VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIG INLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

ellaOne 30 mg tafla.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 30 mg ulipristal asetat.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 237 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Huvit til kremlitud marmaradferd, kringlétt, kupt tafla 9 mm 1 pvermal, merkt med ,, e/la “ 4 badum
hlidum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Neyoargetnadarvorn innan 120 klst. (5 daga) eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn hefur
brugdist.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Medferdin felst i einni toflu sem taka skal inn eins fljott og audio er, en eigi sidar en 120 klst.
(5 dogum) eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn hefur brugdist.

Taka ma t6fluna hvenar sem er 4 tidahringnum
Ef kastad er upp innan 3 klst. eftir ad taflan er tekid inn skal taka adra toflu.

Ef tidir eru seinar eda ef fram koma einkenni um pungun, skal ttiloka pungun adur en taflan er gefin.

Serstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Engrar skammtaadldgunar er porf.

Skert lifrarstarfsemi
bar sem engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir er ekki unnt ad gefa neinar adrar skammtaradleggingar
fyrir lipristal asetat.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi
bar sem engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir er ekki maelt med ad nota ulipristal asetat.



Born

Notkun ulipristal asetat & ekki vid hja bornum fyrir kynproskaaldur vid dbendinguna
neydargetnadarvorn.

Unglingar: ulipristal asetat sem neydargetnadarvorn hentar 61lum konum a barneignaraldri, par med
talid unglingum. Enginn munur hefur komid fram 4 6ryggi og verkun samanborid vid fullordnar konur
18 ara og eldri (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Til inntdku.
Taka ma t6fluna med eda an matar.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Adeins skal nota ellaOne i einstaka tilvikum. Aldrei skal nota hana i stad reglubundinnar
getnadarvarnar. Avallt skal radleggja konum a0 reida sig a reglubundna getnadarvorn.

Ulipristal asetat er ekki @tlad til notkunar 4 medgongu og konur sem grunur leikur 4 ad kunni ad vera
pungadar eda vitad er ad eru pungadar mega ekki nota lyfid. Hins vegar stodvar pad ekki stadfesta
pungun (sja kafla 4.6).

ellaOne kemur ekki i veg fyrir pungun i sérhverju tilviki

Ef naestu tidum seinkar um meira en 7 daga, ef tidir eru 6edlilegar eda ef vart verdur vid einkenni
pungunar eda ef einhver grunur er um pungun, skal framkvama pungunarpréf. Eins og vid 4 um allar
punganir, skal hafa i huga mogulega utanlegspungun. Mikilveagt er a0 vita ad bleding 0r legi Gtilokar
ekki utanlegspungun. Konur sem verda pungadar eftir toku ulipristal asetats skulu hafa sambandi vid
leekni (sja kafla 4.6).

Ulipristal asetat hamlar eda seinkar egglosi (sja kafla 5.1). Hafi egglos pegar ordid, hefur pad enga
verkun. Ekki er heegt a0 sja fyrir timasetningu eggloss og pvi skal taka t6fluna eins fljott og unnt er
eftir Ovardar samfarir.

Engar upplysingar liggja fyrir um verkun ulipristal asetats pegar pad er tekid meira en 120 klst.
(5 dogum) eftir 6vardar samfarir.

Takmarkadar og 6fullnagjandi upplysingar benda til pess ad verkun ellaOne kunni ad vera minni vid
aukna likamspyngd eda heerri likamspyngdarstudul (BMI) (sja kafla 5.1). Allar konur skulu nota
neyOargetnadarvorn eftir Ovardar samfarir eins fljott og hagt er, 6had likamspyngd eda
likamspyngdarstudli

Eftir a0 taflan er tekin inn geta tidir stundum komid fram nokkrum dogum fyrr eda sidar en buist var
vid. Hja u.p.b. 7% kvenna komu tidir fram meira en 7 dogum fyrr en buist var vid. Hja 18,5% kvenna

seinkadi peim um meira en 7 daga, og hja 4% var seinkunin lengri en 20 dagar.

Ekki er malt med samtimis notkun ulipristal asetats og neydargetnadarvarnar sem inniheldur
levonorgestrel (sja kafla 4.5).

Getnadarvorn eftir inntdoku ellaOne

Ulipristal asetat er neydargetnadarvorn sem dregur ur haettu 4 pungun eftir dvarin kynmok en pad
veitir ekki getnadarvorn vid sidari samfarir. Eftir ad neydargetnadarvorn er beitt er pvi meelt med ad
nota érugga sadishindrandi getnadarvorn fram ad naestu tidabladingum.
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b6 ad notkun ulipristal asetats sem neydargetnadarvorn meeli ekki gegn aframhaldandi notkun
reglubundinnar hormoénagetnadarvarnar getur ellaOne dregid Ur getnadarvarnardhrifum hennar (sja
kafla 4.5). Vilji kona hefja notkun 4 hormoénagetnadarvornum getur hun gert pad eftir notkun ellaOne,
samt sem aodur tti ad radleggja henni ad nota 6rugga seedishindrandi getnadarvorn fram ad neestu
tidabladingum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Ekki er maelt med samtimis notkun ellaOne og CYP3A4-6rva vegna milliverkana (t.d. barbiturdt
(p.4.m primiddén og fenobarbital), fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, nattarulyf sem
innihalda Hypericum perforatum (johannesarjurt), rifampisin, rifabutin, grise6fulvin, efavirenz,
nevirapin og langtimanotkun ritonavirs).

Ekki er meaelt med ad nota lyfid hja konum med alvarlegan astma sem ekki er stjornad naegilega vel
med sykursterum.

betta lyf inniheldur laktdsa. Sjuklingar med galaktosaopol, laktasapurrd eda glukosa-galaktosa
vanfrasog, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i tafla, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 4 ulipristal asetat

Ulipristal asetat umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4 in vitro.

- CYP3A44-6rvar
In vivo nidurstodur syna ad gjof a ulipristal asetati med sterkum CYP3A4 6rva, svo sem
rifampisini, minnkar marktaekt Crmax 0g AUC fyrir tlipristal asetat um 90% eda meira og leekkar
helmingunartima pess 2,2-falt sem samsvarar u.p.b. 10-faldri minnkun & atsetningu fyrir
ulipristal asetati. Samhlida notkun & ellaOne og CYP3A4 6rvum (t.d.barbitarét (p.a.m. primidon
og fendbarbital), fenytoin, fosfenytdin, karbamazepin, oxkarbazepin, nattarulyf sem innihalda
Hypericum perforatum (johannesarjurt), rifampisin, rifabutin, grise6fulvin, efavirenz og
nevirapin) dregur pvi Ur plasmapéttni ulipristal asetats og getur leitt til minni verkunar ellaOne.
Konum sem hafa notad ensimérvandi lyf 4 sidastlionum 4 vikum er ekki radlagt ad nota ellaOne
(sj& kafla 4.4.) og thuga skal notkun neydargetnadarvarnar an hormona (p.e. koparlykkju).

