I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

ellaOne 30 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
30 mg uliprisztal-acetatot tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok

237 mg laktozt tartalmaz tablettanként (monohidrat forméajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

Fehér vagy marvany hatasu krémszint, kerek, domborti, 9 mm atmér6ji tabletta, mindkét oldalan
,,ella” mélynyomasu jeloléssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Siirgésségi fogamzasgatlas védekezés nélkiili nemi aktust vagy elégtelen fogamzasgatlast kovetd
120 oraban (5 nap).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A kezelés egy tabletta szajon at torténo bevételébdl all, a védekezes nélkiili nemi aktust vagy az
elégtelen fogamzasgatlast kovetden a lehetd leghamarabb, de legkésobb 120 6raval (5 nappal) késébb.

A tabletta a menstrudcios ciklus soran barmikor bevehetd.
Ha a tabletta bevételét kovetd 3 oran beliil hanyas kdvetkezik be, egy masik tablettat kell bevenni.

Ha a n6 menstruacioja késik, vagy a terhesség tiinetei jelentkeznek, a terhességet a tabletta bevétele
elott ki kell zarni.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekdrosodds
Nincs sziikség az adag modositasara.

Majkarosodas
Specifikus vizsgéalatok hidnyaban nem lehet alternativ javaslatokat tenni az uliprisztal-acetat adagjat

illetoen.

Sulyos majkarosodas
Specifikus vizsgalatok hidnyaban az uliprisztal-acetat alkalmazasa nem ajanlott.



Gyermekek és serdiilok
Az uliprisztal-acetatnak gyermekeknél a pubertaskor elott, siirgdsségi fogamzasgatlas javallata esetén
nincs relevans alkalmazasa.

Serdiilok:

Az uliprisztal-acetat minden fogamzdképes ndnek megfeleld siirgdsségi fogamzasgatlas céljara,
beleértve a serdiildket is. Nem mutattak ki kiilonbséget biztonsagossag vagy hatdsossag tekintetében a
18 éves vagy id6sebb felndtt ndkkel dsszehasonlitva (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

Szajon at torténod alkalmazasra.
A tablettat étkezés kozben vagy attdl fiiggetleniil is be lehet venni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az ellaOne kizarodlag esetileg alkalmazhato. Semmilyen esetben sem helyettesitheti a rendszeres
fogamzasgatlo modszer alkalmazasat. A néknek minden esetben rendszeres fogamzasgatlé modszer
alkalmazasat kell javasolni.

Az uliprisztal-acetat nem alkalmazhat6 terhesség alatt — nem szedhetik olyan ndk, akiknél fennall a
terhesség gyanuja, vagy akik igazoltan terhesek. Az uliprisztal-acetat azonban nem szakitja meg a

fennalld terhességet (lasd 4.6 pont).

Az ellaOne nem minden esetben el6zi meg a terhességet.

Amennyiben a kovetkez6 menstruacid tobb mint 7 napot késik, a menstruacio jellegét tekintve nem a
megszokott modon zajlik, ha a n6 terhességre utalo tiineteket tapasztal, vagy kétségei vannak, el kell
végeznie egy terhességi tesztet. Mint minden terhesség esetében, ekkor is figyelembe kell venni a
méhen kiviili terhesség lehetéségét. Fontos tudni, hogy a méhbdol torténd vérzés nem zarja ki a méhen
kiviili terhességet. Azok a ndk, akik az uliprisztal-acetat bevételét kovetden teherbe esnek, azonnal
keressék fel kezeldorvosukat (lasd 4.6 pont).

Az uliprisztal-acetat megakadalyozza vagy késlelteti az ovulaciot (lasd 5.1 pont). Ha mar megtortént
az ovulcio, tobbé nem hatasos. Mivel az ovulacid idépontja nem megjosolhato, a tablettat a
védekezés nélkiili nemi aktust kovetden a lehetd leghamarabb be kell venni.

A védekezés nélkiili nemi kapcsolatot kovetden tobb mint 120 oraval (5 nappal) torténd alkalmazasra
vonatkozoan az uliprisztal-acetat hatdsossagarol nem allnak rendelkezésre adatok.

Korlatozott és nem egyértelmii adatokbol arra lehet kdvetkeztetni, hogy az ellaOne hatasossaga
csOkkenhet a testtomeg vagy a testtomegindex (BMI) ndvekedésével (ldsd 5.1 pont). A siirgdsségi
fogamzasgatlast minden nd esetében — a védekezés nélkiili kozosiilést kdvetden — amint lehet,
alkalmazni kell, tekintet nélkiil a n6 testtomegére vagy BMI-jére.

A tabletta bevétele utdn a menstruacio néha a vartnal néhany nappal kordbban vagy kés6bb kezdddhet.
A n6k kortilbeliil 7%-anal a vartnal tobb mint 7 nappal korabban érkezett a menstruacid. A ndk
18,5%-anal tobb mint 7 napos késés fordult eld; 4%-uknal a késés a 20 napot is meghaladta.

Az uliprisztal-acetat levonorgesztrelt tartalmazoé siirgdsségi fogamzasgatloval torténd egyideji
alkalmazasa nem ajanlott (lasd 4.5 pont).



Fogamzasgitlas az ellaOne alkalmazasa utan

Az uliprisztal-acetat egy silirgdsségi fogamzasgatld, amely a védekezés nélkiili nemi kapcsolat utani
terhesség bekovetkezésének kockazatat csokkenti, de az azt kdvetd kozosiilések soran nem nyujt
védelmet. Ezért a slirgdsségi fogamzasgatlast kdvetden, a késobbi nemi aktusok alkalmaval, egészen a
kovetkez6 menstruacids ciklus kezdetéig megbizhaté mechanikus modszer alkalmazasa javasolt.

Bar az uliprisztal-acetat siirg6sségi fogamzasgatloként torténd alkalmazasa nem kontraindikalja a
rendszeres hormonalis fogamzasgatlas folyamatos alkalmazasat, az ellaOne csokkentheti annak
fogamzasgatlo hatasat (14sd 4.5 pont). Amennyiben egy nd rendszeres fogamzasgatlasi modszerként
hormonalis fogamzasgéatlast szeretne elkezdeni, vagy ilyen modszert szeretne tovabb folytatni,
megteheti ezt az ellaOne alkalmazésa utan kézvetleniil, azonban tanacsolni kell neki, hogy a
kovetkezo menstruacios ciklusig alkalmazzon megbizhaté mechanikus fogamzasgatlasi modszert.

Kiilonleges betegcsoportok

A kolcsonhatasok miatt az ellaOne és a CYP3 A4-induktorok egyiittes alkalmazasa nem javasolt (pl.
barbituratok (beleértve a primidont és a fenobarbitalt is), fenitoin, foszfenitoin, karbamazepin,
oxkarbazepin, Hypericum perforatum (kozonséges orbancfii) tartalmu gyogynévénykészitmények,
rifampicin, rifabutin, grizeofulvin, efavirenz, nevirapin, valamint a ritonavir [hosszu tava
alkalmazasral).

Alkalmazésa a stilyos asztmdban szenvedd, szajon at adott gliikokortikoidokkal kezelt n6knél nem
ajanlott.

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktaz-
hianyban vagy gliilkoz-galaktdz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Annak lehet6sége, hogy mas készitmények hatassal vannak az uliprisztal-acetatra

Az uliprisztéal-acetatot in vitro a CYP3A4 metabolizalja.

- CYP3A4-induktorok
Az in vivo eredmények azt mutatjak, hogy az uliprisztal-acetat és az er6s CYP3 A4-induktorok, pl.
rifampicin egyiittes alkalmazasa jelentdsen, legalabb 90%-kal csokkenti az uliprisztal-acetat Ciax-
és AUC-értekét, valamint kdzel 55%-kal csokkenti az uliprisztal-acetat felezési idejét, amely az
uliprisztal-acetat-expozicio koriilbeliil tizedére csokkenésének felel meg. Ezért az ellaOne és a
CYP3A4-induktorok (pl. barbituratok (beleértve a primidont és a fenobarbitalt is), fenitoin,
foszfenitoin, karbamazepin, oxkarbazepin, Hypericum perforatum (kzonséges orbancfii) tartalmu
gyogyndvénykészitmények, rifampicin, rifabutin, grizeofulvin, efavirenz és nevirapin) egyiittes
hatasossaganak csokkenését eredményezheti. Azoknak a néknek, akik az elmult 4 hétben
enziminduktorokat hasznaltak, az ellaOne nem javasolt (lasd 4.4 pont); szamukra nem hormonalis
stirg6sségi fogamzasgatlok hasznélata javasolt (példaul: réztartalmia méhen beliili eszk6z).

- CYP3A4-inhibitorok
Az in vivo eredmények szerint az uliprisztal-acetat egyidejli alkalmazasa nagy-, illetve kozepes
hatasu CYP3A4-inhibitorral maximum kétszeresére emelte az uliprisztal-acetat Cmax-értékét, az
AUC-értékét pedig maximum 5,9-szeresére. Nem valdszinii, hogy a CYP3A4-inhibitorok hatasa
barmilyen klinikai kdvetkezménnyel jarna.



A CYP3A4-inhibitor ritonavirnek indukal6 hatasa is lehet a CYP3A4 enzimre, amennyiben a
ritonavirt hosszu ideig alkalmazzéak. Ezekben az esetekben a ritonavir csdkkentheti az uliprisztal-

crcr

crcr

hatasa még akkor is jelentkezhet, ha a nd az elmult 4 hét soran befejezte az enziminduktor
szedését.

A gyomor kemhatasat befolyasolo gyogyszerek

Az uliprisztal-acetat (10 mg-os tabletta) egyidejli alkalmazasa ezomeprazol protonpumpa-gatloval
(napi 20 mg 6 napon at) mintegy 65%-kal alacsonyabb atlagos Cmax-€rtéket, a tmax késleltetett
kialakulasat (0,75 oras kozépérték helyett 1,0 6ra), valamint 13%-kal magasabb atlagos AUC-t
eredményezett. E kdlcsonhatas klinikai jelent6sége egyetlen uliprisztal-acetat adag slirgdsségi
fogamzasgatlas céljabol torténd alkalmazasa esetén nem ismert.

Annak lehet6sége. hogy az uliprisztal-acetat hatassal van mas készitményekre

Hormondlis fogamzasgatlok

Mivel az uliprisztal-acetat nagy affinitassal kotédik a progeszteron-receptorhoz, befolyasolhatja a

progesztogént tartalmazo készitmények hatasat:

- A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok és a kizarolag progesztogént tartalmazo
fogamzasgatlok fogamzasgatlo hatasa csdkkenhet;

- Az uliprisztal-acetat és a levonorgesztrelt tartalmazo siirgdsségi fogamzasgatlok egyideji
alkalmazasa nem ajanlott (lasd a 4.4 pont).

In vitro adatok alapjan az uliprisztal-acetat és aktiv metabolitja a klinikailag alkalmazott
koncentraciokban nem gatolja jelentés mértékben a CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4
izoenzimeket. Egyszeri adag alkalmazasat kovetéen nem valoszin(i, hogy az uliprisztal-acetat vagy
aktiv metabolitja CYP1A2- és CYP3A4-indukciét okozna. Ezért az emlitett enzimek altal metabolizalt
gyogyszerek clearance-ének megvaltozasa az uliprisztal-acetat alkalmazésa soran nem valdszinti.

P-glikoprotein- (P-gp-) szubsztratok

In vitro adatok alapjan az uliprisztal-acetat klinikailag relevans koncentraciokban P-gp-gatloként
miukodhet. A fexofenadin P-gp-szubsztrattal végzett in vivo vizsgalatok eredményei nem voltak
egyértelmiiek. Nem valoszinii, hogy a P-gp-szubsztratok hatasanak barmilyen klinikai kévetkezménye
lenne.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az ellaOne nem alkalmazhaté terhesség esetén — nem szedhetik olyan ndk, akiknél fennall a terhesség
gyantja, vagy akik igazoltan terhesek (lasd 4.2 pont).

Az uliprisztal-acetat nem szakitja meg a fennallo terhességet.

Esetenként el6fordulhat terhesség az uliprisztal-acetat bevételét kovetden. Annak ellenére, hogy
teratogén potencialt eddig nem figyeltek meg, az allatkisérletekbdl szarmazé adatok nem elégségesek
a reprodukcids toxicitds vonatkozéasaban (lasd 5.3 pont). A terhesség alatti ellaOne-expozicidra
vonatkozoan korlatozott mennyiségii human adat nem vet fel biztonsagossagi aggalyokat. Azonban
fontos, hogy minden olyan n6 terhességét bejelentsék a www.hra-pregnancy-registry.com honlapon,
aki ellaOne-t vett be. Ennek az internet alapu regiszternek az a célja, hogy biztonsagossagi
informaciokat gytlijtsenek olyan néktol, akik terhességiik alatt ellaOne-t kaptak, illetve akik terhesek
lettek az ellaOne bevételét kovetden. Minden 0sszegytijtdtt adat anonim marad.




