety
ulipristali acetas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
Iékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inka, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1 Co je ptipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter uZivat
3. Jak se pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter uziva
4. Mozné nezadouci ucinky A(b'
5 Jak ptipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter uchovavat ,&O
6 Obsah baleni a dalsi informace
Q\%
1. Co je pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter‘{]&éemu se pouZziva

Pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter obsahuje {@ou latku ulipristal-acetat. Je urcen k 16¢bé
sttedné zavaznych a zdvaznych piiznaki déloinichﬁar ida (bézné oznacovanych jako myomy), coz
jsou nezhoubné nadory v déloze.

Piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter &onlvé u dospélych Zen (starSich 18 let) pred
dosazenim menopauzy. Q

U nékterych zen muze v disledku Q@lch myomu dochézet K silnému menstruaénimu krvaceni,
panevnim bolestem (bfis$ni potiie)"ﬂ iku tlaku na dal$i orgény.

\
Tento 1ék G¢inkuje na zakla ¢ny aktivity progesteronu, coz je hormon, ktery se prirozené
vyskytuje v téle. Uziva ouhodobé 1é¢bé myomu ke zmenseni jejich velikosti, zastaveni nebo
zmenseni intenzity krv a zvySeni poctu Cervenych krvinek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter
uzivat

ME¢li byste védét, ze vétsina Zen béhem 1é¢by a nékolik tydnti po jejim ukonceni nemenstruuje.

Neuzivejte pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter

- jestlize jste alergickd na ulipristal-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Ulipristal
Acetate Gedeon Richter (uvedenou v bodg 6).

- jestlize mate poruchu jater.

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

- pokud mate vaginalni krvaceni, jehoZ pti¢inou nejsou délozni myomy.

- pokud mate rakovinu délohy, d€lozniho ¢ipku, vaje¢niku nebo prsu.

Upozornéni a opatieni

- Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter, provede Iékat krevni testy,
pomoci kterych zjisti, jak dobte funguji Vase jatra. Podle vysledku téchto testi 1ékat rozhodne,
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zda je pro Vas lécba pripravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter vhodna. Tyto testy se budou
opakovat po dobu prvnich 2 1é¢ebnych cykla kazdy mésic. V dalSich 1é¢ebnych cyklech se
kontrola jaternich funkci provadi pokazdé pied zahajenim nového 1é¢ebného cyklu, a také
pokud se u Vas objevi nékteré z piiznaki popsanych nize. Navic bude provedena dalsi kontrola
stavu jater 2-4 tydny po ukonéeni 1é¢by.

Pokud béhem 1é¢by zaznamenate zndmky souvisejici s jatry, jako je napiiklad pocit na zvraceni
nebo zvraceni, Unava, slabost, Zloutenka (zezloutnuti bélma o¢i nebo kiize), tmava moc, svédéni
nebo bolest v horni ¢asti bricha, 1é¢bu ukoncete a kontaktujte neprodlené svého 1ékare, ktery
zkontroluje funkci Vasich jater a rozhodne, zda muzete v 16¢bé pokracovat.

- Jestlize v soucasné dob¢ uzivate hormonalni antikoncepci (napiiklad antikoncepéni tablety) (viz
“Dalsi 1é¢ivé piipravky a Ulipristal Acetate Gedeon Richter”), v prabéhu uzivani ptipravku
Ulipristal Acetate Gedeon Richter mate pouZivat alternativni spolehlivou bariérovou metodu
antikoncepce (napiiklad kondom).

- Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, mate na to pfed uzivanim piipravku Ulipristal
Acetate Gedeon Richter upozornit svého 1ékate nebo Iékarnika.

- V ptipadg, Ze trpite tézkym astmatem, nemusi byt pro Vas 1é¢ba piipravkem Ulipristal Acetate
Gedeon Richter vhodna. Tuto skute¢nost byste méla konzultovat se svym lékarem.

Pii 1é¢be ptipravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter obvykle dochazi béhé&vnich 10 dni 1écby
k vyznamnému sniZeni intenzity nebo dokonce zastaveni menstruaéniho kryageni. Pokud by vsak u
vas i nadale dochazelo k nadmérnému krvaceni, sdélte to svému lékaﬁ,\&

Menstruace by se obvykle méla objevit béhem 4 tydni od ukonéen@by ptipravkem Ulipristal Acetate
Gedeon Richter. V dusledku uzivani pfipravku Ullprlstal e Gedeon Richter muze dojit
ke ztlusténi délozni sliznice nebo zménam na délozni sliznici.” Tyto zmény se vrati do normalu po
ukonceni 1éCby a navratu menstruace. Qae