- CYP3A44-hemlar
In vivo nidurstodur syna ad gjof a ulipristal asetati med 6flugum og medaléflugum CYP3 A4
hemli jok Crax 0g AUC fyrir tlipristal asetat ad hamarki 2- og 5,9-falt, 1 pessari r60. Ekki er
liklegt a0 ahrif CYP3A4 hemla hafi einhverjar kliniskar afleidingar.

CYP3A4-hemillinn riténavir getur einnig haft 6rvandi ahrif 4 CYP3A4 pegar ritonavir er notad i
lengri tima.  slikum tilvikum getur dregid ar plasmapéttni ulipristal asetats. bvi er ekki melt
med samhlida notkun (sja kafla 4.4.).

Ensimd&rvun fjarar haegt ut og ahrif & plasmapéttni ulipristal asetats geta komid fram jafnvel pott
kona hafi hatt ad taka ensimdrva a sidustu 4 vikum.

Lyf sem hafa ahrif a syrustig i maga

Gjof ulipristal asetats (10 mg toflur) dsamt proétonpumpuhemlinum esomeprazoli (20 mg 4 sélarhring i
6 daga) leiddi til u.p.b. 65% leegra medalgilda Cpax, seinkudum Tmax (fra 0,75 klst. til 1,0 klst. ad
midgildi) og 13% heaerra medalgildi AUC. Kliniskt mikilvaegi pessara milliverkana fyrir stakan
skammt af ulipristal asetati sem neydargetnadarvorn er ekki pekkt.



Hugsanleg ahrif ulipristal asetats 4 onnur lyf

Hormonagetnadarvarnir

bar sem ulipristal asetat binst med mikilli seekni vid progesteronvidtakann getur pad haft milliverkun

vid lyf sem innihalda progestogen:

- Dregid getur Ur getnadarvarnarahrifum samsettra hormonagetnadarvarna og getnadarvarna sem
innihalda einvérdungu progestogen.

- Ekki er maelt med ad nota ulipristal asetat samtimis neydargetnadarvorn sem inniheldur
levonorgestrel (sja kafla 4.4).

In vitro gdgn benda til pess a0 ulipristal asetat og virkt umbrotsefni pess talmi ekki CYP1A2, 2A6,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4 4 umtalsverdan hatt vid kliniskt marktaeka péttni. Eftir eina gjof eru ekki
miklar likur & 6rvun CYP1A2 og CYP3A4 vegna tlipristal asetats eda virka umbrotsefni pess. Af
peim s6kum er dliklegt ad inngjof & ulipristal asetati breyti utskilnadi lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli
pessara ensima.

P-glykoprotein (P-gp) hvarfefni

In vitro upplysingar benda til pess ad ulipristal asetat geti verid hemill fyrir P-gp vid kliniskt markteka
péttni. In vivo nidurstddur med P-gp hvarfefninu fexéfenadini voru éfullnzegjandi. Oliklegt er ad ahrif
P-gp hvarfefnanna hafi einhverjar kliniskar afleidingar.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
ellaOne er ekki @tlad til notkunar 4 medgongu og konur sem grunur leikur 4 a0 kunni vera pungadar

eda vitad er ad eru pungadar (sja kafla 4.2) mega ekki nota lyfid.
Ulipristal asetat stodvar ekki stadfesta pungun.

bungun getur i einstaka tilvikum ordid eftir inntoku Olipristal asetats. Pott ekki hafi ordid vart neinna
vanskdpunarahrifa liggja ekki fyrir neegilegar upplysingar ur dyrarannséknum til ad skera ur um
eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3). Takmarkadar upplysingar vardandi utsetningu fyrir ellaOne a
medgongu hjd konum benda ekki til pess ad oryggi sé 1 hufi. Hins vegar er mikilvaegt ef pungud kona
hefur tekio ellaOne, ad pad sé tilkynnt til www.hra-pregnancy-registry.com. Tilgangur pessarar
skraningar 4 netinu er ad safna 6ryggisupplysingum fra konum sem tekid hafa ellaOne 4 medgdngu
eda hafa ordid pungadar eftir inntdku ellaOne. Allar upplysingar um sjiiklinga sem safnad er eru
trinadarmal.

Brjostag)of

Ulipristal asetat skilst it i brjéstamjolk (sja kafla 5.2). Ahrif 4 nybura/ungbérm hafa ekki verid
rannsokud. Ekki er heegt a0 utiloka ahrif a brjostmylking. Ekki er meelt med brjostagjof einni viku eftir
inntoku lipristal asetats sem neydargetnadarvorn. A peim tima er maelt med pvi ad deela mjélkinni og
fleygja henni til ad 6rva myndun brjostamjolkur.

Frj6semi

Skjot endurkoma frjosemi er likleg eftir medferd med ulipristal asetati sem neydargetnadarvorn.
Raodleggja skal konum ad nota 6rugga saedishindrandi getnadarvorn vid allar samfarir fram ad nastu
tidabledingum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ulipristal asetat hefur smavzagileg eda midlungsmikil hrif 4 haefni til ad aka eda nota vélar: Vaegt til
midlungsalvarlegt sundl er algengt eftir ad ellaOne er tekid inn, svefnhdfgi og 6skyr sjon eru sjaldgeef;
i mjog sjaldgeefum tilvikum hefur verid tilkynnt um athyglisbrest. Upplysa skal sjuklinginn um ad
hvorki aka né nota vélar ef pessi einkenni koma fram (sja kafla 4.8).



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru héfudverkur, 6gledi, kvidverkir og tidaverkir.

Oryggi ulipristal asetats hefur verid metid hja 4.718 konum { kliniskum rannséknum (clinical
development program).

Tafla me0d samantekt 4 aukaverkunum

Aukaverkanir sem tilkynnt var um i III. stigs rannsokn & 2.637 konum eru taldar upp i t6flunni hér a
eftir.

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér 4 eftir eru flokkadar eftir tioni og liffeerum samkvaemt
eftirfarandi flokkun: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).



