LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ellaOne 30 mg -tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti siséltdd 30 mg ulipristaaliasetaattia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi tabletti sisdltdd 237 mg laktoosia (monohydraattina).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen tai marmorimainen kermanvalkoinen, pydred, kaareva tabletti, jonka ldpimitta on 9 mm ja
jossa molemmilla puolilla kaiverrus "ella”.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Jalkiehkdisy 120 tunnin (viiden paivédn) kuluessa suojaamattomasta yhdynnésti tai ehkdisymenetelméan
petettya

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Hoito koostuu yhdesti tabletista, joka otetaan suun kautta mahdollisimman pian, mutta viimeistdan
120 tunnin (viiden pdivén) kuluessa suojaamattoman yhdynnén tai ehkdisymenetelmén pettdimisen

jalkeen.

Tabletti voidaan ottaa missé tahansa vaiheessa kuukautiskiertoa.
Jos kolmen tunnin kuluessa tabletin ottamisesta ilmenee oksentelua, on otettava toinen tabletti.

Jos naisen kuukautiset ovat myohéssa tai jos ilmenee raskauden oireita, raskauden mahdollisuus tulee
poissulkea ennen kuin tabletti annetaan.

Erityispotilasryhmedit

Munuaisten vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta
Erityisid tutkimuksia ei ole tehty eikéd ulipristaaliasetaatista voida tehdd vaihtoehtoisia
annossuosituksia.

Vaikea maksan vajaatoiminta
Erityisid tutkimuksia ei ole tehty eikd ulipristaaliasetaattia suositella.



Pediatriset potilaat

Ulipristaaliasetaatin kdyttoaihe, jélkiehkéisy, ei ole relevantti esipuberteetti-ikdisille lapsille.
Nuoret:

Jalkiehkdisyyn kdytetty ulipristaaliasetaatti soveltuu hedelmaillisessa idssd oleville naisille, mukaan
lukien nuoret. Turvallisuudessa ja tehossa ei ole havaittu eroja verrattuna 18-vuotiaisiin tai sitd
vanhempiin aikuisiin naisiin (katso kohta 5.1).

Antotapa

Suun kautta

Tabletti voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

ellaOne on tarkoitettu vain satunnaiseen kayttoon. Sitd ei saa missddn tapauksessa kayttda
tavanomaisen ehkdisymenetelmin korvikkeena. Naisia on aina neuvottava kayttiméain saannollista
ehkdisymenetelméa.

Ulipristaaliasetaattia ei ole tarkoitettu kéytettdvéksi raskauden aikana eikd kenenk&in naisen, jonka
epdilldén tai tiedetddn olevan raskaana, tule ottaa sitd. Se ei kuitenkaan keskeytd jo alkanutta raskautta

(katso kohta 4.6).

ellaOne ei estd raskautta kaikissa tapauksissa

Jos seuraavat kuukautiset ovat yli seitsemén paivdd myohéssi, jos kuukautiset ovat luonteeltaan
epénormaalit tai jos ilmenee raskauteen liittyvié oireita tai tilanne on muutoin episelva, tulee tehda
raskaustesti. Kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus on otettava huomioon, kuten kaikissa
raskauksissa. On térkedd tietdd, ettd kohdun verenvuoto ei sulje pois kohdunulkoisen raskauden
mahdollisuutta. Naisten, jotka tulevat raskaaksi ulipristaaliasetaatin ottamisen jélkeen, tulee ottaa
yhteyttd 14dkariin (katso kohta 4.6).

Ulipristaaliasetaatti estdd ovulaation tai viivastyttéa sitd (katso kohta 5.1). Jos ovulaatio on jo
tapahtunut, se ei endd tehoa. Ovulaation ajankohtaa ei voida ennustaa ja ndin ollen tabletti tulisi ottaa
mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jalkeen.

Tietoja ei ole kéytettdvissd ulipristaaliasetaatin tehosta, kun se on otettu yli 120 tuntia (viisi paivad)
suojaamattoman yhdynnén jélkeen.

Rajalliset ja ei-yksiselitteiset tiedot viittaavat siihen, ettd ellaOne-valmisteen teho saattaa olla
viahentynyt potilaan painon tai painoindeksin (BMI) kasvaessa (katso kohta 5.1). Kaikkien naisten
tulee ottaa jalkiehkdisy mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jalkeen painosta tai BMI:sti
riippumatta.

Tabletin ottamisen jélkeen kuukautiset saattavat toisinaan alkaa muutamaa péivéd odotettua
aikaisemmin tai myohemmin. Noin seitsemalld prosentilla naisista kuukautiset alkoivat yli seitsemén
pdivéd odotettua aiemmin. Noin 18,5 prosentilla naisista ilmeni yli seitsemén pdivén viive, ja neljalla
prosentilla viive oli yli 20 péivaa.

Ulipristaaliasetaatin samanaikaista kiytt6d levonorgestreelid siséltdvén jalkiehkdisyvalmisteen kanssa
ei suositella (ks. kohta 4.5).



Ehkéisy ellaOne-tabletin ottamisen jilkeen

Ulipristaaliasetaatti on jélkiehkédisyvalmiste, joka pienentéé raskauden riskid suojaamattoman
yhdynnén jélkeen, mutta ei anna ehkéisysuojaa mydhemmin tapahtuville yhdynnoéille. Témén vuoksi
jalkiehkaisyn jalkeen naisten on suositeltavaa kéyttaa luotettavaa estemenetelmii, kunnes seuraavat
kuukautiset alkavat.

Jélkiehkdisyyn kéytetyn ulipristaaliasetaatin kaytto ei ole vasta-aiheinen tavanomaisen
hormoniehkéisyvalmisteen kdytolle, mutta ellaOne saattaa heikentéé sen ehkéisytehoa (ks. kohta 4.5).
Niin ollen, jos nainen haluaa aloittaa hormoniehkéisyvalmisteen kéyton tai jatkaa sitéd, ndin voidaan
tehdé vélittomasti ellaOne-valmisteen kéyton jilkeen. Naista on kuitenkin neuvottava kéyttdimaan
luotettavaa estemenetelmad, kunnes seuraavat kuukautiset alkavat.

Erityisryhmit

ellaOne-valmisteen ja CYP3 A4-induktorien (esim. barbituraattien (mukaan lukien primidoni ja
fenobarbitaali), fenytoiinin, fosfetynoiinin, karbamatsepiinin, okskarbatsepiinin, makikuismaa
(Hypericum perforatum) siséltivien rohdosvalmisteiden, rifampisiinin, rifabutiinin, griseofulviinin,
efavirentsin, nevirapiinin tai pitkdaikaisesti kiytettdvan ritonaviirin) samanaikaista kayttod ei
suositella niiden yhteisvaikutuksesta johtuen.

Kayttoa ei suositella naisille, joilla on vaikea astma, jota hoidetaan suun kautta otettavalla
glukokortikoidilla.

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia. Sellaisten potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla ilmenevé laktaasin puutos, ”the Lapp lactase deficiency” tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio, ei pida ottaa tatd lddkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Mahdollisuus, ettd muut lddkevalmisteet vaikuttavat ulipristaaliasetaattiin

Ulipristaaliasetaatti metabolisoituu CYP3A4:n vaikutuksesta in vitro.

- CYP3A4-induktorit
In vivo -tutkimusten tulokset osoittavat, ettd ulipristaaliasetaatin anto voimakkaan CYP3A4-
induktorin, kuten rifampisiinin, kanssa pienentdi ulipristaaliasetaatin Cmax- ja AUC-arvoja 90 %
tai enemmaén ja lyhentdi ulipristaaliasetaatin puoliintumisaikaa 2,2-kertaisesti, mik& vastaa 10
kertaa pienempéé altistumista ulipristaaliasetaatille. Tésté syystd ellaOne-valmisteen
samanaikainen kayttd CYP3A4-induktorien (esim. barbituraattien (mukaan lukien primidoni
ja fenobarbitaali), fenytoiinin, fosfetynoiinin, karbamatsepiinin, okskarbatsepiinin,
mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltdvien rohdosvalmisteiden, rifampisiinin,
rifabutiinin, griseofulviinin, efavirentsin ja nevirapiinin) kanssa véhenti4 ulipristaaliasetaatin
pitoisuutta plasmassa ja voi heikentid ellaOne-valmisteen vaikutusta. EllaOne-valmistetta ei
suositella naisille, jotka ovat edeltdvien 4 viikon aikana kdyttaneet entsyymejd indusoivia
ladkkeitd (ks. kohta 4.4), ja téllaisissa tapauksissa on harkittava hormonitonta
jalkiehkdisymenetelmad (kuparikierukkaa).

- CYP3A4-estdjdt
In vivo -tutkimusten tulokset osoittavat, ettd ulipristaaliasetaatin anto voimakkaan tai
kohtalaisen voimakkaan CYP3A4-estéjén kanssa nosti ulipristaaliasetaatin Cmax -arvot
kaksinkertaisiksi ja AUC-arvot 5,9-kertaisiksi. On epatodennékdistd, ettd CYP3A4-estdjien
vaikutuksilla olisi kliinisid seurauksia.



Myos CYP3A4-estdjan ritonaviirilld voi olla indusoiva vaikutus CYP3A4:44n, kun ritonaviiria
kéytetddn pitkié aikoja. Tallaisissa tapauksissa ritonaviiri saattaa pienentdd ulipristaaliasetaatin
pitoisuutta plasmassa. Samanaikaista kéyttdd ei sen vuoksi suositella (ks. kohta 4.4).
Entsyymin induktio pienenee vihitellen, ja vaikutuksia ulipristaaliasetaatin pitoisuuteen
plasmassa saattaa esiintyé silloinkin, kun nainen on lopettanut entsyymi-induktorin kdyton
edeltdvien 4 viikon aikana.

Mahanesteen pH-tasoon vaikuttavat ldcdkeaineet

Ulipristaaliasetaatin anto (10 mg:n tabletti) yhdessé protonipumpun estijidn esomepratsolin kanssa
(20 mg péivéssé 6 péivén ajan) johti noin 65 % pienempédn keskiméiriiseen Cmax-arvoon,
viivéstyneeseen Tmax-arvoon (keskimaérdisestd 0,75 tunnista 1,0 tuntiin) ja 13 % suurempaan
keskimadrdiseen AUC-arvoon. Yhteisvaikutuksen kliinistd merkitsevyytti ei tunneta, kun
ulipristaaliasetaattia kiytetddn kerta-annoksena jéalkiehk&isyyn.

Mahdollisuus, ettd ulipristaaliasetaatti vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin

Hormonaaliset ehkdisyvalmisteet

Ulipristaaliasetaatti sitoutuu progesteronireseptoriin suurella affiniteetilla. Siksi se saattaa haitata

progestiinia sisdltdvien lddkevalmisteiden vaikutusta:

- Hormonaalisten yhdistelméehkéisyvalmisteiden ja vain progestiinia siséltdvien
ehkéisyvalmisteiden ehkiisyteho saattaa heikentya.

- Ulipristaaliasetaatin ja levonorgestreelid sisaltdvin jilkiehkédisyvalmisteen samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

In vitro -tutkimustiedot osoittavat, ettd kliinisesti relevantteina pitoisuuksina annettu
ulipristaaliasetaatti ja sen aktiivinen metaboliitti eivat merkitsevésti esti CYP1A2-, 2A6-, 2C9-, 2C19-,
2D6-, 2E1- ja 3A4 -entsyymeji. Ei ole todenndkdistd, ettd yksittdinen annos ulipristaaliasetaattia tai
sen aktiivista metaboliittia indusoisi CYP1A2- ja CYP3A4-entsyymejd. Tastd syysti on
epatodennakdistd, ettd ulipristaaliasetaatin anto vaikuttaisi ndiden entsyymien metaboloimiin
ladkevalmisteisiin.

P-glykoproteiinin (P-gp:n) substraatit

In vitro -tutkimustiedot osoittavat, etté kliinisesti relevantit ulipristaaliasetaattipitoisuudet voivat estié
P-glykoproteiinia (P-gp). P-gp:n substraatti feksofenadiinin in vivo -tutkimuksen tulokset eivét olleet
yksiselitteisid. On epdtodennékdistd, ettd ulipristaaliasetaatin vaikutuksilla P-gp:n substraatteihin on
kliinisié seurauksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

ellaOne-valmistetta ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi raskauden aikana, eikd kenenk&én naisen, jonka
epéillddn tai tiedetddn olevan raskaana, tule ottaa sitd (katso kohta 4.2).

Ulipristaaliasetaatti ei keskeytd jo alkanutta raskautta.

Raskaaksituleminen saattaa joskus tapahtua ulipristaaliasetaatin ottamisen jdlkeen. Vaikka
teratogeenisuuden potentiaalia ei ole havaittu, eldimisti saadut tiedot ovat riittiméattomaét
reproduktiivisen toksisuuden arvioimiseksi (ks. kohta 5.3). Rajalliset tiedot ellaOne-valmisteelle
raskauden aikana altistuneista naisista eivét viittaa turvallisuusriskiin. On kuitenkin tarkeda, ettad
ellaOne-valmistetta ottaneella naisella ilmenevé raskaus ilmoitetaan rekisteriin www.hra-pregnancy-
registry.com. Tdmén Internetissd olevan rekisterin tarkoituksena on kerété turvallisuustietoja naisilta,
jotka ovat ottaneet ellaOne-valmistetta raskauden aikana tai jotka tulivat raskaaksi ellaOne-valmisteen
ottamisen jilkeen. Kaikki kerétyt potilastiedot sdilytetddn nimettomina.