Déti a dospivajici ."/yQ
Piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter jl uzivat déti mladsi 18 let, protoze bezpecnost a
ucinnost ulipristal-acetatu nebyly v této Vek0§kupiné stanoveny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ulipristal Agetate Gedeon Richter
Informujte svého 1ékaie nebo lék 3 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uZivat. Q

Informujte svého 1ékate ne arnika, jestlize uzivate kterykoli z niZze uvedenych Iéki, protoze tyto

Iéky mohou ovlivnit pii @zek Ulipristal Acetate Gedeon Richter nebo mohou byt piipravkem

Ulipristal Acetate Ged chter ovlivnény:

- Nekteré léky urM k 1é¢bé problému se srdcem (napf. digoxin).

- Nékteré 1éky uréené k prevenci cévni mozkové piihody a krevnich srazenin (napft. dabigatran-
etexilat).

- Nekteré 1éky uréené k 1é¢be epilepsie (napf. fenytoin, fosfenytoin, fenobarbital, karbamazepin,
oxkarbazepin, primidon).

- Nékteré 1éky urcené k 1é¢bé infekce HIV (napf. ritonavir, efavirenz, nevirapin).

- Léky urcené k 1é¢bé nékterych bakterialnich infekci (napt. rifampicin, telithromycin,
klarithromycin, erythromycin, rifabutin).

- Nekteré 1éky uréené k 1é¢be plisnovych infekci (napi. ketokonazol (s vyjimkou Samponu)
itrakonazol).

- Bylinné 1éky s obsahem trezalky teckované (Hypericum perforatum) pouZivané k 1¢¢bé depresi
nebo Uzkosti.

- Neékteré 1€ky pouzivané k 1€cbé depresi (napt. nefazodon).

- Neékteré 1€ky pouzivané k 1€cbé hypertenze (napt. verapamil).

Pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter muize snizit i¢innost nékterych hormonalnich

antikoncepénich piipravki. Navic mohou hormonalni antikoncepéni piipravky a progestageny (napi.
norethisteron nebo levonorgestrel) sniZit u¢innost pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter. Proto
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se béhem 1é¢by piipravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter nedoporucuje uzivat hormonalni
antikoncepci a mate pouzivat alternativni spolehlivou bariérovou metodu antikoncepce, napiiklad
kondom.

Piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter s jidlem a pitim
Béhem 1é¢by pripravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter nepijte grapefruitovou §tavu.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter neuzivejte v t€hotenstvi. Lécba v prub&hu t€hotenstvi
muze mit na téhotenstvi vliv (neni znamo, zda piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter nemuze
uskodit VaSemu ditéti nebo zda nemuze dojit k potratu). Jestlize oté€hotnite v prubéhu 1é¢by
pripravkem Ulipristal Acetate Gedeon Richter, prestafite okamzité uZivat pripravek Ulipristal Acetate
Gedeon Richter a kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

antikoncepénich piipravka (viz Dalsi 1é¢ivé piipravky a Ulipristal Acetate Ge Richter).
Pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter ptechazi do matefského mléké.xk em uzivani pripravku
Ulipristal Acetate Gedeon Richter proto nekojte. \.s

Rizeni dopravnich prosttedkii a obsluha strojii %%

Pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter muiize zptsobit mi woraté (viz bod 4 ,,MozZné
nezadouci G¢inky*). Pokud se u Vas néktery z téchto ptiznake objevi, nefid’te dopravni prostiedky a
neobsluhujte stroje. @Q

Q

)
3. Jak se piipravek Ulipristal Acetate Gedéc\(q\ﬁichter uziva

Uzivani pripravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter mtize snizit u¢innost nékte?' ch hormonalnich

VZdy uZivejte tento pripravek piesné podlg&@ynﬁ svého lékare. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Lécba probiha v cyklech. V kazdém @u, ktery trva az 3 mésice, se uZiva jedna 5mg tableta
podavana Usty jedenkrat denné.

Pokud Vam bylo piedepsano ngkelik 3mésic¢nich 1é¢ebnych cykla piipravkem Ulipristal Acetate
Gedeon Richter, mate dalsi g‘%.is zahajit nejdiive béhem druhého menstrua¢niho krvaceni po
dokonceni piedchoziho ného cyklu.

Piipravek Ulipristal A(‘@a e Gedeon Richter mate vzdy zacit uzivat v prubéhu prvniho tydne
menstrua¢niho krvéM.

