ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Tablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthdlt 30 mg Ulipristalacetat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung

Jede Tablette enthélt 237 mg Lactose (als Monohydrat).

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 0.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette
Weil3e bis cremefarbene marmorierte, runde gewolbte Tablette mit einem Durchmesser von 9 mm mit

“«

beidseitiger Pragung ,, ella .

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Notfallverhiitung innerhalb von 120 Stunden (5 Tagen) nach einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr
bzw. Versagen der Empfangsnisverhiitung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur Behandlung wird eine Tablette schnellstmdglich und nicht spéter als 120 Stunden (5 Tage) nach
einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Empfangnisverhiitung eingenommen.

Die Tablette kann zu jedem Zeitpunkt des Menstruationszyklus eingenommen werden.
Wenn innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme der Tablette Erbrechen auftritt, sollte eine weitere

Tablette eingenommen werden.

Bei Verzogerungen der Menstruationsblutung oder bei auftretenden Schwangerschaftssymptomen
sollte vor der Anwendung der Tablette eine bereits bestehende Schwangerschaft ausgeschlossen sein.

Besondere Patientengruppen

Eingeschrdnkte Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung notwendig.

Eingeschrinkte Leberfunktion
Da hierzu keine gezielten Studien vorliegen, konnen keine alternativen Dosisempfehlungen fiir
Ulipristalacetat gegeben werden.

Schwere Leberfunktionsstorungen
Da hierzu keine gezielten Studien vorliegen, kann die Anwendung von Ulipristalacetat bei schweren
Leberfunktionsstorungen nicht empfohlen werden.
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Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Gebrauch von Ulipristalacetat bei Kindern im prépubertéren Alter fiir die
Indikation der Notfallverhiitung.

Jugendliche:

Ulipristalacetat zur Notfallverhiitung ist fiir alle Frauen im gebarfahigen Alter einschlielich
Jugendlicher geeignet. Es wurden keine Unterschiede bei Sicherheit oder Wirksamkeit im Vergleich
zu erwachsenen Frauen im Alter von 18 Jahren oder dlter nachgewiesen (siehe Abschnitt 0).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.
Die Tablette kann zu einer Mahlzeit oder unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 0 genannten sonstigen
Bestandeteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

ellaOne ist ausschlieBlich zur sporadischen Anwendung gedacht und sollte keinesfalls eine
regelméfige Empfingnisverhiitung ersetzen. In jedem Fall sollten die betroffenen Frauen {iber die
Durchfiihrung einer planmaBigen Empfangnisverhiitung beraten werden.

Ulipristalacetat ist nicht zur Anwendung wihrend der Schwangerschaft bestimmt und sollte nicht von
Frauen eingenommen werden, bei denen der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht bzw. bei
denen eine Schwangerschaft bekannt ist. Es fiihrt jedoch nicht zum Abbruch einer bestehenden
Schwangerschaft (siche Abschnitt 0).

Durch Notfallverhiitung mit ellaOne wird nicht in jedem Fall eine Schwangerschaft verhindert.

Falls die néchste Menstruationsblutung léanger als 7 Tage ausbleibt, die Menstruation ungewo6hnlich
verlauft, auf eine Schwangerschaft hindeutende Symptome auftreten oder im Zweifelsfall, sollte ein
Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden. Wie bei jeder Schwangerschaft ist die Moglichkeit einer
ektopen Schwangerschaft zu berticksichtigen. Es ist wichtig zu wissen, dass eine ektope
Schwangerschaft durch das Auftreten uteriner Blutungen nicht ausgeschlossen ist. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, falls Sie nach der Einnahme von Ulipristalacetat schwanger werden (siehe Abschnitt 0).

Ulipristalacetat hemmt oder verzogert die Ovulation (siehe Abschnitt 5.1). Falls die Ovulation bereits
stattgefunden hat, ist es nicht mehr wirksam. Da der Zeitpunkt der Ovulation nicht vorhergesagt
werden kann, sollte die Einnahme der Tablette so bald wie mdglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr erfolgen.

Uber die Wirksamkeit von Ulipristalacetat bei Einnahme nach mehr als 120 Stunden (5 Tage) nach
einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr liegen keine Daten vor.

Begrenzte und nicht eindeutige Daten weisen darauf hin, dass bei einem hdheren Korpergewicht oder
Body-Mass-Index (BMI) die Wirksamkeit von ellaOne verringert sein kann (siehe Abschnitt 0). Bei
allen Frauen sollte das Notfallverhiitungsmittel schnellstmoglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr eingenommen werden, unabhéngig vom Kdorpergewicht der Frau oder ihrem BMI.

Nach der Einnahme der Tablette kann die folgende Menstruationsblutung einige Tage verfriiht oder
verspétet auftreten. Bei etwa 7 % der Frauen trat die Menstruation mehr als 7 Tage friiher als erwartet
auf, bei etwa 18,5 % verzogerte sie sich um mehr als 7 Tage und bei 4 % um mehr als 20 Tage.



Die gleichzeitige Anwendung von Ulipristalacetat und Notfallverhiitungsmitteln auf Basis von
Levonorgestrel wird nicht empfohlen (siche Abschnitt 0).

Empféngnisverhiitung nach Einnahme von ellaOne

Ulipristalacetat ist ein Notfallverhiitungsmittel zur Senkung des Risikos einer Schwangerschaft nach
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr, gewédhrleistet jedoch keine Empfangnisverhiitung bei spaterem
Geschlechtsverkehr. Aus diesem Grund sollten Frauen nach der Anwendung von Notfallverhiitung bis
zur ndachsten Menstruationsblutung eine zuverldssige Barrieremethode anwenden.

Obwohl die Anwendung von Ulipristalacetat zur Notfallverhiitung keine Kontraindikation zur
weiteren Anwendung einer regelmiBigen hormonellen Empfangnisverhiitung darstellt, kann ellaOne
die empféangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigen (sieche Abschnitt 0). Aus diesem Grund kdnnen
Frauen nach der Anwendung von ellaOne die Anwendung hormoneller Empfangnisverhiitung
beginnen oder fortsetzen, sofern sie dies wiinschen, sie sollten jedoch bis zur nachsten
Menstruationsblutung eine zuverlassige Barrieremethode anwenden.

Besondere Patientengruppen

Die gleichzeitige Anwendung von ellaOne und CYP3 A4-Induktoren wird auf Grund von
Wechselwirkungen nicht empfohlen (z. B. Barbiturate [einschlieBlich Primidon und Phenobarbital],
Phenytoin, Phosphenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, pflanzliche Arzneimittel, die Hypericum
perforatum [Johanniskraut] enthalten, Rifampicin, Rifabutin, Griseofulvin, Efavirenz, Nevirapin und
dauerhafte Anwendung von Ritonavir).

Die Anwendung bei Frauen mit schwerem Asthma, die durch Einnahme von oralen Glucocorticoiden
behandelt werden, wird nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Patienten mit der seltenen hereditdren Galactose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht

anwenden.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Mogliche Beeinflussung von Ulipristalacetat durch andere Arzneimittel

Ulipristalacetat wird in vitro durch CYP3A4 metabolisiert.

- CYP3A4-Induktoren
In-vivo-Ergebnisse zeigen, dass die Gabe von Ulipristalacetat mit einem starken CYP3A4-
Induktor wie beispielsweise Rifampicin die Cmax und die AUC von Ulipristalacetat deutlich um
90 % oder mehr senkt und die Halbwertszeit von Ulipristalacetat um das 2,2-fache verkiirzt, was
einer ca. 10-fachen Verringerung der Ulipristalacetat-Exposition entspricht. Die gleichzeitige
Gabe von ellaOne und CYP3A4-Induktoren (z. B. Barbiturate [einschlieBlich Primidon und
Phenobarbital], Phenytoin, Phosphenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, pflanzliche
Arzneimittel, die Hypericum perforatum [Johanniskraut] enthalten, Rifampicin, Rifabutin,
Griseofulvin, Efavirenz und Nevirapin) setzt somit die Plasmakonzentrationen von
Ulipristalacetat herab und konnte zu einer verringerten Wirksamkeit von ellaOne fiihren. Fiir
Frauen, die innerhalb der letzten 4 Wochen enzyminduzierende Arzneimittel eingenommen
haben, wird ellaOne nicht empfohlen (sieche Abschnitt 0) und die Anwendung einer nicht-
hormonalen Notfallverhiitung (d. h. eine Kupferspirale) sollte in Erwdgung gezogen werden.

- CYP3A4-Inhibitoren
In-vivo-Ergebnisse zeigten auf, dass die Gabe von Ulipristalacetat mit einem wirksamen und
einem moderaten CYP3A4-Hemmer die Cnax und die AUC von Ulipristalacetat um das



maximal 2- bzw. 5,9-fache erhohten. Die Wirkungen der CYP3A4-Inhibitoren haben
hochstwahrscheinlich keine klinischen Auswirkungen.

Wird der CYP3 A4-Inhibitor Ritonavir iiber einen léngeren Zeitraum angewendet, kann dieser
ebenfalls eine induzierende Wirkung auf CYP3A4 haben. In diesem Fall konnte Ritonavir die
Plasmakonzentration von Ulipristalacetat verringern. Daher wird die gleichzeitige Anwendung
nicht empfohlen (siehe Abschnitt 0). Die Enzyminduktion lésst langsam nach und die Wirkung
auf die Plasmakonzentration von Ulipristalacetat kann noch nach Absetzen des
Enzyminduktoren durch die Patientin in den letzten 4 Wochen auftreten.

Arzneimittel mit Auswirkungen auf den gastrischen pH-Wert

Die Gabe von Ulipristalacetat (10 mg Tablette) zusammen mit dem Protonenpumpenhemmer
Esomeprazol (20 mg téglich fiir 6 Tage) fiihrte zu einer ungeféhr 65 % geringeren durchschnittlichen
Crax, einer verzogerten Tmax (von einem Mittelwert von 0,75 Stunden auf 1,0 Stunden) und einer um
13 % hoheren mittleren AUC. Die klinische Relevanz dieser Wechselwirkung fiir die Gabe von
Einzeldosierungen Ulipristalacetat als Notfallverhiitungsmittel ist nicht bekannt.

Mogliche Beeinflussung anderer Arzneimittel durch Ulipristalacetat

Hormonelle Verhiitungsmittel

Da Ulipristalacetat mit hoher Affinitdt an den Progesteronrezeptor gebunden wird, konnte die

Wirkung gestagenhaltiger Arzneimittel beeintrédchtigt werden:

- Die empfangnisverhiitende Wirkung von hormonellen Kombinationspraparaten oder rein
gestagenhaltigen Arzneimitteln kann vermindert sein.

- Die gleichzeitige Anwendung von Ulipristalacetat und Notfallverhiitungsmitteln auf Basis von
Levonorgestrel wird nicht empfohlen (siche Abschnitt 0).

In-vitro-Daten zeigen, dass die hemmende Wirkung von Ulipristalacetat und seinem Metaboliten in
klinisch relevanten Konzentrationen auf CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 und 3A4 nicht
erheblich ist. Nach einer Einzeldosis ist eine Induktion von CYP1A2 und CYP3A4 durch
Ulipristalacetat oder seinem aktiven Metaboliten nicht zu erwarten. Deshalb ist es unwahrscheinlich,
dass eine Anwendung von Ulipristalacetat sich auf die Clearance von Arzneimitteln, die durch diese
Enzyme metabolisiert werden, auswirkt.

P-Glycoprotein (P-gp)-Substrate

Die In-vitro-Daten deuten darauf hin, dass Ulipristalacetat ein P-gp-Hemmer bei klinisch relevanten
Konzentrationen sein kann. Die /n-vivo-Ergebnisse fiir das P-gp-Substrat Fexofenadin waren nicht
eindeutig. Die Wirkungen von Ulipristalacetat auf P-gp-Substrate haben hochstwahrscheinlich keine
klinischen Auswirkungen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

ellaOne ist nicht zur Anwendung wéhrend der Schwangerschaft bestimmt und sollte nicht von Frauen
eingenommen werden, bei denen der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht bzw. bei denen eine
Schwangerschaft bekannt ist (siche Abschnitt 4.4).

Ulipristalacetat fiihrt nicht zum Abbruch einer bestehenden Schwangerschaft.