Imetys

Ulipristaaliasetaatti erittyy didinmaitoon (ks. kohta 5.2). Vaikutusta vastasyntyneeseen/imeviiseen ei
tunneta. Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida sulkea pois. Imetysti ei suositella
viikkoon jélkiehkéisyyn kaytetyn ulipristaaliasetaatin kiyton jalkeen. Ténd aikana suositellaan maidon
pumppaamista ja pumpatun maidon hévittdmisti, jotta maidoneritystd kuitenkin stimuloidaan.

Hedelmillisyys

Hedelmallisyys palautuu todennékoisesti nopeasti jalkiehkédisyyn kéytetyn ulipristaaliasetaattihoidon
jalkeen.

Naisia on kuitenkin neuvottava kdyttdmain luotettavaa estemenetelmai kaikkien seuraavien
yhdyntojen aikana, kunnes seuraavat kuukautiset alkavat.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ulipristaaliasetaatilla on vdhdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn:
lieva tai kohtalainen heitehuimaus on yleistd ellaOne-valmisteen ottamisen jilkeen, uneliaisuus ja
sumentunut ndko ovat melko harvinaisia, tarkkaavuushairioitd on ilmoitettu harvinaisissa tapauksissa.
Potilasta tulee kehottaa valttiméan autolla ajoa tai koneiden kéyttod, jos hinelld esiintyy téllaisia
oireita (katso kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat péénsérky, pahoinvointi, vatsakipu ja kivuliaat
kuukautiset.

Ulipristaaliasetaatin turvallisuutta on arvioitu 4 718 naisella kliinisen kehitysohjelman aikana.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Seuraavassa taulukossa on luettelo vaiheen III ohjelmassa 2 637 naisella ilmoitetuista
haittavaikutuksista.

Alla luetellut haittavaikutukset on luokitettu yleisyyden ja elinluokitusjarjestelman mukaan
seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (= 1/100 — < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000 — <
1/100), harvinainen (= 1/10 000 — < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).



MedDRA Haittavaikutukset (yleisyys)
Elinluokka Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
Infektiot ja infestaatiot Influenssa
Aineenvaihdunta ja Syomishdiriot
ravitsemus
Psyykkiset hairiot Micelialahiiriot Emotionaaliset hdiriét | Desorientaatio
Ahdistuneisuus
Unettomuus
Ylivilkkaushéirio
Libidon muutokset
Hermosto Padnsarky Uneliaisuus Vapina
Heitehuimaus Migreeni Tarkkaavuushairid
Makuhairiot
Pyortyminen
Silmat Nakohairiot Epétavallinen tunne
silméssi
Silmien verekkyys
Valonarkuus
Kuulo ja tasapainoelin Huimaus
Hengitystiet, rintakeha Kurkun kuivuminen
ja vélikarsina
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi* Ripuli
Vatsakipu* Suun kuivuminen
Epdmukava olo | Dyspepsia
vatsassa Ilmavaivat
Oksentelu*
Tho ja ihonalainen Akne Urtikaria
kudos Tholeesio
Kutina
Luusto, lihakset ja Lihaskipu
sidekudos Selkékipu
Sukupuolielimet ja Dysmenorrea Menorragia Sukupuolielinten
rinnat Lantiokipu Emétinvuoto kutina
Rintojen arkuus | Kuukautishéirio Yhdyntikivut
Metrorragia Puhjennut
Emétintulehdus munasarjakysta
Kuumat aallot Héavyn ja emittimen
Premenstruaalisyndroo | kipu
ma Hypomenorrea*
Yleisoireet ja Visymys Vilunviristykset Jano
antopaikassa todettavat Huonovointisuus
haitat Kuume

*Qire, joka saattaa my®ds liittyd diagnosoimattomaan raskauteen (tai sithen liittyviin komplikaatioihin)

Nuoret: Alle 18-vuotiailla naisilla havaittu turvallisuusprofiili tutkimuksissa ja markkinoille tulon
jilkeen on samanlainen kuin turvallisuusprofiili aikuisilla vaiheen III tutkimuksen aikana (katso kohta
4.2).

Markkinoille tulon jilkeiset kokemukset: Markkinoille tulon jélkeisissd kokemuksissa spontaanisti
raportoidut haittavaikutukset olivat luonteeltaan ja esiintyvyydeltddn samanlaisia kuin
turvallisuusprofiilissa, joka on kuvailtu vaiheen III ohjelman aikana.



Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Suurimmalla osalla (74,6 %) vaiheen III tutkimuksiin osallistuneista naisista seuraavat kuukautiset
alkoivat odotettuun aikaan tai + 7 pdivan kuluessa, 6,8 prosentilla naisista kuukautiset alkoivat yli
seitsemén péivdd odotettua aikaisemmin ja 18,5 prosentilla kuukautiset alkoivat yli seitsemén péivéa
odotettua my6hemmin. Viive kuukautisten alkamisessa oli yli 20 péivaa 4 prosentilla naisista.

Viahemmisto (8,7 %) naisista ilmoitti kuukautisten vélillad ilmenneestd verenvuodosta, joka kesti
keskimédrin 2,4 pédivdd. Suurimmassa osassa tapauksia (88,2 %) tdmén verenvuodon ilmoitettiin

olevan tiputtelua. Niistd naisista, jotka saivat ellaOne-valmistetta vaiheen III tutkimuksessa, vain 0,4 %
ilmoitti runsaasta kuukautisvuodosta.

Vaiheen III tutkimuksessa 82 naista osallistui tutkimukseen useammin kuin kerran ja sai siksi
useamman kuin yhden ellaOne-annoksen (73 naista osallistui kaksi kertaa ja yhdeksén niisté osallistui
kolme kertaa). Nailla koehenkil6illd haittavaikutusten yleisyydessa ja vakavuudessa, kuukautisten
kestossa, kuukautisvuodon méérassa tai kuukautisten vélilld ilmenneen vuodon yleisyydessa ei
havaittu turvallisuuteen vaikuttavia eroja.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kokemukset ulipristaaliasetaatin yliannostuksesta ovat rajalliset. Yksittdisid jopa 200 milligramman
annoksia on annettu naisille ilman turvallisuusongelmia. Téllaiset suuret annokset olivat hyvin
siedettyjé. Néilld naisilla esiintyi kuitenkin kuukautiskierron lyhentymista (kohtuverenvuotoa esiintyi
2-3 pdivéd ennen odotettua ajankohtaa) ja joillakin naisilla vuodon kestoaika oli pidentynyt, tosin
maéri ei kuitenkaan ollut liiallinen (tiputtelua). Vastalddketti ei ole, joten yliannostuksen hoito on
oireenmukaista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sukupuolielimiston sukupuolihormonit ja modulaattorit,
jéalkiehkdisyvalmisteet. ATC-koodi: GO3ADO02.

Ulipristaaliasetaatti on tehokas suun kautta annettava synteettinen, selektiivinen progesteronireseptorin
modulaattori, joka vaikuttaa suurella affiniteetilla tapahtuvan ihmisen progesteronireseptoriin
sitoutumisen kautta. Jalkiehkdisyyn kdytettiessd sen ensisijainen vaikutusmekanismi on ovulaation
estdminen tai viivyttiminen luteinisoivan hormonin (LH:n) nousemisen estdmisen kautta.
Farmakodynaamiset tiedot osoittavat, ettd silloinkin, kun ulipristaaliasetaatti otetaan valittomaésti
ennen ovulaation laskettua tapahtumisaikaa (kun LH on jo alkanut nousta), se pystyy siirtdméan
munarakkulan puhkeamisen my6hdisemmaéksi vahintéédn viiden péivén ajan 78,6 %:lla tapauksista (p <
0,005 vrt. levonorgestreeliin ja vrt. plaseboon) (katso taulukko).



Ovulaation estiminen"$
Plasebo Levonorgestreeli Ulipristaaliasetaatti
n=50 n =48 n=34
Hoito ennen LH:n nousua n=16 n=12 n=2_8
0,0 % 25,0 % 100 %
p <0,005*
Hoito LH:n nousun jélkeen, n=10 n=14 n=14
mutta ennen LH-huippua 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NS+ p <0,005*
Hoito LH-huipun jilkeen n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NS+ NS*

1: Brache ym., Contraception 2013

§: méadritetty puhkeamattoman dominantin munarakkulan lasnéoloksi viisi pdivad myohdisen rakkulavaiheen
hoidon jéilkeen

*: verrattuna levonorgestreeliin

NS: ei tilastollisesti merkitseva

t: verrattuna plaseboon

Ulipristaaliasetaatilla on my0s suuri affiniteetti glukokortikoidireseptoreihin, ja eldimillé on havaittu
antiglukokortikoidivaikutuksia in vivo. Ihmisilld téllaisia vaikutuksia ei kuitenkaan ole havaittu edes
toistetulla paivittiiselld 10 milligramman annoksella. Silld on hyvin vahdinen affiniteetti
androgeenireseptoreihin eiké lainkaan affiniteettia ihmisen estrogeeni- tai
mineralokortikoidireseptoreihin.

Tulokset kahdesta riippumattomasta satunnaistetusta, kontrolloidusta tutkimuksesta (ks. taulukkoa)
osoittivat, ettd ulipristaaliasetaatin teho oli yhdenvertainen levonorgestreeliin ndhden naisilla, jotka
pyysivit jalkichkdisyn 0—72 tuntia suojaamattoman yhdynnén tai ehkdisymenetelmén pettdmisen
jélkeen. Kun molempien tutkimusten tietoja verrattiin meta-analyysissa, raskausriski
ulipristaaliasetaatilla oli merkittévésti pienempi levonorgestreeliin verrattuna (p=0,046).

Raskausprosentti (%) Raskausriskin kerroinsuhde [95 %
Satunnaistettu 72 tunnin sisilld suojaamattomasta yhdynnésta tai CI], ulipristaaliasetaatti vs
kontrolloitu ehkiisyn pettimisesti’ levonorgestreeli?
tutkimus Ulipristaaliasetaatti Levonorgestreeli

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)

Meta-analyysi 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]

(22/1617) (35/1625)

2: Glasier ym., Lancet 2010

Kahdesta tutkimuksesta on saatavissa tietoja ellaOne-valmisteen tehosta, kun sité kéytetdin jopa 120
tuntia suojaamattoman yhdynnén jalkeen. Avoimessa kliinisessa tutkimuksessa, johon osallistui naisia,
jotka pyysivit jilkiehkéisyd ja joille annettiin ulipristaaliasetaattia 48—120 tuntia suojaamattoman
yhdynnén jilkeen, raskauksien osuudeksi todettiin 2,1 prosenttia (26/1241). Toinen ylld mainituista
vertailututkimuksista antaa myos tietoja sadasta naisesta, joita hoidettiin ulipristaaliasetaatilla 72—120
tuntia suojaamattoman yhdynnén jélkeen ja joilla ei todettu raskautta.

Kliinisten tutkimusten rajalliset ja ei-yksiselitteiset tiedot viittaavat ulipristaaliasetaatin
viahentyneeseen ehkiisytehon taipumukseen korkean painon tai BMI:n myo6ta (katso kohta 4.4). Alla
esitetyssé neljén ulipristaaliasetaattia koskevan kliinisen tutkimuksen meta-analyysissa ei ole mukana
naisia, joilla oli lisdksi muita suojaamattomia yhdyntikertoja.




2 Alipainoinen | Normaali Ylipainoinen |Liikalihava
BMI (kg/m") 0-18,5 18,5-25 25-30 30—
N yhteensi 128 1866 699 467
N raskauksia 0 23 9 12
Raskausprosentti 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Luottamusvili 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4,45

Markkinoille tulon jalkeen tehdyssa tarkkailututkimuksessa, jossa arvioitiin ellaOne-valmisteen tehoa
ja turvallisuutta 17-vuotiailla ja sitd nuoremmilla nuorilla, ei havaittu eroa turvallisuus- ja
tehoprofiilissa verrattuna 18-vuotiaisiin ja sitd vanhempiin aikuisin naisiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun yksi 30 milligramman annos on annettu suun kautta, ulipristaaliasetaatti imeytyy nopeasti. Suurin
pitoisuus plasmassa 176 + 89 ng/ml saavutetaan noin tunnin (0,5-2,0 tunnin) kuluttua antamisen
jalkeen, jolloin AUCy.. on 556 + 260 ng.h/ml.

Kun ulipristaaliasetaatti annettiin paljon rasvaa sisdltdvdn aamiaisen kanssa, keskimédédrdinen Cpax oli
noin 45 prosenttia alhaisempi, Tmax viivastyi (keskiméarin 0,75 tunnista kolmeen tuntiin) ja
keskiméardinen AUCy.,o0li 25 prosenttia korkeampi kuin tyhjdin mahaan annettuna. Vastaavia
tuloksia saatiin aktiivisen mono-demetyloituneen metaboliitin osalta.

Jakautuminen

Ulipristaaliasetaatti sitoutuu tehokkaasti (> 98 %) plasmaproteiineihin, myds albumiiniin ja
happamaan alfa-1-glykoproteiiniin, sekd HD-lipoproteiineihin (high density lipoprotein).