MedDRA Aukaverkanir (tioni)

flokkun eftir liffeerum | Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgafar

Sykingar af voldum Infltiensa

sykla og snikjudyra

Onamiskerfi Ofnemisviobrogd, m.a. utbrot,

ofsaklaoi, ofnemisbjugur**

Efnaskipti og nering

Truflanir 4 matarlyst

Geodraen vandamal Skaptruflanir Tilfinningatruflun Vistarfirring
Kvidi
Svetnleysi
Ofvirkni
Breytingar & kynhvot
Taugakerfi Hofudverkur Svefnhofgi Skjalfti
Sundl Migreni Athyglisbrestur
Bragdskynstruflun
Yfirlid
Augu Sjontruflanir Oedlileg tilfinning i auga
Bl160sokn i auga
Ljosfaelni
Eyru og volundarhts Svimi
Ondunarfzri, brjdsthol burrkur 1 kverkum
og midmaeti
Meltingarfeeri Ogledi* Nidurgangur
Kvidverkur* Munnpurrkur
Opeegindi i kvid Meltingartruflun
Uppkost* Vindgangur
Hu0 og undirhto bPrymlabdlur
Sar i hud
Kl14adi
Stodkerfi og bandvefur | Voovaverkur
Bakverkur
ZAxlunarferi og brjost | Tidaprautir Asatiodir Klaoi i kynfeerum
Verkur 1 grindarholi Utferd ur leggongum Sarsauki vid samfarir
Aum brjost Tidatruflanir Rifin bladra 4 eggjastokk
Millitidoablaedingar Verkur i skopum og
Leggangabolga leggdngum
Hitakdst Litlar bleedingar*
Fyrirtidaheilkenni
Almennar aukaverkanir | breyta Hrollur borsti
og aukaverkanir 4 Lasleiki
ikomustad Sotthiti

*Einkenni sem einnig kunna ad tengjast 6greindri pungun (eda tengdum fylgikvillum)

** Aukaverkanir tilkynntar eftir markadssetningu

Unglingar: 6ryggi sem fram kom hja konum yngri en 18 ara i rannsoknum og eftir markadssetningu
var svipad oryggi hja fullordnum i III. stigs rannsokninni (sja kafla 4.2).

Reynsla eftir markadssetningu: aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir markadssetningu voru svipadar
i edli sinu og tidni og lyst er 1 samantekt um Sryggi lyfsins 1 III. stigs rannsokninni.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Meirihluti kvenna (74,6%) 1 I11. stigs rannsokninni fékk naestu tidablaedingu a peim tima sem buist var
vi0 eda innan + 7 daga, en 6,8% peirra fékk tidir meira en 7 dogum fyrr en buist var vid og hja 18,5%

var seinkun lengri en 7 dagar fram yfir veentanlegan upphafsdag nastu tida. Pessi seinkun var lengri en
20 dagar hja 4% kvennanna.




Minnihluti (8,7%) kvennanna tilkynnti um millitidabladingu sem vardi ad medaltali 2,4 daga. |
langflestum tilvikum (88,2%) var pessari bleedingu lyst sem punktbleedingu. Medal peirra kvenna sem
fengu ellaOne 1 II1. stigs rannsoknunum tilkynntu einungis 0,4% um mikla millitidabledingu.

f I11. stigs rannséknunum voru 82 konur skradar til patttoku oftar en einu sinni og fengu pvi fleiri en
einn skammt af ellaOne (73 konur toku pétt tvisvar og 9 prisvar). Oryggi var i engu frabrugdid hja
pessum einstaklingum a0 pvi er vardar tidni og alvarleika aukaverkana, breytingar 4 timalengd eda
magni tidabladinga eda tioni millitidabledinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takmorkud reynsla liggur fyrir um ofskdmmtun tulipristal asetats. Stakur skammtar allt ad 200 mg
hefur verid notadur hja konum an pess ad oryggi veeri 1 hufi. Svo storir skammtar poldust vel, hins
vegar voru pessar konur med styttri tidahring (bleedingar ur legi 2-3 dogum fyrr en buist var vid) og
hja sumum konum voru bledingar lengri pott peer veeru ekki mjog miklar. Engin motlyf eru til og
frekari medferd atti ad byggja a einkennum.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormoén og lyf sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, neydargetnadarvorn. ATC-
flokkur: GO3ADO02.

Ulipristal asetat er samtengt lyf til inntoku sem hefur métandi ahrif 4 valda progesterénvidtaka. Pad
verkar med pvi ad bindast progesteronvidtaka hja ménnum med mikilli seekni. begar lyfid er notad
sem neyOargetnadarvorn er verkunarhatturinn hdmlun eda frestun eggloss med pvi ad hamla seytingu
gulbtishormoéns. Lythrifafraedilegar upplysingar syna ad jatnvel pott tlipristal asetat sé tekiod rétt adur
en egglos a ad eiga sér stad (pegar gulbushormon hafa aukist), getur pad tafid rof eggbus i minnst

5 daga i 78,6% tilvika (p<0,005 samanborid vid levonorgestrel og samanborid vid lyfleysu) (sja toflu).



Komid i veg fyrir egglos'®
Lyfleysa Levonorgestrel Ulipristal asetat
n=50 n=48 n=34
Meofero fyrir seytingu n=16 n=12 n=8
gulbiishorméns 0,0% 25,0% 100%
p<0,005*
Meoferd eftir seytingu n=10 n=14 n=14
gulbiishormoéns en fyrir 10,0% 14,3% 78,6%
hiamark gulbiishorméns NST p<0,005*
Meofero eftir hamark n=24 n=22 n=12
gulbishorméns 4.2% 9,1% 8,3%
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: skilgreint sem 6rofid eggbu (unruptured dominant follicle) fimm dogum eftir sidbtina medferd a eggbustigi
*: samanborid vid levonorgestrel

NS: ekki tolfredilega marktaekt

+: samanborid vid lyfleysu

Ulipristal asetat hefur einnig mikla sakni i sykursteravidtaka og in vivo, hja dyrum, hefur
andsykursteraahrifa ordid vart. Hja ménnum hefur hins vegar engra slikra ahrifa ordid vart, ekki einu
sinni eftir endurtekna gjof 10 mg dagskammts. Lyfid hefur smavagilega saekni i androgenvidtakann
og enga sakni 1 Ostrogen- eda saltsteravidtaka hja monnum.