Gelegentlich kann nach der Einnahme von Ulipristalacetat eine Schwangerschaft auftreten. Obwohl
kein teratogenes Potenzial festgestellt wurde, sind die tierexperimentellen Daten in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitét nicht ausreichend (sieche Abschnitt 0). Begrenzte humanmedizinische Daten
hinsichtlich der Exposition gegeniiber ellaOne wahrend der Schwangerschaft deuten auf keine
Sicherheitsbedenken hin. Dennoch sollte jede Schwangerschaft nach Einnahme von ellaOne an
www.hra-pregnancy-registry.com gemeldet werden. Sinn und Zweck dieser Internet-Datenbank ist die
Sammlung von Sicherheitsinformationen {iber Frauen, die ellaOne wihrend einer Schwangerschaft




eingenommen haben oder nach der Einnahme von ellaOne schwanger werden. Samtliche gesammelten
Patientendaten werden vertraulich behandelt.

Stillzeit

Ulipristalacetat wird iiber die Muttermilch abgegeben (siehe Abschnitt 0). Die Auswirkungen fiir
Neugeborene/Sauglinge wurden nicht untersucht. Ein Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht
ausgeschlossen werden. Nach der Einnahme von Ulipristalacetat zur Notfallverhiitung ist das Stillen
fiir eine Woche auszusetzen. Wahrend dieser Zeit sollte die Muttermilch abgepumpt und entsorgt
werden, um die Milchbildung anzuregen.

Fertilitat

Ein schnelles Wiedereinstellen der Fertilitidt nach der Behandlung mit Ulipristalacetat zur
Notfallverhiitung ist wahrscheinlich. Aus diesem Grund ist es ratsam, wéhrend folgendem
Geschlechtsverkehr bis zur ndchsten Menstruationsblutung eine zuverlassige Barrieremethode
anzuwenden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

ellaOne hat geringen oder méBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen: nach Einnahme von ellaOne treten hiufig leichtes bis maBig starkes
Schwindelgefiihl, gelegentlich Somnolenz und Verschwommensehen auf; in seltenen Fillen wurden
Aufmerksamkeitsstorungen beobachtet. Die Patientin sollte darauf hingewiesen werden, dass sie kein
Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen darf, wenn sie diese Symptome an sich bemerkt
(sieche Abschnitt 0).

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am hdufigsten genannten Nebenwirkungen waren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Bauch- und
Unterleibsschmerzen (Dysmenorrhd).

Die Sicherheit der Anwendung von Ulipristalacetat wurde in klinischen Entwicklungsstudien an
insgesamt 4.718 Frauen untersucht.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

In der nachfolgenden Tabelle sind die Nebenwirkungen zusammengestellt, die in dem Phase-I1I-
Programm mit 2.637 Frauen beobachtet wurden.

Die im Folgenden aufgefiihrten Nebenwirkungen sind nach Héufigkeit und Systemorganklassen
gegliedert.: Sehr hdufig (>1/10), hdufig (>1/100, <1/10), gelegentlich (>1/1.000, <1/100), selten
(>1/10.000, <1/1.000), sehr selten (<1/10,000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar).



MedDRA

Nebenwirkungen (Hiufigkeit)

Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten
Infektionen und Influenza
parasitére
Erkrankungen
Erkrankungen des Uberempfindlich-
Immunsystems keitsreaktionen,
einschlieBlich
Ausschlag,
Urtikaria,
Angioddem™**
Stoffwechsel- und Appetitstorungen
Erndhrungsstérungen
Psychiatrische Stimmungsschwankungen | Emotionale Stérungen | Desorientierung
Erkrankungen Angst
Schlaflosigkeit
Hyperaktivitétsstorung
Veranderungen der
Libido
Erkrankungen des Kopfschmerzen Somnolenz Tremor
Nervensystems Schwindelgefiihl Migréine Aufmerksamkeits-
storung
Dysgeusie
Synkope
Augenerkrankungen Sehstérungen Abnormes Gefiihl in
den Augen
okulare Hyperdmie
Photophobie
Erkrankungen des Ohrs Schwindel
und des Labyrinths
Erkrankungen der Trockener Rachen
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Ubelkeit* Diarrho
Gastrointestinaltrakts Bauchschmerzen* Mundtrockenheit
Unwohlsein in der Verdauungsstorungen
Bauchgegend Meteorismus
Erbrechen*
Erkankungen der Haut Akne
und des Dermatose
Unterhautzellgewebes Pruritus
Skelettmuskulatur-, Myalgie
Bindegewebs- und Riickenschmerzen
Knochenerkrankungen
Erkrankungen der Dysmenorrh6 Menorrhagie Genitalpruritus
Geschlechtsorgane und | Unterleibsschmerzen Vaginalausfluss Dyspareunie
der Brustdriise Spannungen in der Brust Menstruations- Rupturierte
beschwerden Ovarialzyste
Metrorrhagie Vulvovaginale
Vaginitis Schmerzen
Hitzewallungen Hypomenorrho*
Pramenstruelles
Syndrom




Allgemeine Midigkeit Schiittelfrost Durst
Erkrankungen und Krankheitsgefiihl
Beschwerden am Pyrexie

Verabreichungsort

*Das Symptom kdnnte ebenso auf eine nicht diagnostizierte Schwangerschaft (oder damit zusammenhéngende
Komplikationen zuriickzufiihren sein)

**Nebenwirkung aus Spontanmeldungen

Jugendliche: Das in Studien und nach der Marktzulassung beobachtete Sicherheitsprofil bei Frauen im
Alter von unter 18 Jahren ist mit dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen wahrend der Phase-III-
Studien vergleichbar (siche Abschnitt 4.2).

Erfahrungen nach der Marktzulassung: die nach der Marktzulassung spontan gemeldeten
Nebenwirkungen sind in ihrer Art und Haufigkeit mit dem wéhrend der Phase-III-Studien

beschriebenen Sicherheitsprofil vergleichbar.

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Bei der Mehrzahl der Frauen (74,6 %) setzte in den Phase-III-Studien die nachfolgende
Menstruationsblutung in einem Zeitraum von £7 Tagen um den erwarteten Zeitpunkt ein. Bei 6,8 %
kam die Menstruation mehr als 7 Tage friiher, bei 18,5 % mehr als 7 Tage spéter als erwartet und lag
bei 4 % der Frauen bei einer Verzogerung von iiber 20 Tagen.

Ein kleiner Teil der Frauen (8,7 %) beobachtete Zwischenblutungen mit einer durchschnittlichen
Dauer von 2,4 Tagen. In der Mehrzahl der Félle (88,2 %) wurden diese als Schmierblutungen
beschrieben. Nur 0,4 % der Frauen, die ellaOne im Rahmen der Phase-III-Studien erhielten, gaben
eine starke Zwischenblutung an.

82 Frauen wurden mehrfach in die Phase-III-Studien aufgenommen und erhielten dementsprechend
mehr als eine Dosis ellaOne (73 Frauen nahmen zweimal, 9 Frauen dreimal teil). Diese Patientinnen
unterschieden sich beziiglich der Arzneimittelsicherheit (d. h. Haufigkeit und Schweregrad der
Nebenwirkungen, Anderungen von Dauer und Stirke der Menstruationsblutung, Hiufigkeit von
Zwischenblutungen) nicht vom Gesamtkollektiv.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zur Uberdosierung von Ulipristalacetat liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Frauen wurden ohne
Sicherheitsbedenken Einzeldosen von bis zu 200 mg gegeben. Solche hohen Dosen waren gut
vertriglich. Sie fithrten jedoch bei diesen Frauen zu einem verkiirzten Menstruationszyklus (die
uterine Blutung trat 2-3 Tage friiher als erwartet ein). Bei einigen Frauen kam es zu einer langeren
Blutungsdauer, wobei die Blutung nicht sehr stark war (Schmierblutung). Es gibt keine Gegenmittel
und die weitere Behandlung sollte symptomatisch erfolgen.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems,
Notfallverhiitungsmittel. ATC-Code: GO3ADO02.

Ulipristalacetat ist ein oral wirksamer synthetischer selektiver Progesteronrezeptor-Modulator, dessen
Wirkung auf einer hochaffinen Bindung an dem menschlichen Progesteronrezeptor beruht. Als
Mechanismus bei der Anwendung zur Notfallverhiitung wird die Hemmung oder Verzogerung der
Ovulation durch Unterdriickung des Anstieg des luteinisierenden Hormons (LH) angesehen.
Pharmakodynamische Daten zeigen, dass Ulipristalacetat selbst bei umgehend vor der Ovulation
eingenommenen Dosen (nach bereits erfolgtem LH-Anstieg) Follikeldurchbriiche in 78,6 % der Fille
um mindestens 5 Tage verzogern kann (p<0,005 vs. Levonorgestrel und vs. Placebo) (siche Tabelle).

Verhinderung der Ovulation!’
Placebo Levonorgestrel Ulipristalacetat
n=50 n=48 n=34
Behandlung vor LH-Anstieg n=16 n=12 n=8
0,0 % 25,0 % 100 %
p<0,005*
Behandlung nach LH-Anstieg, n=10 n=14 n=14
jedoch vor LH-Spitze 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NSt p<0,005*
Behandlung nach LH-Spitze n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al., Contraception 2013

§: definiert als Vorhandensein eines nicht durchgebrochenen dominanten Follikels fiinf Tage nach Behandlung
in der spéten Follikelreifungsphase

*: im Vergleich zu Levonorgestrel

NS: Nicht statistisch bedeutsam

1: im Vergleich zum Placebo

Daneben hat Ulipristalacetat auch hohe Affinitdt zum Glucocorticoidrezeptor; in vitro zeigten sich
beim Tier antiglucocorticoide Wirkungen. Beim Menschen wurden diese Wirkungen allerdings selbst
nach wiederholter Anwendung einer Tagesdosis von 10 mg nicht beobachtet. Ulipristalacetat hat nur
minimale Affinitdt zum Androgenrezeptor und keine Affinitiat zu menschlichen Estrogen- oder
Mineralocorticoidrezeptoren.

Die Ergebnisse zweier unabhéngiger, randomisierter kontrollierter Studien (siehe Tabelle) zeigten,
dass die Wirksamkeit von Ulipristalacetat der von Levonorgestrel nicht unterlegen ist, wenn die
Frauen zwischen 0 und 72 Stunden nach einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der
Empfingnisverhiitung eine Notfallverhiitung anwendeten. Als die Daten aus den Studien in einer
Metaanalyse kombiniert wurden, war das Schwangerschaftsrisiko mit Ulipristalacetat signifikant
geringer als mit Levonorgestrel (p=0,046).

Schwangerschaftsrate (%) Odds ratio [95 % KI] des
Randomisierte innerhalb von 72 Stunden nach ungeschiitztem Schwangerschaftsrisikos,
kontrollierte Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Ulipristalacetat vs
Studie Empfingnisverhiitung? Levonorgestrel?
Ulipristalacetat 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)
Metaanalyse 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]




| (22/1617) | (35/1625) |

2: Glasier et al., Lancet 2010

Zwei Versuche liefern Wirksamkeitsdaten iiber ellaOne, das 120 Stunden nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr eingenommen wurde. In einer offenen klinischen Studie, die Frauen einschloss,
die zur Notfallverhiitung kamen und zwischen 48 und 120 Stunden nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Empfangnisverhiitung mit Ulipristalacetat behandelt wurden,
wurde eine Schwangerschaftsrate von 2,1 % (26/1241) festgestellt. Zudem liefert die zweite, oben
beschriebene komparative Studie Daten iiber 100 Frauen, die 72 bis 120 Stunden nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr mit Ulipristalacetat behandelt wurden und bei denen keine Schwangerschaft
beobachtet wurde.

Begrenzte und nicht eindeutige Daten aus klinischen Studien deuten auf einen moéglichen Trend hin zu
einer verringerten empfangnisverhiitenden Wirkung von Ulipristalacetat bei einem hohen
Koérpergewicht oder BMI (siehe Abschnitt 4.4). Die nachstehend dargestellte Metaanalyse der vier
klinischen Studien zu Ulipristalacetat umfasst keine Daten von Frauen, die weiterhin ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr hatten.

2 Untergewichtig Normal Ubergewichtig | Adipos
BMI (kg/m’) 0-18,5 18,5-25 | 25-30 30—
N gesamt 128 1866 699 467
N Schwangerschaften |0 23 9 12
Schwangerschaftsrate | 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Konfidenzintervall 0,00 — 2,84 0,78 —-1,8410,59 — 2,43 1,34 —4.45

Die Anwendungsbeobachtung nach der Marktzulassung zur Auswertung der Wirksamkeit und
Sicherheit von ellaOne bei Jugendlichen im Alter von 17 Jahren oder jlinger zeigte keine Unterschiede
im Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil im Vergleich zu erwachsenen Frauen im Alter von 18 Jahren
oder ilter.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Gabe einer Einzeldosis von 30 mg wird Ulipristalacetat rasch resorbiert. Der
Plasmaspitzenspiegel von 176 + 89 ng/ml wird etwa 1 Stunde (0,5 - 2,0 h) nach der Einnahme erreicht,
die Flache unter der Kurve (AUCy.) betrigt 556 = 260 ng-h/ml.