Szoptatas

Az uliprisztal-acetat kivalasztodik az anyatejbe (lasd 5.2 pont). Az 0jsziilétt gyermekre/csecsemore
gyakorolt hatasat még nem vizsgaltak. A szoptatott csecsemo veszélyeztetettségét nem lehet kizarni.
Az uliprisztal-acetat siirgdsségi fogamzasgatloként torténd bevételét kovetd egy hétig a szoptatas nem
javasolt. Ebben az idGszakban ajanlott lefejni az anyatejet a tejelvalasztas serkentése érdekében. A
lefejt anyatejet ki kell dobni.

Termékenység

A termékenység valoszintileg rovid idon beliil helyreall a siirgdsségi fogamzasgatlas céljabol
alkalmazott uliprisztal-acetat-kezelés utan. Fel kell hivni a nok figyelmét arra, hogy a kovetkezo
menstruacidjukig megbizhatdé mechanikus fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az uliprisztal-acetat kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az ellaOne bevétele utan az enyhe/kozepes foku szédiilés
gyakran, mig az aluszékonysag és a homalyos latas nem gyakran jelentkeznek, figyelemzavart pedig
ritkan jelentettek. Ezért tajékoztatni kell a beteget arrol, hogy ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket, ha ilyen tiineteket észlel (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a fejfajas, az émelygés, a hasi fajdalom és a dysmenorrhoea
volt.

Az uliprisztal-acetat biztonsagossagat 4718 né esetében értékelték a klinikai gyogyszerfejlesztési
program soran.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 2637 n6 részvételével végzett, I11. fazisu programban jelentett mellékhatasok az alabbi tablazatban
szerepelnek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok gyakorisag és szervrendszer szerint keriiltek osztalyozasra, az alabbi,
egyezményes kategoriak szerint: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<10 000) és nem ismert (a gyakorisag
a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).



MedDRA Mellékhatasok (gyakorisag)
Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka
Fert6z0 betegségek és Influenza
parazitafert6zések
Immunrendszeri talérzékenységi reakciok,
betegségek és tiinetek beleértve a borkiiitést,
csalankiiitést,
angioddémat**
Anyagcsere- és Etvagyzavarok
taplalkozasi betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai korképek Hangulatzavarok Erzelmi zavarok Dezorientécio
Szorongas
Insomnia
Hiperaktivitasi zavarok
A nemi vagy
megvaltozasa
Idegrendszeri betegségek | Fejfajas Aluszékonysag Remegés
¢s tiinetek Szédiilés Migrén Figyelemzavar
Dysgueusia
Ajulas
Szembetegségek €s Lataszavar Szokatlan érzés a
szemészeti tiinetek szemben
A szem hyperaemidja
Photophobia
A fiil és az egyensuly- Vertigo
érzékeld szerv betegségei
és tiinetei
Légzorendszeri, mellkasi Torokszarazsag
¢és mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri Emelygés* Hasmenés
betegségek és tiinetek Hasi fajdalom* Széajszéarazsag
Hasi diszkomfort Dyspepsia
Hanyas* Flatulentia
A bor és a bor alatti Acne
szdvet betegségei és Borelvaltozas
tiinetei Pruritus
A csont- és izomrendszer, | [zomfajdalom
valamint a kotoszovet Hatfajas
betegségei és tiinetei
A nemi szervekkel és az | Dysmenorrhoea Menorrhagia Nemi szervek viszketése
emldkkel kapcsolatos Kismedencei fajdalom Hiivelyvaladékozas Dyspareunia
betegségek és tiinetek Eml6érzékenység Menstruacios zavar Ovarium cysta ruptura
Metrorrhagia Vulvovaginalis fajdalom
Vaginitis Hypomenorrhoea*
Hoéhullam
Premenstruacios
szindroma
Altalanos tiinetek, az Faradtsag Hidegrazas Szomjlusag
alkalmazas helyén fellép6 Rossz kozérzet
reakciok Laz




* Nem diagnosztizalt terhességgel (vagy azzal kapcsolatos szovédményekkel) 0sszefiiggd tlinet is lehet.
** Spontan bejelentésbol eredd mellékhatas

Serdiilok: a 18 évesnél fiatalabb ndk esetében a vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetden
megfigyelt biztonsagossagi profil hasonl6 a II1. fazist programban a felnétt ndk esetében megfigyelt
biztonsagossagi profilhoz (lasd 4.2 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok: a forgalomba hozatalt kovetden spontan bejelentésekben
szerepld nemkivanatos reakciok hasonlo természetiiek és gyakorisaguak voltak, mint a III. fazist

program soran a biztonsagossagi profilban leirtak.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A 111. fazisu vizsgalatokban a nok tobbségénél (74,6%) a vart idoben vagy +7 napon beliil jelentkezett
a kovetkez6 menstruacio, mig 6,8%-uk a vartnal tobb mint 7 nappal korabban menstrualt,
18,5%-uknal pedig tobb mint 7 napos volt a késés a menses vart idépontjahoz képest. A késés a nok
4%-andl 20 napnal tobb volt,

A ndk kisebb része (8,7%) szadmolt be menstruaciok kozotti vérzésrdl, amely atlagosan 2,4 napig
tartott. Az esetek tObbségében (88,2%) ezt a vérzést pecsételd vérzésként jellemezték. A I11. fazisu
vizsgalatban ellaOne-nal kezelt n6k koziil csupan 0,4%-a szdmolt be a menstruaciok kozott jelentkezd
erds vérzésrol.

A 1I1. fazisu vizsgalatokban 82 nd 1épett be egynél tobbszor egy vizsgalatba, igy 6k egynél tobb adag
ellaOne-t kaptak (73 n6 kétszer, 9 pedig harom alkalommal 1épett be). Ezeknél a résztvevoknél nem
volt kiilonbség a biztonsagossag terén, a mellékhatasok eldforduldsat és sulyossagat, a menses
id6tartamanak vagy erdsségének valtozasat vagy a menstruaciok kozotti vérzések eldfordulasat
illet6en.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az uliprisztal-acetat tiladagolasdval kapcsolatban korlatozottak a tapasztalatok. Legfeljebb 200 mg-os
egyszeri adagokat noknél biztonsagossagi aggalyok nélkiil alkalmaztak. Ezeket a magas adagokat jol
toleraltak, azonban ezeknek a néknek rovidebb lett a menstruacios ciklusa (a méhbdl térténd vérzés
2-3 nappal a vartnal korabban kovetkezett be), és néhany nonél tovabb tartott a vérzés, bar a
mennyisége nem volt nagy (pecsételd). A készitménynek nincs antidotuma, a tovabbiakban tiineti
kezelést kell alkalmazni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok €s a genitélis rendszer modulatorai, siirgésségi
fogamzésgatlok ATC-kod: GO3ADO2.

Az uliprisztal-acetat egy oralisan aktiv, szintetikus, szelektiv progeszteron-receptor-modulator, amely
hatasat ugy fejti ki, hogy nagy affinitassal kotddik a human progeszteron-receptorhoz. Siirgésségi
fogamzasgatloként alkalmazva a hatasmechanizmusa az ovulacio gatlasaban vagy késleltetésében all,
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a luteinizalé hormon (LH) emelkedésének gatlasan keresztiil. A farmakodinamias adatok szerint, még
ha kozvetleniil a szamitott ovuléci6 el6tt veszik is be (amikor az LH szintje mar elkezdett emelkedni),
az uliprisztal-acetat képes az esetek 78,6%-aban (p < 0,005 a levonorgesztrellel és a placeboval
szemben is) legalabb 5 napig késleltetni a tiiszérepedést (1asd a tablazatot).

Az ovuléacié megakadélyozasa'-®
Placebo Levonorgesztrel Uliprisztal-acetat
n=50 n =48 n=34
Az LH-emelkedés elott n=16 n=12 n=_§
végzett kezelés 0,0% 25,0% 100%
p <0,005*
Az LH-emelkedés utan, de n=10 n=14 n=14
az LH-cstcs el6tt végzett 10,0% 14,3% 78,6%
kezelés NS+ p <0,005*
Az LH-csucs utan végzett n=24 n=22 n=12
kezelés 4,2% 9,1% 8,3%
NSt NS*

1: Brache és mtsai., Contraception 2013

§: meghatarozasa: a meg nem repedt domindns tiisz6 jelenléte a késoéi follikularis fazisban elvégzett kezelés utan
0t nappal

*: a levonorgesztrellel 6sszehasonlitva

NS: statisztikailag nem szignifikans

t: a placebohoz képest

Az uliprisztal-acetat a gliikokortikoid-receptor iranyaba is nagy affinitast mutat, €s in vivo, allatoknal
antigliikokortikoid hatasokat figyeltek meg. Embereknél azonban ilyen hatdst nem tapasztaltak, még a
napi 10 mg-os adag ismételt alkalmazasat kovetden sem. Az androgén-receptorhoz minimalis, a
human 6sztrogén- vagy mineralokortikoid-receptorokhoz pedig semmilyen affinitast nem mutat.

A védekezés nélkiili nemi aktust vagy elégtelen fogamzasgatlast kovetd 0—72 oraban siirgdsségi
fogamzasgatlasra jelentkez6 nék részvételével végzett két, egymastol fliggetlen, randomizalt,
kontrollos vizsgalat (1asd a tablazatot) eredményei azt mutattak, hogy az uliprisztal-acetat hatasossaga
nem rosszabb, mint a levonorgesztrelé. Ha a két vizsgalat adatait metaanalizis utjan kombinaltak, a
terhesség kockazata az uliprisztal-acetat esetén a levonorgesztrel alkalmazasahoz képest jelentdsen
csokkent (p = 0,046).

Terhességi rata (%) A terhesség kockazatanak
Randomizalt, Védekezés nélkiili nemi aktus vagy fogamzasgatlasi esélyhanyadosa [95%-os CI]
kontrollos hiba utdn 72 6ran beliil® uliprisztal-acetat, illetve
vizsgalat uliprisztal-acetat levonorgesztrel levonorgesztrel esetén?
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)
Metaanalizis 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Két vizsgalat nyujt hatasossagi adatokat a védekezés nélkiili nemi aktust kdvetd, legfeljebb 120 6ra
mulva alkalmazott ellaOne-rol. Egy nyilt klinikai vizsgalatban, amelybe siirgdsségi fogamzasgatlasra
jelentkezd, a védekezés nélkiili nemi aktust kovetd 48-120 oraban uliprisztal-acetattal kezelt ndket
valogattak be, 2,1%-0s (26/1241) terhességi ratat észleltek. Ezen tulmenden, a fentiekben leirt,
masodik dsszehasonlitd vizsgalat alapjan tovabbi 100, a védekezés nélkiili nemi aktust kovetden
72-120 oraval uliprisztal-acetattal kezelt nérél all rendelkezésre adat — koriikben nem alakult ki
terhesség.

Klinikai vizsgélatokbol szarmazo korlatozott és nem dont6 erejii adatokbdl arra lehet kovetkeztetni,
hogy az uliprisztal-acetat hatasossaga csokkenhet a testtomeg vagy a BMI novekedésével (1asd




4.4 pont). Az alabbiakban bemutatott négy, uliprisztal-acetattal végzett klinikai vizsgalat
metaanalizisébdl kizartak azokat a ndket, akik a késébbiekben is védekezés nélkiil k6zosiiltek.

2 Sovany Normal Tulstlyos Elhizott
BMI (kg/m") 0-18,5 18,5-25 25-30 30—
N osszes 128 1866 699 467
N terhességek 0 23 9 12
Terhességi arany | 0,00% 1,23% 1,29% 2,57%
Konfidencia- 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4,45
intervallum

A forgalomba hozatalt kdvetden 17 éves vagy fiatalabb serdiilékkel elvégzett, az ellaOne
biztonsagossagara ¢s hatasossagara iranyuld, megfigyelésen alapuld vizsgalat nem mutatott
kiilonbséget a 18 éves vagy idésebb ndék biztonsagossagi és hatasossagi profiljahoz képest.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Egyszeri, 30 mg-os adag szajon at térténd alkalmazasat kdveten az uliprisztal-acetat gyorsan
felszivodik, a 176 £ 89 ng/ml-es plazma-csticskoncentracio koriilbeliil 1 6raval (0,5-2 o6ra) a bevétel
utan alakul ki, az AUCy.. pedig 556 + 260 ng - 6ra/ml.