Nidurstdour ar tveimur sjalfstaedum slembivoldum samanburdarrannséknum (sja toflu) syndu ad
virkni ulipristal asetats var ekki siori en virkni levonorgestrels hja konum, sem leitudu eftir
neydargetnadarvorn fra 0 til 72 klst. eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn hafoi brugdist.
begar tekid var tillit til gagna Gr bAdum rannsoknunum med safngreiningu, var hatta 4 pungun med
ulipristal asetati umtalsvert minni midad vid levonorgestrel (p=0,046).

bungunartioni (%) Tidni [95% CI] heettu & pungun,
Slembivalin innan 72 klst. fra 6voroum samforum eda eftir ad ulipristal asetat & moti
samanburdarran getnadarvorn bregst? levonorgestreli?
nsokn Ulipristal asetat Levonorgestrel
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)
Safngreining 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Upplysingar um virkni fengust ur tveimur rannsoknum par sem ellaOne var notad allt ad 120 klst. eftir
6vardar samfarir. I kliniskri opinni rannsokn, par sem patt toku konur sem leitudu eftir
neyOargetnadarvorn og fengu medferd med Ulipristal asetati fra 48 til 120 klst. eftir 6vardar samfarir,
reyndist pungunartidni vera 2,1% (26/1241). Seinni samanburdarrannsoknin sem lyst er hér fyrir ofan,
inniheldur einnig upplysingar um 100 konur sem fengu medferd med ulipristal asetati 72 til 120 klst.
eftir 6vardar samfarir, par sem ekki atti sér stad nein pungun.

Takmarkadar og 6fullnagjandi upplysingar ur kliniskum rannsoknum benda til mégulegrar leitni til
minnkadrar getnadarvarnarverkunar ulipristal asetats med aukinni likamspyngd eda heerri
likamspyngdarstudli (BMI) (sja kafla 4.4). Safngreining 4 peim fjoru klinisku rannséknum sem fram
foru med ulipristal asetati hér ad nedan utilokadi konur sem hofou haft fleiri 6vardar samfarir.

2 Vanneering Kjorpyngd Ofpyngd Offita
BMI (kg/m) 0-185 18,5-25 25-30 30-
N samtals 128 1866 699 467
N punganir 0 23 9 12
Pungunartioni 0,00% 1,23% 1,29% 2,57%




Vanneering Kjorpyngd Ofpyngd Offita

2

]fMI (kg/m’) 0-18,5 18,5-25 25-30 30-
Oryggismork 0,00 — 2,84 0,78 — 1,84 0,59 - 2,43 134445

Ahorfsrannsokn eftir markadssetningu par sem 6ryggi og verkun ellaOne voru metin hja unglingum
17 ara og yngri syndi ekki fram a4 neinn mun a 6ryggi og verkun samanborid vid fullorOnar konur
18 ara og eldri.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir ad tekinn er inn stakur 30 mg skammtur frasogast ulipristal asetat hratt pannig ad hamarkspéttni i
plasma, sem er 176 £+ 89 ng/ml, kemur fram u.p.b. 1 klst. (0,5-2,0 klst.) eftir ad lyfid er tekid inn og
AUC., er 556 + 260 ng.klst./ml.

begar ulipristal asetat var gefid samhlida fiturikum morgunverdi laekkadi medalgildi Cmax um u.p.b.
45%, Tmax seinkadi (fra midgildinu 0,75 klst. 1 3 klst.) og medalgildi AUCo., haeekkadi um 25%
samanborid vid gjof 4 fastandi maga. Svipadar nidurstodur fengust ad pvi er vardar virka
einafmetylerada umbrotsefnid.

Dreifing

Ulipristal asetat binst { afar miklum maeli (>98%) vid plasmaprétein, p.m.t. albamin, alfa-1-syru-
glykoprotein og edlispungt liproprotein.

Ulipristal asetat er fitusakid efnasamband sem skilst Gt { brjostamjolk, med 13,35 pg [0-24 klst.],
2,16 pg [24-48 klst.], 1,06 ng [48-72 klst.], 0,58 pug [72-96 klst.] og 0,31 pg [96-120 klst.]
medalutskilnad a dag.

In vitro gogn benda til pess a0 ulipristal asetat geti verid hemill fyrir flutningsprétein BCRP
(vidnamsprotein brjostakrabbameins) i meltingarvegi. Oliklegt er ad ahrif ulipristal asetats 4 BCRP
hafi einhverjar kliniskar afleidingar.

Ulipristal asetat er hvorki hvarfefni fyrir OATP1B1 né OATP1B3.

Umbrot/brotthvarf

Ulipristal asetat umbrotnar i afar miklum meli i einafmetylerud, tviafmetylerud og hydroxylerud
umbrotsefni. Einafmetylerada umbrotsefnid er lyfjafradilega virkt. Upplysingar sem fengist hafa in
vitro gefa til kynna ad pessi umbrot verdi fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A4, og 1 litlum meeli
CYP1A2 og CYP2A6. Lokahelmingunartimi ulipristal asetats i plasma eftir stakan 30 mg skammt er
aztladur 32,4 + 6,3 klst., og uthreinsun pegar lyfid er tekid inn (CL/F) er ad medaltali

76,8 £ 64,0 1/klst.

Sérstakir hopar

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 lyfjahvorfum ulipristal asetats hja konum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna

rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfoaefni. Flestar nidurstddur i almennum rannsoknum 4 eiturverkunum tengdust peim verkunarhaetti
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lyfsins a0 hafa métandi ahrif 4 progesteron- og sykursteravidtaka og verkun gegn progesterdni sast vid
utsetningu sem svipar til medferdarpéttni.

Upplysingar ur rannsoknum 4 eiturverkunum a &xlun eru takmarkadar vegna pess ad malingar a
Gtsetningu skortir i pessum rannsoknum. Ulipristal asetat hefur deydandi ahrif a fosturvisi hja rottum,
kaninum (pegar notadir eru endurteknir skammtar sterri en 1 mg/kg) og 6pum. Vid pessa endurteknu
skammta er oryggi fyrir fosturvisi hjad ménnum ekki pekkt. begar notadir voru nagilega litlir
skammtar til pess ad vardveita pungun hja dyrategundunum vard ekki vart vid nein vanskopunarahrif.
Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum (4 rottum og musum) syndu ad ulipristal asetat hefur ekki
krabbameinsvaldandi &hrif.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktdésaeinhydrat.

Povidon

Kroskarmellosanatrium.

Magnesiumsterat.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vid geymslu

Geymid vio leegri hita en 25°C. Geymio i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid
pynnupakkninguna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC-PE-PVDC-alpynna med 1 toflu.
PVC-PVDC-alpynna med 1 toflu.

Hver askja inniheldur eina pynnu.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frakkland

1"



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15 mai 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21 mars 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

12



1. HEITI LYFS

ellaOne 30 mg filmuhtdud tafla.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 30 mg ulipristal asetat.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 237 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Filmuhuoud tafla.

Gyllt filmuhtoud skjaldarldgud tafla (um 10,8 mm i pvermal), merkt med kdédanum ,, ella “ 4 badum
hlidum.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Neyoargetnadarvorn innan 120 klst. (5 daga) eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn hefur
brugdist.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Medferdin felst i einni toflu sem taka skal inn eins fljott og audio er, en eigi sidar en 120 klst.
(5 dogum) eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn hefur brugdist.