Bei Einnahme von Ulipristalacetat mit einem fettreichen Friihstiick war die durchschnittliche Cpax um
45 % vermindert und der Medianwert der Tmax verldngert (von 0,75 auf 3 Stunden), wéhrend die
mittlere AUC... um 25 % hoher lag als bei der Niichterneinnahme. Ahnliche Ergebnisse wurden fiir
den pharmakologisch wirksamen, monodemethylierten Metaboliten gefunden.

Verteilung

Ulipristalacetat liegt weitgehend (>98 %) gebunden an Plasmaproteine wie Albumin, saures Alpha-I-
Glycoprotein und HDL (High density lipoprotein) vor.

Ulipristalacetat ist eine lipophile Verbindung und in der Muttermilch enthalten. Hierbei besteht eine
durchschnittliche, tiagliche Exkretion von 13,35 ug [0 - 24 Stunden], 2,16 pg [24 - 48 Stunden],

1,06 pg [48 - 72 Stunden], 0,58 pg [72 - 96 Stunden] und 0,31 pg [96 - 120 Stunden].

In-vitro-Daten deuten darauf hin, dass Ulipristalacetat ein Hemmer von BCRP (Breast Cancer
Resistance Protein) -Transportern in der Darmregion sein konnte. Die Wirkungen von Ulipristalacetat
auf BCRP haben hochstwahrscheinlich keine klinischen Auswirkungen.

Ulipristalacetat ist kein Substrat fiir OATP1B1 oder OATP1B3.
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Biotransformation/Elimination

Ulipristalacetat wird intensiv zu monodemethylierten, didemethylierten und hydroxylierten
Metaboliten verstoffwechselt. Der monodemethylierte Metabolit ist pharmakologisch wirksam. /n-
vitro-Untersuchungen zeigen, dass der Abbau iiberwiegend iiber CYP3A4 sowie zu einem geringen
Anteil iber CYP1A2 und CYP2AG6 verlduft. Die terminale Halbwertszeit von Ulipristalacetat im
Plasma betrug nach einer Einzeldosis von 30 mg 32,4 + 6,3 Stunden, die mittlere orale Clearance
(CI/F) lag bei 76,8 &+ 64,0 1/h.

Besondere Patientengruppen

Bei Frauen mit renalen oder hepatischen Funktionsstorungen wurden keine Studien zur
Pharmakokinetik von Ulipristalacetat durchgefiihrt.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe und Genotoxizitét lassen die nichtklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den
Menschen erkennen. Die meisten in den allgemeinen Toxizitdtsstudien festgestellten Wirkungen
waren auf den Wirkungsmechanismus als Modulator an Progesteron- und Glucocorticoidrezeptoren
zuriickzufiihren. Antiprogesteronwirkungen traten bei einer der therapeutischen Anwendung
vergleichbaren Exposition auf.

Informationen aus Studien zur Beurteilung der Reproduktionstoxizitit liegen nur in begrenztem
Umfang vor, da in diesen Studien keine Bemessung der Exposition vorgenommen wurde.
Ulipristalaceteat wirkt embryoletal bei Ratten, Kaninchen (in wiederholten Dosen iiber 1 mg/kg) und
Affen. Die Sicherheit in Bezug auf menschliche Embryonen bei den genannten wiederholten Dosen ist
nicht bekannt. Bei Dosierungen, die ausreichend niedrig fiir eine Aufrechterhaltung der
Schwangerschaft waren, wurden in den tierexperimentellen Studien keine teratogenen Wirkungen
beobachtet.

Studien zur Kanzerogenitit (bei Ratten und Méusen) zeigten, dass Ulipristalacetat nicht kanzerogen
ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Povidon

Croscarmellose-Natrium

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht {iber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen. Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
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6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

PVC-PE-PVDC-Aluminium-Blisterpackung mit 1 Tablette.
PVC-PVDC-Aluminium-Blisterpackung mit 1 Tablette.

Jeder Umkarton enthélt eine Blisterpackung.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmafilnahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Mai 2009

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 21. Mirz 2014

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Filmtablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthélt 30 mg Ulipristalacetat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Jede Tablette enthilt 237 mg Lactose (als Monohydrat).

Vollstidndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 0.

3.  DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Goldfarbene Filmtablette in Form eines Schutzschildes (Durchmesser ungefahr 10,8 mm) mit
beidseitiger Pragung ,.ella®.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Notfallverhiitung innerhalb von 120 Stunden (5 Tagen) nach einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr
bzw. Versagen der Empfangnisverhiitung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur Behandlung wird eine Tablette schnellstmdglich und nicht spéter als 120 Stunden (5 Tage) nach
einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Empfangnisverhiitung eingenommen.

Die Tablette kann zu jedem Zeitpunkt des Menstruationszyklus eingenommen werden.
Wenn innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme von der Tablette Erbrechen auftritt, sollte eine
weitere Tablette eingenommen werden.

Bei Verzogerungen der Menstruationsblutung oder bei auftretenden Schwangerschaftssymptomen
sollte vor der Anwendung der Tablette eine bereits bestehende Schwangerschaft ausgeschlossen sein.

Besondere Patientengruppen
Eingeschrdnkte Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung notwendig.

Eingeschrinkte Leberfunktion
Da hierzu keine gezielten Studien vorliegen, konnen keine alternativen Dosisempfehlungen fiir
Ulipristalacetat gegeben werden.

Schwere Leberfunktionsstorungen

Da hierzu keine gezielten Studien vorliegen, kann die Anwendung von Ulipristalacetat bei schweren
Leberfunktionsstorungen nicht empfohlen werden.
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Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Gebrauch von Ulipristalacetat bei Kindern im prépubertéren Alter fiir die
Indikation der Notfallverhiitung.

Jugendliche:

Ulipristalacetat zur Notfallverhiitung ist fiir alle Frauen im gebarfahigen Alter einschlieBlich
Jugendlicher geeignet. Es wurden keine Unterschiede bei Sicherheit oder Wirksamkeit im Vergleich
zu erwachsenen Frauen im Alter von 18 Jahren oder dlter nachgewiesen (siehe Abschnitt 0).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Die Tablette kann zu einer Mahlzeit oder unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 0 genannten sonstigen
Bestandeteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

ellaOne ist ausschlieBlich zur sporadischen Anwendung gedacht und sollte keinesfalls eine
regelméflige Empfingnisverhiitung ersetzen. In jedem Fall sollten die betroffenen Frauen {iber die
Durchfiihrung einer planméBigen Empfangnisverhiitung beraten werden.

Ulipristalacetat ist nicht zur Anwendung wahrend der Schwangerschaft bestimmt und sollte nicht von
Frauen eingenommen werden, bei denen der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht bzw. bei
denen eine Schwangerschaft bekannt ist. Es fihrt jedoch nicht zum Abbruch einer bestehenden
Schwangerschaft (siche Abschnitt 0).

Durch Notfallverhiitung mit ellaOne wird nicht in jedem Fall eine Schwangerschaft verhindert.

Falls die néchste Menstruationsblutung léanger als 7 Tage ausbleibt, die Menstruation ungewo6hnlich
verlauft, auf eine Schwangerschaft hindeutende Symptome auftreten oder im Zweifelsfall, sollte ein
Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden. Wie bei jeder Schwangerschaft ist die Moglichkeit einer
ektopen Schwangerschaft zu beriicksichtigen. Es ist wichtig zu wissen, dass eine ektope
Schwangerschaft durch das Auftreten uteriner Blutungen nicht ausgeschlossen ist. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, falls Sie nach der Einnahme von Ulipristalacetat schwanger werden (siehe Abschnitt 0).

Ulipristalacetat hemmt oder verzogert die Ovulation (siehe Abschnitt 5.1). Falls die Ovulation bereits
stattgefunden hat, ist es nicht mehr wirksam. Da der Zeitpunkt der Ovulation nicht vorhergesagt
werden kann, sollte die Einnahme der Tablette so bald wie mdglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr erfolgen.

Uber die Wirksamkeit von Ulipristalacetat bei Einnahme nach mehr als 120 Stunden (5 Tage) nach
einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr liegen keine Daten vor.

Begrenzte und nicht eindeutige Daten weisen darauf hin, dass bei einem hdheren Korpergewicht oder
Body-Mass-Index (BMI) die Wirksamkeit von ellaOne verringert sein kann (siehe Abschnitt 0). Bei
allen Frauen sollte das Notfallverhiitungsmittel schnellstmdglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr eingenommen werden, unabhéngig vom Kdorpergewicht der Frau oder ihrem BMI.

Nach der Einnahme der Tablette kann die folgende Menstruationsblutung einige Tage verfriiht oder
verspétet auftreten. Bei etwa 7 % der Frauen trat die Menstruation mehr als 7 Tage friiher als erwartet

auf, bei etwa 18,5 % verzogerte sie sich um mehr als 7 Tage und bei 4 % um mehr als 20 Tage.

Die gleichzeitige Anwendung von Ulipristalacetat und Notfallverhiitungsmitteln auf Basis von
Levonorgestrel wird nicht empfohlen (siche Abschnitt 0).
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Empfangnisverhiitung nach Einnahme von ellaOne

Ulipristalacetat ist ein Notfallverhiitungsmittel zur Senkung des Risikos einer Schwangerschaft nach
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr, gewédhrleistet jedoch keine Empfangnisverhiitung bei spaterem
Geschlechtsverkehr. Aus diesem Grund sollten Frauen nach der Anwendung von Notfallverhiitung bis
zur ndachsten Menstruationsblutung eine zuverldssige Barrieremethode anwenden.

Obwohl die Anwendung von Ulipristalacetat zur Notfallverhiitung keine Kontraindikation zur
weiteren Anwendung einer regelmifBigen hormonellen Empfangnisverhiitung darstellt, kann ellaOne
die empféangnisverhiitende Wirkung beeintrachtigen (siche Abschnitt 0). Aus diesem Grund kdnnen
Frauen nach der Anwendung von ellaOne die Anwendung hormoneller Empfangnisverhiitung
beginnen oder fortsetzen, sofern sie dies wiinschen, sie sollten jedoch bis zur ndchsten
Menstruationsblutung eine zuverlédssige Barrieremethode anwenden.

Besondere Patientengruppen

Die gleichzeitige Anwendung von ellaOne und CYP3 A4-Induktoren wird auf Grund von
Wechselwirkungen nicht empfohlen (z. B. Barbiturate [einschlieBlich Primidon und Phenobarbital],
Phenytoin, Phosphenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin, pflanzliche Arzneimittel, die Hypericum
perforatum [Johanniskraut] enthalten, Rifampicin, Rifabutin, Griseofulvin, Efavirenz, Nevirapin und
dauerhafte Anwendung von Ritonavir).

Die Anwendung bei Frauen mit schwerem Asthma, die durch Einnahme von oralen Glucocorticoiden
behandelt werden, wird nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Patienten mit der seltenen hereditdren Galactose-Intoleranz,
volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht
anwenden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Mogliche Beeinflussung von Ulipristalacetat durch andere Arzneimittel

Ulipristalacetat wird in vitro durch CYP3A4 metabolisiert.
- CYP3A4-Induktoren

In-vivo-Ergebnisse zeigen, dass die Gabe von Ulipristalacetat mit einem starken CYP3A4-
Induktor wie beispielsweise Rifampicin die Cnax und die AUC von Ulipristalacetat deutlich
um 90 % oder mehr senkt und die Halbwertszeit von Ulipristalacetat um das 2,2-fache
verkiirzt, was einer ca. 10-fachen Verringerung der Ulipristalacetat-Exposition entspricht. Die
gleichzeitige Gabe von ellaOne und CYP3A4-Induktoren (z. B. Barbiturate [einschlieBlich
Primidon und Phenobarbital], Phenytoin, Phosphenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin,
pflanzliche Arzneimittel, die Hypericum perforatum [Johanniskraut] enthalten, Rifampicin,
Rifabutin, Griseofulvin, Efavirenz und Nevirapin) setzt somit die Plasmakonzentrationen von
Ulipristalacetat herab und konnte zu einer verringerten Wirksamkeit von ellaOne fiihren. Fiir
Frauen, die innerhalb der letzten 4 Wochen enzyminduzierende Arzneimittel eingenommen
haben, wird ellaOne nicht empfohlen (siche Abschnitt 0) und die Anwendung einer nicht-
hormonalen Notfallverhiitung (d. h. eine Kupferspirale) sollte in Erwdgung gezogen werden.