Az uliprisztal-acetat nagy zsirtartalmu reggelivel torténd bevétele koriilbeliil 45%-kal alacsonyabb
atlagos Cmax-€rtéket, a Tmax késleltetett kialakulasat (0,75 oras kozépértékrol 3 orara nétt) és 25%-kal
magasabb atlagos AUCo.-értéket eredményezett az éhgyomorra torténd bevételhez képest. Az aktiv
monodemetilalt metabolitra vonatkozoéan hasonld eredmények sziilettek.

Eloszlas

Az uliprisztal-acetat nagymértékben kotodik a plazmafehérjékhez (>98%), ideértve az albumint, az
alfa-1-savas glikoproteint és a nagy denzitasu lipoproteint.

Az uliprisztal-acetat lipofil vegyiilet és kivalasztodik az anyatejbe. Az atlagos napi kivalasztott
mennyiség 13,35 pg [0-24 ora], 2,16 pg [24-48 ora], 1,06 png [48-72 ora], 0,58 pg [72-96 oOra] és
0,31 pg [96-120 ora].

In vitro adatok azt mutatjak, hogy az uliprisztal-acetat intestinalis szinten a BCRP- (Breast Cancer
Resistance Protein — emldrakrezisztencia-fehérje) transzporterek inhibitora lehet. Nem valoszinti, hogy
az uliprisztal-acetat BCRP-re kifejtett hatasanak barmilyen klinikai kovetkezménye lenne.

Az uliprisztal-acetit nem szubsztratja az OATP1B1-nek vagy az OATP1B3-nak.
Biotranszformacid/eliminécio

Az uliprisztal-acetat extenziven metabolizal6dik monodemetilalt, didemetilalt és hidroxilalt
metabolitokkd. A monodemetilalt metabolit farmakoldgiailag aktiv. In vitro adatok azt jelzik, hogy ezt
els6sorban a CYP3 A4, kisebb mértékben pedig a CYP1A2 és a CYP2A6 medialja. Az
uliprisztal-acetat terminalis felezési ideje a plazmaban, egyszeri, 30 mg-os adag bevételét kovetden a

becslések szerint 32,4 + 6,3 oOra, atlagos oralis clearance-e (CI/F) 76,8 &+ 64,0 1/6ra.

Kiilonleges betegcsoportok

Karosodott vese- vagy majfunkcidju néknél nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat az
uliprisztal-acetattal.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitdsi, genotoxicitasi
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozéasban kiilonleges kockazat nem varhatd. Az 4ltaldnos toxicitdsi vizsgéalatok legtobb
megallapitasa a progeszteron- és gliikokortikoid-receptorokat modulalé hatdsmechanizmusahoz
kapcsolodott, és a terapias szintekhez hasonld expozicié mellett antiprogeszteron-aktivitast figyeltek
meg.

A reprodukcio6s toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo informaciok csak korlatozottan allnak
rendelkezésre az ilyen vizsgalatokban az expozicid mérésének hidnya miatt. Az uliprisztal-acetat
patkéanyoknal, nyulaknal (1 mg/kg feletti ismételt adagok esetén) és majmoknal embrioletalis hatést
fejt ki. Az ilyen ismételt d6zisok human embridval kapcsolatos biztonsdgossaga nem ismert. A
vizsgalt allatfajoknal a vemhesség fennmaradasahoz elegendden alacsony adagok mellett nem
figyeltek meg teratogén hatasokat.

A patkanyokon és egereken végzett karcinogenitasi vizsgalatok szerint az uliprisztal-acetit nem
karcinogén.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktéz-monohidrat

Povidon

Kroszkarmell6z-natrium

Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando. A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolandd. A fénytdl vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 tablettat tartalmazé PVC-PE-PVDC-aluminium buborékcsomagolas.
1 tablettat tartalmazd PVC-PVDC-aluminium buborékcsomagolas.

Minden dobozban egy darab buborékcsomagolas talalhato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.
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7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2009. majus 15.

A forgalomba hozatali engedély legutdébbi megtijitasanak datuma: 2014. marcius 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

ellaOne 30 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
30 mg uliprisztal-acetatot tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok
237 mg laktozt tartalmaz tablettanként (monohidrat forméajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta

Aranyszind, pajzs alaku filmtabletta (atmérdje kb. 10,8 mm), mindkét oldalan ,,ella” mélynyomésu
jeloléssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Siirgdsségi fogamzasgatlas védekezés nélkiili nemi aktust vagy elégtelen fogamzasgatlast kovetd
120 oraban (5 nap).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A kezelés egy tabletta szajon at torténod bevételébdl all, a védekezeés nélkiili nemi aktust vagy az
elégtelen fogamzasgatlast kovetden a lehetd leghamarabb, de legkésobb 120 oraval (5 nappal) késébb.

A tabletta a menstrudcios ciklus soran barmikor bevehetd.
Ha a tabletta bevételét kovetd 3 oran beliil hanyas kdvetkezik be, egy masik tablettat kell bevenni.

Ha a né menstruacioja késik, vagy a terhesség tiinetei jelentkeznek, a terhességet a tabletta bevétele
elott ki kell zarni.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Nincs sziikség az adag modositasara.

Madjkarosodas

Specifikus vizsgéalatok hidnyaban nem lehet alternativ javaslatokat tenni az uliprisztal-acetat adagjat
illetden.

Sulyos majkarosodas
Specifikus vizsgalatok hidnyaban az uliprisztal-acetat alkalmazasa nem ajanlott.
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Gyermekek és serdiilok
Az uliprisztal-acetatnak gyermekeknél a pubertaskor elott, siirgdsségi fogamzasgatlas javallata esetén
nincs relevans alkalmazasa.

Serdiilok:

Az uliprisztal-acetat minden fogamzdképes ndnek megfeleld slirgdsségi fogamzasgatlas céljara,
beleértve a serdiildket is. Nem mutattak ki kiilonbséget biztonsagossag vagy hatdsossag tekintetében a
18 éves vagy id6sebb felndtt ndkkel dsszehasonlitva (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

Széjon at torténd alkalmazasra.
A tablettat étkezés kozben vagy attdl fiiggetleniil is be lehet venni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az ellaOne kizarodlag esetileg alkalmazhato. Semmilyen esetben sem helyettesitheti a rendszeres
fogamzasgatlo modszer alkalmazasat. A néknek minden esetben rendszeres fogamzasgatlé modszer
alkalmazasat kell javasolni.

Az uliprisztal-acetat nem alkalmazhat6 terhesség alatt — nem szedhetik olyan ndk, akiknél fennall a
terhesség gyanuja, vagy akik igazoltan terhesek. Az uliprisztal-acetat azonban nem szakitja meg a

fennalld terhességet (lasd 4.6 pont).

Az ellaOne nem minden esetben el6zi meg a terhességet

Amennyiben a kovetkez6 menstruacid tobb mint 7 napot késik, a menstruacio jellegét tekintve nem a
megszokott mdodon zajlik, ha a n6 terhességre utalo tiineteket tapasztal, vagy kétségei vannak, el kell
végeznie egy terhességi tesztet. Mint minden terhesség esetében, ekkor is figyelembe kell venni a
méhen kiviili terhesség lehetéségét. Fontos tudni, hogy a méhbdl torténd vérzés nem zarja ki a méhen
kiviili terhességet. Azok a nok, akik az uliprisztal-acetat bevételét kvetden teherbe esnek, azonnal
keressék fel kezeldorvosukat (lasd 4.6 pont).

Az uliprisztal-acetat megakadalyozza vagy késlelteti az ovulaciot (lasd 5.1 pont). Ha mar megtortént
az ovul4cio, tobbé nem hatasos. Mivel az ovulacid idépontja nem megjosolhato, a tablettat a
védekezés nélkiili nemi aktust kovetden a lehetd leghamarabb be kell venni.

A védekezés nélkiili nemi kapcsolatot kovetden tobb mint 120 oraval (5 nappal) torténd alkalmazasra
vonatkozoan az uliprisztal-acetat hatdsossagarol nem allnak rendelkezésre adatok.

Korlatozott és nem egyértelmii adatokbol arra lehet kdvetkeztetni, hogy az ellaOne hatasossaga
csOkkenhet a testtomeg vagy a testtomegindex (BMI) novekedésével (14sd 5.1 pont). A siirgdsseégi
fogamzasgatlast minden nd esetében — a védekezés nélkiili kozosiilést kdvetden — amint lehet,
alkalmazni kell, tekintet nélkiil a n6 testtomegére vagy BMI-jére.

A tabletta bevétele utdn a menstruacio néha a vartnal néhany nappal kordbban vagy késobb kezdddhet.
A n6k kortilbeliil 7%-anal a vartnal tobb mint 7 nappal korabban érkezett a menstruacié. A ndk

18,5%-anal tobb mint 7 napos késés fordult eld; 4%-uknal a késés a 20 napot is meghaladta.

Az uliprisztal-acetat levonorgesztrelt tartalmaz6 siirgésségi fogamzasgatloval torténd egyidejii
alkalmazasa nem ajanlott (lasd 4.5 pont).
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Fogamzasgitlas az ellaOne alkalmazasa utan

Az uliprisztal-acetat egy silirgdsségi fogamzasgatld, amely a védekezés nélkiili nemi kapcsolat utani
terhesség bekovetkezésének kockazatat csokkenti, de az azt kdvetd kozosiilések soran nem nyujt
védelmet. Ezért a slirgdsségi fogamzasgatlast kdvetden, a késobbi nemi aktusok alkalmaval, egészen a
kovetkez6 menstruacids ciklus kezdetéig megbizhaté mechanikus modszer alkalmazasa javasolt.

Bar az uliprisztal-acetat siirg6sségi fogamzasgatloként torténd alkalmazasa nem kontraindikalja a
rendszeres hormonalis fogamzasgatlas folyamatos alkalmazasat, az ellaOne csokkentheti annak
fogamzasgatlo hatasat (14sd 4.5 pont). Amennyiben egy nd rendszeres fogamzasgatlasi modszerként
hormonalis fogamzasgéatlast szeretne elkezdeni, vagy ilyen modszert szeretne tovabb folytatni,
megteheti ezt az ellaOne alkalmazésa utan kozvetleniil, azonban tanacsolni kell neki, hogy a
kovetkezo menstruacios ciklusig alkalmazzon megbizhaté mechanikus fogamzasgatlasi modszert.

Kiilonleges betegcsoportok

A kolcsonhatasok miatt az ellaOne és a CYP3 A4-induktorok egyiittes alkalmazasa nem javasolt (pl.
barbituratok (beleértve a primidont és a fenobarbitalt is), fenitoin, foszfenitoin, karbamazepin,
oxkarbazepin, Hypericum perforatum (kozonséges orbancfii) tartalmu gyogynévénykészitmények,
rifampicin, rifabutin, grizeofulvin, efavirenz, nevirapin, valamint a ritonavir [hosszu tava
alkalmazasral).

Alkalmazésa a stilyos asztmdban szenvedd, szajon at adott gliikokortikoidokkal kezelt n6knél nem
ajanlott.

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktaz-
hianyban vagy gliilkoz-galaktdz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Annak lehet6sége, hogy mas készitmények hatassal vannak az uliprisztal-acetatra

Az uliprisztéal-acetatot in vitro a CYP3A4 metabolizalja.

- CYP3A4-induktorok
Az in vivo eredmények azt mutatjak, hogy az uliprisztal-acetat és az er6s CYP3 A4-induktorok, pl.
rifampicin egyiittes alkalmazésa jelentdsen, legalabb 90%-kal csokkenti az uliprisztal-acetat Cpax-
és AUC-értekét, valamint kdzel 55%-kal csokkenti az uliprisztal-acetat felezési idejét, amely az
uliprisztal-acetat-expozicio koriilbeliil tizedére csokkenésének felel meg. Ezért az ellaOne és a
CYP3A4-induktorok (pl. barbituratok (beleértve a primidont és a fenobarbitalt is), fenitoin,
foszfenitoin, karbamazepin, oxkarbazepin, Hypericum perforatum (kzonséges orbancfii) tartalmu
gyogyndvénykészitmények, rifampicin, rifabutin, grizeofulvin, efavirenz és nevirapin) egyiittes
hatasossaganak csokkenését eredményezheti. Azoknak a néknek, akik az elmult 4 hétben
enziminduktorokat hasznaltak, az ellaOne nem javasolt (lasd 4.4 pont); szamukra nem hormonalis
stirg6sségi fogamzasgatlok hasznélata javasolt (példaul: réztartalmia méhen beliili eszk6z).