Taka ma t6fluna hvenar sem er 4 tidahringnum
Ef kastad er upp innan 3 klst. eftir ad taflan er tekid inn skal taka adra toflu.

Ef tidir eru seinar eda ef fram koma einkenni um pungun, skal titiloka pungun adur en taflan er gefin.

Serstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Engrar skammtaadldgunar er porf.

Skert lifrarstarfsemi
bar sem engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir er ekki unnt ad gefa neinar adrar skammtaradleggingar

fyrir lipristal asetat.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi
bar sem engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir er ekki maelt med ad nota ulipristal asetat.
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Born

Notkun ulipristal asetat & ekki vid hja bornum fyrir kynproskaaldur vid dbendinguna
neydargetnadarvorn.

Unglingar: ulipristal asetat sem neydargetnadarvorn hentar 61lum konum a barneignaraldri, par med
talid unglingum. Enginn munur hefur komid fram 4 6ryggi og verkun samanborid vid fullordnar konur
18 ara og eldri (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Til inntdku.
Taka ma t6fluna med eda an matar.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Adeins skal nota ellaOne i einstaka tilvikum. Aldrei skal nota hana i stad reglubundinnar
getnadarvarnar. Avallt skal radleggja konum a0 reida sig a reglubundna getnadarvorn.

Ulipristal asetat er ekki @tlad til notkunar 4 medgongu og konur sem grunur leikur 4 ad kunni ad vera
pungadar eda vitad er ad eru pungadar mega ekki nota lyfid. Hins vegar stodvar pad ekki stadfesta
pungun (sja kafla 4.6).

ellaOne kemur ekki i veg fyrir pungun i sérhverju tilviki.

Ef naestu tidum seinkar um meira en 7 daga, ef tidir eru 6edlilegar eda ef vart verdur vid einkenni
pungunar eda ef einhver grunur er um pungun, skal framkvama pungunarproéf. Eins og vio 4 um allar
punganir, skal hafa i huga moégulega utanlegspungun. Mikilveagt er a0 vita ad bleding 0r legi Gtilokar
ekki utanlegspungun. Konur sem verda pungadar eftir toku ulipristal asetats skulu hafa sambandi vid
leekni (sja kafla 4.6).

Ulipristal asetat hamlar eda seinkar egglosi (sja kafla 5.1). Hafi egglos pegar ordid, hefur pad enga
verkun. Ekki er heegt a0 sja fyrir timasetningu eggloss og pvi skal taka t6fluna eins fljott og unnt er
eftir Ovardar samfarir.

Engar upplysingar liggja fyrir um verkun tlipristal asetats pegar pad er tekid meira en 120 klst.
(5 dogum) eftir 6vardar samfarir.

Takmarkadar og 6fullnagjandi upplysingar benda til pess ad verkun ellaOne kunni ad vera minni vid
aukna likamspyngd eda heerri likamspyngdarstudul (BMI) (sja kafla 5.1). Allar konur skulu nota
neyOargetnadarvorn eftir Ovardar samfarir eins fljott og hagt er, 6had likamspyngd eda
likamspyngdarstudli

Eftir a0 taflan er tekin inn geta tidir stundum komid fram nokkrum dogum fyrr eda sidar en buist var
vid. Hja u.p.b. 7% kvenna komu tidir fram meira en 7 dogum fyrr en buist var vid. Hja 18,5% kvenna

seinkadi peim um meira en 7 daga, og hja 4% var seinkunin lengri en 20 dagar.

Ekki er malt med samtimis notkun ulipristal asetats og neydargetnadarvarnar sem inniheldur
levonorgestrel (sja kafla 4.5).

Getnadarvorn eftir inntdoku ellaOne

Ulipristal asetat er neydargetnadarvorn sem dregur ur haettu 4 pungun eftir dvarin kynmok en pad
veitir ekki getnadarvorn vid sidari samfarir. Eftir ad neydargetnadarvorn er beitt er pvi meelt med ad
nota érugga sadishindrandi getnadarvorn fram ad naestu tidabladingum.

14



b6 ad notkun ulipristal asetats sem neydargetnadarvorn meeli ekki gegn aframhaldandi notkun
reglubundinnar horménagetnadarvarnar getur ellaOne dregid Ur getnadarvarnaradhrifum hennar (sja
kafla 4.5). Vilji kona hefja notkun 4 hormoénagetnadarvornum getur hun gert pad eftir notkun ellaOne,
samt sem aodur etti ad radleggja henni ad nota 6rugga seedishindrandi getnadarvorn fram ad neestu
tidabladingum.

Sérstakir sjuklingahdpar

Ekki er maelt med samtimis notkun ellaOne og CYP3A4-6rva vegna milliverkana (t.d. barbiturdt
(p.4.m primiddén og fenobarbital), fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, nattarulyf sem
innihalda Hypericum perforatum (johannesarjurt), rifampisin, rifabutin, grise6fulvin, efavirenz,
nevirapin og langtimanotkun ritonavirs).

Ekki er meaelt med ad nota lyfid hja konum med alvarlegan astma sem ekki er stjornad naegilega vel
med sykursterum.

betta lyf inniheldur laktdsa. Sjuklingar med galaktosaopol, laktasapurrd eda glukosa-galaktosa
vanfrasog, sem eru sjaldgefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i tafla, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 4 ulipristal asetat

Ulipristal asetat umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4 in vitro.

- CYP3A44-6rvar
In vivo nidurstodur syna ad gjof a ulipristal asetati med sterkum CYP3A4 6rva, svo sem
rifampisini, minnkar marktaekt Cmax 0g AUC fyrir tlipristal asetat um 90% eda meira og laekkar
helmingunartima pess 2,2-falt sem samsvarar u.p.b. 10-faldri minnkun & atsetningu fyrir
ulipristal asetati. Samhlida notkun a ellaOne og CYP3A4 6rvum (t.d.barbitarét (p.a.m. primidén
og fenobarbital), fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, nattirulyf sem innihalda
Hypericum perforatum (johannesarjurt), rifampisin, rifabitin, grise6fulvin, efavirenz og
nevirapin) dregur pvi Ur plasmapéttni tlipristal asetats og getur leitt til minni verkunar ellaOne.
Konum sem hafa notad ensimdrvandi lyf 4 sidastlionum 4 vikum er ekki radlagt ad nota ellaOne
(sj& kafla 4.4.) og ihuga skal notkun neydargetnadarvarnar an hormona (p.e. koparlykkju).

- CYP3A4-hemlar
In vivo nidurstodur syna ad gjof a ulipristal asetati med 6flugum og medaléflugum CYP3 A4
hemli jok Crax 0g AUC fyrir tlipristal asetat ad hamarki 2- og 5,9-falt, 1 pessari r60. Ekki er
liklegt ad ahrif CYP3A4 hemla hafi einhverjar kliniskar afleidingar.