- CYP3A4-Inhibitoren
In-vivo-Ergebnisse zeigten auf, dass die Gabe von Ulipristalacetat mit einem wirksamen und
einem moderaten CYP3A4-Hemmer die Cpax und die AUC von Ulipristalacetat um das
maximal 2- bzw. 5,9-fache erhohten. Die Wirkungen der CYP3A4-Inhibitoren haben
héchstwahrscheinlich keine klinischen Auswirkungen.
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Wird der CYP3A4-Inhibitor Ritonavir liber einen ldngeren Zeitraum angewendet, kann dieser
ebenfalls eine induzierende Wirkung auf CYP3A4 haben. In diesem Fall konnte Ritonavir die
Plasmakonzentration von Ulipristalacetat verringern. Daher wird die gleichzeitige Anwendung
nicht empfohlen (siche Abschnitt 0). Die Enzyminduktion l4sst langsam nach und die
Wirkung auf die Plasmakonzentration von Ulipristalacetat kann noch nach Absetzen des
Enzyminduktoren durch die Patientin in den letzten 4 Wochen auftreten.

Arzneimittel mit Auswirkungen auf den gastrischen pH-Wert

Die Gabe von Ulipristalacetat (10 mg Tablette) zusammen mit dem Protonenpumpenhemmer
Esomeprazol (20 mg téglich fiir 6 Tage) fiihrte zu einer ungefahr 65 % geringeren durchschnittlichen
Crax, einer verzogerten Tmax (von einem Mittelwert von 0,75 Stunden auf 1,0 Stunden) und einer um
13 % hoheren mittleren AUC. Die klinische Relevanz dieser Wechselwirkung fiir die Gabe von
Einzeldosierungen Ulipristalacetat als Notfallverhiitungsmittel ist nicht bekannt.

Mogliche Beeinflussung anderer Arzneimittel durch Ulipristalacetat

Hormonelle Verhiitungsmittel

Da Ulipristalacetat mit hoher Affinitit an den Progesteronrezeptor gebunden wird, konnte die

Wirkung gestagenhaltiger Arzneimittel beeintrédchtigt werden:

- Die empfangnisverhiitende Wirkung von hormonellen Kombinationspraparaten oder rein
gestagenhaltigen Arzneimitteln kann vermindert sein.

- Die gleichzeitige Anwendung von Ulipristalacetat und Notfallverhiitungsmitteln auf Basis von
Levonorgestrel wird nicht empfohlen (siche Abschnitt 0).

In-vitro-Daten zeigen, dass die hemmende Wirkung von Ulipristalacetat und seinem Metaboliten in
klinisch relevanten Konzentrationen auf CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 und 3A4 nicht
erheblich ist. Nach einer Einzeldosis ist eine Induktion von CYP1A2 und CYP3A4 durch
Ulipristalacetat oder seinem aktiven Metaboliten nicht zu erwarten. Deshalb ist es unwahrscheinlich,
dass eine Anwendung von Ulipristalacetat sich auf die Clearance von Arzneimitteln, die durch diese
Enzyme metabolisiert werden, auswirkt.

P-Glycoprotein(P-gp)-Substrate

Die In-vitro-Daten deutet darauf hin, dass Ulipristalacetat ein P-gp-Hemmer bei klinisch relevanten
Konzentrationen sein kann. Die /n-vivo-Ergebnisse fiir das P-gp-Substrat Fexofenadin waren nicht
eindeutig. Die Wirkungen von Ulipristalacetat auf P-gp-Substrate haben hochstwahrscheinlich keine
klinischen Auswirkungen.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

ellaOne ist nicht zur Anwendung wahrend der Schwangerschaft bestimmt und sollte nicht von Frauen
eingenommen werden, bei denen der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht bzw. bei denen eine
Schwangerschaft bekannt ist (siche Abschnitt 4.4).

Ulipristalacetat fiihrt nicht zum Abbruch einer bestehenden Schwangerschaft.

Gelegentlich kann nach der Einnahme von Ulipristalacetat eine Schwangerschaft auftreten. Obwohl
kein teratogenes Potenzial festgestellt wurde, sind die tierexperimentellen Daten in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitét nicht ausreichend (siehe Abschnitt 0). Begrenzte humanmedizinische Daten
hinsichtlich der Exposition gegentiber ellaOne wahrend der Schwangerschaft deuten auf keine
Sicherheitsbedenken hin. Dennoch sollte jede Schwangerschaft nach Einnahme von ellaOne an
www.hra-pregnancy-registry.com gemeldet werden. Sinn und Zweck dieser Internet-Datenbank ist die
Sammlung von Sicherheitsinformationen iiber Frauen, die ellaOne wihrend einer Schwangerschaft
eingenommen haben oder nach der Einnahme von ellaOne schwanger werden. Samtliche gesammelten
Patientendaten werden vertraulich behandelt.

Stillzeit
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Ulipristalacetat wird iiber die Muttermilch abgegeben (siehe Abschnitt 0). Die Auswirkungen fiir
Neugeborene/Sauglinge wurden nicht untersucht. Ein Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht
ausgeschlossen werden. Nach der Einnahme von Ulipristalacetat zur Notfallverhiitung ist das Stillen
fiir eine Woche auszusetzen. Wahrend dieser Zeit sollte die Muttermilch abgepumpt und entsorgt
werden, um die Milchbildung anzuregen.

Fertilitat

Ein schnelles Wiedereinstellen der Fertilitidt nach der Behandlung mit Ulipristalacetat zur
Notfallverhiitung ist wahrscheinlich. Aus diesem Grund ist es ratsam, wahrend folgendem
Geschlechtsverkehr bis zur ndchsten Menstruationsblutung eine zuverlassige Barrieremethode
anzuwenden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

ellaOne hat geringen oder méBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen: nach Einnahme von ellaOne treten hdufig leichtes bis méBig starkes
Schwindelgefiihl, gelegentlich Somnolenz und Verschwommensehen auf; in seltenen Fillen wurden
Aufmerksamkeitsstorungen beobachtet. Die Patientin sollte darauf hingewiesen werden, dass sie kein
Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen darf, wenn sie diese Symptome an sich bemerkt
(sieche Abschnitt 0).

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am hiufigsten genannten Nebenwirkungen waren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Bauch- und
Unterleibsschmerzen (Dysmenorrhd).

Die Sicherheit der Anwendung von Ulipristalacetat wurde in klinischen Entwicklungsstudien an
insgesamt 4.718 Frauen untersucht.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

In der nachfolgenden Tabelle sind die Nebenwirkungen zusammengestellt, die in dem Phase-I1I-
Programm mit 2.637 Frauen beobachtet wurden.

Die im Folgenden aufgefiihrten Nebenwirkungen sind nach Héufigkeit und Systemorganklassen
gegliedert: Sehr haufig (>1/10), haufig (>1/100, <1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100), selten
(>1/10.000, <1/1.000), sehr selten (<1/10,000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar).
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MedDRA

Nebenwirkungen (Hiufigkeit)

Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten
Infektionen und Influenza
parasitére
Erkrankungen
Erkrankungen des Uberempfindlich-
Immunsystems keitsreaktionen,
einschlieBlich
Ausschlag,
Urtikaria,
Angioddem™**
Stoffwechsel- und Appetitstorungen
Erndhrungsstérungen
Psychiatrische Stimmungs-schwankungen Emotionale Desorientierung
Erkrankungen Storungen
Angst
Schlaflosigkeit
Hyperaktivititsstoru
ng
Veranderungen der
Libido
Erkrankungen des Kopfschmerzen Somnolenz Tremor
Nervensystems Schwindelgefiihl Migrine Aufmerksamkeits-
storung
Dysgeusie
Synkope
Augenerkrankungen Sehstérungen Abnormes Gefiihl in
den Augen
okulare Hyperdamie
Photophobie
Erkrankungen des Ohrs Schwindel
und des Labyrinths
Erkrankungen der Trockener Rachen
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Ubelkeit* Diarrho
Gastrointestinaltrakts | Bauchschmerzen* Mundtrockenheit
Unwohlsein in der Bauchgegend | Verdauungsstorunge
Erbrechen* n
Meteorismus
Erkankungen der Haut Akne
und des Dermatose
Unterhautzellgewebes Pruritus
Skelettmuskulatur-, Myalgie
Bindegewebs- und Riickenschmerzen
Knochenerkrankungen
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Erkrankungen der Dysmenorrh6 Menorrhagie Genitalpruritus

Geschlechtsorgane und | Unterleibsschmerzen Vaginalausfluss Dyspareunie

der Brustdriise Spannungen in der Brust Menstruations- Rupturierte
beschwerden Ovarialzyste
Metrorrhagie Vulvovaginale
Vaginitis Schmerzen
Hitzewallungen Hypomenorrho*
Pramenstruelles
Syndrom

Allgemeine Midigkeit Schiittelfrost Durst

Erkrankungen und Krankheitsgefiihl

Beschwerden am Pyrexie

Verabreichungsort

*Das Symptom kdnnte ebenso auf eine nicht diagnostizierte Schwangerschaft (oder damit zusammenhéngende
Komplikationen zuriickzufiihren sein)
**Nebenwirkung aus Spontanmeldungen

Jugendliche: Das in Studien und nach der Marktzulassung beobachtete Sicherheitsprofil bei Frauen im
Alter von unter 18 Jahren ist mit dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen wihrend der Phase-III-
Studien vergleichbar (siche Abschnitt 4.2).

Erfahrungen nach der Marktzulassung: die nach der Marktzulassung spontan gemeldeten
Nebenwirkungen sind in ihrer Art und Héufigkeit mit dem wéhrend der Phase-III-Studien
beschriebenen Sicherheitsprofil vergleichbar.

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Bei der Mehrzahl der Frauen (74,6 %) setzte in den Phase-III-Studien die nachfolgende
Menstruationsblutung in einem Zeitraum von +7 Tagen um den erwarteten Zeitpunkt ein. Bei 6,8 %
kam die Menstruation mehr als 7 Tage friiher, bei 18,5 % mehr als 7 Tage spéter als erwartet und lag
bei 4 % der Frauen bei einer Verzogerung von iiber 20 Tagen.

Ein kleiner Teil der Frauen (8,7 %) beobachtete Zwischenblutungen mit einer durchschnittlichen
Dauer von 2,4 Tagen. In der Mehrzahl der Félle (88,2 %) wurden diese als Schmierblutungen
beschrieben. Nur 0,4 % der Frauen, die ellaOne im Rahmen der Phase-III-Studien erhielten, gaben
eine starke Zwischenblutung an.

82 Frauen wurden mehrfach in die Phase-III-Studien aufgenommen und erhielten dementsprechend
mehr als eine Dosis ellaOne (73 Frauen nahmen zweimal, 9 Frauen dreimal teil). Diese Patientinnen
unterschieden sich beziiglich der Arzneimittelsicherheit (d. h. Haufigkeit und Schweregrad der
Nebenwirkungen, Anderungen von Dauer und Stirke der Menstruationsblutung, Haufigkeit von
Zwischenblutungen) nicht vom Gesamtkollektiv.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zur Uberdosierung von Ulipristalacetat liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Frauen wurden ohne
Sicherheitsbedenken FEinzeldosen von bis zu 200 mg gegeben. Solche hohen Dosen waren gut
vertrdglich. Sie fiihrten jedoch bei diesen Frauen zu einem verkiirzten Menstruationszyklus (die
uterine Blutung trat 2-3 Tage friiher als erwartet ein). Bei einigen Frauen kam es zu einer ldngeren
Blutungsdauer, wobei die Blutung nicht sehr stark war (Schmierblutung). Es gibt keine Gegenmittel

und die weitere Behandlung sollte symptomatisch erfolgen.




5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems,
Notfallverhiitungsmittel. ATC-Code: GO3ADO02.

Ulipristalacetat ist ein oral wirksamer synthetischer selektiver Progesteronrezeptor-Modulator, dessen
Wirkung auf einer hochaffinen Bindung an dem menschlichen Progesteronrezeptor beruht. Als
Mechanismus bei der Anwendung zur Notfallverhiitung wird die Hemmung oder Verzogerung der
Ovulation durch Unterdriickung des Anstiegs des luteinisierenden Hormons (LH) angesehen.
Pharmakodynamische Daten zeigen, dass Ulipristalacetat selbst bei umgehend vor der Ovulation
eingenommenen Dosen (nach bereits erfolgtem LH-Anstieg) Follikeldurchbriiche in 78,6 % der Fille
um mindestens 5 Tage verzogern kann (p<0,005 vs. Levonorgestrel und vs. Placebo) (siche Tabelle).