- CYP3A4-inhibitorok
Az in vivo eredmények szerint az uliprisztal-acetat egyidejli alkalmazasa nagy-, illetve kozepes
hatasu CYP3A4-inhibitorral maximum kétszeresére emelte az uliprisztal-acetat Crmax-értékét, az
AUC-értékét pedig maximum 5,9-szeresére. Nem valdszinii, hogy a CYP3A4-inhibitorok hatasa
barmilyen klinikai kdvetkezménnyel jarna.
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A CYP3A4-inhibitor ritonavirnek indukal6 hatasa is lehet a CYP3A4 enzimre, amennyiben a
ritonavirt hosszu ideig alkalmazzéak. Ezekben az esetekben a ritonavir csdkkentheti az uliprisztal-

crcr

crcr

hatasa még akkor is jelentkezhet, ha a nd az elmult 4 hét soran befejezte az enziminduktor
szedését.

A gyomor kemhatasat befolyasolo gyogyszerek

Az uliprisztal-acetat (10 mg-os tabletta) egyidejli alkalmazasa ezomeprazol protonpumpa-gatloval
(napi 20 mg 6 napon at) mintegy 65%-kal alacsonyabb atlagos Cmax-€rtéket, a tmax késleltetett
kialakulasat (0,75 oras kozépérték helyett 1,0 6ra), valamint 13%-kal magasabb atlagos AUC-t
eredményezett. E kdlcsonhatas klinikai jelentsége egyetlen uliprisztal-acetat adag slirgdsségi
fogamzasgatlas céljabol torténd alkalmazasa esetén nem ismert.

Annak lehet6sége. hogy az uliprisztal-acetat hatassal van mas készitményekre

Hormondlis fogamzasgatlok

Mivel az uliprisztal-acetat nagy affinitassal kotédik a progeszteron-receptorhoz, befolyasolhatja a

progesztogént tartalmazo készitmények hatasat:

- A kombinalt hormonalis fogamzasgatlok és a kizarolag progesztogént tartalmazo
fogamzasgatlok fogamzasgatlo hatasa csdkkenhet;

- Az uliprisztal-acetat és a levonorgesztrelt tartalmazo siirgdsségi fogamzasgatlok egyideji
alkalmazasa nem ajanlott (lasd a 4.4 pont).

In vitro adatok alapjan az uliprisztal-acetat és aktiv metabolitja a klinikailag alkalmazott
koncentraciokban nem gatolja jelentés mértékben a CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A4
izoenzimeket. Egyszeri adag alkalmazasat kovetéen nem valoszin(i, hogy az uliprisztal-acetat vagy
aktiv metabolitja CYP1A2- és CYP3A4-indukciot okozna. Ezért az emlitett enzimek altal metabolizalt
gyogyszerek clearance-ének megvaltozasa az uliprisztal-acetat alkalmazésa soran nem valdszinti.

P-glikoprotein- (P-gp-) szubsztratok

In vitro adatok alapjan az uliprisztal-acetat klinikailag relevans koncentraciokban P-gp-gatloként
miikddhet. A fexofenadin P-gp-szubsztrattal végzett in vivo vizsgalatok eredményei nem voltak
egyértelmiiek. Nem valoszinii, hogy a P-gp-szubsztratok hatdsanak barmilyen klinikai kévetkezménye
lenne.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az ellaOne nem alkalmazhat6 terhesség esetén — nem szedhetik olyan ndk, akiknél fennall a terhesség
gyantja, vagy akik igazoltan terhesek (lasd 4.2 pont).

Az uliprisztal-acetat nem szakitja meg a fennallo terhességet.

Esetenként el6fordulhat terhesség az uliprisztal-acetat bevételét kovetden. Annak ellenére, hogy
teratogén potencialt eddig nem figyeltek meg, az allatkisérletekbdl szarmazé adatok nem elégségesek
a reprodukcids toxicitds vonatkozéasaban (lasd 5.3 pont). A terhesség alatti ellaOne-expozicidra
vonatkozoan korlatozott mennyiségii human adat nem vet fel biztonsagossagi aggalyokat. Azonban
fontos, hogy minden olyan n6 terhességét bejelentsék a www.hra-pregnancy-registry.com honlapon,
aki ellaOne-t vett be. Ennek az internet alapu regiszternek az a célja, hogy biztonsagossagi
informaciokat gytlijtsenek olyan néktol, akik terhességiik alatt ellaOne-t kaptak, illetve akik terhesek
lettek az ellaOne bevételét kovetden. Minden 0sszegytijtdtt adat anonim marad.

Szoptatas
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Az uliprisztal-acetat kivalasztodik az anyatejbe (1asd 5.2 pont). Az Gjsziilétt gyermekre/csecsemore
gyakorolt hatasat még nem vizsgaltak. A szoptatott csecsemd veszélyeztetettségét nem lehet kizarni.
Az uliprisztal-acetat siirgdsségi fogamzasgatloként torténd bevételét kdvetd egy hétig a szoptatas nem
javasolt. Ebben az id0szakban ajanlott lefejni az anyatejet a tejelvalasztas serkentése érdekében. A
lefejt anyatejet ki kell dobni.

Termékenység

A termékenység valoszintileg rovid id6n beliil helyreall a siirgdsségi fogamzasgatlas céljabol
alkalmazott uliprisztal-acetatkezelés utan. Fel kell hivni a ndk figyelmét arra, hogy a kovetkezo
menstruacidjukig megbizhatdé mechanikus fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az uliprisztal-acetat kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az ellaOne bevétele utdn az enyhe/kdzepes fokl szédiilés
gyakran, mig az aluszékonysag és a homalyos latas nem gyakran jelentkeznek, figyelemzavart pedig
ritkdn jelentettek. Ezért tdjékoztatni kell a beteget arrdl, hogy ne vezessen gépjarmuvet és ne kezeljen
gépeket, ha ilyen tiineteket észlel (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas a fejfajas, az émelygés, a hasi fajdalom és a dysmenorrhea volt.

Az uliprisztal-acetat biztonsagossagat 4718 né esetében értékelték a klinikai gyogyszerfejlesztési
program soran.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A 2637 n6 részvételével végzett, I11. fazist programban jelentett mellékhatasok az alabbi tablazatban
szerepelnek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok gyakorisag és szervrendszer szerint keriiltek osztalyozasra az alabbi
egyezményes kategoridk szerint: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<10 000) és nem ismert (a gyakorisag
a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).
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MedDRA

Mellékhatasok (gyakorisag)

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka
Fert6z0 betegségek és Influenza
parazitafertdzések
Immunrendszeri tulérzékenységi reakciok,
betegségek és tiinetek beleértve a borkiiitést,
csalankiiitést,
angioddémat**
Anyagcsere- €s Etvagyzavarok
taplalkozasi betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai korképek Hangulatzavarok Erzelmi zavarok Dezorientacio
Szorongas
Insomnia
Hiperaktivitasi zavarok
A nemi vagy
megvaltozasa
Idegrendszeri betegségek | Fejfajas Aluszékonysag Remegés
és tiinetek Szédiilés Migrén Figyelemzavar
Dysgueusia
Ajulas
Szembetegségek ¢és Lataszavar Szokatlan érzés a szemben
szemészeti tiinetek A szem hyperaemiaja
Photophobia
A fiil és az egyenstly- Vertigo
érzékeld szerv betegségei
és tiinetei
Légzorendszeri, mellkasi Torokszarazsag
¢és mediastinalis
betegségek és tiinetek
Emésztérendszeri Emelygés* Hasmenés
betegségek és tiinetek Hasi fajdalom* Széajszéarazsag
Hasi diszkomfort Dyspepsia
Hanyas* Flatulentia
A bor és a bor alatti Acne
szovet betegségei s Borelvaltozas
tiinetei Pruritus
A csont- és izomrendszer, | [zomfajdalom
valamint a kotészovet Hatfajas
betegségei ¢s tlinetei
A nemi szervekkel és az | Dysmenorrhoea Menorrhagia Nemi szervek viszketése
emldkkel kapcsolatos Kismedencei fajdalom Hiivelyvaladékozas Dyspareunia
betegségek és tiinetek Eml6érzékenység Menstruacios zavar Ovarium cysta ruptura
Metrorrhagia Vulvovaginalis fajdalom
Vaginitis Hypomenorrhoea*
Hoéhullam
Premenstruécios
szindroma
Altalanos tiinetek, az Féradtsag Hidegrazas Szomjusag

alkalmazas helyén fellépd
reakciok

Rossz kozérzet
Laz

* Nem diagnosztizalt terhességgel (vagy azzal kapcsolatos szovodményekkel) 6sszefiiggd tiinet is lehet.
** Spontan bejelentésbol eredd mellékhatas




Serdiilok: a 18 évesnél fiatalabb ndk esetében a vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetden
megfigyelt biztonsagossagi profil hasonlo a IIl. fazist programban a felnétt nok esetében megfigyelt
biztonsagossagi profilhoz (lasd 4.2 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok: a forgalomba hozatalt kovetéen spontan bejelentésekben
szerepld nemkivéanatos reakciok hasonld természettiek és gyakorisdguak voltak, mint a III. fazist

program soran a biztonsagossagi profilban leirtak.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

A 1I1. fazisu vizsgalatokban a ndk tobbségénél (74,6%) a vart iddben vagy +7 napon beliil jelentkezett
a kovetkezd menstrudcio, mig 6,8%-uk a vartnal tobb mint 7 nappal kordbban menstrualt,
18,5%-uknal pedig tobb mint 7 napos volt a késés a menses vart idépontjahoz képest. A késés a nék
4%-anal 20 napnal tobb volt,

A ndk kisebb része (8,7%) szadmolt be menstruaciok kozotti vérzésrdl, amely atlagosan 2,4 napig
tartott. Az esetek toObbségében (88,2%) ezt a vérzést pecsételd vérzésként jellemezték. A III. fazist
vizsgalatban ellaOne-nal kezelt n6k koziil csupan 0,4%-a szdmolt be a menstruaciok kozott jelentkezd
erds vérzésrol.

A 111. fazisu vizsgalatokban 82 nd Iépett be egynél tobbszor egy vizsgalatba, igy 6k egynél tobb adag
ellaOne-t kaptak (73 n6 kétszer, 9 pedig harom alkalommal 1épett be). Ezeknél a résztvevoknél nem
volt kiilonbség a biztonsagossag terén, a mellékhatasok eléfordulasat és stlyossagat, a menses
idétartamanak vagy erdsségének valtozasat vagy a menstruaciok kozotti vérzések eléfordulasat
illet6en.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az uliprisztal-acetat tiladagolasdval kapcsolatban korlatozottak a tapasztalatok. Legfeljebb 200 mg-os
egyszeri adagokat n6knél biztonsagossagi aggalyok nélkiil alkalmaztak. Ezeket a magas adagokat jol
toleraltak, azonban ezeknek a néknek révidebb lett a menstruacios ciklusa (a méhbdl torténd vérzés
2-3 nappal a vartnal korabban kovetkezett be), és néhany nonél tovabb tartott a vérzés, bar a
mennyisége nem volt nagy (pecsételd). A készitménynek nincs antidotuma, a tovabbiakban tiineti
kezelést kell alkalmazni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nemi hormonok és a genitélis rendszer modulatorai, siirgsségi
fogamzasgatlok ATC-kod: GO3ADO2.

Az uliprisztal-acetat egy oralisan aktiv, szintetikus, szelektiv progeszteron-receptor-modulator, amely
hatasat ugy fejti ki, hogy nagy affinitassal kotodik a human progeszteron-receptorhoz. Siirgésségi

fogamzasgatloként alkalmazva a hatasmechanizmusa az ovulacio gatlasaban vagy késleltetésében all,
a luteinizal6 hormon (LH) emelkedésének gatldsan keresztiil. A farmakodindmias adatok szerint, még
ha kozvetleniil a szamitott ovulacié el6tt veszik is be (amikor az LH szintje mar elkezdett emelkedni),
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az uliprisztal-acetat képes az esetek 78,6%-aban (p < 0,005 a levonorgesztrellel és a placebdval
szemben is) legalabb 5 napig késleltetni a tiiszérepedést (1asd a tablazatot).