Ulipristaaliasetaatti on lipofiilinen yhdiste, joka erittyy didinmaitoon keskiméaérin seuraavasti: 13,35

pg [0-24 tuntia], 2,16 pg [24-48 tuntia], 1,06 ng [48—72 tuntia], 0,58 pg [72-96 tuntia] ja 0,31 pg
[96-120 tuntia].

In vitro -tutkimustiedot osoittavat, ettd ulipristaaliasetaatti saattaa olla BCRP-kuljettajaproteiinien
(rintasydvan resistenssiproteiini) estdjd suolistotasolla. On epdtodenndkoistd, ettd ulipristaaliasetaatin
vaikutuksilla BCRP:hen on kliinisid seurauksia.

Ulipristaaliasetaatti ei ole OATP1B1:n eikd OATP1B3:n substraatti.

Biotransformaatio/eliminaatio

Ulipristaaliasetaatti metaboloituu laajasti mono-demetyloituneiksi, di-demetyloituneiksi ja
hydroksyloituneiksi aineenvaihduntatuotteiksi. Mono-demetyloitunut aineenvaihduntatuote on
farmakologisesti vaikuttava. /n vitro -tiedot osoittavat, ettd timin metabolia vilittyy pddasiassa
CYP3A4:n kautta seké vihdisessd méadrin CYP1A2:n ja CYP2AG6 :n kautta. Ulipristaaliasetaatin
loppuvaiheen puoliintumisaika plasmassa yhden 30 milligramman annoksen jélkeen on arviolta 32,4 +
6,3 tuntia. Suun kautta otetun ulipristaaliasetaatin puhdistuman keskiarvo (CL/F) on 76,8 + 64,0 I/h.

Erityispotilasryhmét

Ulipristaaliasetaatista ei ole tehty farmakokineettisid tutkimuksia naisilla, joilla on munuaisten tai
maksan vajaatoiminta.
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5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja geenitoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Useimmat
yleisten toksisuustutkimusten 10ydokset liittyivit ladkevalmisteen toimintamekanismiin progesteroni-
ja glukokortikoidireseptoreiden modulaattorina. Antiprogesteronivaikutus havaittiin hoitotasoa
vastaavilla altistuksilla.

Lisdéntymisti koskevien toksisuustutkimusten tiedot ovat rajallisia altistusmittauksen puuttumisen
vuoksi ndissé tutkimuksissa. Ulipristaaliasetaatilla on vaikutusmekanisminsa vuoksi alkiokuolemia
aiheuttava vaikutus rotilla, kaneilla (yli 1 mg/kg:n toistuvilla annoksilla) ja apinoilla. Turvallisuutta
ihmisalkioille ei tunneta niilld toistuvilla annoksilla. Annoksilla, jotka olivat riittdvén pienid tiineyden
sdilymiseksi eldinlajeilla, ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia.

Rotilla ja hiirilld tehdyt karsinogeenisuustutkimukset osoittivat, ettei ulipristaaliasetaatti ole
karsinogeeninen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa kosteudelta suojattuna. Pida lapipainopakkaus
ulkopakkauksessa valolta suojattuna

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Yhden tabletin PVC-PE-PVDC-alumiinildpipainopakkaus
Yhden tabletin PVC-PVDC-alumiinildpipainopakkaus

Kukin pakkaus sisdltdd yhden lapipainopakkauksen.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissé.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LABORATOIRE HRA PHARMA
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200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 15 toukokuuta 2009

Viimeisimmén uudistamisen pdivimééra: 21 maaliskuuta 2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

<{PP.KK.VVVV}>

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ellaOne 30 mg kalvopééllysteinen tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 30 mg ulipristaaliasetaattia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Yksi tabletti sisdltdd 237 mg laktoosia (monohydraattina).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Kalvopaillysteinen tabletti

Kullanvirinen, kalvopaillysteinen, kilven mallinen tabletti (I&pimitta noin 10,8 mm), jossa
molemmilla puolilla kaiverrus “ella”

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Jalkiehkdisy 120 tunnin (viiden paivén) kuluessa suojaamattomasta yhdynnésti tai ehkdisymenetelmén
petettya

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Hoito koostuu yhdesté tabletista, joka otetaan suun kautta mahdollisimman pian, mutta viimeistdén
120 tunnin (viiden péivén) kuluessa suojaamattoman yhdynnén tai ehkdisymenetelméin pettdmisen

jélkeen.

Tabletti voidaan ottaa missd tahansa vaiheessa kuukautiskiertoa.
Jos kolmen tunnin kuluessa tabletin ottamisesta ilmenee oksentelua, on otettava toinen tabletti.

Jos naisen kuukautiset ovat my6héssai tai jos ilmenee raskauden oireita, raskauden mahdollisuus tulee
poissulkea ennen kuin tabletti annetaan.

Erityispotilasryhmidit

Munuaisten vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta
Erityisid tutkimuksia ei ole tehty eikd ulipristaaliasetaatista voida tehdd vaihtoehtoisia

annossuosituksia.

Vaikea maksan vajaatoiminta
Erityisid tutkimuksia ei ole tehty eikd ulipristaaliasetaattia suositella.
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Pediatriset potilaat

Ulipristaaliasetaatin kdyttoaihe, jélkiehkéisy, ei ole relevantti esipuberteetti-ikdisille lapsille.
Nuoret:

Jalkiehkdisyyn kdytetty ulipristaaliasetaatti soveltuu hedelmaillisessa idssd oleville naisille, mukaan
lukien nuoret. Turvallisuudessa ja tehossa ei ole havaittu eroja verrattuna 18-vuotiaisiin tai siti
vanhempiin aikuisiin naisiin (katso kohta 5.1).

Antotapa

Suun kautta
Tabletti voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

ellaOne on tarkoitettu vain satunnaiseen kayttoon. Sitd ei saa missddn tapauksessa kayttda
tavanomaisen ehkdisymenetelmin korvikkeena. Naisia on aina neuvottava kayttiméan saannollista
ehkiisymenetelméa.

Ulipristaaliasetaattia ei ole tarkoitettu kéytettdvéksi raskauden aikana eikd kenenk&in naisen, jonka
epdillddn tai tiedetddn olevan raskaana, tule ottaa sitd. Se ei kuitenkaan keskeytd jo alkanutta raskautta

(katso kohta 4.6).

ellaOne ei estd raskautta kaikissa tapauksissa

Jos seuraavat kuukautiset ovat yli seitsemén paivdd myohéssd, jos kuukautiset ovat luonteeltaan
epénormaalit tai jos ilmenee raskauteen liittyvié oireita tai tilanne on muutoin episelvé, tulee tehdé
raskaustesti. Kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus on otettava huomioon, kuten kaikissa
raskauksissa. On tarkedd tietdd, ettd kohdun verenvuoto ei sulje pois kohdunulkoisen raskauden
mahdollisuutta. Naisten, jotka tulevat raskaaksi ulipristaaliasetaatin ottamisen jélkeen, tulee ottaa
yhteyttd ladkariin (katso kohta 4.6).

Ulipristaaliasetaatti estdd ovulaation tai viivastyttéa sitd (katso kohta 5.1). Jos ovulaatio on jo
tapahtunut, se ei endé tehoa. Ovulaation ajankohtaa ei voida ennustaa ja néin ollen tabletti tulisi ottaa
mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jalkeen.

Tietoja ei ole kéytettdvissd ulipristaaliasetaatin tehosta, kun se on otettu yli 120 tuntia (viisi paivai)
suojaamattoman yhdynnén jélkeen.

Rajalliset ja ei-yksiselitteiset tiedot viittaavat siihen, ettd ellaOne-valmisteen teho saattaa olla
vihentynyt potilaan painon tai painoindeksin (BMI) kasvaessa (katso kohta 5.1). Kaikkien naisten
tulee ottaa jalkiehkdisy mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jdlkeen painosta tai BMI:sti
riippumatta.

Tabletin ottamisen jélkeen kuukautiset saattavat toisinaan alkaa muutamaa péivéad odotettua
aikaisemmin tai myohemmin. Noin seitsemalld prosentilla naisista kuukautiset alkoivat yli seitsemén
pdivéd odotettua aiemmin. Noin 18,5 prosentilla naisista ilmeni yli seitsemén pdivén viive, ja neljalla
prosentilla viive oli yli 20 péivaa.

Ulipristaaliasetaatin samanaikaista kiytt6d levonorgestreelié siséltavén jalkiehkdisyvalmisteen kanssa
ei suositella (ks. kohta 4.5).

14



Ehkéisy ellaOne-tabletin ottamisen jilkeen

Ulipristaaliasetaatti on jélkiehkédisyvalmiste, joka pienentéé raskauden riskid suojaamattoman
yhdynnén jélkeen, mutta ei anna ehkéisysuojaa mydhemmin tapahtuville yhdynnoéille. Témén vuoksi
jalkiehkaisyn jalkeen naisten on suositeltavaa kéyttaa luotettavaa estemenetelmii, kunnes seuraavat
kuukautiset alkavat.

Jélkiehkdisyyn kéytetyn ulipristaaliasetaatin kdytto ei ole vasta-aiheinen tavanomaisen
hormoniehkéisyvalmisteen kdytolle, mutta ellaOne saattaa heikentéé sen ehkéisytehoa (ks. kohta 4.5).
Niin ollen, jos nainen haluaa aloittaa hormoniehkéisyvalmisteen kéyton tai jatkaa sitd, ndin voidaan
tehdé vélittomasti ellaOne-valmisteen kéyton jilkeen. Naista on kuitenkin neuvottava kéyttimaan
luotettavaa estemenetelmad, kunnes seuraavat kuukautiset alkavat.

Erityisryhmit

ellaOne-valmisteen ja CYP3 A4-induktorien (esim. barbituraattien (mukaan lukien primidoni ja
fenobarbitaali), fenytoiinin, fosfetynoiinin, karbamatsepiinin, okskarbatsepiinin, mikikuismaa
(Hypericum perforatum) siséltivien rohdosvalmisteiden, rifampisiinin, rifabutiinin, griseofulviinin,
efavirentsin, nevirapiinin tai pitk&aikaisesti kiytettdvan ritonaviirin) samanaikaista kayttod ei
suositella niiden yhteisvaikutuksesta johtuen.

Kayttod ei suositella naisille, joilla on vaikea astma, jota hoidetaan suun kautta otettavalla
glukokortikoidilla.

Tama ladkevalmiste sisdltdd laktoosia. Sellaisten potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla ilmenevé laktaasin puutos, the Lapp lactase deficiency” tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishirio, ei pida ottaa tita lddkevalmistetta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Mahdollisuus, ettd muut lddkevalmisteet vaikuttavat ulipristaaliasetaattiin

Ulipristaaliasetaatti metabolisoituu CYP3A4:n vaikutuksesta in vitro.

- CYP3A4-induktorit
In vivo -tutkimusten tulokset osoittavat, ettd ulipristaaliasetaatin anto voimakkaan CYP3A4-
induktorin, kuten rifampisiinin, kanssa pienentdi ulipristaaliasetaatin Cmax- ja AUC-arvoja 90 %
tai enemmaén ja lyhentdd ulipristaaliasetaatin puoliintumisaikaa 2,2-kertaisesti, mik& vastaa 10
kertaa pienempéé altistumista ulipristaaliasetaatille. Tésté syystd ellaOne-valmisteen
samanaikainen kaytt6 CYP3A4-induktorien (esim. barbituraattien (mukaan lukien primidoni
ja fenobarbitaali), fenytoiinin, fosfetynoiinin, karbamatsepiinin, okskarbatsepiinin,
mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisaltdvien rohdosvalmisteiden, rifampisiinin,
rifabutiinin, griseofulviinin, efavirentsin ja nevirapiinin) kanssa véhentii ulipristaaliasetaatin
pitoisuutta plasmassa ja voi heikentid ellaOne-valmisteen vaikutusta. EllaOne-valmistetta ei
suositella naisille, jotka ovat edeltévien 4 viikon aikana kdyttdneet entsyymejd indusoivia
ladkkeitd (ks. kohta 4.4), ja téllaisissa tapauksissa on harkittava hormonitonta
jalkiehkdisymenetelmad (kuparikierukkaa).

- CYP3A4-estdjdt
In vivo -tutkimusten tulokset osoittavat, ettd ulipristaaliasetaatin anto voimakkaan tai
kohtalaisen voimakkaan CYP3A4-estéjén kanssa nosti ulipristaaliasetaatin Cmax -arvot
kaksinkertaisiksi ja AUC-arvot 5,9-kertaisiksi. On epatodennékdistd, ettd CYP3A4-estdjien
vaikutuksilla olisi kliinisid seurauksia.
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Myos CYP3A4-estdjan ritonaviirilld voi olla indusoiva vaikutus CYP3A4:44n, kun ritonaviiria
kéytetddn pitkié aikoja. Tallaisissa tapauksissa ritonaviiri saattaa pienentdd ulipristaaliasetaatin
pitoisuutta plasmassa. Samanaikaista kéyttdd ei sen vuoksi suositella (ks. kohta 4.4).
Entsyymin induktio pienenee vihitellen, ja vaikutuksia ulipristaaliasetaatin pitoisuuteen
plasmassa saattaa esiintyé silloinkin, kun nainen on lopettanut entsyymi-induktorin kdyton
edeltdvien 4 viikon aikana.