Tabletu zapijte vodou, mtzete ji uZivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzila vice pFipravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter, nez jste méla

ZkuSenosti s uzitim nékolika davek ptipravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter najednou jsou
omezené. Zadné zavazné skodlivé ucinky po uziti nékolika dévek tohoto ptipravku najednou nebyly
hlaSeny. Piesto, pokud jste uzila vétsi mnozstvi piipravku Ulipristal Acetate Gedeon Richter, neZ jste
méla, pozadejte svého 1ékare nebo Iékarnika o radu.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Pokud uplynulo do doby, kdy jste méla davku uzit, méné nez 12 hodin, uZijte davku hned, jak si
vzpomenete. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin, vynechanou tabletu neuzivejte a vezméte si jednu
dalsi tabletu jako obvykle. Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

Jestlize jste piestala uzivat pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter se uZiva nepietrzité kazdy den v 1é¢ebnych cyklech
trvajicich maximalné 3 mésice. Béhem 1é¢ebného cyklu nepiestavejte uzivat tablety bez konzultace se
svym lékafem, a to ani tehdy, pokud se citite I1épe, protoZe piiznaky se mohou zase vratit.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piipravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter piestaiite uzivat a neprodlené se obrat’te na svého lékaie,

pokud pocitujete néktery z nasledujicich ptiznaki:

- otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla; potiZe s polykanim; koptivka a potize s dychanim. Muze se jednat
0 piiznaky angioedému (frekvence neni znama).

- pocit na zvraceni nebo zvraceni, slabost, Zloutenka (zezloutnuti bélma o¢i nebo kize), tmava moc,
svédéni nebo bolest v horni ¢asti biicha. Toto mohou byt znamky poSkozeni jater (frekvence neni
znama), které v malém poétu piipadt vedly k transplantaci jater. Viz také bod 2 ,,Upozornéni a

opatieni®.
WO

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z_M):
- sniZeni intenzity nebo absence (vynechani) menstrua¢niho krvéceng’\;@norea)

- ztlusténi délozni sliznice (endometria) )
>

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z @

- bolest hlavy !

- pocit to¢eni hlavy (vertigo) Q\

- bolest Zaludku, pocit na zvraceni (nauzea) QQ)

- akné

X

- bolesti svalt a kosti (muskuloskeletalni) “<\/

- vacky s tekutinou ve vajecnicich (ovariélﬁ&&.yst ), citlivost/bolest prst, bolesti v dolni ¢asti bficha
(panevni bolest) Q

- navaly horka (b

- Unava . \§

- zvySeni télesné hmotnosti JK\Q

L .
Méné casté nezadouci ﬁéln@&w se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):
N\

- lékova alergie 55
- Uzkost ‘Q)
- zmény nalady \/

- zavratd

- sucho v Ustech, zacpa

- vypadavani vlast, sucha kuze, zvySené poceni

- bolest zad

- Unik moci

- krvaceni z délohy (d€lozni krvaceni), vaginalni vytok, abnormalni vaginalni krvéaceni

- nepiijemny pocit v oblasti prsit

- otoky v disledku zadrzovani tekutin (edém)

- extrémni Gnava (astenie)

- zvySena hladina cholesterolu v krvi prok&zana krevnimi testy, zvyseni hodnot krevnich tukt
(triacylgylcerolt) prokazané krevnimi testy

Vzécneé nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000):
- krvaceni z nosu

- travici obtiZe, plynatost

- ruptura ovarialni cysty (vacek s tekutinou ve vajecnicich)

- otok prsu
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HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt miizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richter uchovéavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
»PouZitelné do*. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte blistry v krabi¢ce, aby byl piipravek chranén pied svétlem. ‘(O.Q

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho @m. Zeptejte se svého

Iékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni ahaji chranit zivotni
prostredi. q\

R
6.  Obsah baleni a dalsi informace @Q

- Lécivou latkou je ulipristali acetas. Jedna tablgta obsahuje ulipristali acetas 5 mg.
- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalidé.c ulosa, mannitol, sodna sul kroskarmelosy, mastek,
magnesium-stearat. Q
h

Jak pripravek Ulipristal Acetate ;@ZQ Richter vypadé a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ulipristal Acetate Gedeﬁq ter je bila az téméef bila, kulata, bikonvexni, tableta o
priméru 7 mm, na jedné strané zeno “ES5”.

Ptipravek se dodava v Al/PVEIPE/PVDC blistrech v krabickach s obsahem 28, 30 a 84 tablet nebo
Al/PVC/PVDC blistrechsukrabickach s obsahem 28 a 84 tablet.

Na trhu nemusi byt v§é&\} velikosti baleni.

Co pripravek Ulipristal Acetate Gedeon Richtep!@b&]uje

Drzitel rozhodnuti o registraci
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i at 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobce

Cenexi

17 rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francie

Gedeon Richter Plc.
Gyomrai ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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