Az ovulicié megakadalyozasa's
Placebo Levonorgesztrel Uliprisztal-acetat
n=50 n =48 n=234
Az LH-emelkedés elott n=16 n=12 n=3_§
végzett kezelés 0,0% 25,0% 100%
p <0,005*
Az LH-emelkedés utan, de n=10 n=14 n=14
az LH-cstcs el6tt végzett 10,0% 14,3% 78,6%
kezelés NS+ p <0,005*
Az LH-csucs utan végzett n=24 n=22 n=12
kezelés 4,2% 9,1% 8,3%
NSt NS*

1: Brache és mtsai., Contraception 2013

§: meghatarozasa: a meg nem repedt dominans tiisz6 jelenléte a késoi follikularis fazisban elvégzett kezelés utan
0t nappal

*: a levonorgesztrellel 6sszehasonlitva

NS: statisztikailag nem szignifikans

1: a placebohoz képest

Az uliprisztal-acetat a gliikokortikoid-receptor iranyaba is nagy affinitast mutat, €s in vivo, allatoknal
antigliikokortikoid hatasokat figyeltek meg. Embereknél azonban ilyen hatast nem tapasztaltak, még a
napi 10 mg-os adag ismételt alkalmazasat kovetden sem. Az androgén-receptorhoz minimalis, a
human 6sztrogén- vagy mineralokortikoid-receptorokhoz pedig semmilyen affinitast nem mutat.

A védekezés nélkiili nemi aktust vagy elégtelen fogamzasgatlast kovetd 0—72 oraban siirgdsségi
fogamzasgatlasra jelentkez6 ndk részvételével végzett két, egymastol fiiggetlen, randomizalt,
kontrollos vizsgalat (1asd a tablazatot) eredményei azt mutattak, hogy az uliprisztal-acetat hatasossaga
nem rosszabb, mint a levonorgesztrelé. Ha a két vizsgalat adatait metaanalizis Gtjan kombinaltak, a
terhesség kockdzata az uliprisztal-acetat esetén a levonorgesztrel alkalmazasahoz képest jelentdsen
csokkent (p = 0,046).

Terhességi rata (%) A terhesség kockazatanak
Randomizalt, Védekezés nélkiili nemi aktus vagy fogamzasgatlasi esélyhanyadosa [95%-o0s CI]
kontrollos hiba utan 72 6ran beliil® uliprisztal-acetat, illetve
vizsgalat uliprisztal-acetat levonorgesztrel levonorgesztrel esetén?
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)
Metaanalizis 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Két vizsgalat nytjt hatasossagi adatokat a védekezés nélkiili nemi aktust koveto, legfeljebb 120 o6ra
mulva alkalmazott ellaOne-rol. Egy nyilt klinikai vizsgalatban, amelybe siirgésségi fogamzasgatlasra
jelentkezo, a védekezés nélkiili nemi aktust kovetd 48-120 oraban uliprisztal-acetattal kezelt noket
valogattak be, 2,1%-0s (26/1241) terhességi ratat észleltek. Ezen tilmenden, a fentiekben leirt,
masodik 6sszehasonlitd vizsgalat alapjan tovabbi 100, a védekezés nélkiili nemi aktust kdvetden
72-120 oraval uliprisztal-acetattal kezelt nérél all rendelkezésre adat — koriikben nem alakult ki
terhesség.

Klinikai vizsgalatokbol szarmazo korlatozott és nem dont6 ereji adatokbdl arra lehet kovetkeztetni,
hogy az uliprisztal-acetat hatasossaga csokkenhet a testtomeg vagy a BMI novekedésével (1asd

4.4 pont). Az alabbiakban bemutatott négy, uliprisztal-acetattal végzett klinikai vizsgalat
metaanalizisébdl kizartak azokat a ndket, akik a késObbiekben is védekezés nélkiil k6zosiiltek.
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2 Sovany Normal Tulsulyos Elhizott
BMI (kg/m’) 0-18,5 18,5-25 25-30 30—
N Gsszes 128 1866 699 467
N terhességek 0 23 9 12
Terhességi arany | 0,00% 1,23% 1,29% 2,57%
Konfidencia- 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4,45
intervallum

A forgalomba hozatalt kdvetéen 17 éves vagy fiatalabb serdiilokkel elvégzett, az ellaOne
biztonsagossagara és hatasossagara iranyulo, megfigyelésen alapulo vizsgalat nem mutatott
kiilonbséget a 18 éves vagy idésebb ndk biztonsagossagi és hatasossagi profiljahoz képest.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Egyszeri, 30 mg-os adag szajon at torténd alkalmazasat kdvetden az uliprisztal-acetat gyorsan
felszivodik, a 176 = 89 ng/ml-es plazma-cstucskoncentracio koriilbeliil 1 6raval (0,5-2 6ra) a bevétel
utan alakul ki, az AUCo.. pedig 556 + 260 ng - 6ra/ml.

Az uliprisztal-acetat nagy zsirtartalmu reggelivel torténd bevétele kortilbeliil 45%-kal alacsonyabb
atlagos Cax-€rtéket, a Tmax késleltetett kialakulasat (0,75 oras kozépértékrol 3 orara nott) és 25%-kal
magasabb atlagos AUC-értéket eredményezett az éhgyomorra torténd bevételhez képest. Az aktiv
monodemetilalt metabolitra vonatkoz6an hasonl6 eredmények sziilettek.

Eloszlas

Az uliprisztal-acetat nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez (>98%), ideértve az albumint, az
alfa-1-savas glikoproteint €s a nagy denzitasu lipoproteint.

Az uliprisztal-acetat lipofil vegyiilet és kivalasztodik az anyatejbe. Az atlagos napi kivalasztott
mennyiség 13,35 pg [0-24 ora], 2,16 ug [24-48 ora], 1,06 pug [48-72 ora], 0,58 pg [72-96 ora] és

0,31 png [96-120 oral].

In vitro adatok azt mutatjak, hogy az uliprisztal-acetat intestinalis szinten a BCRP- (Breast Cancer
Resistance Protein — emldrakrezisztencia-fehérje) transzporterek inhibitora lehet. Nem valoszinii, hogy
az uliprisztal-acetat BCRP-re kifejtett hatdsanak barmilyen klinikai kovetkezménye lenne.

Az uliprisztal-acetat nem szubsztratja az OATP1B1-nek vagy az OATP1B3-nak.

Biotranszformacié/eliminacid

Az uliprisztal-acetat extenziven metabolizal6dik monodemetilalt, didemetilalt és hidroxilalt
metabolitokka. A monodemetilalt metabolit farmakologiailag aktiv. In vitro adatok azt jelzik, hogy ezt
elsésorban a CYP3 A4, kisebb mértékben pedig a CYP1A2 és a CYP2A6 medialja. Az
uliprisztal-acetat terminalis felezési ideje a plazmaban, egyszeri, 30 mg-os adag bevételét kovetden a
becslések szerint 32,4 + 6,3 ora, atlagos oralis clearance-e (CI/F) 76,8 £+ 64,0 1/6ra.

Kiilonleges betegcsoportok

Karosodott vese- vagy majfunkcioja ndknél nem végeztek farmakokinetikai vizsgéalatokat az
uliprisztal-acetattal.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitdsi, genotoxicitasi
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozéasban kiilonleges kockazat nem varhatd. Az 4ltaldnos toxicitdsi vizsgéalatok legtobb
megallapitasa a progeszteron- és gliikokortikoid-receptorokat modulalé hatdsmechanizmusahoz
kapcsolodott, és a terapias szintekhez hasonld expozicié mellett antiprogeszteron-aktivitast figyeltek
meg.

A reprodukcio6s toxicitasi vizsgalatokbol szarmazo informaciok csak korlatozottan allnak
rendelkezésre az ilyen vizsgalatokban az expozicid mérésének hidnya miatt. Az uliprisztal-acetat
patkéanyoknal, nyulaknal (1 mg/kg feletti ismételt adagok esetén) és majmoknal embrioletalis hatést
fejt ki. Az ilyen ismételt d6zisok human embriéval kapcsolatos biztonsdgossaga nem ismert. A
vizsgalt allatfajoknal a vemhesség fennmaradasahoz elegendden alacsony adagok mellett nem
figyeltek meg teratogén hatasokat.

A patkanyokon és egereken végzett karcinogenitasi vizsgalatok szerint az uliprisztal-acetit nem
karcinogén.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
Laktdéz-monohidrat

Povidon
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat

Filmbevonat:

Poli(vinil-alkohol) (E1203)

Makrogol (E1521)

Talkum (E553b)

Titan-dioxid (E171)

Poliszorbat 80 (E433)

Sarga vas-oxid (E172)
Kalium-aluminium-szilikat (E555)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 tablettat tartalmaz6, UV-sziirdvel ellatott PVC-PVDC / aluminium buborékcsomagolas.

A dobozban egy darab buborékcsomagolas talalhato.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/522/003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2009. majus 15.

A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megtjitasanak datuma: 2014. marcius 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhat6.

23



II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime

A tablettanal és a filmtablettanal:
Cenexi

17 Rue de Pontoise

95520 Osny

Franciaorszag

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franciaorszag

Csak a tablettanal:

Laboratorios Ledn Farma S.A.

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
- ha az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
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- ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan uj
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a

biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés és a frissitett kockazatkezelési terv benytjtasanak
idépontja egybeesik, azokat egyidoben be lehet nytjtani.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ellaOne 30 mg tabletta
Uliprisztal-acetat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg uliprisztal-acetat tablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdzt tartalmaz. A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 tabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ha az elmult 4 hétben egyéb gydgyszereket alkalmazott, kiilondsen epilepszia, tuberkul6zis és HIV
fert6zés kezelésére szolgald vagy lyukaslevelli orbancfiivet tartalmazoé készitményeket (lasd a
betegtajekoztatoban), akkor az ellaOne hatékonysaga csokkenhet. Forduljon kezelorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez az ellaOne tabletta bevétele elott.

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Stirgdsségi fogamzasgatlas

Vegyen be egy tablettat a védekezés nélkiili nemi aktust vagy az elégtelen fogamzasgatlast kovetéen a
lehetd leghamarabb.

A gyogyszert a védekezés nélkiili nemi aktus vagy az elégtelen fogamzasgatlas idopontjahoz képest
120 oran (5 napon) beliil kell bevennie.

Be kell illeszteni a betegtajékoztatéora mutaté QR-kodot.

A betegtajékoztatd online elérhetdsége:

ORSZAG URL

AUSZTRIA www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGIUM www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG
HORVATORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/HR
CIPRUS www.hra-pharma.com/PIL/GR
CSEH )

KOZTARSASAG www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DANIA www.hra-pharma.com/PIL/DK

30



ESZTORSZAG
FINNORSZAG

NEMETORSZAG
GOROGORSZAG

IZLAND
[RORSZAG
OLASZORSZAG
LETTORSZAG
LITVANIA
LUXEMBURG
MALTA
HOLLANDIA
NORVEGIA

PORTUGALIA

ROMANIA
SZLOVAK
KOZTARSASAG

SZLOVENIA

SVEDORSZAG

FRANCIAORSZAG

MAGYARORSZAG

LENGYELORSZAG

SPANYOLORSZAG

www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/FI
www.hra-pharma.com/PIL/FR
www.hra-pharma.com/PIL/DE
www.hra-pharma.com/PIL/GR
www.hra-pharma.com/PIL/HU
www.hra-pharma.com/PIL/IS
www.hra-pharma.com/PIL/IE
www.hra-pharma.com/PIL/IT
www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/BE
Nem érvényes
www.hra-pharma.com/PIL/NL
www.hra-pharma.com/PIL/NO
www.hra-pharma.com/PIL/PL
www.hra-pharma.com/PIL/PT
www.hra-pharma.com/PIL/RO

www.hra-pharma.com/PIL/SK
www.hra-pharma.com/PIL/SI

www.hra-pharma.com/PIL/ES
www.hra-pharma.com/PIL/SE

16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ellaOne tabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

Nem értelmezhetd.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}

Nem értelmezhetd.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

ellaOne 30 mg tabletta
Uliprisztal-acetat

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

HRA Pharma

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ellaOne 30 mg filmtabletta
Uliprisztal-acetat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg uliprisztal-acetat filmtablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdzt tartalmaz. A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 filmtabletta.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ha az elmult 4 hétben egyéb gydgyszereket alkalmazott, kiilondsen epilepszia, tuberkulézis és HIV
fert6zés kezelésére szolgald vagy lyukaslevelli orbancfiivet tartalmazoé készitményeket (lasd a
betegtajekoztatoban), akkor az ellaOne hatékonysaga csokkenhet. Forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez az ellaOne tabletta bevétele el6tt.

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

<Nem értelmezhet6.>

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Franciaorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/522/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Stirgdsségi fogamzasgatlas

Vegyen be egy tablettat a védekezés nélkiili nemi aktust vagy az elégtelen fogamzasgatlast kovetéen a
lehet6 leghamarabb.