CYP3A4-hemillinn ritonavir getur einnig haft 6rvandi ahrif 4 CYP3A4 pegar ritonavir er notad i
lengri tima. I slikum tilvikum getur dregid tr plasmapéttni wlipristal asetats. bvi er ekki maelt
med samhlida notkun (sja kafla 4.4.).

Ensimd&rvun fjarar haegt ut og ahrif 4 plasmapéttni ulipristal asetats geta komid fram jafnvel pott
kona hafi hatt ad taka ensimoérva 4 sidustu 4 vikum.

Lyf sem hafa ahrif a syrustig i maga

Gjof ulipristal asetats (10 mg toflur) dsamt protonpumpuhemlinum esdémeprazoli (20 mg a solarhring i
6 daga) leiddi til u.p.b. 65% leegra medalgilda Cpax, seinkudum Tmax (fra 0,75 klst. til 1,0 klst. ad
midgildi) og 13% haerra medalgildi AUC. Kliniskt mikilveegi pessara milliverkana fyrir stakan
skammt af tlipristal asetati sem neydargetnadarvorn er ekki pekkt.
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Hugsanleg ahrif ulipristal asetats 4 6nnur lyf

Hormonagetnadarvarnir

bar sem ulipristal asetat binst med mikilli seekni vid progesteronvidtakann getur pad haft milliverkun

vid lyf sem innihalda progestogen:

- Dregid getur ur getnadarvarnarahrifum samsettra hormonagetnadarvarna og getnadarvarna sem
innihalda einvérdungu progestogen.

- Ekki er maelt med ad nota ulipristal asetat samtimis neydargetnadarvorn sem inniheldur
levonorgestrel (sja kafla 4.4).

In vitro gdgn benda til pess a0 ulipristal asetat og virkt umbrotsefni pess talmi ekki CYP1A2, 2A6,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4 & umtalsverdan hatt vid kliniskt markteeka péttni. Eftir eina gjof eru ekki
miklar likur & 6rvun CYP1A2 og CYP3A4 vegna tlipristal asetats eda virka umbrotsefni pess. Af
peim s6kum er dliklegt ad inngjof & ulipristal asetati breyti utskilnadi lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli
pessara ensima.

P-glykoprotein (P-gp) hvarfefni

In vitro upplysingar benda til pess ad ulipristal asetat geti verid hemill fyrir P-gp vid kliniskt markteka
péttni. In vivo nidurstddur med P-gp hvarfefninu fexéfenadini voru 6fullnzegjandi. Oliklegt er ad ahrif
P-gp hvarfefnanna hafi einhverjar kliniskar afleidingar.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
ellaOne er ekki @tlad til notkunar 4 medgongu og konur sem grunur leikur 4 ad kunni vera pungadar

eda vitad er ad eru pungadar (sja kafla 4.2) mega ekki nota lyfio.
Ulipristal asetat stodvar ekki stadfesta pungun.

bungun getur i einstaka tilvikum ordid eftir inntoku Olipristal asetats. Pott ekki hafi ordid vart neinna
vanskdpunarahrifa liggja ekki fyrir neegilegar upplysingar ur dyrarannséknum til ad skera ur um
eiturverkanir a @&xlun (sja kafla 5.3). Takmarkadar upplysingar vardandi atsetningu fyrir ellaOne &
medgongu hjd konum benda ekki til pess ad oryggi sé 1 hufi. Hins vegar er mikilvaegt ef pungud kona
hefur tekio ellaOne, ad pad sé tilkynnt til www.hra-pregnancy-registry.com. Tilgangur pessarar
skraningar & netinu er ad safna dryggisupplysingum fra konum sem tekid hafa ellaOne 4 medgdéngu
eda hafa ordid pungadar eftir inntdku ellaOne. Allar upplysingar um sjiiklinga sem safnad er eru
trinadarmal.

Brjostagjof

Ulipristal asetat skilst ut i brjéstamjolk (sja kafla 5.2). Ahrif 4 nybura/ungbérn hafa ekki verid
rannsokud. Ekki er heegt ad utiloka ahrif a brjostmylking. Ekki er meelt med brjostagjof einni viku eftir
inntoku lipristal asetats sem neydargetnadarvorn. A peim tima er maelt med pvi ad deela mjélkinni og
fleygja henni til ad 6rva myndun brjostamjolkur.

Frjosemi

Skjot endurkoma frjosemi er likleg eftir medferd med tlipristal asetati sem neydargetnadarvorn.
Raodleggja skal konum ad nota 6rugga sedishindrandi getnadarvorn vid allar samfarir fram ad nastu
tidabledingum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ulipristal asetat hefur smavagileg eda midlungsmikil ahrif 4 hafni til ad aka eda nota vélar: Vagt til
midlungsalvarlegt sundl er algengt eftir ad ellaOne er tekid inn, svefnhdfgi og 6skyr sjon eru sjaldgef;
i mjog sjaldgeefum tilvikum hefur verid tilkynnt um athyglisbrest. Upplysa skal sjuklinginn um ad

hvorki aka né nota vélar ef pessi einkenni koma fram (sja kafla 4.8).
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru héfudverkur, 6gledi, kvidverkir og tidaverkir.

Oryggi tlipristal asetats hefur verid metid hja 4.718 konum 1 kliniskum rannséknum (clinical
development program).

Tafla me0 samantekt 4 aukaverkunum

Aukaverkanir sem tilkynnt var um i III. stigs rannsokn & 2.637 konum eru taldar upp 1 t6flunni hér a
eftir.

Aukaverkanir sem taldar eru upp hér a eftir eru flokkadar eftir tioni og liffeerum samkveaemt
eftirfarandi flokkun: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til
<1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki
pekkt (ekki hagt a0 deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).
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MedDRA Aukaverkanir (tioni)

flokkun eftir liffeerum | Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgafar

Sykingar af voldum Infltiensa

sykla og snikjudyra

Onamiskerfi Ofnemisviobrogd, m.a. utbrot,

ofsaklaoi, ofnemisbjugur**

Efnaskipti og nering

Truflanir 4 matarlyst

Geodraen vandamal Skaptruflanir Tilfinningatruflun Vistarfirring
Kvidi
Svetnleysi
Ofvirkni
Breytingar & kynhvot
Taugakerfi Hofudverkur Svefnhofgi Skjalfti
Sundl Migreni Athyglisbrestur
Bragdskynstruflun
Yfirlid
Augu Sjontruflanir Oedlileg tilfinning i auga
Bl160sokn i auga
Ljosfaelni
Eyru og volundarhts Svimi
Ondunarfzri, brjdsthol burrkur 1 kverkum
og midmaeti
Meltingarfeeri Ogledi* Nidurgangur
Kvidverkur* Munnpurrkur
Opeegindi i kvid Meltingartruflun
Uppkost* Vindgangur
Hu0 og undirhto bPrymlabdlur
Sar i hud
Kl14adi
Stodkerfi og bandvefur | Voovaverkur
Bakverkur
ZAxlunarferi og brjost | Tidaprautir Asatiodir Klaoi i kynfeerum
Verkur 1 grindarholi Utferd ur leggongum Sarsauki vid samfarir
Aum brjost Tidatruflanir Rifin bladra 4 eggjastokk
Millitidoablaedingar Verkur i skopum og
Leggangabolga leggdngum
Hitakdst Litlar bleedingar*
Fyrirtidaheilkenni
Almennar aukaverkanir | breyta Hrollur borsti
og aukaverkanir 4 Lasleiki
ikomustad Sotthiti

*Einkenni sem einnig kunna ad tengjast 6greindri pungun (eda tengdum fylgikvillum)

** Aukaverkanir tilkynntar eftir markadssetningu

Unglingar: 6ryggi sem fram kom hja konum yngri en 18 dra i rannsoknum og eftir markadssetningu
var svipad oryggi hja fullordnum i III. stigs rannsokninni (sja kafla 4.2).

Reynsla eftir markadssetningu: aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir markadssetningu voru svipadar
i edli sinu og tidni og lyst er 1 samantekt um Sryggi lyfsins 1 III. stigs rannsokninni.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Meirihluti kvenna (74,6%) 1 I11. stigs rannsokninni fékk naestu tidablaedingu a peim tima sem buist var
vi0 eda innan + 7 daga, en 6,8% peirra fékk tidir meira en 7 dogum fyrr en buist var vid og hja 18,5%




var seinkun lengri en 7 dagar fram yfir vaentanlegan upphafsdag nastu tida. Pessi seinkun var lengri en
20 dagar hja 4% kvennanna.

Minnihluti (8,7%) kvennanna tilkynnti um millitidabladingu sem vardi ad medaltali 2,4 daga.
langflestum tilvikum (88,2%) var pessari bleedingu lyst sem punktbleedingu. Medal peirra kvenna sem
fengu ellaOne 1 1. stigs ranns6knunum tilkynntu einungis 0,4% um mikla millitidablaedingu.

[ I11. stigs ranns6knunum voru 82 konur skradar til patttoku oftar en einu sinni og fengu pvi fleiri en
einn skammt af ellaOne (73 konur téku patt tvisvar og 9 prisvar). Oryggi var i engu frabrugdid hja
pessum einstaklingum ad pvi er vardar tioni og alvarleika aukaverkana, breytingar & timalengd eda
magni tidablaedinga eda tioni millitidabledinga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takmorkud reynsla liggur fyrir um ofskdmmtun lipristal asetats. Stakur skammtar allt ad 200 mg
hefur verid notadur hja konum an pess ad oryggi veeri 1 hufi. Svo storir skammtar poldust vel, hins
vegar voru pessar konur med styttri tidahring (bleedingar ur legi 2-3 dogum fyrr en buist var vid) og
hja sumum konum voru bledingar lengri p6tt paer vaeru ekki mjog miklar. Engin moétlyf eru til og
frekari medferd atti ad byggja a einkennum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormoén og lyf sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, neydargetnadarvorn. ATC-
flokkur: GO3ADO2.

Ulipristal asetat er samtengt lyf til inntoku sem hefur métandi ahrif 4 valda progesterénvidtaka. bad
verkar med pvi ad bindast progesteronvidtaka hja monnum med mikilli seekni. Pegar lyfid er notad
sem neyOargetnadarvorn er verkunarhatturinn hdmlun eda frestun eggloss med pvi ad hamla seytingu
gulbtishormoéns. Lythrifafraedilegar upplysingar syna ad jatnvel pott tlipristal asetat sé tekiod rétt adur
en egglos a ad eiga sér stad (pegar gulbuishormon hafa aukist), getur pad tafid rof eggbus i minnst 5
daga i 78,6% tilvika (p<0,005 samanborid vid levonorgestrel og samanborid vid lyfleysu) (sja toflu).

19



Komid i veg fyrir egglos'®
Lyfleysa Levonorgestrel Ulipristal asetat
n=50 n=48 n=34
Meofero fyrir seytingu n=16 n=12 n=8
gulbiishorméns 0,0% 25,0% 100%
p<0,005*
Meoferd eftir seytingu n=10 n=14 n=14
gulbiishormoéns en fyrir 10,0% 14,3% 78,6%
hiamark gulbiishorméns NST p<0,005*
Meofero eftir hamark n=24 n=22 n=12
gulbishorméns 4.2% 9,1% 8,3%
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: skilgreint sem 6rofid eggbu (unruptured dominant follicle) fimm dégum eftir sidbtina medferd a eggbustigi
*: samanborid vid levonorgestrel

NS: ekki tolfredilega marktaekt

+: samanborid vid lyfleysu

Ulipristal asetat hefur einnig mikla sakni i sykursteravidtaka og in vivo, hja dyrum, hefur
andsykursteraahrifa ordid vart. Hja ménnum hefur hins vegar engra slikra ahrifa ordid vart, ekki einu
sinni eftir endurtekna gjof 10 mg dagskammts. Lyfid hefur smavagilega saekni 1 androgenvidtakann
og enga sakni 1 Ostrogen- eda saltsteravidtaka hja monnum.

Nidurstdour ar tveimur sjalfstaedum slembivoldum samanburdarrannséknum (sja toflu) syndu ad
virkni ulipristal asetats var ekki sidri en virkni levonorgestrels hja konum, sem leitudu eftir
neydargetnadarvorn fra 0 til 72 klst. eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn hafoi brugdist.
begar tekid var tillit til gagna Gr baAdum rannsoknunum med safngreiningu, var hatta 4 pungun med
ulipristal asetati umtalsvert minni midad vid levonorgestrel (p=0,046).

bungunartioni (%) Tidni [95% CI] heettu &4 pungun,
Slembivalin innan 72 klst. fra 6voroum samforum eda eftir ad ulipristal asetat & moti
samanburdarran getnadarvorn bregst? levonorgestreli?
nsokn Ulipristal asetat Levonorgestrel
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)
Safngreining 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Upplysingar um virkni fengust ur tveimur rannsoknum par sem ellaOne var notad allt ad 120 klst. eftir
6vardar samfarir. I kliniskri opinni rannsokn, par sem patt toku konur sem leitudu eftir
neyOargetnadarvorn og fengu medferd med Ulipristal asetati fra 48 til 120 klst. eftir 6vardar samfarir,
reyndist pungunartidni vera 2,1% (26/1241). Seinni samanburdarrannsoknin sem lyst er hér fyrir ofan,
inniheldur einnig upplysingar um 100 konur sem fengu medferd med ulipristal asetati 72 til 120 klst.
eftir 6vardar samfarir, par sem ekki atti sér stad nein pungun.