Verhinderung der Ovulation!’
Placebo Levonorgestrel Ulipristalacetat
n=50 n=48 n=34
Behandlung vor LH- n=16 n=12 n=8
Anstieg 0,0 % 25,0 % 100 %
p<0,005*
Behandlung nach LH- n=10 n=14 n=14
Anstieg, jedoch vor LH- 10,0 % 14,3 % 78,6 %
Spitze NSt p<0,005*
Behandlung nach LH- n=24 n=22 n=12
Spitze 4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al., Contraception 2013

§: definiert als Vorhandensein eines nicht durchgebrochenen dominanten Follikels fiinf Tage nach Behandlung
in der spéten Follikelreifungsphase

*: im Vergleich zu Levonorgestrel

NS: Nicht statistisch bedeutsam

1: im Vergleich zum Placebo

Daneben hat Ulipristalacetat auch hohe Affinitdt zum Glucocorticoidrezeptor; in vitro zeigten sich
beim Tier antiglucocorticoide Wirkungen. Beim Menschen wurden diese Wirkungen allerdings selbst
nach wiederholter Anwendung einer Tagesdosis von 10 mg nicht beobachtet. Ulipristalacetat hat nur
minimale Affinitit zum Androgenrezeptor und keine Affinitit zu menschlichen Estrogen- oder
Mineralocorticoidrezeptoren.

Die Ergebnisse zweier unabhéngiger, randomisierter kontrollierter Studien (siehe Tabelle) zeigten,
dass die Wirksamkeit von Ulipristalacetat der von Levonorgestrel nicht unterlegen ist, wenn die
Frauen zwischen 0 und 72 Stunden nach einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der
Empfingnisverhiitung eine Notfallverhiitung anwendeten. Als die Daten aus den Studien in einer
Metaanalyse kombiniert wurden, war das Schwangerschaftsrisiko mit Ulipristalacetat signifikant
geringer als mit Levonorgestrel (p=0,046).

Schwangerschaftsrate (%) Odds ratio [95 % KI] des
Randomisierte innerhalb von 72 Stunden nach ungeschiitztem Schwangerschaftsrisikos,
kontrollierte Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Ulipristalacetat vs
Studie Empfingnisverhiitung? Levonorgestrel?
Ulipristalacetat 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)
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Metaanalyse 1,36 2,15 0,58 10,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al., Lancet 2010

Zwei Versuche liefern Wirksamkeitsdaten iiber ellaOne, das 120 Stunden nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr eingenommen wurde. In einer offenen klinischen Studie, die Frauen einschloss,
die zur Notfallverhiitung kamen und zwischen 48 und 120 Stunden nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Empfangnisverhiitung mit Ulipristalacetat behandelt wurden,
wurde eine Schwangerschaftsrate von 2,1 % (26/1241) festgestellt. Zudem liefert die zweite, oben
beschriebene komparative Studie Daten iiber 100 Frauen, die 72 bis 120 Stunden nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr mit Ulipristalacetat behandelt wurden und bei denen keine Schwangerschaft
beobachtet wurde.

Begrenzte und nicht eindeutige Daten aus klinischen Studien deuten auf einen moglichen Trend hin zu
einer verringerten empfangnisverhiitenden Wirkung von Ulipristalacetat bei einem hohen
Korpergewicht oder BMI (siehe Abschnitt 4.4). Die nachstehend dargestellte Metaanalyse der vier
klinischen Studien zu Ulipristalacetat umfasst keine Daten von Frauen, die weiterhin ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr hatten.

2 Untergewichtig Normal Ubergewichtig | Adipos
BMI (kg/m’) 0-18,5 18,525 | 25-30 30-
N gesamt 128 1866 699 467
N Schwangerschaften |0 23 9 12
Schwangerschaftsrate | 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Konfidenzintervall 0,00 — 2,84 0,78 —-1,8410,59 — 2,43 1,34 —4.45

Die Anwendungsbeobachtung nach der Marktzulassung zur Auswertung der Wirksamkeit und
Sicherheit von ellaOne bei Jugendlichen im Alter von 17 Jahren oder jlinger zeigte keine Unterschiede
im Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil im Vergleich zu erwachsenen Frauen im Alter von 18 Jahren
oder dlter.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Gabe einer Einzeldosis von 30 mg wird Ulipristalacetat rasch resorbiert. Der
Plasmaspitzenspiegel von 176 + 89 ng/ml wird etwa 1 Stunde (0,5 - 2,0 h) nach der Einnahme erreicht,
die Flache unter der Kurve (AUCy.) betrigt 556 = 260 ng-h/ml.

Bei Einnahme von Ulipristalacetat mit einem fettreichen Friihstiick war die durchschnittliche Cpax um
45 % vermindert und der Medianwert der Tmax verldngert (von 0,75 auf 3 Stunden), wihrend die
mittlere AUCy... um 25 % hoher lag als bei der Niichterneinnahme. Ahnliche Ergebnisse wurden fiir
den pharmakologisch wirksamen, monodemethylierten Metaboliten gefunden.

Verteilung

Ulipristalacetat liegt weitgehend (>98 %) gebunden an Plasmaproteine wie Albumin, saures Alpha-I-
Glycoprotein und HDL (High density lipoprotein) vor.

Ulipristalacetat ist eine lipophile Verbindung und in der Muttermilch enthalten. Hierbei besteht eine
durchschnittliche, tigliche Exkretion von 13,35 ug [0 - 24 Stunden], 2,16 pg [24 - 48 Stunden],
1,06 pg [48 - 72 Stunden], 0,58 pg [72 - 96 Stunden] und 0,31 pg [96 - 120 Stunden].

In-vitro-Daten deuten darauf hin, dass Ulipristalacetat ein Hemmer von BCRP (Breast Cancer
Resistance Protein) -Transportern in der Darmregion sein kdnnte. Die Wirkungen von Ulipristalacetat
auf BCRP haben hochstwahrscheinlich keine klinischen Auswirkungen.

Ulipristalacetat ist kein Substrat flir OATP1B1 oder OATP1B3.
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Biotransformation/Elimination

Ulipristalacetat wird intensiv zu monodemethylierten, didemethylierten und hydroxylierten
Metaboliten verstoffwechselt. Der monodemethylierte Metabolit ist pharmakologisch wirksam. In-
vitro-Untersuchungen zeigen, dass der Abbau iiberwiegend liber CYP3A4 sowie zu einem geringen
Anteil liber CYP1A2 und CYP2AG6 verlduft. Die terminale Halbwertszeit von Ulipristalacetat im
Plasma betrug nach einer Einzeldosis von 30 mg 32,4 &+ 6,3 Stunden, die mittlere orale Clearance
(CI/F) lag bei 76,8 + 64,0 1/h.

Besondere Patientengruppen

Bei Frauen mit renalen oder hepatischen Funktionsstorungen wurden keine Studien zur
Pharmakokinetik von Ulipristalacetat durchgefiihrt.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe und Genotoxizitét lassen die nichtklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den
Menschen erkennen. Die meisten in den allgemeinen Toxizitétsstudien festgestellten Wirkungen
waren auf den Wirkungsmechanismus als Modulator an Progesteron- und Glucocorticoidrezeptoren
zuriickzufiihren. Antiprogesteronwirkungen traten bei einer der therapeutischen Anwendung
vergleichbaren Exposition auf.

Informationen aus Studien zur Beurteilung der Reproduktionstoxizitit liegen nur in begrenztem
Umfang vor, da in diesen Studien keine Bemessung der Exposition vorgenommen wurde.
Ulipristalaceteat wirkt embryoletal bei Ratten, Kaninchen (in wiederholten Dosen iiber 1 mg/kg) und
Affen. Die Sicherheit in Bezug auf menschliche Embryonen bei den genannten wiederholten Dosen ist
nicht bekannt. Bei Dosierungen, die ausreichend niedrig fiir eine Aufrechterhaltung der
Schwangerschaft waren, wurden in den tierexperimentellen Studien keine teratogenen Wirkungen
beobachtet.

Studien zur Kanzerogenitit (bei Ratten und Méusen) zeigten, dass Ulipristalacetat nicht kanzerogen
ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat
Povidon
Croscarmellose-Natrium
Magnesiumstearat

Filmiiberzug:
Polyvinylalkohol (E1203)

Macrogol (E1521)

Talk (E553D)

Titandioxid (E171)

Polysorbat 80 (E433)
Eisen(IlI)-hydroxid-oxid x H>O (E172)
Muscovit (E555)

22



6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

PVC-PVDC (mit UV-Filter) -Aluminium-Blisterpackung.

Der Umkarton enthélt eine Blisterpackung mit 1 Tablette.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/09/522/003

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Mai 2009

Datum der letzten Verlédngerung der Zulassung: 21. Mérz 2014

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.euhttp://www.ema.europa.eu verfligbar.
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ANHANG II

HERSTELLER, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH SIND

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME VERWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

Name und Anschrift der Hersteller, die fiir die Chargenfreigabe verantwortlich sind

Tablette und Filmtablette:
Cenexi

17 Rue de Pontoise
FR-95520 Osny
Frankreich

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Frankreich

Tablette:

Laboratorios Leon Farma S.A.

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

Spanien

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des
Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

RegelmiiBig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports (PSURSs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europdischen
Internetportal fiir Arzneimittel veréffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) - und allen kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME VERWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitdten und MaBBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten Aktualisierungen des
RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:
e nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur;
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e jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer

eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses flihren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

Fallen die Vorlage eines PSUR und die Aktualisierung eines RMP zeitlich zusammen, kénnen beide
gleichzeitig vorgelegt werden.
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ANHANG IIT

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Tablette
Ulipristalacetat

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthélt 30 mg Ulipristalacetat.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthélt Lactose. Siche Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

1 Tablette

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Sollten Sie in den letzten 4 Wochen bestimmte andere Arzneimittel angewendet haben, speziell bei
Epilepsie, Tuberkulose, einer HIV-Infektion oder pflanzliche Arzneimittel mit Johanniskraut (siehe
Packungsbeilage), konnte die Wirkung von ellaOne herabgesetzt sein. Wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker, bevor Sie ellaOne einnehmen.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht {iber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen. Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frankreich

12. ZULASSUNGSNUMMERN

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

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.B.:

‘14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Notfallverhiitung

Eine Tablette so schnell wie moglich nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr oder Versagen der
Empfangnisverhiitung einnehmen.

Das Arzneimittel ist innerhalb von 120 Stunden (5 Tagen) nach dem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr oder dem Versagen der Empfiangnisverhiitung einzunehmen.

QR-Code-Verkniipfung mit der Packungsbeilage ist beizufligen

Packungsbeilage online unter

LAND URL

BELGIEN www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIEN www.hra-pharma.com/PIL/BG
DANEMARK www.hra-pharma.com/PIL/DK
DEUTSCHLAND www.hra-pharma.com/PIL/DE
ESTLAND www.hra-pharma.com/PIL/LT
FINNLAND www.hra-pharma.com/PIL/FI

FRANKREICH www.hra-pharma.com/PIL/FR
GRIECHENLAND www.hra-pharma.com/PIL/GR
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IRLAND
ISLAND
ITALIEN
KROATIEN
LETTLAND
LITAUEN
LUXEMBURG
MALTA
NIEDERLANDE
NORWEGEN
OSTERREICH
POLEN
PORTUGAL
RUMANIEN
SCHWEDEN
SLOWAKEI
SLOWENIEN
SPANIEN
TSCHECHIEN
UNGARN
ZYPERN

www.hra-pharma.com/PIL/IE
www.hra-pharma.com/PIL/IS
www.hra-pharma.com/PIL/IT
www.hra-pharma.com/PIL/HR
www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/BE
Entfallt
www.hra-pharma.com/PIL/NL
www.hra-pharma.com/PIL/NO
www.hra-pharma.com/PIL/AT
www.hra-pharma.com/PIL/PL
www.hra-pharma.com/PIL/PT
www.hra-pharma.com/PIL/RO
www.hra-pharma.com/PIL/SE
www.hra-pharma.com/PIL/SK
www.hra-pharma.com/PIL/SI
www.hra-pharma.com/PIL/ES
www.hra-pharma.com/PIL/CZ
www.hra-pharma.com/PIL/HU
www.hra-pharma.com/PIL/GR

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

ellaOne Tablette

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

Nicht zutreffend.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT

Nicht zutreffend.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNG

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Tablette
Ulipristalacetat

| 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

HRA Pharma

3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.B.:

| 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Filmtablette
Ulipristalacetat

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede Filmtablette enthélt 30 mg Ulipristalacetat.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthélt Lactose. Siche Packungsbeilage fiir weitere Informationen.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

1 Filmtablette

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

Sollten Sie in den letzten 4 Wochen bestimmte andere Arzneimittel angewendet haben, speziell bei
Epilepsie, Tuberkulose, einer HIV-Infektion oder pflanzliche Arzneimittel mit Johanniskraut (siche
Packungsbeilage), konnte die Wirkung von ellaOne herabgesetzt sein. Wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker, bevor Sie ellaOne einnehmen.