A gyogyszert a védekezés nélkiili nemi aktus vagy az elégtelen fogamzasgatlas id6pontjahoz képest
120 oran (5 napon) beliil kell bevennie.

Be kell illeszteni a betegtajékoztatéora mutaté QR-kodot.

A betegtdjékoztatd online elérhetdsége:

ORSZAG URL

AUSZTRIA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGIUM www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
HORVATORSZAG | www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
CIPRUS www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
CSEH )

KOZTARSASAG www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
DANIA www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
ESZTORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
FINNORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
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FRANCIAORSZAG | www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
NEMETORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
GOROGORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
MAGYARORSZAG | www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
IZLAND www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
[RORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/IE/GS
OLASZORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LETTORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LITVANIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LUXEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Nem érvényes

HOLLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORVEGIA www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
LENGYELORSZAG | www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGALIA www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
ROMANIA www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SZLOVAK

KOZTARSASAG www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SZLOVENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
SPANYOLORSZAG | www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
SVEDORSZAG www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS

16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ellaOne filmtabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

Nem értelmezheto.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}

Nem értelmezhetd.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

ellaOne 30 mg filmtabletta
Uliprisztal-acetat

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

HRA Pharma

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: informaciok a felhasznalo szamara

ellaOne 30 mg tabletta
uliprisztal-acetat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyogyszerésze,

kezelGorvosa vagy egy egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa gyogyszerészét, kezeldorvosat, vagy
egy egészsegligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az ellaOne és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az ellaOne szedése eldtt

Hogyan kell szedni az ellaOne-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ellaOne-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

- Hasznos informaciok a fogamzasgatlasrol

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer az ellaOne és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az ellaOne egy siuirgdsségi fogamzasgatld gyogyszer.

Az ellaOne egy olyan fogamzasgatld, amit terhesség megelézésére lehet hasznélni azokban az

esetekben, amikor védekezés nélkiili nemi ¢€letet €It vagy fogamzasgatld modszere elégtelen volt.

Példaul:

- ha védekezés nélkiil élt nemi életet;

- ha az On vagy partnerének dvszere elszakadt, lecstiszott vagy lejétt, vagy elfelejtettek ilyet
hasznalni;

- ha nem vette be fogamzasgatlo tablettajat az eldirasok szerint.

A tablettat az aktus utan a lehet6 leghamarabb, de legfeljebb 5 nappal (120 6raval) késébb be kell
vennie.

Ennek oka, hogy a gyogyszer akkor a leghatasosabb, ha azt a védekezés nélkiili aktus utan a lehetd
leghamarabb beveszi.

A gyogyszer minden fogamzdképes ndnek megfeleld, beleértve a serdiiloket is.

A tabletta a menstruacios ciklus soran barmikor beveheto.

Az ellaOne nem hat, ha On mar terhes.

Ha késik a menstruacioja, fenndll az esélye, hogy teherbe esett. Ha késik a menstruacidja vagy a
tehesség tiineteit tapasztalja (elnehezedett emldk, reggeli rosszullét), keresse fel kezel6orvosat vagy
valamely mas egészségiigyi szakembert, miel6tt bevenné a tablettat.

Ha védekezés nélkiil ¢l nemi életet a tabletta bevételét kovetden, akkor a gyogyszer nem fogja
megakadalyozni, hogy teherbe essen.
A ciklusa barmely szakaszaban teherbe eshet, ha védekezés nélkiil él nemi életet.
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Az ellaOne nem hasznalhat6 rendszeres fogamzasgatlasra.

Ha nincs szokasos fogamzasgatld modszere, beszéljen kezeldorvosaval vagy egy egészségligyi
szakemberrel, hogy kivalasszak az Onnek megfelelé modszert.

Hogyan hat az ellaOne?

Az ellaOne hatéanyaga az uliprisztdl-acetdt, amely ugy fejti ki hatasat, hogy modositja a progeszteron
nevil természetes hormon miikodését, amely a petesejt petefészekbdl valo kiszabadulasahoz sziikséges.
Ennek kdvetkeztében a gydgyszer ugy miikodik, hogy késlelteti a petesejt kilokodését. A siirgdsségi
fogamzasgatlas nem minden esetben hatasos. 100 n6bdl, aki ezt a gyogyszert szedi, koriilbeliil 2 lesz
terhes.

A gyogyszer egy olyan fogamzasgatld, amely a terhesség kialakulasat akadalyozza meg. Ha On mar
terhes, a gyogyszer nem alkalmas arra, hogy megszakitsa a fennallo terhességet.

A strgdsségi fogamzasgatlas nem véd a szexualis uton terjedo fertozésekkel szemben.

Kizarélag a gumidvszer tudja megvédeni a szexualis Uton terjedo fertdézésekkel szemben. A gyogyszer
nem nyujt védelmet a HIV-fertézés vagy barmilyen egyéb, nemi titon terjedo betegség ellen (pl.
Chlamydia, nemi szerveket érint6 (genitalis) herpesz, nemi szerveket érinté szemdlcsok, kanko,
hepatitisz B és szifilisz). Kérdezzen meg egy egészségiigyi szakembert, ha ezekkel kapcsolatban
aggalyai tdmadnak.

Tovabbi informaciokat talal a fogamzasgatlasrol ennek a betegtajékoztatonak a végén.
2. Tudnivaldk az ellaOne szedése elott

Ne szedje az ellaOne-t
- ha allergias az uliprisztal-acetatra vagy a gydgyszer (6 pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gyogyszer szedése elott beszéljen gyogyszerészével, kezeldorvosaval vagy egy egészségiigyi

szakemberrel

- ha késik a menstruacidja vagy a terhesség tiineteit tapasztalja (elnehezedett emlok, reggeli
rosszullét), mivel eléfordulhat, hogy mar teherbe esett (lasd a ,, Terhesség, szoptatas és
termékenység” cimii részt);

- ha sulyos asztmaja van;

- ha stlyos majbetegsége van.

A védekezés nélkiili kozostilést kovetden a siirgdsségi fogamzasgatlast minden né esetében alkalmazni
kell, amilyen hamar csak lehet. Van néhany bizonyiték arra, hogy a gyodgyszer hatasossaga csokken a
testtomeg vagy a testtomegindex (BMI) novekedésével, de ezek az adatok korlatozottak és nem
egyértelmiiek, igy az ellaOne alkalmazasa minden nének ajanlott, testtomegtol és BMI-t6l fliggetleniil.

Ha barmilyen aggalya lenne a slirgdsségi fogamzasgatlo szedésével kapcsolatban, beszéljen arrol egy
egészségiigyi szakemberrel.

Ha a tabletta bevétele utan teherbe esik, fontos, hogy felkeresse kezel6orvosat. Tovabbi informacioért
lasd a ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt.

Egyéb fogamzasgatlok és az ellaOne

A gyodgyszer az olyan hagyomanyos hormonalis fogamzasgatlok, mint a tablettak vagy tapaszok
hatdsossagat atmenetileg csokkentheti. Ha On jelenleg hormonélis fogamzasgatlast alkalmaz, folytassa
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azt a szokasos modon a gyogyszer bevétele utan, de kozosiiléskor mindenképpen hasznaljon

.....

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert mas olyan siirg6sségi fogamzasgatlo tablettaval egyiitt, amely
levonorgesztrelt tartalmaz. A két gyogyszer egylittes alkalmazasakor ez a gydgyszer kevésbé lehet
hatasos.

Egyéb gyogyszerek és az ellaOne

Feltétlentll tajékoztassa gyogyszerészét, kezelGorvosat vagy egy egészségiigyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket, és a
gyogyndvénykészitményeket is.

Az ellaOne teljes hatdsanak kifejtését néhany gydgyszer gatolhatja. Ha az elmult 4 hétben az aldbbi

gyogyszerek barmelyikét alkalmazta, lehetséges, hogy az ellaOne kevésbé megfelelé Onnek. Ebben az

esetben kezelGorvosa masfajta (nem hormonalis) siirgésségi fogamzasgatlot, példaul réztartalmu

méhen beliili eszkozt (spiralt) irhat fel Onnek:

- epilepszia kezelésére hasznalatos gyogyszerek (példaul primidon, fenobarbital, fenitoin,
foszfenitoin, karbamazepin, oxkarbazepin és barbituratok);

- tuberkulozis (tbc) kezelésére hasznalt gyogyszerek (példaul rifampicin, rifabutin);

- HIV kezelésére szolgald gydgyszerek (ritonavir, efavirenz, nevirapin);

- egy gombaellenes készitmény (grizeofulvin);

- a kozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazé gyogynovénykészitmények.

Az ellaOne alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, ha alkalmazza vagy
nemrégiben alkalmazta a fenti gyogyszerek barmelyikét.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Terhesség

Ha késik a menstruacioja, a gyogyszer bevétele elott tajékoztassa gyogyszerészEt, kezeldorvosat, vagy
egy egészségligyi szakembert, vagy végezzen el egy terhességi tesztet, hogy kizarja a lehetdségét
annak, hogy mar teherbe esett (lasd a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ cimii részt).

Ez a gyégyszer egy olyan fogamzasgatld, amely a terhesség kialakulasat akadalyozza meg. Ha On mér
terhes, a gyogyszer nem szakitja meg a fennallo terhességet.

Amennyiben a gydgyszer bevétele ellenére teherbe esett, nem all rendelkezésre bizonyiték arra
vonatkozdan, hogy az hatassal lenne a terhességére. Fontos azonban, hogy orvoshoz forduljon. Mint
minden terhesség esetében, az orvos meggy6zddhet arrdl, hogy az nem a méhen kiviil alakult-e ki. Ez
kiilondsen fontos abban az esetben, ha stlyos hasi fajdalmat tapasztal, vérzése van, illetve kordbban
mar volt méhen kiviili terhessége, petevezeték-miitétje vagy elhizodo (kronikus), a nemi szerveket
érint6 fert6zése.

Amennyiben az ellaOne bevétele ellenére teherbe esik, javasoljuk, hogy kérje meg kezelorvosat arra,
hogy jelentse be terhességét egy hivatalos regiszterben (nyilvantartasban). A bejelentést On is
megteheti a www.hra-pregnancy-registry.com honlapon. Az adatai titkosak maradnak: soha senki nem
fogja megtudni, hogy az adatok Onre vonatkoznak. Az informéaciok bejelentése segithet a jovében,
hogy a ndk megértsék az ellaOne biztonsagossagat és kockazatait a terhesség soran.

Szoptatas

Ha a gyogyszer bevételekor szoptatja gyermekét, a gyogyszer bevételét kdvetden egy hétig ne
szoptasson. Ebben az id6szakban mellszivo hasznalata ajanlott a tejelvalasztas fenntartasa érdekében,
de a tejet ki kell dobni. A gyogyszer bevétele utani elsé héten torténo szoptatas gyermekekre kifejtett
hatdsa nem ismert.
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Termékenység

A gyogyszer nem befolyasolja a jovobeni termékenységet. Ha védekezés nélkiil ¢l nemi életet a
tabletta bevételét kdvetden, akkor a gyogyszer nem fogja megakadalyozni, hogy teherbe essen. Ezért
fontos, hogy gumidvszert alkalmazzon a kdvetkezé menstruaciojaig.

Amennyiben egy rendszeres fogamzasgatlasi modszert szeretne elkezdeni, vagy ilyen modszert
szeretne tovabb folytatni, megteheti ezt a gydgyszer alkalmazasa utan kozvetleniil, a kovetkezd

.....

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gyogyszer bevétele utan néhany nd szédiilést, almossagot, homalyos latast és/vagy a
koncentraloképesség elvesztését tapasztalja (1asd 4. pont). Ha On ezeket a tiineteket tapasztalja, ne
vezessen, illetve ne kezeljen gépeket.

Az ellaOne laktozt tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az ellaOne-t?

A gydgyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyégyszerésze,
kezelborvosa vagy egy egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfeleléen szedje.

Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg gyogyszerészét vagy kezeldorvosat.

Hogyan kell bevenni az ellaOne tablettat?

- A lehet6 leghamarabb, de legkésobb a védekezés nélkiili nemi aktus vagy a fogamzasgatlo
modszer elégtelen alkalmazasa utan 5 nappal (120 6raval) vegyen be szajon at egy tablettat. Ne
halogassa a tabletta bevételét!

- A tablettat a havi ciklus alatt barmikor beveheti.

- A tablettat a nap barmely szakaszaban beveheti, étkezés elott, alatt és utan is.