Mahanesteen pH-tasoon vaikuttavat ldcdkeaineet

Ulipristaaliasetaatin anto (10 mg:n tabletti) yhdessa protonipumpun estijidn esomepratsolin kanssa
(20 mg péivéssé 6 péivén ajan) johti noin 65 % pienempédn keskiméiriiseen Cmax-arvoon,
viivéstyneeseen Tmax-arvoon (keskimaérdisestd 0,75 tunnista 1,0 tuntiin) ja 13 % suurempaan
keskimadrdiseen AUC-arvoon. Yhteisvaikutuksen kliinistd merkitsevyytti ei tunneta, kun
ulipristaaliasetaattia kiytetddn kerta-annoksena jélkiehkaisyyn.

Mabhdollisuus, ettd ulipristaaliasetaatti vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin

Hormonaaliset ehkdisyvalmisteet

Ulipristaaliasetaatti sitoutuu progesteronireseptoriin suurella affiniteetilla. Siksi se saattaa haitata

progestiinia sisdltdvien lddkevalmisteiden vaikutusta:

- Hormonaalisten yhdistelméehkéisyvalmisteiden ja vain progestiinia siséltdvien
ehkéisyvalmisteiden ehkiisyteho saattaa heikentya.

- Ulipristaaliasetaatin ja levonorgestreelid sisaltdvin jilkiehkédisyvalmisteen samanaikaista
kayttod ei suositella (ks. kohta 4.4).

In vitro -tutkimustiedot osoittavat, ettéd kliinisesti relevantteina pitoisuuksina annettu
ulipristaaliasetaatti ja sen aktiivinen metaboliitti eivdt merkitsevésti esti CYP1A2-, 2A6-, 2C9-, 2C19-,
2D6-, 2E1- ja 3A4 -entsyymeji. Ei ole todenndkdistd, ettd yksittdinen annos ulipristaaliasetaattia tai
sen aktiivista metaboliittia indusoisi CYP1A2- ja CYP3A4-entsyymejd. Tastd syysti on
epatodennakdistd, ettd ulipristaaliasetaatin anto vaikuttaisi ndiden entsyymien metaboloimiin
ladkevalmisteisiin.

P-glykoproteiinin (P-gp:n) substraatit

In vitro -tutkimustiedot osoittavat, ettéd kliinisesti relevantit ulipristaaliasetaattipitoisuudet voivat estda
P-glykoproteiinia (P-gp). P-gp:n substraatti feksofenadiinin in vivo -tutkimuksen tulokset eivét olleet
yksiselitteisid. On epatodennékdistd, ettd ulipristaaliasetaatin vaikutuksilla P-gp:n substraatteihin on
kliinisié seurauksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

ellaOne-valmistetta ei ole tarkoitettu kaytettdvéksi raskauden aikana, eikd kenenk&én naisen, jonka
epéillddn tai tiedetddn olevan raskaana, tule ottaa sitd (katso kohta 4.2).

Ulipristaaliasetaatti ei keskeytd jo alkanutta raskautta.

Raskaaksituleminen saattaa joskus tapahtua ulipristaaliasetaatin ottamisen jdlkeen. Vaikka
teratogeenisuuden potentiaalia ei ole havaittu, eldimisti saadut tiedot ovat riittiméattomaét
reproduktiivisen toksisuuden arvioimiseksi (ks. kohta 5.3). Rajalliset tiedot ellaOne-valmisteelle
raskauden aikana altistuneista naisista eivét viittaa turvallisuusriskiin. On kuitenkin tarkeda, ettd
ellaOne-valmistetta ottaneella naisella ilmenevé raskaus ilmoitetaan rekisteriin www.hra-pregnancy-
registry.com. Tdmén Internetissd olevan rekisterin tarkoituksena on kerété turvallisuustietoja naisilta,
jotka ovat ottaneet ellaOne-valmistetta raskauden aikana tai jotka tulivat raskaaksi ellaOne-valmisteen
ottamisen jilkeen. Kaikki kerétyt potilastiedot sdilytetddn nimettomina.
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Imetys

Ulipristaaliasetaatti erittyy didinmaitoon (ks. kohta 5.2). Vaikutusta vastasyntyneeseen/imeviiseen ei
tunneta. Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida sulkea pois. Imetysti ei suositella
viikkoon jélkiehkéisyyn kaytetyn ulipristaaliasetaatin kiyton jalkeen. Ténd aikana suositellaan maidon
pumppaamista ja pumpatun maidon hévittdmisti, jotta maidoneritystd kuitenkin stimuloidaan.

Hedelmillisyys

Hedelmallisyys palautuu todennékoisesti nopeasti jalkiehkédisyyn kéytetyn ulipristaaliasetaattihoidon
jalkeen.

Naisia on kuitenkin neuvottava kdyttdmain luotettavaa estemenetelmai kaikkien seuraavien
yhdyntojen aikana, kunnes seuraavat kuukautiset alkavat.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Ulipristaaliasetaatilla on vdhdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn:
lieva tai kohtalainen heitehuimaus on yleistd ellaOne-valmisteen ottamisen jilkeen, uneliaisuus ja
sumentunut ndko ovat melko harvinaisia, tarkkaavuushairioitd on ilmoitettu harvinaisissa tapauksissa.
Potilasta tulee kehottaa valttiméan autolla ajoa tai koneiden kéyttod, jos hinelld esiintyy téllaisia
oireita (katso kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat péénsérky, pahoinvointi, vatsakipu ja kivuliaat
kuukautiset.

Ulipristaaliasetaatin turvallisuutta on arvioitu 4 718 naisella kliinisen kehitysohjelman aikana.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Seuraavassa taulukossa on luettelo vaiheen III ohjelmassa 2 637 naisella ilmoitetuista
haittavaikutuksista.

Alla luetellut haittavaikutukset on luokitettu yleisyyden ja elinluokitusjarjestelmén mukaan seuraavasti:
hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100 — < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000 — < 1/100),
harvinainen (= 1/10 000 — < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin).
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MedDRA Haittavaikutukset (yleisyys)
Elinluokka Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
Infektiot ja infestaatiot Influenssa
Aineenvaihdunta ja Syomishdiriot
ravitsemus
Psyykkiset hairiot Micelialahiiriot Emotionaaliset hdiriét | Desorientaatio
Ahdistuneisuus
Unettomuus
Ylivilkkaushéirio
Libidon muutokset
Hermosto Padnsarky Uneliaisuus Vapina
Heitehuimaus Migreeni Tarkkaavuushairid
Makuhairiot
Pyortyminen
Silmat Nakohairiot Epétavallinen tunne
silméssi
Silmien verekkyys
Valonarkuus
Kuulo ja tasapainoelin Huimaus
Hengitystiet, rintakeha Kurkun kuivuminen
ja vélikarsina
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi* Ripuli
Vatsakipu* Suun kuivuminen
Epdmukava olo | Dyspepsia
vatsassa Ilmavaivat
Oksentelu*
Tho ja ihonalainen Akne Urtikaria
kudos Tholeesio
Kutina
Luusto, lihakset ja Lihaskipu
sidekudos Selkékipu
Sukupuolielimet ja Dysmenorrea Menorragia Sukupuolielinten
rinnat Lantiokipu Emétinvuoto kutina
Rintojen arkuus | Kuukautishéirio Yhdyntikivut
Metrorragia Puhjennut
Emétintulehdus munasarjakysta
Kuumat aallot Héavyn ja emittimen
Premenstruaalisyndroo | kipu
ma Hypomenorrea*
Yleisoireet ja Visymys Vilunviristykset Jano
antopaikassa todettavat Huonovointisuus
haitat Kuume

*Qire, joka saattaa my®ds liittyd diagnosoimattomaan raskauteen (tai sithen liittyviin komplikaatioihin)

Nuoret: Alle 18-vuotiailla naisilla havaittu turvallisuusprofiili tutkimuksissa ja markkinoille tulon
jilkeen on samanlainen kuin turvallisuusprofiili aikuisilla vaiheen III tutkimuksen aikana (katso kohta
4.2).

Markkinoille tulon jilkeiset kokemukset: Markkinoille tulon jélkeisissd kokemuksissa spontaanisti
raportoidut haittavaikutukset olivat luonteeltaan ja esiintyvyydeltddn samanlaisia kuin
turvallisuusprofiilissa, joka on kuvailtu vaiheen III ohjelman aikana.
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Suurimmalla osalla (74,6 %) vaiheen III tutkimuksiin osallistuneista naisista seuraavat kuukautiset
alkoivat odotettuun aikaan tai + 7 pdivan kuluessa, 6,8 prosentilla naisista kuukautiset alkoivat yli
seitsemén péivid odotettua aikaisemmin ja 18,5 prosentilla kuukautiset alkoivat yli seitsemén péivéa
odotettua myohemmin. Viive kuukautisten alkamisessa oli yli 20 péivad 4 prosentilla naisista.

Viahemmisto (8,7 %) naisista ilmoitti kuukautisten vélilld ilmenneestd verenvuodosta, joka kesti
keskiméérin 2,4 pédivdd. Suurimmassa osassa tapauksia (88,2 %) tdmén verenvuodon ilmoitettiin

olevan tiputtelua. Niistd naisista, jotka saivat ellaOne-valmistetta vaiheen III tutkimuksessa, vain 0,4 %
ilmoitti runsaasta kuukautisvuodosta.

Vaiheen III tutkimuksessa 82 naista osallistui tutkimukseen useammin kuin kerran ja sai siksi
useamman kuin yhden ellaOne-annoksen (73 naista osallistui kaksi kertaa ja yhdeksdn néistd osallistui
kolme kertaa). Nailla koehenkil6illd haittavaikutusten yleisyydessa ja vakavuudessa, kuukautisten
kestossa, kuukautisvuodon maérdssa tai kuukautisten vélilld ilmenneen vuodon yleisyydessa ei
havaittu turvallisuuteen vaikuttavia eroja.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kokemukset ulipristaaliasetaatin yliannostuksesta ovat rajalliset. Yksittdisid jopa 200 milligramman
annoksia on annettu naisille ilman turvallisuusongelmia. Téllaiset suuret annokset olivat hyvin
siedettyjé. Néilld naisilla esiintyi kuitenkin kuukautiskierron lyhentymista (kohtuverenvuotoa esiintyi
2-3 pdivéd ennen odotettua ajankohtaa) ja joillakin naisilla vuodon kestoaika oli pidentynyt, tosin
mairé ei kuitenkaan ollut liiallinen (tiputtelua). Vastalddkettd ei ole, joten yliannostuksen hoito on
oireenmukaista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sukupuolielimiston sukupuolihormonit ja modulaattorit,
jalkiehkdisyvalmisteet. ATC-koodi: GO3ADO02.

Ulipristaaliasetaatti on tehokas suun kautta annettava synteettinen, selektiivinen progesteronireseptorin
modulaattori, joka vaikuttaa suurella affiniteetilla tapahtuvan ithmisen progesteronireseptoriin
sitoutumisen kautta. Jalkiehkdisyyn kdytettiessd sen ensisijainen vaikutusmekanismi on ovulaation
estdminen tai viivyttdiminen luteinisoivan hormonin (LH:n) nousemisen estdmisen kautta.
Farmakodynaamiset tiedot osoittavat, ettd silloinkin, kun ulipristaaliasetaatti otetaan valittomaésti
ennen ovulaation laskettua tapahtumisaikaa (kun LH on jo alkanut nousta), se pystyy siirtdméin
munarakkulan puhkeamisen my6hdisemmaéksi vahintédédn viiden péivén ajan 78,6 %:lla tapauksista (p <
0,005 vrt. levonorgestreeliin ja vrt. plaseboon) (katso taulukko).
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Ovulaation estiminen"$
Plasebo Levonorgestreeli Ulipristaaliasetaatti
n=50 n =48 n=34
Hoito ennen LH:n nousua n=16 n=12 n=2_8
0,0 % 25,0 % 100 %
p <0,005*
Hoito LH:n nousun jélkeen, n=10 n=14 n=14
mutta ennen LH-huippua 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NS+ p <0,005*
Hoito LH-huipun jilkeen n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NS+ NS*

1: Brache ym., Contraception 2013

§: méadritetty puhkeamattoman dominantin munarakkulan lasnéoloksi viisi pdivad myohdisen rakkulavaiheen
hoidon jéilkeen

*: verrattuna levonorgestreeliin

NS: ei tilastollisesti merkitseva

t: verrattuna plaseboon

Ulipristaaliasetaatilla on my0s suuri affiniteetti glukokortikoidireseptoreihin, ja eldimillé on havaittu
antiglukokortikoidivaikutuksia in vivo. Ihmisilld téllaisia vaikutuksia ei kuitenkaan ole havaittu edes
toistetulla paivittdiselld 10 milligramman annoksella. Silld on hyvin vahdinen affiniteetti
androgeenireseptoreihin eiké lainkaan affiniteettia ihmisen estrogeeni- tai
mineralokortikoidireseptoreihin.

Tulokset kahdesta riippumattomasta satunnaistetusta, kontrolloidusta tutkimuksesta (ks. taulukkoa)
osoittivat, ettd ulipristaaliasetaatin teho oli yhdenvertainen levonorgestreeliin ndhden naisilla, jotka
pyysivit jalkiehkdisyn 0—72 tuntia suojaamattoman yhdynnén tai ehkdisymenetelmén pettimisen
jélkeen. Kun molempien tutkimusten tietoja verrattiin meta-analyysissa, raskausriski
ulipristaaliasetaatilla oli merkittévésti pienempi levonorgestreeliin verrattuna (p=0,046).