8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht zutreffend.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frankreich

12. ZULASSUNGSNUMMER

EU/1/09/522/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.B.:

‘14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Notfallverhiitung

Eine Tablette so schnell wie moglich nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr oder Versagen der
Empfangnisverhiitung einnechmen.

Das Arzneimittel ist innerhalb von 120 Stunden (5 Tagen) nach dem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr oder dem Versagen der Empfiangnisverhiitung einzunehmen.

QR-Code-Verkniipfung mit der Packungsbeilage ist beizufligen

Packungsbeilage online unter

LAND URL

BELGIEN www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULGARIEN www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
DANEMARK www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
DEUTSCHLAND www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
ESTLAND www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
FINNLAND www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRANKREICH www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
GRIECHENLAND www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
IRLAND www.hra-pharma.com/PIL/IE/GS
ISLAND www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
ITALIEN www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
KROATIEN www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
LETTLAND www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LITAUEN www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
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LUXEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Entfillt

NIEDERLANDE www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORWEGEN www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
OSTERREICH www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
POLEN www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGAL www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
RUMANIEN www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SCHWEDEN www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS
SLOWAKEI www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SLOWENIEN www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
SPANIEN www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
TSCHECHIEN www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
UNGARN www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ZYPERN www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

ellaOne Filmtablette

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

Nicht zutreffend.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES

FORMAT

Nicht zutreffend.
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTERPACKUNG

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Filmtablette
Ulipristalacetat

| 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

HRA Pharma

3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.B.:

| 5. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ellaOne 30 mg Tablette
Ulipristalacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ellaOne und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ellaOne beachten?
Wie ist ellaOne einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ellaOne aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

- Niitzliche Informationen iiber Empféngnisverhiitung

A e

1. Was ist ellaOne und wofiir wird es angewendet?

ellaOne ist ein Notfallverhiitungsmittel

ellaOne ist ein Verhiitungsmittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft nach ungeschiitztem

Geschlechtsverkehr oder einem Versagen der Verhiitungsmethode. Zum Beispiel:

- wenn Sie ungeschiitzten Geschlechtsverkehr hatten;

- wenn das Kondom Thres Partners gerissen, verrutscht oder ganz abgegangen ist, oder wenn Sie
vergessen haben, ein Kondom zu verwenden;

- wenn Sie Thre Antibabypille nicht wie empfohlen eingenommen haben.

Sie sollten die Tablette so schnell wie mdglich nach dem Geschlechtsverkehr, jedoch spatestens
5 Tage (120 Stunden) danach einnehmen.

Der Grund hierfiir ist, dass die Wirksamkeit umso hoher ist je schneller die Einnahme nach dem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr erfolgt.

Dieses Arzneimittel ist fiir alle Frauen im gebérfahigen Alter geeignet, auch fiir Jugendliche.

Sie konnen die Tablette zu jedem Zeitpunkt des Menstruationszyklus einnehmen.

ellaOne ist nicht wirksam, wenn Sie bereits schwanger sind.

Falls Ihre Periode verspitet ist, besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger sind. Wenn Ihre Periode
verspitet ist oder wenn bei Ihnen Symptome einer Schwangerschaft auftreten (schwere Briiste,
morgendliche Ubelkeit), wenden Sie sich vor der Einnahme der Tablette an einen Arzt oder an anderes
medizinisches Fachpersonal.

Falls Sie nach der Einnahme der Tablette ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben, kdnnen Sie
trotzdem schwanger werden.

Sie konnen bei ungeschiitztem Geschlechtsverkehr zu jedem Zeitpunkt Ihres Zyklus schwanger
werden.
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ellaOne ist nicht geeignet fiir die regelméBige Empféngnisverhiitung

Falls Sie keine regelméfige Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, um eine fiir Sie geeignete Methode zu wihlen.

Wie ellaOne wirkt

ellaOne enthédlt den Wirkstoff Ulipristalacetat, der die Wirkung des fiir einen Eisprung notwendigen
natiirlichen Hormons Progesteron verandert. Dies hat zur Folge, dass dieses Arzneimittel den Eisprung
verschiebt. Notfallverhiitungsmittel sind nicht in allen Féllen wirksam: Etwa 2 von 100 Frauen, die
dieses Arzneimittel einnehmen, werden trotzdem schwanger.

Dieses Arzneimittel ist ein Empfangnisverhiitungsmittel zur Verhinderung des Auftretens einer
Schwangerschaft. Falls Sie bereits schwanger sind, fiihrt es nicht zum Abbruch der bestehenden

Schwangerschaft.

Notfallverhiitungsmittel bieten keinen Schutz vor sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Nur Kondome kénnen Sie vor sexuell libertragbaren Krankheiten schiitzen. Dieses Arzneimittel bietet
keinen Schutz vor einer HIV-Infektion oder sonstigen sexuell tibertragbaren Krankheiten (z. B.
Chlamydien, Genitalherpes, Genitalwarzen, Gonorrho, Hepatitis B, Syphilis). Wenden Sie sich an das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie diesbeziigliche Bedenken haben.

Weitere Informationen iiber Verhiitung finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ellaOne beachten?

ellaOne darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Ulipristalacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

ellaOne einnehmen,

- falls Ihre Periode verspétet ist oder Sie Symptome einer Schwangerschaft (schwere Briiste,
morgendliche Ubelkeit) bei sich feststellen, da Sie bereits schwanger sein konnten (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit);

- falls Sie an schwerem Asthma leiden;

- falls Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Fiir alle Frauen gilt, dass sie das Notfallverhiitungsmittel schnellstmoglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr einnehmen sollten. Es gibt Hinweise darauf, dass dieses Arzneimittel bei einem
hoheren Korpergewicht oder Body-Mass-Index (BMI) weniger wirksam sein kdnnte. Diese Daten sind
jedoch begrenzt und nicht eindeutig. Daher wird ellaOne weiterhin fiir alle Frauen unabhéngig von
ihrem Korpergewicht oder BMI empfohlen.

Wenn Sie besorgt sind wegen mdglicher Probleme, die mit der Einnahme eines
Notfallverhiitungsmittels auftreten kdnnen, sollten Sie sich an einen Arzt wenden.

Falls Sie trotz der Einnahme der Tablette schwanger werden, sollten Sie sich unbedingt an Thren Arzt
wenden. Siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit™ fiir weitere
Informationen.

Andere Empfingnisverhiitungsmittel und ellaOne

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung regelméfBiger hormoneller Empfangnisverhiitungsmittel wie
Antibabypillen und Pflaster voriibergehend beeintrachtigen. Falls Sie gegenwirtig hormonelle
Empfangnisverhiitungsmittel einnehmen, wenden Sie diese nach der Einnahme dieses Arzneimittels
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weiter wie iiblich an, verwenden Sie jedoch bei jedem Geschlechtsverkehr bis zu Threr ndchsten
Periode Kondome.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen mit anderen Notfallverhiitungsmitteln an, die
Levonorgestrel enthalten. Die gemeinsame Einnahme kdnnte dazu fiihren, dass die Wirkung von
dieses Arzneimittels verringert wird.

Einnahme von ellaOne zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von ellaOne herabsetzen. Wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel wéihrend der letzten 4 Wochen eingenommen haben, kann ellaOne fiir Sie weniger

geeignet sein. Thr Arzt wird Thnen mdéglicherweise eine andere Art (nicht-hormonaler)

Notfallverhiitung verschreiben, d. h. eine Kupferspirale:

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (zum Beispiel Primidon, Phenobarbital, Phenytoin,
Phosphenytoin, Carbamazepin Oxcarbazepin und Barbiturate)

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (zum Beispiel Rifampicin, Rifabutin)

- Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (Ritonavir, Efavirenz, Nevirapin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Griseofulvin)

- pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenden Sie sich vor der Einnahme von ellaOne an Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines oder
mehrere der oben genannten Arzneimittel einnehmen (oder kiirzlich eingenommen haben).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenn Ihre Periode verspitet ist, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses Arzneimittels an Thren Arzt,
Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal oder machen Sie einen Schwangerschaftstest, um
sicherzustellen, dass nicht bereits eine Schwangerschaft besteht (sieche Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen*).

Dieses Arzneimittel ist ein Empfangnisverhiitungsmittel zur Verhinderung des Auftretens einer
Schwangerschaft.

Wenn Sie bereits schwanger sind, fiihrt die Einnahme nicht zum Abbruch der bestehenden
Schwangerschaft.

Wenn Sie trotz der Einnahme dieses Arzneimittels schwanger werden, bestehen keine Hinweise
darauf, dass es Auswirkungen auf Thre Schwangerschaft hat. Sie sollten sich jedoch unbedingt an Ihren
Arzt wenden. Wie bei jeder Schwangerschaft wird der Arzt untersuchen, ob die Schwangerschaft nicht
auBerhalb der Gebarmutterhdhle vorliegt. Dies ist insbesondere wichtig, wenn bei Thnen schwere
abdominale (Bauch-)Schmerzen oder Blutungen auftreten oder bei Ihnen bereits zuvor eine
Schwangerschaft aulerhalb der Gebarmutterhohle, ein operativer Eingriff an den Eileitern oder eine
langandauernde (chronische) Infektion der Geschlechtsteile vorgelegen hat.

Wenn Sie trotz der Einnahme von ellaOne schwanger werden, sollten Sie Ihren Arzt darum bitten, Thre
Schwangerschaft in einer offiziellen Datenbank eintragen zu lassen. Sie konnen diese Informationen
auch selbst unter www.hra-pregnancy-registry.com eingeben. [hre Angaben werden vertraulich
behandelt, d. h. niemand wird erfahren, dass diese Informationen von IThnen stammen. Indem Sie Ihre
Informationen teilen, helfen Sie anderen Frauen dabei, die Sicherheit bzw. die Risiken von ellaOne
wihrend einer Schwangerschaft zu verstehen.
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Stillzeit

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wihrend Sie stillen, stillen Sie Ihr Kind nach der Einnahme
dieses Arzneimittels eine Woche lang nicht. In diesem Zeitraum wird Thnen empfohlen, zur Anregung
und Aufrechterhaltung der Milchbildung die Muttermilch abzupumpen, diese jedoch zu entsorgen. Die
Auswirkungen des Stillens wiahrend der ersten Woche nach der Einnahme dieses Arzneimittels auf das
Kind sind nicht bekannt.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel hat keine Auswirkungen auf Ihre zukiinftige Fortpflanzungsféhigkeit. Falls Sie
nach der Einnahme dieses Arzneimittels ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben, wird eine mogliche
Schwangerschaft dadurch nicht verhindert. Daher ist es wichtig, dass Sie bis zu Ihrer ndchsten Periode
Kondome verwenden.

Falls Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels eine regelmaBige Empfangnisverhiitungsmethode
beginnen oder fortsetzen mochten, so ist dies moglich, jedoch sollten Sie bis zu Threr ndchsten Periode
zusétzlich Kondome verwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Frauen leiden nach Einnahme dieses Arzneimittels unter Schwindelgefiihl, Benommenheit,
Verschwommensehen und/oder Konzentrationsverlust (siche Abschnitt 4). Wenn Sie diese Symptome
bei sich feststellen, diirfen Sie kein Kraftfahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

ellaOne enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie ellaOne erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist ellaOne einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.

Wie Sie die ellaOne Tablette einnehmen

- Nehmen Sie so schnell wie mdglich und hdchstens 5 Tage (120 Stunden) nach dem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr oder dem Versagen der Verhiitungsmethode eine Tablette
ein. Verzogern Sie die Tabletteneinnahme nicht.

- Sie konnen die Tablette jederzeit im Verlauf Ihres Menstruationszyklus einnehmen.

- Sie konnen die Tablette zu jeder Tageszeit und vor, zu oder nach einer Mahlzeit einnehmen.

- Wenn Sie eines der Arzneimittel anwenden, welche die Wirksamkeit von ellaOne herabsetzen
konnen (siehe obigen Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von ellaOne beachten?*)
oder wenn Sie eines dieser Arzneimittel in den vergangenen 4 Wochen eingenommen haben,
kann ellaOne bei Ihnen weniger wirksam sein. Sprechen Sie vor der Einnahme von ellaOne mit
Ihrem Arzt oder Apotheker. Ihr Arzt verschreibt Thnen moglicherweise eine andere (nicht-
hormonale) Art der Notfallverhiitung, d. h. eine Kupferspirale.