- Ha olyan gyogyszert alkalmaz, amely gatolhatja az ellaOne megfeleld hatasat (1asd 2. pont,
,,Tudnivalok az ellaOne szedése el6tt™), vagy az elmult 4 hétben alkalmazott ilyen gyodgyszert,
lehetséges, hogy Onnél az ellaOne kevésbé lesz hatékony. Az ellaOne alkalmazasa el6tt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. KezelGorvosa mas tipust (nem hormonalis)
siirgdsségi fogamzasgatlot, példaul rézspiralt rendelhet Onnek.

Ha hanyas kovetkezik be az ellaOne bevételét kovetden

Ha a tabletta bevételét kdvetd 3 oraban hanyna, a lehet6 leghamarabb vegyen be egy Gjabb tablettat.

Ha az ellaOne bevételét kovetGen ismét kdzosiil

Ha a tabletta bevétele utan ismét védekezés nélkiil €l nemi életet, akkor a gyogyszer nem fogja

.....

minden kdzosiiléskor hasznaljon gumiovszert.

Ha az ellaOne bevétele utan késik a menstruécidja

Normalis jelenség, ha a tabletta bevétele utan néhany napot késik a menstruécioja.
Ha azonban a menstruaci6 tobb mint 7 napot késik, ha szokatlanul enyhe vagy erds a vérzés, vagy ha
olyan tiineteket tapasztal, mint a hasi fajdalom, eml6érzékenység, hanyas vagy hanyinger, On terhes
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lehet. Azonnal el kell végeznie egy terhességi tesztet. Ha terhes, fontos, hogy felkeresse kezelGorvosat.
(Lasd a ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt.)

Ha az el6irtnal tobb ellaOne-t vett be

A javasoltnal nagyobb adag ilyen gyogyszer bevételébdl eredd karos hatasokat nem jelentettek.
Azonban mindenképpen kérjen tanacsot gyogyszerészetol, kezeldorvosatol vagy egy egészségiigyi
szakembertol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
gyogyszerészét, kezelGorvosat vagy egy egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany tiinet, példaul az emléfajdalom és a hasi fajdalom, hanyas, hanyinger a terhesség jelei is
lehetnek. Ha kimarad a menstruéacioja, és az ellaOne bevételét kdvetden ilyen tlineteket tapasztal,
végezzen el egy terhességi tesztet (lasd 2. pont, ,, Terhesség, szoptatds és termékenység”).

Gyakori mellékhatasok (10-b6l legfeljebb 1 embert érinthet)

- émelygés, hasi (gyomor-) fajdalom vagy diszkomfort, hanyas;

- fajdalmas menstruécio, kismedencei fajdalom, emldérzékenység;
- fejfajas, szédiilés, hangulatingadozasok;

- izomfajdalom, hatfajas, faradtsag.

Nem gyakori mellékhatasok (7100-bol legfeljebb 1 embert érinthet)

- hasmenés, gyomorégés, gazképzOdés, szajszarazsag;

szokatlan vagy rendellenes hiivelyi vérzés, er0s/elhtizod6 menstruaciod, menstruaciot megel6zo

tiinetegyiittes (premenstruacios szindroma, PMS), hiivelyirritacio vagy hiivelyvaladékozas,

csokkent vagy megndvekedett nemi vagy;

- héhullamok;

- étvagy megvaltozasa, hangulatzavar, szorongas, izgatottsag, alvaszavar, almossag, migrén,
lataszavarok;

- influenza;

- pattanasok, borelvaltozas, viszketés;

- laz, hidegrazas, rossz kdzérzet.

Ritka mellékhatasok (1000-b6! legfeljebb 1 embert érinthet)

- nemi szervek fajdalma vagy viszketése, fajdalom az aktus soran, egy petefészekciszta
megrepedése, szokatlanul enyhe menstruacio;

- a koncentraloképesség elvesztése, forgod jellegii szédiilés, remegés, tajékozodasi zavar, ajulas;

- szokatlan érzés a szemben, a szem kivorosodése, fényérzékenység;

- torokszarazsag, az izérzés zavara,

- allergias reakciok, példaul borkitités, csalankiiités, vagy az arc duzzanata;

- szomjusag érzése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan Kkell az ellaOne-t tarolni?
A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on taroland6. A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolandd. A fénytdl vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az ellaOne?

- A készitmény hatéanyaga az uliprisztal-acetat. Minden tabletta 30 milligramm
uliprisztal-acetatot tartalmaz.
- Egyéb dsszetevok: laktoz-monohidrat, povidon, kroszkarmelloz-natrium, magnézium-sztearat.

Milyen az ellaOne kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az ellaOne fehér vagy marvany hatasu krémszinti, kerek, domborti, 9 mm atmér6ji tabletta, mindkét
oldalan ,,ella” mélynyomast jeloléssel.

Az ellaOne kiszerelése: 1 darab, 1 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franciaorszag

Gyarto:

Cenexi

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Franciaorszag

Laboratorios Le6n Farma S.A.

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

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

bbarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

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

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

EA\rada
Perrigo Hellas A.E.
TnA: +30 2108188900

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

France
Laboratoire Perrigo France

Tél/Tel: +33-(0) 1 55 48 18 00

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nederland

Omega Pharma Nederland BV

Tel: +31 (0) 10 2211007

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

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

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

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

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



A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

HASZNOS INFORMACIOK A FOGAMZASGATLASROL
TOVABBI TUDNIVALOK A SURGOSSEGI FOGAMZASGATLASROL

Minél hamarabb alkalmazza a slirgdsségi fogamzasgatlast, annal nagyobb eséllyel kertilheti el a
terhességet.
A siirg6sségi fogamzasgatlas nem befolyasolja a késobbi termékenységét.

A siirg6sségi fogamzasgatlo késleltetheti a petesejt petefészekbol valo kiszabadulasat az adott
menstruacids cikluson beliil, de nem akadalyozza meg a teherbeesést, ha ismét védekezés nélkiil él

.....

hasznalnia minden tovabbi kdzostilés alkalmaval.
TOVABBI TUDNIVALOK A HAGYOMANYOS FOGAMZASGATLASROL

Ha siirgdsségi fogamzasgatlot vett be, és nem szokott hagyoményos fogamzasgatlo modszert
alkalmazni (vagy nincs olyan fogamzasgatlé médszer, amely megfelel Onnek), tanacsért keresse fel
kezelGorvosat vagy egy csaladtervezési klinikat. Szamos elérhetd fogamzasgatlo modszer van, és
biztosan meg tudjak talalni az Onnek valé modszert.

Példak a hagyomanyos fogamzasgatld modszerekre:

Naponta alkalmazott modszerek
Fogamzasgatl6 tabletta

Hetente vagy havonta alkalmazott modszerek

Fogamzasgatlo tapasz Hiivelygytrii
Hosszan tarté modszerek
Fogamzasgatlo implantatum M¢éhen beliili eszk6zok
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Betegtajékoztato: informaciok a felhasznalo szamara

ellaOne 30 mg filmtabletta
uliprisztal-acetat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ezt a gy6gyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyogyszerésze,

kezelGorvosa vagy egy egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa gydgyszerészét, kezeldorvosat, vagy
egy egészsegligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az ellaOne és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az ellaOne szedése eldtt

Hogyan kell szedni az ellaOne-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ellaOne-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

- Hasznos informaciok a fogamzasgatlasrol

Sk L=

1. Milyen tipusi gyogyszer az ellaOne és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az ellaOne egy siuirgdsségi fogamzasgatld gyogyszer.

Az ellaOne egy olyan fogamzasgatld, amit terhesség megelézésére lehet hasznélni azokban az

esetekben, amikor védekezés nélkiili nemi életet €1t vagy fogamzasgatld mddszere elégtelen volt.

Példaul:

- ha védekezés nélkiil élt nemi életet;

- ha az On vagy partnerének dvszere elszakadt, lecstiszott vagy lejétt, vagy elfelejtettek ilyet
hasznalni;

- ha nem vette be fogamzasgatlo tablettajat az eldirasok szerint.

A tablettat az aktus utan a lehet6 leghamarabb, de legfeljebb 5 nappal (120 6raval) késébb be kell
vennie.

Ennek oka, hogy a gyogyszer akkor a leghatasosabb, ha azt a védekezés nélkiili aktus utan a lehetd
leghamarabb beveszi.

A gyogyszer minden fogamzdképes ndnek megfeleld, beleértve a serdiiloket is.

A tabletta a menstruacios ciklus soran barmikor beveheto.

Az ellaOne nem hat, ha On mar terhes.

Ha késik a menstruacioja, fenndll az esélye, hogy teherbe esett. Ha késik a menstruacidja vagy a
tehesség tiineteit tapasztalja (elnehezedett emlok, reggeli rosszullét), keresse fel kezel6orvosat vagy
valamely mas egészségiigyi szakembert, miel6tt bevenné a tablettat.

Ha védekezés nélkiil ¢l nemi életet a tabletta bevételét kovetden, akkor a gyodgyszer nem fogja
megakadalyozni, hogy teherbe essen.
A ciklusa barmely szakaszaban teherbe eshet, ha védekezés nélkiil él nemi életet.
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Az ellaOne nem hasznalhat6 rendszeres fogamzasgatlasra.

Ha nincs szokasos fogamzasgatlo modszere, beszéljen kezeldorvosaval vagy egy egészségligyi
szakemberrel, hogy kivalasszak az Onnek megfelelé modszert.

Hogyan hat az ellaOne?

Az ellaOne hatéanyaga az uliprisztdl-acetdt, amely ugy fejti ki hatasat, hogy modositja a progeszteron
nevil természetes hormon miikodését, amely a petesejt petefészekbdl valo kiszabadulasahoz sziikséges.
Ennek kovetkeztében a gydgyszer ugy miikodik, hogy késlelteti a petesejt kilokodését. A siirgdsségi
fogamzasgatlas nem minden esetben hatdsos. 100 n6bdl, aki ezt a gyogyszert szedi, koriilbeliil 2 lesz
terhes.

A gyogyszer egy olyan fogamzasgatld, amely a terhesség kialakulasat akadalyozza meg. Ha On mar
terhes, a gyogyszer nem alkalmas arra, hogy megszakitsa a fennallo terhességet.

A strgdsségi fogamzasgatlas nem véd a szexualis uton terjedo fertozésekkel szemben.

Kizarélag a gumidvszer tudja megvédeni a szexualis Uton terjedd fertdzésekkel szemben. A gyogyszer
nem nyujt védelmet a HIV-fertézés vagy barmilyen egyéb, nemi titon terjedo betegség ellen (pl.
Chlamydia, nemi szerveket érint0 (genitalis) herpesz, nemi szerveket érinté szemdlcsok, kanko,
hepatitisz B ¢és szifilisz). Kérdezzen meg egy egészségiigyi szakembert, ha ezekkel kapcsolatban
aggalyai tdmadnak.

Tovabbi informaciokat talal a fogamzasgatlasrol ennek a betegtajékoztatonak a végén.
2. Tudnivaldk az ellaOne szedése elott

Ne szedje az ellaOne-t
- ha allergias az uliprisztal-acetatra vagy a gydgyszer (6 pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gyogyszer szedése elott beszéljen gyogyszerészével, kezeldorvosaval vagy egy egészségiigyi

szakemberrel

- ha késik a menstruacidja vagy a terhesség tiineteit tapasztalja (elnehezedett emldk, reggeli
rosszullét), mivel eléfordulhat, hogy mar teherbe esett (lasd a ,, Terhesség, szoptatas és
termékenység” cimii részt);

- ha sulyos asztmaja van;

- ha stlyos majbetegsége van.

A védekezés nélkiili kozostilést kovetden a siirgdsségi fogamzasgatlast minden né esetében alkalmazni
kell, amilyen hamar csak lehet. Van néhany bizonyiték arra, hogy a gyodgyszer hatasossaga csokken a
testtomeg vagy a testtomegindex (BMI) novekedésével, de ezek az adatok korlatozottak és nem
egyértelmiiek, igy az ellaOne alkalmazasa minden nének ajanlott, testtomegtol és BMI-t6l fliggetleniil.

Ha barmilyen aggalya lenne a slirgdsségi fogamzasgatlo szedésével kapcsolatban, beszéljen arrol egy
egészségiigyi szakemberrel.

Ha a gyogyszer bevétele utan teherbe esik, fontos, hogy felkeresse kezeldorvosat. Tovabbi
informacioért 1asd a ,, Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt.

Egyéb fogamzasgatlok és az ellaOne

A gyodgyszer az olyan hagyomanyos hormonalis fogamzasgatlok, mint a tablettak vagy tapaszok
hatdsossagat atmenetileg csokkentheti. Ha On jelenleg hormonélis fogamzasgatlast alkalmaz, folytassa
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azt a szokasos modon a tabletta bevétele utan, de kdzosiiléskor mindenképpen hasznaljon gumidvszert
a kovetkez6 menstruaciojaig.