Raskausprosentti (%) Raskausriskin kerroinsuhde [95 %
Satunnaistettu 72 tunnin sisdlld suojaamattomasta yhdynnésta tai CI], ulipristaaliasetaatti vs
kontrolloitu ehkiisyn pettimisesti’ levonorgestreeli?
tutkimus Ulipristaaliasetaatti Levonorgestreeli

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)

Meta-analyysi 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]

(22/1617) (35/1625)

2: Glasier ym., Lancet 2010

Kahdesta tutkimuksesta on saatavissa tietoja ellaOne-valmisteen tehosta, kun sité kéytetdin jopa 120
tuntia suojaamattoman yhdynnén jalkeen. Avoimessa kliinisessa tutkimuksessa, johon osallistui naisia,
jotka pyysivit jilkiehkéisyd ja joille annettiin ulipristaaliasetaattia 48—120 tuntia suojaamattoman
yhdynnén jélkeen, raskauksien osuudeksi todettiin 2,1 prosenttia (26/1241). Toinen yll& mainituista
vertailututkimuksista antaa myos tietoja sadasta naisesta, joita hoidettiin ulipristaaliasetaatilla 72—120
tuntia suojaamattoman yhdynnén jélkeen ja joilla ei todettu raskautta.

Kliinisten tutkimusten rajalliset ja ei-yksiselitteiset tiedot viittaavat ulipristaaliasetaatin
viahentyneeseen ehkiisytehon taipumukseen korkean painon tai BMI:n myo6ta (katso kohta 4.4). Alla
esitetyssé neljin ulipristaaliasetaattia koskevan kliinisen tutkimuksen meta-analyysissa ei ole mukana
naisia, joilla oli lisdksi muita suojaamattomia yhdyntikertoja.
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2 Alipainoinen | Normaali Ylipainoinen |Liikalihava
BMI (kg/m") 0-18,5 18,5-25 25-30 30—
N yhteensi 128 1866 699 467
N raskauksia 0 23 9 12
Raskausprosentti 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Luottamusvili 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4,45

Markkinoille tulon jalkeen tehdyssa tarkkailututkimuksessa, jossa arvioitiin ellaOne-valmisteen tehoa
ja turvallisuutta 17-vuotiailla ja sitd nuoremmilla nuorilla, ei havaittu eroa turvallisuus- ja
tehoprofiilissa verrattuna 18-vuotiaisiin ja sitd vanhempiin aikuisin naisiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kun yksi 30 milligramman annos on annettu suun kautta, ulipristaaliasetaatti imeytyy nopeasti. Suurin
pitoisuus plasmassa 176 + 89 ng/ml saavutetaan noin tunnin (0,5-2,0 tunnin) kuluttua antamisen
jalkeen, jolloin AUCy.. on 556 + 260 ng.h/ml.

Kun ulipristaaliasetaatti annettiin paljon rasvaa sisdltdvdn aamiaisen kanssa, keskimédédrdinen Cpax oli
noin 45 prosenttia alhaisempi, Tmax viivastyi (keskiméarin 0,75 tunnista kolmeen tuntiin) ja
keskiméardinen AUCy.,o0li 25 prosenttia korkeampi kuin tyhjdin mahaan annettuna. Vastaavia
tuloksia saatiin aktiivisen mono-demetyloituneen metaboliitin osalta.

Jakautuminen

Ulipristaaliasetaatti sitoutuu tehokkaasti (> 98 %) plasmaproteiineihin, myds albumiiniin ja
happamaan alfa-1-glykoproteiiniin, sekd HD-lipoproteiineihin (high density lipoprotein).

Ulipristaaliasetaatti on lipofiilinen yhdiste, joka erittyy didinmaitoon keskiméaérin seuraavasti: 13,35

pg [0-24 tuntia], 2,16 pg [24-48 tuntia], 1,06 ng [48—72 tuntia], 0,58 pg [72-96 tuntia] ja 0,31 pg
[96-120 tuntia].

In vitro -tutkimustiedot osoittavat, ettd ulipristaaliasetaatti saattaa olla BCRP-kuljettajaproteiinien
(rintasydvan resistenssiproteiini) estdjd suolistotasolla. On epdtodenndkoistd, ettd ulipristaaliasetaatin
vaikutuksilla BCRP:hen on kliinisid seurauksia.

Ulipristaaliasetaatti ei ole OATP1B1:n eikd OATP1B3:n substraatti.

Biotransformaatio/eliminaatio

Ulipristaaliasetaatti metaboloituu laajasti mono-demetyloituneiksi, di-demetyloituneiksi ja
hydroksyloituneiksi aineenvaihduntatuotteiksi. Mono-demetyloitunut aineenvaihduntatuote on
farmakologisesti vaikuttava. /n vitro -tiedot osoittavat, ettd timin metabolia vilittyy pddasiassa
CYP3A4:n kautta seké vidhdisessd méadrin CYP1A2:n ja CYP2AG6 :n kautta. Ulipristaaliasetaatin
loppuvaiheen puoliintumisaika plasmassa yhden 30 milligramman annoksen jélkeen on arviolta 32,4 +
6,3 tuntia. Suun kautta otetun ulipristaaliasetaatin puhdistuman keskiarvo (CL/F) on 76,8 + 64,0 I/h.

Erityispotilasryhmét

Ulipristaaliasetaatista ei ole tehty farmakokineettisid tutkimuksia naisilla, joilla on munuaisten tai
maksan vajaatoiminta.
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5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja geenitoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Useimmat
yleisten toksisuustutkimusten 10ydokset liittyivit ladkevalmisteen toimintamekanismiin progesteroni-
ja glukokortikoidireseptoreiden modulaattorina. Antiprogesteronivaikutus havaittiin hoitotasoa
vastaavilla altistuksilla.

Lisaantymistd koskevien toksisuustutkimusten tiedot ovat rajallisia altistusmittauksen puuttumisen
vuoksi ndissé tutkimuksissa. Ulipristaaliasetaatilla on vaikutusmekanisminsa vuoksi alkiokuolemia
aiheuttava vaikutus rotilla, kaneilla (yli 1 mg/kg:n toistuvilla annoksilla) ja apinoilla. Turvallisuutta
thmisalkioille ei tunneta niilld toistuvilla annoksilla. Annoksilla, jotka olivat riittdvén pienid tiineyden
sdilymiseksi eldinlajeilla, ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia.

Rotilla ja hiirilld tehdyt karsinogeenisuustutkimukset osoittivat, ettei ulipristaaliasetaatti ole
karsinogeeninen.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:
Laktoosimonohydraatti

Povidoni
Kroskarmelloosinatrium
Magnesiumstearaatti

Kalvopaillyste:
Polyvinyylialkoholi (E1203)

Makrogoli (E1521)

Talkki (E553b)

Titaanidioksidi (E171)

Polysorbaatti 80 (E433)

Keltainen rautaoksidi (E172)

Kaliumalumiinisilikaatti (E555)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Yhden tabletin PVC-PVDC-alumiinilédpipainopakkaus (jossa UV-suodatin)

Pakkaus siséltdd yhden lapipainopakkauksen.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle
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Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/522/003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaira: 15 toukokuuta 2009

Viimeisimmén uudistamisen pédivimééra: 21 maaliskuuta 2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

<{PP.KK.VVVV}>
Lisdtietoa tasti lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet
Cenexi

17 Rue de Pontoise

FR-95520 Osny

Ranska

Laboratorios Leon Farma S.A.

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

Espanja

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est

22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy

Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Itsehoitolddke

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Miiriaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivdmaardt (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
myO6hemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman seké mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman my&hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
o Euroopan lddkeviraston pyynnosti
o kun riskinhallintajarjestelmda muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos méirdaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskinhallintasuunnitelman péivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

27



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVINEN ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ellaOne 30 mg -tabletti
Ulipristaaliasetaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 30 mg ulipristaaliasetaattia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa laktoosia. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 tabletti

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Jos olet kayttinyt edeltévien 4 viikon aikana tiettyjd muita ldékkeité, etenkin epilepsian, tuberkuloosin
tai HIV-infektion hoitoon kéytettdvié ladkkeita tai mékikuismaa siséltédvid rohdosvalmisteita (ks.
pakkausseloste), ellaOne-valmisteen teho voi heikentya. Keskustele 1adkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit ellaOne-valmistetta.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alle 25 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa kosteudelta suojattuna. Pida lapipainopakkaus
ulkopakkauksessa valolta suojattuna.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

Jalkiehkdisyvalmiste

Ota yksi tabletti mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén tai ehkdisymenetelmén pettimisen
jilkeen. Tama lddke on otettava 120 tunnin (viiden pdivén) sisdlld suojaamattomasta yhdynnésta tai
ehkdisymenetelmén pettimisesta.

QR code linking to package leaflet to be included

Pakkausseloste Internetissi:

MAA URL

ITAVALTA www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGIA www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG
KROATIA www.hra-pharma.com/PIL/HR
KYPROS www.hra-pharma.com/PIL/GR
TSEKIN

TASAVALTA www.hra-pharma.com/PIL/CZ
TANSKA www.hra-pharma.com/PIL/DK
VIRO www.hra-pharma.com/PIL/LT
SUOMI www.hra-pharma.com/PIL/FI
RANSKA www.hra-pharma.com/PIL/FR
SAKSA www.hra-pharma.com/PIL/DE
KREIKKA www.hra-pharma.com/PIL/GR
UNKARI www.hra-pharma.com/PIL/HU

29




ISLANTI www.hra-pharma.com/PIL/IS
IRLANTI www.hra-pharma.com/PIL/UK
ITALIA www.hra-pharma.com/PIL/IT
LATVIA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LIETTUA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LUXEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE
MALTA Ei oleellinen.
ALANKOMAAT www.hra-pharma.com/PIL/NL
NORJA www.hra-pharma.com/PIL/NO
PUOLA www.hra-pharma.com/PIL/PL
PORTUGALI www.hra-pharma.com/PIL/PT
ROMANIA www.hra-pharma.com/PIL/RO
SLOVAKIAN

TASAVALTA www.hra-pharma.com/PIL/SK
SLOVENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI
ESPANJA www.hra-pharma.com/PIL/ES
RUOTSI www.hra-pharma.com/PIL/SE
YHDISTYNYT

KUNINGASKUNTA | www.hra-pharma.com/PIL/UK

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ellaOne-tabletti

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

Ei oleellinen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
<Ei oleellinen.>
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ellaOne 30 mg -tabletti
Ulipristaaliasetaatti

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

HRA Pharma

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVINEN ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ellaOne 30 mg kalvopaillysteinen tabletti
Ulipristaaliasetaatti

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisdltdd 30 mg ulipristaaliasetaattia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa laktoosia. Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kalvopdillysteinen tabletti

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Jos olet kayttanyt edeltévien 4 viikon aikana tiettyjd muita ldékkeité, etenkin epilepsian, tuberkuloosin
tai HIV-infektion hoitoon kéytettdvié ladkkeita tai mékikuismaa siséltédvid rohdosvalmisteita (ks.
pakkausseloste), ellaOne-valmisteen teho voi heikentya. Keskustele 1adkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat ellaOne-valmistetta.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei oleellinen.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Ranska

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/09/522/003

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

Jélkiehkaisyvalmiste

Ota yksi tabletti mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén tai ehkdisymenetelmén pettdmisen
jilkeen. Tama ldadke on otettava 120 tunnin (viiden pdivén) sisdlld suojaamattomasta yhdynnésta tai
ehkdisymenetelmén pettdmisesta.

QR code linking to package leaflet to be included

Pakkausseloste Internetissi:

MAA URL

ITAVALTA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGIA www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
KROATIA www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
KYPROS www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
TSEKIN

TASAVALTA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/GS
TANSKA www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
VIRO www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
SUOMI www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
RANSKA www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
SAKSA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
KREIKKA www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
UNKARI www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ISLANTI www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
IRLANTI www.hra-pharma.com/PIL/UK/GS
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ITALIA www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LATVIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LIETTUA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LUXEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Ei oleellinen.

ALANKOMAAT www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORJA www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
PUOLA www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGALI www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
ROMANIA www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SLOVAKIAN

TASAVALTA www.hra-pharma.com/PIL/SK/GS
SLOVENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
ESPANJA www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
RUOTSI www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS
YHDISTYNYT

KUNINGASKUNTA | www.hra-pharma.com/PIL/UK/GS

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ellaOne kalvopééllysteinen tabletti

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
Ei oleellinen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC: {numero}
SN: {numero}
NN: {numero}
Ei oleellinen.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUS

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ellaOne 30 mg kalvopaillysteinen tabletti
Ulipristaaliasetaatti

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

HRA Pharma

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ellaOne 30 mg -tabletti
Ulipristaaliasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidkkeen kiyttadmisen, silla se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1a4kari,

apteekkihenkildkunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen ovat neuvoneet sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle. Timé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessakerrotaan:

Miti ellaOne on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat ellaOne-valmistetta
Miten ellaOne-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

ellaOne-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

- Hyodyllista tietoa ehkaisysti

SNk L=

1. Miti ellaOne on ja mihin sita kiytetiin

ellaOne on jilkiehkdisyvalmiste

ellaOne on jdlkiehkdisyvalmiste, joka on tarkoitettu raskauden ehkéisyyn suojaamattoman yhdynnén

jélkeen tai jos ehkdisymenetelmé on pettéinyt. Esimerkiksi:

- jos harrastit suojaamatonta seksid

- jos itse kdyttdmaisi tai kumppanisi kdyttdma kondomi on repeytynyt, luiskahtanut pois tai irronnut,
tai jos olet unohtanut kéyttda kondomia

- jos et ole ottanut ehkdisypillerid suosituksen mukaisesti.