Wenn Sie nach der Einnahme von ellaOne erbrechen miissen

Wenn Sie innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme der ellaOne-Tablette erbrechen (sich
iibergeben) miissen, nehmen Sie so bald wie moglich eine zweite Tablette ein.

Wenn Sie nach der Einnahme von ellaOne erneut Geschlechtsverkehr haben
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Falls Sie nach der Einnahme der Tablette erneut ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben, wird eine
Schwangerschaft dadurch nicht verhindert. Aus diesem Grund sollten Sie nach der Einnahme der
Tablette bis zu Threr néchsten Periode bei jedem Geschlechtsverkehr Kondome benutzen.

Wenn sich Thre nichste Periode nach der Einnahme von ellaOne verzogert

Nach der Einnahme der Tablette ist es normal, dass sich Ihre néchste Periode um einige Tage
verzogert.

Falls sich Ihre Periode jedoch um mehr als 7 Tage verzogert, falls sie ungewohnlich schwach oder
ungewohnlich stark ausfallt oder falls bei lhnen Symptome wie abdominale

(Bauch-)Schmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust, Erbrechen oder Ubelkeit auftreten, besteht die
Moglichkeit, dass Sie schwanger sind. Machen Sie in diesem Fall umgehend einen
Schwangerschaftstest. Falls Sie schwanger sind, sollten Sie unbedingt Thren Arzt aufsuchen (siche
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).

Wenn Sie eine groflere Menge von ellaOne eingenommen haben, als Sie sollten

Bisher wurden keine schiadlichen Wirkungen nach Einnahme einer hoheren Dosis als fiir dieses
Arzneimittel empfohlen beschrieben. Dennoch sollten Sie sich in einem solchen Fall an Thren Arzt,
Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal wenden. Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder anderes medizinisches
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Einige Symptome, wie Spannungsgefiihl in der Brust und abdominale
(Bauch-)Schmerzen, Erbrechen (sich iibergeben), Ubelkeit (Brechreiz), kdnnen auch Anzeichen fiir
eine Schwangerschaft sein. Falls Thre Periode ausbleibt und bei [hnen nach der Einnahme von ellaOne
die beschriebenen Symptome auftreten, sollten Sie einen Schwangerschaftstest machen (siche
Abschnitt 2 ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit ).

Héufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Ubelkeit, abdominale (Bauch-)Schmerzen oder Unwohlsein in der Bauchgegend, Erbrechen
- Menstruationsschmerzen, Beckenschmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust

- Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Stimmungsschwankungen

- Muskel-, Riickenschmerzen, Miidigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Diarrh6, Sodbrennen, Bldhungen, Mundtrockenheit

- abnorme oder unregelméfige Vaginalblutungen, starke/verlédngerte Perioden, prédmenstruelles
Syndrom, Vaginalentziindung oder Ausfluss, abgeschwéchte oder verstiarkte Libido

- Hitzewallungen

- Appetitverdnderungen, emotionale Storungen, Angst, allgemeine korperliche Unruhe,
Schlafstorungen, Schléfrigkeit, Migrane, Sehstorungen

- Influenza

- Akne, Hautausschlag, Juckreiz

- Fieber, Schiittelfrost, Krankheitsgefiihl

Seltene Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Schmerzen oder Juckreiz im Genitalbereich, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr, Ablsen einer
Ovarzyste, ungewohnlich leichte Periode
- Konzentrationsverlust, Schwindel, Zittern, Verwirrung, Ohnmachtsanfille
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- ungewdhnliches Gefiihl in den Augen, rotes Auge, Lichtempfindlichkeit

- trockener Hals, Beeintrachtigung des Geschmackssinns

- allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselausschlag oder Anschwellen des Gesichts
- Durstgefiihl

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder anderes
medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt liber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ellaOne aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* bzw. der
Blisterpackung nach ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht {iber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schiitzen. Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ellaOne enthilt

- Der Wirkstoff ist Ulipristalacetat. Jede Tablette enthalt 30 Milligramm Ulipristalacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, Povidon, Croscarmellose-Natrium und
Magnesiumstearat.

Wie ellaOne aussieht und Inhalt der Packung
ellaOne ist eine weille bis cremefarbene marmorierte, runde gewdlbte Tablette mit einem Durchmesser
von 9 mm mit der Pragung ,,ella “ auf beiden Seiten.

ellaOne ist in einem Umkarton mit einer Blisterpackung mit 1 Tablette erhiltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frankreich

Hersteller

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Frankreich

Laboratorios Leén Farma S.A.
C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon
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Spanien

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Perrigo Belgium NV
+32 (0)9 381 04 30

Bbbarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

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

Elrada
BIANEE AE.
TnA: +30210 8009111-120

Espaiia
Perrigo Espafia, 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

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

Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Belgium NV
+32 (0)9 381 04 30

Magyarorszag
Zentiva Pharma Kft.
Tel.: +36 1299 1058

Malta
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 0.0.
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.



Simi: +33-(0)1 4033 11 30 Tel : +420 603 407 623

Italia Suomi/Finland
Perrigo Italia S.r.1 Perrigo Sverige AB
Tel: + 39 06 90250333 Tel: +46 8 59 00 29 00
Kvbmpog Sverige

BIANEE ALE. Perrigo Sverige AB
TnA: + 30210 8009111-120 Tel: +46 8 59 00 29 00
Latvija

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http:/www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

NUTZLICHE INFORMATIONEN UBER EMPFANGNISVERHUTUNG
MEHR ZUR NOTFALLVERHUTUNG

Je frither Sie Notfallverhiitungsmittel einnehmen, desto hoher ist die Wahrscheinlichkeit der
Vermeidung einer Schwangerschaft. Notfallverhiitungsmittel haben keine Auswirkungen auf Ihre
Fortpflanzungsfahigkeit.

Notfallverhiitungsmittel konnen den Eisprung in einem Menstruationszyklus verzégern, dennoch
konnen Sie schwanger werden, falls Sie erneut ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben. Nach der
Einnahme von Notfallverhiitungsmitteln sollten Sie bis zu Ihrer néchsten Periode bei jedem
Geschlechtsverkehr Kondome benutzen.

MEHR ZUR REGELMASSIGER EMPFANGNISVERHUTUNG

Falls Sie Notfallverhiitungsmittel eingenommen haben und keine regelmiflige
Empfangnisverhiitungsmethode anwenden (oder keine Empfangnisverhiitungsmethode fiir Sie
geeignet erscheint), fragen Sie Ihren Arzt oder eine Beratungsstelle fiir Familienplanung um Rat. Es
sind viele verschiedene Arten der Empfingnisverhiitung erhéltlich, weshalb es Thnen mdglich sein
sollte, eine fiir Sie geeignete Methode zu finden.

Beispiele fiir regelméBige Empfingnisverhiitungsmethoden:

Methoden zur tiglichen Anwendung

Antibabypille
Methoden zur wichentlichen oder monatlichen Anwendung
Verhiitungspflaster Vaginalring
Methoden zur Lingerfristigen Anwendung
Hormonimplantat IUP (Intrauterinpessar)
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ellaOne 30 mg Filmtablette
Ulipristalacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ellaOne und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ellaOne beachten?
Wie ist ellaOne einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ellaOne aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

- Niitzliche Informationen iiber Empféngnisverhiitung

DA

1. Was ist ellaOne und wofiir wird es angewendet?

ellaOne ist ein Notfallverhiitungsmittel

ellaOne ist ein Verhiitungsmittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft nach ungeschiitztem

Geschlechtsverkehr oder einem Versagen der Verhiitungsmethode. Zum Beispiel:

- wenn Sie ungeschiitzten Geschlechtsverkehr hatten;

- wenn das Kondom Thres Partners gerissen, verrutscht oder ganz abgegangen ist, oder wenn Sie
vergessen haben, ein Kondom zu verwenden;

- wenn Sie lhre Antibabypille nicht wie empfohlen eingenommen haben.

Sie sollten die Tablette so schnell wie mdglich nach dem Geschlechtsverkehr, jedoch spatestens
5 Tage (120 Stunden) danach einnehmen.

Der Grund hierfiir ist, dass die Wirksamkeit umso hoher ist je schneller die Einnahme nach dem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr erfolgt.

Dieses Arzneimittel ist fiir alle Frauen im gebérfahigen Alter geeignet, auch fiir Jugendliche.

Sie konnen die Tablette zu jedem Zeitpunkt des Menstruationszyklus einnehmen.

ellaOne ist nicht wirksam, wenn Sie bereits schwanger sind.

Falls Thre Periode verspétet ist, besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger sind. Wenn Thre Periode
verspitet ist oder wenn bei Ihnen Symptome einer Schwangerschaft auftreten (schwere Briiste,
morgendliche Ubelkeit), wenden Sie sich vor der Einnahme der Tablette an einen Arzt oder an anderes
medizinisches Fachpersonal.

Falls Sie nach der Einnahme der Tablette ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben, kénnen Sie
trotzdem schwanger werden.
Sie konnen bei ungeschiitztem Geschlechtsverkehr zu jedem Zeitpunkt Ihres Zyklus schwanger
werden.
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ellaOne ist nicht geeignet fiir die regelméBige Empféngnisverhiitung

Falls Sie keine regelméfBige Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, um eine fiir Sie geeignete Methode zu wihlen.

Wie ellaOne wirkt

ellaOne enthdlt den Wirkstoff Ulipristalacetat, der die Wirkung des fiir einen Eisprung notwendigen
natiirlichen Hormons Progesteron verandert. Dies hat zur Folge, dass dieses Arzneimittel den Eisprung
verschiebt. Notfallverhiitungsmittel sind nicht in allen Féllen wirksam: Etwa 2 von 100 Frauen, die
dieses Arzneimittel einnehmen, werden trotzdem schwanger.

Dieses Arzneimittel ist ein Empfangnisverhiitungsmittel zur Verhinderung des Auftretens einer
Schwangerschaft. Falls Sie bereits schwanger sind, fiihrt es nicht zum Abbruch der bestehenden

Schwangerschaft.

Notfallverhiitungsmittel bieten keinen Schutz vor sexuell iibertragbaren Krankheiten.

Nur Kondome konnen Sie vor sexuell iibertragbaren Krankheiten schiitzen. Dieses Arzneimittel bietet
keinen Schutz vor einer HIV-Infektion oder sonstigen sexuell tibertragbaren Krankheiten (z. B.
Chlamydien, Genitalherpes, Genitalwarzen, Gonorrho, Hepatitis B, Syphilis). Wenden Sie sich an das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie diesbeziigliche Bedenken haben.

Weitere Informationen iiber Verhiitung finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ellaOne beachten?
ellaOne darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ulipristalacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
ellaOne einnehmen,

- falls Ihre Periode verspitet ist oder Sie Symptome einer Schwangerschaft (schwere Briiste,
morgendliche Ubelkeit) bei sich feststellen, da Sie bereits schwanger sein kénnten (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit *);

- falls Sie an schwerem Asthma leiden;

- falls Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Fiir alle Frauen gilt, dass sie das Notfallverhiitungsmittel schnellstmoglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr einnehmen sollten. Es gibt Hinweise darauf, dass dieses Arzneimittel bei einem
hoheren Korpergewicht oder Body-Mass-Index (BMI) weniger wirksam sein konnte. Diese Daten sind
jedoch begrenzt und nicht eindeutig. Daher wird ellaOne weiterhin fiir alle Frauen unabhéngig von
ihrem Korpergewicht oder BMI empfohlen.

Wenn Sie besorgt sind wegen mdglicher Probleme, die mit der Einnahme eines
Notfallverhiitungsmittels auftreten kdnnen, sollten Sie sich an einen Arzt wenden.

Falls Sie trotz der Einnahme dieses Arzneimittels schwanger werden, sollten Sie sich unbedingt an

Ihren Arzt wenden. Siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit * fiir
weitere Informationen.
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Andere Empfingnisverhiitungsmittel und ellaOne

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung regelméfBiger hormoneller Empféangnisverhiitungsmittel wie
Antibabypillen und Pflaster voriibergehend beeintrachtigen. Falls Sie gegenwirtig hormonelle
Empfangnisverhiitungsmittel einnehmen, wenden Sie diese nach der Einnahme der Tablette weiter wie
iiblich an, verwenden Sie jedoch bei jedem Geschlechtsverkehr bis zu Ihrer ndchsten Periode
Kondome.

Wenden Sie ellaOne nicht zusammen mit anderen Notfallverhiitungsmitteln an, die Levonorgestrel
enthalten. Die gemeinsame Einnahme kdnnte dazu fiihren, dass die Wirkung dieses Arzneimittels
verringert wird.