Ne szedje az ellaOne-t mas olyan siirgdsségi fogamzasgatlo tablettaval egyiitt, amely levonorgesztrelt
tartalmaz. A két gydgyszer egyiittes alkalmazasakor ez a gydgyszer kevésbé lehet hatésos.

Egyéb gyogyszerek és az ellaOne

Feltétlenill tajékoztassa gyogyszerészét, kezelGorvosat vagy egy egészségiigyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gydgyszereket, és a
gyogyndvénykészitményeket is.

Az ellaOne teljes hatdsanak kifejtését néhany gydgyszer gatolhatja. Ha az elmult 4 hétben az aldbbi

gyogyszerek barmelyikét alkalmazta, lehetséges, hogy az ellaOne kevésbé megfelelé Onnek. Ebben az

esetben kezel6orvosa masfajta (nem hormonalis) slirgsségi fogamzasgatlot, példaul réztartalmu

méhen beliili eszkozt (spiralt) irhat fel Onnek:

- epilepszia kezelésére hasznalatos gyogyszerek (példaul primidon, fenobarbital, fenitoin,
foszfenitoin, karbamazepin, oxkarbazepin és barbituratok);

- tuberkul6zis (tbc) kezelésére hasznalt gyogyszerek (példaul rifampicin, rifabutin);

- HIV kezelésére szolgald gydgyszerek (ritonavir, efavirenz, nevirapin);

- egy gombaellenes készitmény (grizeofulvin);

- a kozonséges orbancfiivet (Hypericum perforatum-ot) tartalmazo gyogyndvénykészitmények.

Az ellaOne alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével, ha alkalmazza vagy
nemrégiben alkalmazta a fenti gyogyszerek barmelyikét.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Terhesség

Ha késik a menstruacioja, a gyogyszer bevétele elott tajékoztassa gyogyszerészEt, kezelorvosat, vagy
egy egészségligyi szakembert, vagy végezzen el egy terhességi tesztet, hogy kizarja a lehetdségét
annak, hogy mar teherbe esett (1asd a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimil részt).

Ez a gyégyszer egy olyan fogamzasgatld, amely a terhesség kialakulasat akadalyozza meg. Ha On mér
terhes, a gyogyszer nem szakitja meg a fennallo terhességet.

Amennyiben a gyogyszer bevétele ellenére teherbe esett, nem all rendelkezésre bizonyiték arra
vonatkozoan, hogy az hatassal lenne a terhességére. Fontos azonban, hogy orvoshoz forduljon. Mint
minden terhesség esetében, az orvos meggy6zddhet arrdl, hogy az nem a méhen kiviil alakult-e ki. Ez
kiilondsen fontos abban az esetben, ha stlyos hasi fajdalmat tapasztal, vérzése van, illetve kordbban
mar volt méhen kiviili terhessége, petevezeték-miitétje vagy elhizodo (kronikus), a nemi szerveket
érint6 fert6zése.

Amennyiben az ellaOne bevétele ellenére teherbe esik, javasoljuk, hogy kérje meg kezelborvosat arra,
hogy jelentse be terhességét egy hivatalos regiszterben (nyilvantartasban). A bejelentést On is
megteheti a www.hra-pregnancy-registry.com honlapon. Az adatai titkosak maradnak: soha senki nem
fogja megtudni, hogy az adatok Onre vonatkoznak. Az informaciok bejelentése segithet a jovSben,
hogy a ndk megértsék az ellaOne biztonsagossagat és kockazatait a terhesség soran.

Szoptatas

Ha a gyogyszer bevételekor szoptatja gyermekét, a gyogyszer bevételét kdvetden egy hétig ne
szoptasson. Ebben az iddszakban mellszivo hasznalata ajanlott a tejelvalasztas fenntartasa érdekében,
de a tejet ki kell dobni. A gyogyszer bevétele utani elsé héten torténd szoptatas gyermekekre kifejtett
hatdsa nem ismert.
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Termékenység

A gyogyszer nem befolyasolja a jovobeni termékenységet. Ha védekezés nélkiil ¢l nemi életet a
gyc')gyszer bevételét kévetéen akkor a gyégyszer nem fogja megakadélyozni, hogy teherbe essen.
Amennylben egy rendszeres fogamzasgatlasi modszert szeretne elkezdem, vagy ilyen modszert
szeretne tovébb folytatni, megteheti ezt a gyégyszer alkalmazasa utan kézvetleniil, a kovetkezo

.....

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A gyogyszer bevétele utdn néhany nd szédiilést, almossagot, homalyos latast és/vagy a
koncentraloképesség elvesztését tapasztalja (1asd 4. pont). Ha On ezeket a tiineteket tapasztalja, ne
vezessen, illetve ne kezeljen gépeket.

Az ellaOne laktozt tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell szedni az ellaOne-t?

A gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On gyogyszerésze,
kezeldorvosa vagy egy egészségligyi szakember altal elmondottaknak megfelel6en szedje.

Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg gyodgyszerészét vagy kezeldorvosat.

Hogvan kell bevenni az ellaOne filmtablettat?

- A lehet6 leghamarabb, de legkésobb a védekezés nélkiili nemi aktus vagy a fogamzasgatld
modszer elégtelen alkalmazasa utan 5 nappal (120 6raval) vegyen be szajon at egy tablettat. Ne
halogassa a tabletta bevételét!

- A tablettat a havi ciklus alatt barmikor beveheti.

- A tablettat a nap barmely szakaszaban beveheti, étkezés elott, alatt és utan is.

- Ha olyan gyogyszert alkalmaz, amely gatolhatja az ellaOne megfelel6 hatasat (lasd 2. pont,
,,Tudnivalok az ellaOne szedése el6tt”), vagy az elmult 4 hétben alkalmazott ilyen gyodgyszert,
lehetséges, hogy Onnél az ellaOne kevésbé lesz hatékony. Az ellaOne alkalmazasa el6tt
beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével. Kezeldorvosa mas tipusti (nem hormonalis)
siirgdsségi fogamzasgatlot, példaul rézspiralt rendelhet Onnek.

Ha hanyas kovetkezik be az ellaOne bevételét kovetden

Ha a tabletta bevételét kdvetd 3 oraban hanyna, a lehet6 leghamarabb vegyen be egy ujabb tablettat.

Ha az ellaOne bevételét kovetGen ismét kozosiil

Haa tabletta bevétele utan ismét védekezés nélkiil él nerni életet akkor a gy(’)gyszer nem fogja

.....

minden kozosuleskor hasznaljon gumlovszert.

Ha az ellaOne bevétele utan késik a menstruacidja

Normalis jelenség, ha a tabletta bevétele utan néhany napot késik a menstruacidja.
Ha azonban a menstruaci6 tobb mint 7 napot késik, ha szokatlanul enyhe vagy erds a vérzés, vagy ha
olyan tiineteket tapasztal, mint a hasi fajdalom, emléérzékenység, hanyas vagy hanyinger, On terhes
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lehet. Azonnal el kell végeznie egy terhességi tesztet. Ha terhes, fontos, hogy felkeresse kezelGorvosat.
(Lasd a ,,Terhesség, szoptatas és termékenység” cimii részt.)

Ha az el6irtnal tobb ellaOne-t vett be

A javasoltnal nagyobb adag ilyen gyogyszer bevételébdl eredd karos hatasokat nem jelentettek.
Azonban mindenképpen kérjen tanacsot gyogyszerészetol, kezeldorvosatol vagy egy egészségiigyi
szakembert6l.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
gyogyszerészét, kezelGorvosat vagy egy egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Néhany tiinet, példaul az eml6fajdalom és a hasi fajdalom, hanyas, hanyinger a terhesség jelei is
lehetnek. Ha kimarad a menstruacioja, és az ellaOne bevételét kdvetden ilyen tlineteket tapasztal,
végezzen el egy terhességi tesztet (lasd a ,, Terhesség, szoptatas és termékenység” cimil részt).

Gyakori mellékhatasok (10-b6l legfeljebb 1 embert érinthet)

- émelygés, hasi (gyomor-) fajdalom vagy diszkomfort, hanyas;

- fajdalmas menstruacio, kismedencei fajdalom, emléérzékenység;
- fejfajas, szédiilés, hangulatingadozasok;

- izomfajdalom, hatféjas, faradtsag.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 embert érinthet)

- hasmenés, gyomorégés, gazképzOdés, szajszarazsag;

szokatlan vagy rendellenes hiivelyi vérzés, erés/elhiizodd menstruacid, menstruaciot megel6z6

tiinetegyiittes (premenstruacios szindroma, PMS), hiivelyirritacio vagy hiivelyvaladékozas,

csokkent vagy megndvekedett nemi vagy;

- h6hullamok;

- étvagy megvaltozasa, hangulatzavar, szorongas, izgatottsag, alvaszavar, almossag, migrén,
lataszavarok;

- influenza;

- pattanasok, borelvaltozas, viszketés;

- laz, hidegrazas, rossz kozérzet.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)

- nemi szervek fajdalma vagy viszketése, fajdalom az aktus soran, egy petefészekciszta
megrepedése, szokatlanul enyhe menstruacio;

- a koncentraloképesség elvesztése, forgd jellegii szédiilés, remegés, tajékozodasi zavar, ajulas;

szokatlan érzés a szemben, a szem kivorosodése, fényérzékenység;

torokszarazsag, az izérzés zavara,

- allergias reakciok, példaul borkiiités, csalankiiités, vagy az arc duzzanata;

- szomjusag érzése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan Kkell az ellaOne-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢s a buborékcsomagolason feltlintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az ellaOne?

- A készitmény hatoéanyaga az uliprisztal-acetat. Minden filmtabletta 30 milligramm
uliprisztal-acetatot tartalmaz.

- Egyéb Osszetevok:

- Tablettamag: laktoz-monohidrat, povidon, kroszkarmell6z-ndtrium, magnézium-sztearat.

- Filmbevonat: poli(vinil-alkohol) (E1203), makrogol (E1521), talkum (E553b), titdn-dioxid
(E171), poliszorbat 80 (E433), sarga vas-oxid (E172), kalium-aluminium-szilikat (E555).

Milyen az ellaOne kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az ellaOne aranyszinii, pajzs alaku filmtabletta (4&tméréje kb. 10,8 mm), mindkét oldalan ,.ella”
mélynyomasu jeloléssel.

Az ellaOne kiszerelése: 1 darab, 1 filmtablettat tartalmazé buborékcsomagolas, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franciaorszag

Gyarto:

Cenexi

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Franciaorszag

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Perrigo Belgium NV Perrigo Poland Sp. z o.0.
+32 (0)9 381 04 30 Tel: +371 660 916 05
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bbarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

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

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

France
Laboratoire Perrigo France

Tél/Tel: +33-(0) 1 55 48 18 00

Hrvatska

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

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

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

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

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

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

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

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

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

Nederland

Omega Pharma Nederland BV

Tel: +31 (0) 10 2211007

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

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

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

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

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:



A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.euw/) talalhato.

HASZNOS INFORMACIOK A FOGAMZASGATLASROL
TOVABBI TUDNIVALOK A SURGOSSEGI FOGAMZASGATLASROL

Minél hamarabb alkalmazza a siirgdsségi fogamzasgatlast, annal nagyobb eséllyel keriilheti el a
terhességet.
A slirgdsségi fogamzasgatlas nem befolyasolja a késébbi termékenységeét.

A siirg6sségi fogamzasgatlo késleltetheti a petesejt petefészekbdl vald kiszabadulasat az adott
menstrudcios cikluson beliil, de nem akadalyozza meg a teherbeesést, ha ismét védekezés nélkiil €l

.....

hasznalnia minden tovabbi kozostilés alkalmaval.
TOVABBI TUDNIVALOK A HAGYOMANYOS FOGAMZASGATLASROL

Ha siirg6sségi fogamzasgatlot vett be, és nem szokott hagyomanyos fogamzasgatldo modszert
alkalmazni (vagy nincs olyan fogamzasgatld modszer, amely megfelel Onnek), tandcsért keresse fel
kezelGorvosat vagy egy csaladtervezési klinikat. Szamos elérhetd fogamzasgatlo modszer van, és
biztosan meg tudjak taldlni az Onnek valé modszert.

Példak a hagyomanyos fogamzasgatlo modszerekre:

Naponta alkalmazott médszerek
Fogamzasgatlo tabletta

Hetente vagy havonta alkalmazott modszerek

Fogamzasgatld tapasz Hiivelygytirt
Hosszan tarté modszerek
Fogamzasgatld implantatum M¢éhen beliili eszk6zok
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