Tabletti tulee ottaa mahdollisimman pian yhdynnén jélkeen ja korkeintaan 120 tunnin (viiden péivén)
sisdlla.

Tédma johtuu siitd, ettd siemenneste voi selviytyé kehossasi jopa viiden pdivén ajan yhdynnén jilkeen.
Tama ladke sopii kaikille hedelméllisessa idssé oleville naisille, mukaan lukien nuoret.

Tabletin voi ottaa milloin tahansa kuukautiskierron aikana.

ellaOne ei toimi, jos olet jo raskaana

Jos kuukautisesi ovat my6hédssd, on mahdollista, ettd olet raskaana. Kun kuukautisesi ovat myohassi
tai kun sinulla on raskausoireita (painavat rinnat, aamupahoinvointia), sinun tulee keskustella asiasta
ladkérin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen tabletin ottamista.

Jos olet suojaamattomassa yhdynnéssa tabletin kiyttamisen jilkeen, se ei estd sinua tulemasta
raskaaksi.

Suojaamaton seksi milloin tahansa kierron aikana voi johtaa raskaaksi tulemiseen.

ellaOne-valmistetta ei tule kdyttdd sdannollisend ehkiisymenetelméni
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Jos et kaytd sddannollistd ehkdisymenetelméd, keskustele asiasta 14ékérin tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, jotta voit valita sinulle sopivan ehkéisymenetelmén.

Miten ellaOne toimii

ellaOne sisiltdd ainetta nimeltd ulipristaaliasetaatti, joka toimii muuttamalla luonnollisen
progesteronihormonin toimintaa, jota tarvitaan ovulaation tapahtumiseen.

Sen seurauksena tdma ldéke toimii viivéstyttimalld ovulaatiota. Jilkiehkéisy ei tehoa kaikissa
tapauksissa. Sadasta tété ladkettd ottaneesta naisesta noin kaksi tulee raskaaksi.

Tama ladke on ehkéisyvalmiste, jota kdytetddn raskauden alkamisen estimiseen. Jos olet jo raskaana,
se ei keskeytd jo alkanutta raskautta.

Jalkiehkdisyvalmiste ei suojaa sukupuoliteitse tarttuvilta infektioilta

Vain kondomit voivat suojata sukupuoliteitse tarttuvilta infektioilta. Tadma ladke ei suojaa HIV-
infektiolta eikd miltddn muulta sukupuolitaudilta (esimerkiksi klamydia, sukupuolielinten herpes,
sukupuolielinten kondylooma, tippuri, hepatiitti B ja syfilis). Pyyd4 neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta, jos olet tésté huolissasi.

Tédmaén pakkausselosteen lopussa on lisdtietoa ehkéisysta.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat ellaOne-valmistetta

Al ota ellaOne-valmistetta
- jos olet allerginen ulipristaaliasetaatille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkirin, apteekkihenkilokunnan tai muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen

kuin kéytat tatd ladkettd

- jos kuukautisesi ovat myohissa tai jos sinulla on raskausoireita (painavat rinnat,
aamupahoinvointia), koska saatat olla jo raskaana (katso kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys™)

- jos sinulla on vakava astma

- jos kdrsit vakavasta maksasairaudesta.

Kaikkien naisten tulee ottaa jédlkiehkdisy mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jélkeen. On
olemassa joitakin todisteita, ettd tdmé lddke saattaa olla vihemmaén tehokas painon tai painoindeksin
(BMI) kasvaessa, mutta nama tiedot olivat rajallisia ja ei-yksiselitteisid. Ndin ollen ellaOne-valmistetta
suositellaan edelleen kaikille naisille heidén painostaan tai painoindeksistdéin riippumatta.

On suositeltavaa keskustella terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jos olet huolissasi jalkiehkdisyn
ottamiseen liittyvisté asioista.

Jos tulet raskaaksi tabletin ottamisen jalkeen, on tarkeédd kaantyé ladkéarin puoleen. Katso lisdtietoja
kohdasta ”Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys”.

Muut ehkiisyvalmisteet ja ellaOne

Tédma ladke saattaa heikentéé sddnndllisesti kdytettdvien hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden, kuten
ehkiisypillereiden ja -laastareiden, tehoa tilapdisesti. Jos kéytdt hormonaalista ehkédisymenetelméa,
voit jatkaa tavanomaiseen tapaan heti timén lddkkeen ottamisen jélkeen, mutta kiytd jokaisen
yhdynnén aikana kondomia seuraaviin kuukautisiin asti.
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Al4 ota titd ladkettd samanaikaisesti toisen jilkiehkiisytabletin kanssa, joka sisiltdd levonorgestreelia.
Jos otat molempia yhdessé, saatat tehda tdstd ladkkeestd vihemmaén tehokkaan.

Muut Lidkevalmisteet ja ellaOne

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos parhaillaan
kaytét tai olet dskettdin kédyttanyt muita lddkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole
madrdnnyt, sekd rohdosvalmisteita.

Jotkin ladkkeet saattavat heikentdd ellaOne-valmisteen tehoa. Jos olet kdyttanyt jotakin seuraavassa

luettelossa mainituista lddkkeistéd edellisten 4 viikon aikana, ellaOne ei valttdmatté ole sinulle sopivin

vaihtoehto. Ladkéri saattaa mairata sinulle toisentyyppisen (hormonittoman) jalkiehkdisyn eli

kuparikierukan:

- epilepsian hoitoon kéytettavit ladkkeet (esimerkiksi primidoni, fenobarbitaali, fenytoiini,
fosfenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini ja barbituraatit)

- tuberkuloosildékkeet (esimerkiksi rifampisiini, rifabutiini)

- HIV-ladkkeet (ritonaviiri, efavirentsi, nevirapiini)

- erés sienilddke (griseofulviini)

- maékikuismaa (Hypericum perforatum) siséltivét rohdosvalmisteet.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit ellaOne-valmistetta, jos
kaytit (tai olet dskettdin kéyttinyt) jotakin ylld mainituista 1dakkeista.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Raskaus

Jos kuukautisesi ovat myShédssé, kerro asiasta 1dédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle ennen timén lddkkeen ottamista tai tee raskaustesti, jotta voit
varmistaa, ettet ole jo raskaana (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Tédma ladke on jélkiehkdisyvalmiste, jota kéytetddn raskauden alkamisen estdmiseen. Jos olet jo
raskaana, se ei keskeytd jo alkanutta raskautta.

Jos tulet raskaaksi tdimén ladkkeen ottamisesta huolimatta, ei ole ndyttod, ettd se vaikuttaa raskauteesi.
On kuitenkin tarkedd kadntyé ladkérin puoleen. Kuten kaikkien raskauksien kohdalla, 1ddkéri haluaa
ehka tarkistaa, ettei raskaus ole kohdunulkoinen. Tdma on erityisen tirkeéd, jos sinulla on voimakasta
vatsakipua tai verenvuotoa tai jos sinulla on aiemmin ollut kohdunulkoinen raskaus, jos sinulle on
tehty munanjohtimen leikkaus tai jos sinulla on ollut pitk&aikainen (krooninen) sukupuolielinten
infektio.

Jos tulet raskaaksi ellaOne-tabletin ottamisesta huolimatta, on suositeltavaa pyytda ladkéaria
ilmoittamaan raskaudestasi viralliseen rekisteriin. Voit ilmoittaa nima tiedot myos itse osoitteessa
www.hra-pregnancy-registry.com. Tietosi sdilytetdén nimettomind — kukaan ei saa tietdd, ettd tiedot
koskevat sinua. Tietojesi jakaminen voi auttaa muita naisia tulevaisuudessa ymmaértiméén ellaOne-
valmisteen kéyton turvallisuutta tai riskejd raskauden aikana.

Imetys

Jos kaytat titd ladkettd imettéessési vauvaasi, dla imetd viikkoon tdmén ladkkeen ottamisen jalkeen.
Téni aikana on suositeltavaa kéyttié rintapumppua maidonerityksen yllépitdmiseksi, mutta héavittéa
pumpattu maito. Vauvan imetyksen vaikutuksia viikon ajan tdmén lddkkeen ottamisen jalkeen ei
tunneta.
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Hedelmillisyys

Tédma ladke ei vaikuta hedelmaéllisyyteesi tulevaisuudessa. Jos olet suojaamattomassa yhdynnéssa
tabletin ottamisen jalkeen, se ei esti sinua tulemasta raskaaksi. Néin ollen on tirkeda, ettd kaytét
kondomeja seuraaviin kuukautisiisi saakka.

Jos haluat aloittaa tai jatkaa hormoniehkéisyvalmisteiden kayttod timén lddkkeen ottamisen jdlkeen ja
vilittdmasti saman kierron aikana, voit tehdé néin, mutta sinun on kéytettavé lisdksi myos kondomia
aina seuraaviin kuukautisiisi saakka.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tédmaén ladkkeen ottamisen jélkeen joillakin naisilla saattaa ilmetd heitehuimausta, uneliaisuutta, naon
sumentumista ja/tai keskittymiskyvyn menetysti (ks. kohta 4). Ali aja #liki kiytd koneita, jos sinulla
ilmenee tdllaisia oireita.

ellaOne sisiltii laktoosia

Jos ladkérisi tai muu terveydenhuollon ammattilainen on kertonut, ettd sinulla on intoleranssi joillekin
sokereille, kerro asiasta apteekkihenkilokunnalle ennen kuin otat tétd ladketta.

3. Miten ellaOne-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 14ékéri, tai
apteekkihenkildokunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen on méédrannyt. Tarkista ohjeet

laakériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten ellaOne-tabletti otetaan

- Ota yksi tabletti suun kautta mahdollisimman pian ja viimeistdén viiden péivén (120 tunnin)
kuluessa suojaamattoman yhdynnin tai ehkdisymenetelmin pettimisen jilkeen. Ali viivyttele
tabletin ottamisen kanssa.

- Voit ottaa tabletin missé tahansa vaiheessa kuukautiskiertoa.

- Voit ottaa tabletin mihin aikaan pdivéstd tahansa, joko ennen ateriaa, aterian aikana tai sen
jélkeen.

- Jos kaytédt jotain 1ddkettd, joka saattaa heikentdd ellaOne-lddkkeen tehoa (ks. kohta 2. "Mita
sinun on tiedettévé, ennen kuin otat ellaOne-valmistetta”), tai olet kdyttanyt joitakin néisté
ladkkeistd edeltdvien 4 viikon aikana, ellaOne-valmisteen teho voi olla tavallista heikompi.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen ellaOne-valmisteen kdyttdmist.
Ladkari saattaa madrété sinulle toisentyyppisen (hormonittoman) jéalkiehkdisyn eli
kuparikierukan.

Jos oksennat ellaOne-tabletin ottamisen jilkeen

Jos oksennat kolmen tunnin kuluessa tabletin ottamisen jalkeen, ota toinen tabletti mahdollisimman
pian.

Jos olet yhdynnissid uudelleen ellaOne-tabletin ottamisen jdlkeen

Jos olet suojaamattomassa yhdynnéssa tabletin ottamisen jilkeen, se ei esti sinua tulemasta raskaaksi.
tabletin ottamisen jélkeen ja seuraavien kuukautistesi alkamiseen saakka sinun tulee kayttaa
kondomeja jokaisen yhdynnin aikana.

Jos seuraavat kuukautisesi ovat myohéssé ellaOne-tabletin ottamisen jalkeen

Tabletin ottamisen jalkeen on normaalia, etti seuraavat kuukautisesi ovat muutaman paivin mydhéssa.
Jos kuukautisesi ovat kuitenkin yli seitsemén pédivad myohéssé, jos ne ovat epétavallisen niukat tai
epitavallisen runsaat tai jos sinulla esiintyy oireita, kuten vatsakipua, rintojen arkuutta, oksentelua tai
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pahoinvointia, saatat olla raskaana. Sinun tulee heti tehdd raskaustesti. Jos olet raskaana, on tirkeda
kadntya ladkarin puoleen (katso kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys”).

Jos otat enemmain ellaOne-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ilmoituksia ei ole annettu haittavaikutuksista sen jélkeen, kun tété ladkettd on otettu suositeltua
suurempi annos. Kysy kuitenkin neuvoa ladkariltasi, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkérisi, apteekkihenkilokunnan tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jotkut oireet, kuten rintojen arkuus ja vatsakipu, oksentelu tai pahoinvointi ovat myds mahdollisia
raskausoireita. Jos kuukautisesi eivét ala tai téllaisia oireita esiintyy ellaOne-tabletin ottamisen jélkeen,
sinun tulee tehda raskaustesti (katso kohta 2. ”Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys”).