Einnahme von ellaOne zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnechmen/anwenden oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von ellaOne herabsetzen. Wenn Sie eines der folgenden

Arzneimittel wéihrend der letzten 4 Wochen eingenommen haben, kann ellaOne fiir Sie weniger

geeignet sein. [hr Arzt wird Thnen mdoglicherweise eine andere Art (nicht-hormonaler)

Notfallverhiitung verschreiben, d. h. eine Kupferspirale:

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (zum Beispiel Primidon, Phenobarbital, Phenytoin,
Phosphenytoin, Carbamazepin Oxcarbazepin und Barbiturate)

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (zum Beispiel Rifampicin, Rifabutin)

- Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (Ritonavir, Efavirenz, Nevirapin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Griseofulvin)

- pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenden Sie sich vor der Einnahme von ellaOne an Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines oder
mehrere der oben genannten Arzneimittel einnehmen (oder kiirzlich eingenommen haben).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Wenn Ihre Periode verspitet ist, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses Arzneimittels an [hren Arzt,
Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal oder machen Sie einen Schwangerschaftstest, um
sicherzustellen, dass nicht bereits eine Schwangerschaft besteht (siche Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmafBnahmen*).

Dieses Arzneimittel ist ein Empfangnisverhiitungsmittel zur Verhinderung des Auftretens einer
Schwangerschaft. Wenn Sie bereits schwanger sind, fiihrt die Einnahme nicht zum Abbruch der
bestehenden Schwangerschaft.

Wenn Sie trotz der Einnahme dieses Arzneimittels schwanger werden, bestehen keine Hinweise
darauf, dass es Auswirkungen auf Ihre Schwangerschaft hat. Sie sollten sich jedoch unbedingt an Thren
Arzt wenden. Wie bei jeder Schwangerschaft wird der Arzt untersuchen, ob die Schwangerschaft nicht
auBerhalb der Gebarmutterhdhle vorliegt. Dies ist insbesondere wichtig, wenn bei Thnen schwere
abdominale (Bauch-)Schmerzen oder Blutungen auftreten oder bei Ihnen bereits zuvor eine
Schwangerschaft aulerhalb der Gebarmutterhohle, ein operativer Eingriff an den Eileitern oder eine
langandauernde (chronische) Infektion der Geschlechtsteile vorgelegen hat.

Wenn Sie trotz der Einnahme von ellaOne schwanger werden, sollten Sie Ihren Arzt darum bitten, Thre
Schwangerschaft in einer offiziellen Datenbank eintragen zu lassen. Sie konnen diese Informationen
auch selbst unter www.hra-pregnancy-registry.com eingeben. [hre Angaben werden vertraulich
behandelt, d. h. niemand wird erfahren, dass diese Informationen von Ihnen stammen. Indem Sie Thre
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Informationen teilen, helfen Sie anderen Frauen dabei, die Sicherheit bzw. die Risiken von ellaOne
wéhrend einer Schwangerschaft zu verstehen.

Stillzeit

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wahrend Sie stillen, stillen Sie Ihr Kind nach der Einnahme
dieses Arzneimittels eine Woche lang nicht. In diesem Zeitraum wird Ihnen empfohlen, zur Anregung
und Aufrechterhaltung der Milchbildung die Muttermilch abzupumpen, diese jedoch zu entsorgen. Die
Auswirkungen des Stillens wiahrend der ersten Woche nach der Einnahme dieses Arzneimittels auf das
Kind sind nicht bekannt.

Fortpflanzungsfahigkeit

Dieses Arzneimittel hat keine Auswirkungen auf Ihre zukiinftige Fortpflanzungsféhigkeit. Falls Sie
nach der Einnahme dieses Arzneimittels ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben, wird eine mogliche
Schwangerschaft dadurch nicht verhindert. Daher ist es wichtig, dass Sie bis zu Ihrer ndchsten Periode
Kondome verwenden.

Falls Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels eine regelmaBige Empfangnisverhiitungsmethode
beginnen oder fortsetzen mochten, so ist dies moglich, jedoch sollten Sie bis zu Threr ndchsten Periode
zusitzlich Kondome verwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Frauen leiden nach Einnahme dieses Arzneimittels unter Schwindelgefiihl, Benommenbheit,
Verschwommensehen und/oder Konzentrationsverlust (siche Abschnitt 4). Wenn Sie diese Symptome
bei sich feststellen, diirfen Sie kein Kraftfahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

ellaOne enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie ellaOne erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h.es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist ellaOne einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Wie Sie die ellaOne Filmtablette einnehmen

- Nehmen Sie so schnell wie moglich und hochstens 5 Tage (120 Stunden) nach dem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr oder dem Versagen der Verhiitungsmethode eine Tablette
ein. Verzdgern Sie die Tabletteneinnahme nicht.

- Sie konnen die Tablette jederzeit im Verlauf Ihres Menstruationszyklus einnehmen.

- Sie konnen die Tablette zu jeder Tageszeit und vor, zu oder nach einer Mahlzeit einnehmen.

- Wenn Sie eines der Arzneimittel anwenden, welche die Wirksamkeit von ellaOne herabsetzen
konnen (siehe obigen Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von ellaOne beachten?*)
oder wenn Sie eines dieser Arzneimittel in den vergangenen 4 Wochen eingenommen haben,
kann ellaOne bei [hnen weniger wirksam sein. Sprechen Sie vor der Einnahme von ellaOne mit
Threm Arzt oder Apotheker. Ihr Arzt verschreibt [hnen méglicherweise eine andere (nicht-
hormonale) Art der Notfallverhiitung, d. h. eine Kupferspirale.

Wenn Sie nach der Einnahme von ellaOne erbrechen miissen
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Wenn Sie innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme der ellaOne-Tablette erbrechen (sich
iibergeben) miissen, nehmen Sie so bald wie moglich eine zweite Tablette ein.

Wenn Sie nach der Einnahme von ellaOne erneut Geschlechtsverkehr haben

Falls Sie nach der Einnahme der Tablette erneut ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben, wird eine
Schwangerschaft dadurch nicht verhindert. Aus diesem Grund sollten Sie nach der Einnahme der
Tablette bis zu Threr ndchsten Periode bei jedem Geschlechtsverkehr Kondome benutzen.

Wenn sich Thre néichste Periode nach der Einnahme von ellaOne verzogert

Nach der Einnahme der Tablette ist es normal, dass sich Ihre ndchste Periode um einige Tage
verzogert.

Falls sich Ihre Periode jedoch um mehr als 7 Tage verzogert, falls sie ungewdhnlich schwach oder
ungewohnlich stark ausfallt oder falls bei Ihnen Symptome wie abdominale

(Bauch-)Schmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust, Erbrechen oder Ubelkeit auftreten, besteht die
Moglichkeit, dass Sie schwanger sind. Machen Sie in diesem Fall umgehend einen
Schwangerschaftstest. Falls Sie schwanger sind, sollten Sie unbedingt Thren Arzt aufsuchen (siche
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit ).

Wenn Sie eine groflere Menge von ellaOne eingenommen haben, als Sie sollten

Bisher wurden keine schiadlichen Wirkungen nach FEinnahme einer hoheren Dosis als fiir dieses
Arzneimittel empfohlen beschrieben. Dennoch sollten Sie sich in einem solchen Fall an Thren Arzt,
Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal wenden. Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt, Apotheker oder anderes medizinisches
Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Einige Symptome, wie Spannungsgefiihl in der Brust und abdominale
(Bauch-)Schmerzen, Erbrechen (sich iibergeben), Ubelkeit (Brechreiz), konnen auch Anzeichen fiir
eine Schwangerschaft sein. Falls Thre Periode ausbleibt und bei Ihnen nach der Einnahme von ellaOne
die beschriebenen Symptome auftreten, sollten Sie einen Schwangerschaftstest machen (siche
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit ).

Héaufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Ubelkeit, abdominale (Bauch-)Schmerzen oder Unwohlsein in der Bauchgegend, Erbrechen
- Menstruationsschmerzen, Beckenschmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust

- Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Stimmungsschwankungen

- Muskel-, Riickenschmerzen, Miidigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Diarrh6, Sodbrennen, Bldhungen, Mundtrockenheit

- abnorme oder unregelméfige Vaginalblutungen, starke/verldngerte Perioden, pramenstruelles
Syndrom, Vaginalentziindung oder Ausfluss, abgeschwichte oder verstirkte Libido

- Hitzewallungen

- Appetitverdnderungen, emotionale Stérungen, Angst, allgemeine korperliche Unruhe,
Schlafstorungen, Schlédfrigkeit, Migriane, Sehstdrungen

- Influenza

- Akne, Hautausschlag, Juckreiz

- Fieber, Schiittelfrost, Krankheitsgefiihl
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Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Schmerzen oder Juckreiz im Genitalbereich, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr, Ablosen
einer Ovarzyste, ungewo6hnlich leichte Periode

- Konzentrationsverlust, Schwindel, Zittern, Verwirrung, Ohnmachtsanflle

- ungewohnliches Gefiihl in den Augen, rotes Auge, Lichtempfindlichkeit

- trockener Hals, Beeintridchtigung des Geschmackssinns

- allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselausschlag oder Anschwellen des Gesichts

- Durstgefiihl

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder anderes
medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist ellaOne aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* bzw. der
Blisterpackung nach ,,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ellaOne enthiilt

- Der Wirkstoff ist Ulipristalacetat. Jede Filmtablette enthilt 30 Milligramm Ulipristalacetat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Povidon, Croscarmellose-Natrium und Magnesiumstearat.
Filmiiberzug: Polyvinylalkohol (E1203), Macrogol (E1521), Talk (E553b), Titandioxid (E171),
Polysorbat 80 (E433), Eisen(Ill)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Muscovit (E555)

Wie ellaOne aussieht und Inhalt der Packung

ellaOne ist eine goldfarbene Filmtablette in Form eines Schutzschildes (Durchmesser ungefahr
10,8 mm) mit beidseitiger Pragung ,,ella®.

ellaOne ist in einem Umkarton mit einer Blisterpackung mit 1 Filmtablette erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frankreich

Hersteller

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
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Frankreich

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Perrigo Belgium NV
+32 (0)9 381 04 30

Bbnarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

Danmark
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

E))rGoa
BIANEZ= AE.
TnA: +30210 8009111-120

Espaiia
Perrigo Espafia, 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

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

Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Belgium NV
+32 (0)9 381 04 30

Magyarorszag
Zentiva Pharma Kft.
Tel.: +36 1299 1058

Malta
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 0.0.
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



Laboratoire HRA Pharma Omega Pharma a.s.

Simi: +33-(0)1 40 33 11 30 Tel : +420 603 407 623
Italia Suomi/Finland
Perrigo Italia S.r.1 Perrigo Sverige AB
Tel: + 39 06 90250333 Tel: +46 8 59 00 29 00
Kvnpog Sverige

BIANEZE AE. Perrigo Sverige AB
TnA: + 30210 8009111-120 Tel: +46 8 59 00 29 00
Latvija

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

NUTZLICHE INFORMATIONEN UBER EMPFANGNISVERHUTUNG
MEHR ZUR NOTFALLVERHUTUNG

Je frither Sie Notfallverhiitungsmittel einnehmen, desto hoher ist die Wahrscheinlichkeit der
Vermeidung einer Schwangerschaft. Notfallverhiitungsmittel haben keine Auswirkungen auf Thre
Fortpflanzungsfahigkeit.

Notfallverhiitungsmittel konnen den Eisprung in einem Menstruationszyklus verzégern, dennoch
konnen Sie schwanger werden, falls Sie erneut ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben. Nach der
Einnahme von Notfallverhiitungsmitteln sollten Sie bis zu Threr néchsten Periode bei jedem
Geschlechtsverkehr Kondome benutzen.

MEHR ZUR REGELMASSIGER EMPFANGNISVERHUTUNG

Falls Sie Notfallverhiitungsmittel eingenommen haben und keine regelmifige
Empfangnisverhiitungsmethode anwenden (oder keine Empfangnisverhiitungsmethode fiir Sie
geeignet erscheint), fragen Sie Ihren Arzt oder eine Beratungsstelle fiir Familienplanung um Rat. Es
sind viele verschiedene Arten der Empfingnisverhiitung erhéltlich, weshalb es Thnen mdglich sein
sollte, eine fiir Sie geeignete Methode zu finden.

Beispiele fiir regelméBige Empféngnisverhiitungsmethoden:

Methoden zur tiglichen Anwendung

Antibabypille
Methoden zur wichentlichen oder monatlichen Anwendung
Verhiitungspflaster Vaginalring
Methoden zur Lingerfristigen Anwendung
Hormonimplantat IUP (Intrauterinpessar)
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