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilolld kymmenestd)

- pahoinvointi, vatsakipu tai epdmukava olo, oksentelu
kivuliaat kuukautiset, lantiokipu, rintojen arkuus
paansirky, heitehuimaus, mielialavaihtelut
lihaskipu, selkdkipu, visymys

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilélli sadasta)

- ripuli, néréstys, ilmavaivat, suun kuivuminen

- epétavallinen tai epdsdénndllinen eméttimen verenvuoto, runsaat/pitkittyneet kuukautiset,
premenstruaalisyndrooma, eméttimen drsytys tai vuoto, seksuaalisen halukkuuden
vahentyminen tai voimistuminen

- kuumat aallot

- ruokahalun muutokset, emotionaaliset hdiri6t, ahdistuneisuus, rauhattomuus, unettomuus,
uneliaisuus, migreeni, ndkohdiriot

- influenssa

- akne, ithovauriot, kutina

- kuume, vilunviristykset, huonovointisuus

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilolld tuhannesta):

- sukupuolielinten kipu tai kutina, kipu yhdynnén aikana, munasarjakystan puhkeaminen,
epitavallisen niukat kuukautiset

- keskittymiskyvyn menetys, huimaus, vapina, sekavuus, pyortyminen

- epitavallinen tunne silmaéssd, silméin punoitus, valonarkuus

- kurkun kuivuminen, makuhairio

- nokkosihottuma (kutiseva ihottuma), janon tunne

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V
luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. EllaOne-valmisteen siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP) jélkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta alle 25 °C. Siilyté alkuperdispakkauksessa kosteudelta suojattuna. Pidé lapipainopakkaus
ulkopakkauksessa valolta suojattuna.

Ladkkeiti ei tule havittdd viemariin. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti ellaOne siséltia

- Vaikuttava aine on ulipristaaliasetaatti. Jokainen tabletti siséltdd 30 milligrammaa
ulipristaaliasetaattia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, povidoni, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
ellaOne on valkoinen tai marmorimainen kermanvalkoinen, pyored, kaareva tabletti, jonka ldpimitta
on 9 mm ja jossa molemmilla puolilla kaiverrus "ella”.

ellaOne on saatavissa pakkauksena, joka sisdltdd yhden ldpipainopakkauksen, jossa on yksi tabletti.

Myyntiluvan haltija

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Ranska

Sahkoposti: info-ella@hra-pharma.com

Valmistaja
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Ranska

Laboratorios Leon Farma S.A.

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

Espanja

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Ranska

42



Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
HRA Pharma Benelux
Tél/Tel: +32 2 709 2295

Bbbarapus
MagnaPharm Bulgaria EAD.Temn.: + 359 800
12 400

Ceska republika
Akacia Group, s.1.0.
Tel: +420-(0)220 610 491

Danmark
Midsona Danmark A/S
TIf: + 4598 54 22 88

Deutschland
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

Eesti
Orivas OU
Tel: +372 639 8845

E\rada
APPIANI OAPMAKEYTIKH AE
TnA: +30-(0)210 66 83 000

Espaiia
HRA Pharma Iberia S.L.
Tel: + 34-(0)902 107 428

France
HRA Pharma France
Tél/Tel: +33-(0) 1 53 24 81 00

Hrvatska
Arenda d.o.o.
Tel: + 385-(0)1 644 44 80

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

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

Italia
HRA Pharma Italia srl, societa unipersonale
Tel: + 39 06 59 60 09 87
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Lietuva
Orivas UAB
Tel: +370 5 252 6570

Luxembourg/Luxemburg
HRA Pharma Benelux
Tél/Tel: +32 2 709 2295

Magyarorszag
Aramis Pharma Kft.
Tel.: +36-(0)1 219 0775

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

Nederland
HRA Pharma Benelux
Tel: +32 2 709 2295

Norge
Midsona Norge AS
TIf: +47 24 11 01 00

Osterreich
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

Polska
MagnaPharm Poland Sp. z o. o.
Tel: +48 (22) 570 27 00

Portugal

HRA Pharma Iberia S.L.
sucursal em Portugal
Tel: +351 707 501 996

Romainia
MagnaPharm Marketing & Sales Romania S.R.L.
Tel: +40 372 502 221

Slovenija
Dr. Gorki¢ d.o.o.
Tel: + 386-(0)1 7590 251

Slovenska republika
Liek, s.r.o.
Tel: +421-(0)905 667 410

Suomi/Finland
Midsona Finland Oy
Puh/Tel: + 358-(0) 20 743 4755



Kvmpog Sverige

APPIANI OAPMAKEYTIKH AE Midsona Sverige AB

TnA: +30-(0) 210 66 83 000 Tel: + 46-(0) 20 78 88 01

Latvija United Kingdom

Orivas SIA HRA Pharma UK & Ireland Limited
Tel: +371 676 124 01 Tel: 0800 917 9548

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tistd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.

HYODYLLISTA TIETOA EHKAISYSTA
LISATIETOA JALKIEHKAISYSTA

Mitd pikemmin jilkiehkdisyvalmisteen otat, sitd paremmat mahdollisuudet raskauden vélttdmiseksi
ovat. Jélkiehkiisy ei vaikuta hedelméillisyyteesi.

Jélkiehkdisy voi viivéstyttdd ovulaatiota kyseisen kuukautiskierron aikana, mutta se ei esté sinua
tulemasta raskaaksi, jos harrastat suojaamatonta seksid uudelleen. Jalkiehkaisyvalmisteen ottamisen
jélkeen ja aina seuraavien kuukautistesi alkamiseen asti sinun tulee kdyttd4 kondomia jokaisen
yhdynnén aikana.

LISATIETOA SAANNOLLISESTA EHKAISYSTA

Jos olet ottanut jélkiehkdisyvalmisteen etkd kdytd sdéinnéllistd ehkdisymenetelmad (tai sinulla ei ole
sinulle sopivaa ehkdisymenetelmad), pyyda neuvoa ladkariltasi tai perhesuunnitteluneuvolasta.
Saatavilla on monenlaisia ehkdisymenetelmid, ja 16yténet juuri sinulle sopivan menetelmén.
Esimerkkejd sddnnollisistd ehkdisymenetelmisté:

Paivittiaiset menetelmat

Ehkéisypillerit
Viikoittaiset tai kuukausittaiset menetelmiéit
Ehkiisylaastari Ehkéisyrengas
Pitkiikestoiset menetelmit
Ehkéisykapseli eli -implantaatti Ehkéisykierukka (kohdunsiséinen ehkéisin)
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ellaOne 30 mg kalvopéillysteinen tabletti
Ulipristaaliasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin Liikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

Ota titd l4dédkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 148kari,

apteekkihenkildkunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen ovat neuvoneet sinulle.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle. Tdmé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessakerrotaan:

Miti ellaOne on ja mihin sitd kéytetéddn

Miti sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat ellaOne-valmistetta
Miten ellaOne-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

ellaOne-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

- Hyodyllista tietoa ehkaisysti

AN S

1. Miti ellaOne on ja mihin sita kiytetiin

ellaOne on jilkiehkéisyvalmiste

ellaOne on jdlkiehkdisyvalmiste, joka on tarkoitettu raskauden ehkéisyyn suojaamattoman yhdynnin

jalkeen tai jos ehkdisymenetelméa on pettdnyt. Esimerkiksi:

- jos harrastit suojaamatonta seksii

- jos itse kdyttdmasi tai kumppanisi kéyttdmé kondomi on repeytynyt, luiskahtanut pois tai irronnut,
tai jos olet unohtanut kayttdd kondomia

- jos et ole ottanut ehkédisypillerid suosituksen mukaisesti.

Tabletti tulee ottaa mahdollisimman pian yhdynnén jélkeen ja korkeintaan 120 tunnin (viiden péivén)
sisélla.

Tama johtuu siité, ettd siemenneste voi selviytyd kehossasi jopa viiden pdivan ajan yhdynnén jilkeen.
Tédma ladke sopii kaikille hedelmallisessé idssé oleville naisille, mukaan lukien nuoret.

Tabletin voi ottaa milloin tahansa kuukautiskierron aikana.

ellaOne ei toimi, jos olet jo raskaana

Jos kuukautisesi ovat myShéssé, on mahdollista, etté olet raskaana. Kun kuukautisesi ovat my6héssa
tai kun sinulla on raskausoireita (painavat rinnat, aamupahoinvointia), sinun tulee keskustella asiasta
ladkérin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen tabletin ottamista.

Jos olet suojaamattomassa yhdynnéssa tabletin kdyttdmisen jdlkeen, se ei estd sinua tulemasta
raskaaksi.

Suojaamaton seksi milloin tahansa kierron aikana voi johtaa raskaaksi tulemiseen.

ellaOne-valmistetta ei tule kdyttdd sdannollisend ehkdisymenetelméni
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Jos et kédytd sdadnnollistd ehkdisymenetelmadd, keskustele asiasta ladkérin tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, jotta voit valita sinulle sopivan ehkdisymenetelmén.

Miten ellaOne toimii

ellaOne sisiltdd ainetta nimeltd ulipristaaliasetaatti, joka toimii muuttamalla luonnollisen
progesteronihormonin toimintaa, jota tarvitaan ovulaation tapahtumiseen.

Sen seurauksena tdma ldéke toimii viivéstyttdimalld ovulaatiota. Jilkiehkdisy ei tehoa kaikissa
tapauksissa. Sadasta tété laékettd ottaneesta naisesta noin kaksi tulee raskaaksi.

Tama ladke on ehkéisyvalmiste, jota kdytetddn raskauden alkamisen estimiseen. Jos olet jo raskaana,
se ei keskeytd jo alkanutta raskautta.

Jalkiehkdisyvalmiste ei suojaa sukupuoliteitse tarttuvilta infektioilta

Vain kondomit voivat suojata sukupuoliteitse tarttuvilta infektioilta. Tdma lédke ei suojaa HIV-
infektiolta eikd miltddn muulta sukupuolitaudilta (esimerkiksi klamydia, sukupuolielinten herpes,
sukupuolielinten kondylooma, tippuri, hepatiitti B ja syfilis). Pyydd neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta, jos olet tdstd huolissasi.

Tédmaén pakkausselosteen lopussa on lisdtietoa ehkéisysta.
2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat ellaOne-valmistetta
Al ota ellaOne-valmistetta

- jos olet allerginen ulipristaaliasetaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkirin, apteekkihenkilokunnan tai muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen

kuin otat tata 1adketta:

- jos kuukautisesi ovat myohéssa tai jos sinulla on raskausoireita (painavat rinnat,
aamupahoinvointia), koska saatat olla jo raskaana (katso kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys”)

- jos sinulla on vakava astma

- jos kdrsit vakavasta maksasairaudesta.

Kaikkien naisten tulee ottaa jédlkiehkdisy mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jélkeen. On
olemassa joitakin todisteita, ettd tima lddke saattaa olla vihemman tehokas painon tai painoindeksin
(BMI) kasvaessa, mutta nama tiedot olivat rajallisia ja ei-yksiselitteisid. Ndin ollen ellaOne-valmistetta
suositellaan edelleen kaikille naisille heidén painostaan tai painoindeksistdén riippumatta.

On suositeltavaa keskustella terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jos olet huolissasi jalkiehkdisyn
ottamiseen liittyvistd asioista.

Jos tulet raskaaksi tdmén ldakkeen ottamisen jalkeen, on tarkeda kédantyé ladkéarin puoleen. Katso
lisdtietoja kohdasta "Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys”.

Muut ehkiisyvalmisteet ja ellaOne

Tama ladke saattaa heikentdd sdadnndllisesti kdytettdvien hormonaalisten ehkédisyvalmisteiden, kuten
ehkiisypillereiden ja -laastareiden, tehoa tilapdisesti. Jos kéytdt hormonaalista ehkédisymenetelméa,
voit jatkaa tavanomaiseen tapaan heti tabletin ottamisen jélkeen, mutta kdyti jokaisen yhdynnén
aikana kondomia seuraaviin kuukautisiin asti.
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Al4 ota ellaOne-valmistetta samanaikaisesti toisen jilkiehkiisytabletin kanssa, joka sisiltdi
levonorgestreelia. Jos otat molempia yhdessé, saatat tehda tastd ladkkeestd vihemmaén tehokkaan.

Muut Lidkevalmisteet ja ellaOne

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos parhaillaan
kaytét tai olet dskettdin kédyttanyt muita lddkkeitd. Tama koskee myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole
madrdnnyt, sekd rohdosvalmisteita.

Jotkin ladkkeet saattavat heikentdd ellaOne-valmisteen tehoa. Jos olet kdyttanyt jotakin seuraavassa

luettelossa mainituista lddkkeistéd edellisten 4 viikon aikana, ellaOne ei valttdmatté ole sinulle sopivin

vaihtoehto. Ladkéri saattaa mairata sinulle toisentyyppisen (hormonittoman) jalkiehkdisyn eli

kuparikierukan:

- epilepsian hoitoon kéytettavit ladkkeet (esimerkiksi primidoni, fenobarbitaali, fenytoiini,
fosfenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini ja barbituraatit)

- tuberkuloosildédkkeet (esimerkiksi rifampisiini, rifabutiini)

- HIV-ladkkeet (ritonaviiri, efavirentsi, nevirapiini)

- erés sienilddke (griseofulviini)

- maékikuismaa (Hypericum perforatum) siséltivét rohdosvalmisteet.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit ellaOne-valmistetta, jos
kaytit (tai olet dskettdin kéyttinyt) jotakin ylld mainituista 1dakkeista.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Raskaus

Jos kuukautisesi ovat myShédssé, kerro asiasta 1dédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle ennen timén lddkkeen ottamista tai tee raskaustesti, jotta voit
varmistaa, ettet ole jo raskaana (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Tédma ladke on jélkiehkdisyvalmiste, jota kéytetddn raskauden alkamisen estdmiseen. Jos olet jo
raskaana, se ei keskeytd jo alkanutta raskautta.

Jos tulet raskaaksi tdimén ladkkeen ottamisesta huolimatta, ei ole ndyttod, ettd se vaikuttaa raskauteesi.
On kuitenkin tarkedd kadntyé ladkérin puoleen. Kuten kaikkien raskauksien kohdalla, 1ddkéri haluaa
ehka tarkistaa, ettei raskaus ole kohdunulkoinen. Tdma on erityisen tirkeéd, jos sinulla on voimakasta
vatsakipua tai verenvuotoa tai jos sinulla on aiemmin ollut kohdunulkoinen raskaus, jos sinulle on
tehty munanjohtimen leikkaus tai jos sinulla on ollut pitk&aikainen (krooninen) sukupuolielinten
infektio.

Jos tulet raskaaksi ellaOne-tabletin ottamisesta huolimatta, on suositeltavaa pyytda ladkéaria
ilmoittamaan raskaudestasi viralliseen rekisteriin. Voit ilmoittaa nima tiedot myos itse osoitteessa
www.hra-pregnancy-registry.com. Tietosi sdilytetdén nimettomind — kukaan ei saa tietdd, ettd tiedot
koskevat sinua. Tietojesi jakaminen voi auttaa muita naisia tulevaisuudessa ymmaértiméén ellaOne-
valmisteen kéyton turvallisuutta tai riskejd raskauden aikana.

Imetys

Jos kaytt titd ladkettd imettéessési vauvaasi, dld imetd viikkoon tdmén ladkkeen ottamisen jalkeen.
Téni aikana on suositeltavaa kéyttié rintapumppua maidonerityksen yllépitdmiseksi, mutta héavittéa
pumpattu maito. Vauvan imetyksen vaikutuksia viikon ajan tdmén lddkkeen ottamisen jalkeen ei
tunneta.
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Hedelmillisyys

Tédma ladke ei vaikuta hedelmaéllisyyteesi tulevaisuudessa. Jos olet suojaamattomassa yhdynnéssa
tdmén ladkkeen ottamisen jdlkeen, se ei estd sinua tulemasta raskaaksi. Néin ollen on tirkeda, ettd
kaytit kondomeja seuraaviin kuukautisiisi saakka.

Jos haluat aloittaa tai jatkaa hormoniehkéisyvalmisteiden kayttod timén ladkkeen ottamisen jdlkeen ja
vilittdmasti saman kierron aikana, voit tehdé néin, mutta sinun on kéytettavé lisdksi myos kondomia
aina seuraaviin kuukautisiisi saakka.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tédmaén ladkkeen ottamisen jélkeen joillakin naisilla saattaa ilmetd heitehuimausta, uneliaisuutta, naon
sumentumista ja/tai keskittymiskyvyn menetysti (ks. kohta 4). Ali aja #liki kiytd koneita, jos sinulla
ilmenee tdllaisia oireita.

ellaOne sisiltii laktoosia

Jos ladkérisi tai muu terveydenhuollon ammattilainen on kertonut, ettd sinulla on intoleranssi joillekin
sokereille, kerro asiasta apteekkihenkilokunnalle ennen kuin otat tétd ladketta.

3. Miten ellaOne-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 14ékéri, tai
apteekkihenkilokunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen on méédrannyt. Tarkista ohjeet

ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten ellaOne kalvopdéillysteinen tabletti otetaan

- Ota yksi tabletti suun kautta mahdollisimman pian ja viimeistdén viiden péivén (120 tunnin)
kuluessa suojaamattoman yhdynnin tai ehkdisymenetelmin pettimisen jilkeen. Ali viivyttele
tabletin ottamisen kanssa.

- Voit ottaa tabletin missé tahansa vaiheessa kuukautiskiertoa.

- Voit ottaa tabletin mihin aikaan pdivéstd tahansa, joko ennen ateriaa, aterian aikana tai sen
jélkeen.

- Jos kaytidt jotain 1ddkettd, joka saattaa heikentdd ellaOne-lddkkeen tehoa (ks. kohta 2. "Mité
sinun on tiedettévé, ennen kuin otat ellaOne-valmistetta”), tai olet kdyttanyt joitakin néisté
ladkkeistd edeltdvien 4 viikon aikana, ellaOne-valmisteen teho voi olla tavallista heikompi.
Keskustele l4dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen ellaOne-valmisteen kdyttdmista.
Ladkari saattaa méadrété sinulle toisentyyppisen (hormonittoman) jalkiehkdisyn eli
kuparikierukan.

Jos oksennat ellaOne-tabletin ottamisen jilkeen

Jos oksennat kolmen tunnin kuluessa tabletin ottamisen jalkeen, ota toinen tabletti mahdollisimman
pian.

Jos olet yhdynnéssid uudelleen ellaOne-tabletin ottamisen jilkeen

Jos olet suojaamattomassa yhdynnéssa tabletin ottamisen jilkeen, se ei esti sinua tulemasta raskaaksi.
tabletin ottamisen jélkeen ja seuraavien kuukautistesi alkamiseen saakka sinun tulee kéyttaa
kondomeja jokaisen yhdynnin aikana.

Jos seuraavat kuukautisesi ovat myohéssé ellaOne-tabletin ottamisen jalkeen

Tabletin ottamisen jalkeen on normaalia, etti seuraavat kuukautisesi ovat muutaman paivin mydhéssa.
Jos kuukautisesi ovat kuitenkin yli seitsemén pédivad myohéssé, jos ne ovat epétavallisen niukat tai
epitavallisen runsaat tai jos sinulla esiintyy oireita, kuten vatsakipua, rintojen arkuutta, oksentelua tai
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pahoinvointia, saatat olla raskaana. Sinun tulee heti tehdd raskaustesti. Jos olet raskaana, on tarkeaa
kadntya ladkarin puoleen (katso kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys”).

Jos otat enemmain ellaOne-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ilmoituksia ei ole annettu haittavaikutuksista sen jélkeen, kun tété ladkettd on otettu suositeltua
suurempi annos. Kysy kuitenkin neuvoa ladkariltasi, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kadnny ladkérisi, apteekkihenkilokunnan tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jotkut oireet, kuten rintojen arkuus ja vatsakipu, oksentelu tai pahoinvointi ovat myds mahdollisia
raskausoireita. Jos kuukautisesi eivét ala tai téllaisia oireita esiintyy ellaOne-tabletin ottamisen jélkeen,
sinun tulee tehda raskaustesti (katso kohta ”Raskaus, imetys ja hedelmillisyys”).

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilolld kymmenestd)

- pahoinvointi, vatsakipu tai epdmukava olo, oksentelu
kivuliaat kuukautiset, lantiokipu, rintojen arkuus
paansirky, heitehuimaus, mielialavaihtelut
lihaskipu, selkdkipu, visymys

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilélli sadasta)

- ripuli, néréstys, ilmavaivat, suun kuivuminen

- epétavallinen tai epdsdénndllinen eméttimen verenvuoto, runsaat/pitkittyneet kuukautiset,
premenstruaalisyndrooma, eméttimen drsytys tai vuoto, seksuaalisen halukkuuden
vahentyminen tai voimistuminen

- kuumat aallot

- ruokahalun muutokset, emotionaaliset hdiri6t, ahdistuneisuus, rauhattomuus, unettomuus,
uneliaisuus, migreeni, ndkohdiriot

- influenssa

- akne, ithovauriot, kutina

- kuume, vilunviristykset, huonovointisuus

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilolld tuhannesta):

- sukupuolielinten kipu tai kutina, kipu yhdynnén aikana, munasarjakystan puhkeaminen,
epitavallisen niukat kuukautiset

- keskittymiskyvyn menetys, huimaus, vapina, sekavuus, pyortyminen

- epitavallinen tunne silmaéssd, silméin punoitus, valonarkuus

- kurkun kuivuminen, makuhairio

- nokkosihottuma (kutiseva ihottuma), janon tunne

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V
luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. EllaOne-valmisteen siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP) jélkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Ladkkeiti ei tule havittdd viemaériin. Kysy kayttdméattomien ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mité ellaOne sisaltii
- Vaikuttava aine on ulipristaaliasetaatti. Jokainen kalvopaéllysteinen tabletti sisaltda

30 milligrammaa ulipristaaliasetaattia.
- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, povidoni, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti.
Kalvopaiillyste: polyvinyylialkoholi (E1203), makrogoli (E1521), talkki (E553b), titaanidioksidi
(E171), polysorbaatti 80 (E433), keltainen rautaoksidi (E172), kaliumalumiinisilikaatti (ES55).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
ellaOne on kullanvirinen, kalvopaallysteinen, kilven mallinen tabletti (I&pimitta noin 10,8 mm), jossa
molemmilla puolilla kaiverrus “ella”.

ellaOne on saatavissa pakkauksena, joka sisdltdd yhden l&pipainopakkauksen, jossa on yksi
kalvopéillysteinen tabletti.

Myyntiluvan haltija

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Ranska

Sahkdoposti: info-ella@hra-pharma.com

Valmistaja
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Ranska

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Ranska

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HRA Pharma Benelux Orivas UAB

Tél/Tel: +32 2 709 2295 Tel: +370 5 252 6570
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
MagnaPharm Bulgaria EAD. HRA Pharma Benelux
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Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Akacia Group, s.r.0.
Tel: +420-(0)220 610 491

Danmark
Midsona Danmark A/S
TIf: + 4598 54 22 88

Deutschland
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

Eesti
Orivas OU
Tel: +372 639 8845

E))dda
APPIANI ®APMAKEYTIKH AE
TnA: + 30-(0)210 66 83 000

Espaiia
HRA Pharma Iberia S.L.
Tel: +34-(0)902 107 428

France
HRA Pharma France
Tél/Tel: +33-(0) 1 53 24 81 00

Hrvatska
Arenda d.o.o.
Tel: + 385-(0)1 644 44 80

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

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

Italia

HRA Pharma Italia srl, societa unipersonale
Tel: + 39 06 59 60 09 87

Kvnpog
APPIANI ®PAPMAKEYTIKH AE
TnA: +30-(0) 210 66 83 000

Latvija
Orivas SIA
Tel: +371 676 124 01
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Tél/Tel: +32 2 709 2295

Magyarorszag
Aramis Pharma Kft.
Tel.: +36-(0)1 219 0775

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

Nederland
HRA Pharma Benelux
Tel: +32 2 709 2295

Norge
Midsona Norge AS
TIf: +47 24 11 01 00

Osterreich
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

Polska
MagnaPharm Poland Sp. z o.0.
Tel: + 48 (22) 570 27 00

Portugal

HRA Pharma Iberia S.L.
sucursal em Portugal
Tel: +351 707 501 996

Romainia
MagnaPharm Marketing & Sales Romania S.R.L.
Tel: +40 372 502 221

Slovenija
Dr. Gorkic¢ d.o.o.
Tel: + 386-(0)1 7590 251

Slovenska republika
Liek, s.r.o.
Tel: +421-(0)905 667 410

Suomi/Finland
Midsona Finland Oy
Puh/Tel: + 358-(0) 20 743 4755

Sverige
Midsona Sverige AB
Tel: +46-(0) 20 78 88 01

United Kingdom
HRA Pharma UK & Ireland Limited
Tel: 0800 917 9548



Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.

HYODYLLISTA TIETOA EHKAISYSTA
LISATIETOA JALKIEHKAISYSTA

Mité pikemmin jalkichkdisyvalmisteen otat, sitd paremmat mahdollisuudet raskauden vélttdmiseksi
ovat. Jalkiehkéisy ei vaikuta hedelmallisyyteesi.

Jalkiehkdisy voi viivéstyttdd ovulaatiota kyseisen kuukautiskierron aikana, mutta se ei estd sinua
tulemasta raskaaksi, jos harrastat suojaamatonta seksid uudelleen. Jalkiehkdisyvalmisteen ottamisen
jélkeen ja aina seuraavien kuukautistesi alkamiseen asti sinun tulee kéyttd4 kondomia jokaisen
yhdynnén aikana.

LISATIETOA SAANNOLLISESTA EHKAISYSTA

Jos olet ottanut jalkiehkdisyvalmisteen etkd kdytd saannollistd ehkaisymenetelmaa (tai sinulla ei ole
sinulle sopivaa ehkdisymenetelméad), pyyda neuvoa ladkariltasi tai perhesuunnitteluneuvolasta.
Saatavilla on monenlaisia ehkdisymenetelmid, ja 16yténet juuri sinulle sopivan menetelmén.
Esimerkkejd sddnnollisistd ehkdisymenetelmisté:

Paivittidiset menetelmiét

Ehkéisypillerit
Viikoittaiset tai kuukausittaiset menetelmét
Ehkiisylaastari Ehkiisyrengas
Pitkiikestoiset menetelmit
Ehkéisykapseli eli -implantaatti Ehkéisykierukka (kohdunsisdinen ehkaisin)
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