Takmarkadar og 6fullnagjandi upplysingar r kliniskum rannsoknum benda til mogulegrar leitni til
minnkadrar getnadarvarnarverkunar ulipristal asetats med aukinni likamspyngd eda heerri
likamspyngdarstudli (BMI) (sja kafla 4.4). Safngreining 4 peim fjoru klinisku rannséknum sem fram
foru med ulipristal asetati hér ad nedan utilokadi konur sem hofou haft fleiri 6vardar samfarir.

2 Vanneering Kjorpyngd Ofpyngd Offita
BMI (kg/m) 0-185 18,5-25 25-30 30-
N samtals 128 1866 699 467
N punganir 0 23 9 12
Pungunartioni 0,00% 1,23% 1,29% 2,57%
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Vanneering Kjorpyngd Ofpyngd Offita

2

]fMI (kg/m’) 0-18,5 18,5-25 25-30 30-
Oryggismork 0,00 — 2,84 0,78 — 1,84 0,59 — 2,43 134445

Ahorfsrannsokn eftir markadssetningu par sem 6ryggi og verkun ellaOne voru metin hja unglingum
17 ara og yngri syndi ekki fram a4 neinn mun a 6ryggi og verkun samanborid vid fullorOnar konur
18 ara og eldri.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir ad tekinn er inn stakur 30 mg skammtur frasogast ulipristal asetat hratt pannig ad hamarkspéttni i
plasma, sem er 176 £+ 89 ng/ml, kemur fram u.p.b. 1 klst. (0,5-2,0 klst.) eftir ad lyfid er tekid inn og
AUC., er 556 + 260 ng.klst./ml.

begar ulipristal asetat var gefid samhlida fiturikum morgunverdi laekkadi medalgildi Cmax um u.p.b.
45%, Tmax seinkadi (fra midgildinu 0,75 klst. 1 3 klst.) og medalgildi AUCo., haeekkadi um 25%
samanborid vid gjof 4 fastandi maga. Svipadar nidurstodur fengust ad pvi er vardar virka
einafmetylerada umbrotsefnid.

Dreifing

Ulipristal asetat binst { afar miklum maeli (>98%) vid plasmaprétein, p.m.t. albamin, alfa-1-syru-
glykoprotein og edlispungt liproprotein.

Ulipristal asetat er fitusakid efnasamband sem skilst Gt { brjostamjolk, med 13,35 pg [0-24 klst.],
2,16 pg [24-48 klst.], 1,06 ng [48-72 klst.], 0,58 pug [72-96 klst.] og 0,31 pg [96-120 klst.]
medalutskilnad a dag.

In vitro gogn benda til pess a0 ulipristal asetat geti verid hemill fyrir flutningsprétein BCRP
(vidnamsprotein brjostakrabbameins) i meltingarvegi. Oliklegt er ad ahrif ulipristal asetats 4 BCRP
hafi einhverjar kliniskar afleidingar.

Ulipristal asetat er hvorki hvarfefni fyrir OATP1B1 né OATP1B3.

Umbrot/brotthvarf

Ulipristal asetat umbrotnar i afar miklum meli i einafmetylerud, tviafmetylerud og hydroxylerud
umbrotsefni. Einafmetylerada umbrotsefnid er lyfjafradilega virkt. Upplysingar sem fengist hafa in
vitro gefa til kynna ad pessi umbrot verdi fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A4, og 1 litlum meeli
CYP1A2 og CYP2A6. Lokahelmingunartimi ulipristal asetats i plasma eftir stakan 30 mg skammt er
aztladur 32,4 + 6,3 klst., og uthreinsun pegar lyfid er tekid inn (CL/F) er ad medaltali

76,8 £ 64,0 1/klst.

Sérstakir hopar

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 lyfjahvorfum ulipristal asetats hja konum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna

rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfoaefni. Flestar nidurstddur i almennum rannsoknum 4 eiturverkunum tengdust peim verkunarhaetti
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lyfsins a0 hafa métandi ahrif 4 progesteron- og sykursteravidtaka og verkun gegn progesterdni sast vid
utsetningu sem svipar til medferdarpéttni.

Upplysingar ur rannsoknum a eiturverkunum a &xlun eru takmarkadar vegna pess ad malingar a
Gtsetningu skortir i pessum rannsoknum. Ulipristal asetat hefur deydandi ahrif a fosturvisi hja rottum,
kaninum (pegar notadir eru endurteknir skammtar sterri en 1 mg/kg) og 6pum. Vid pessa endurteknu
skammta er Oryggi fyrir fosturvisi hja ménnum ekki pekkt. begar notadir voru nagilega litlir
skammtar til pess ad vardveita pungun hja dyrategundunum vard ekki vart vid nein vanskopunarahrif.

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum (4 rottum og musum) syndu ad ulipristal asetat hefur ekki
krabbameinsvaldandi &hrif.

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosaeinhydrat.

Povidon

Kroskarmellosanatrium.

Magnesiumsterat.

Filmuhud:

Poly(vinylalkohol) (E1203)

Makrogol (E1521)

Talktim (E553Db)

Titandioxio (E171)

Polysorbat 80 (E433)

Gult jarnoxid (E172)

Kaliumalsilikat (E555)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC-PVDCPVDC (med atblamasiu) / alpynna med 1 toflu.
Askjan inniheldur eina pynnu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/522/003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15 mai 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 21 mars 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

tafla og filmuhuoduo tafla:
Cenexi

17 Rue de Pontoise
FR-95520 Osny
Frakkland

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Frakkland

Tafla:

Laboratorios Le6n Farma S.A.
C/La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spann

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er ekki lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur 1 deetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahzttustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 detlun um ahattustjornun er aetlud a svipudum
tima ma skila peim saman.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL

27



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

ellaOne 30 mg tafla.
Ulipristal asetat.

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 30 mg ulipristal asetat.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar a fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 tafla.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Hafir pti notad akvedin onnur lyf & sidustu 4 vikum, einkum vio flogaveiki, berklum, HIV-sykingu eda
nattarulyf sem innihalda jéhannesarjurt (sja fylgisedil), getur verid a0 ellaOne virki ekki eins vel.
Réaofzerdu pig vid lekninn eda lyfjafreding adur en pt notar ellaOne.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka. Geymid
pynnupakkninguna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARI’JDARRADSTAFAN,IR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frakkland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Neydargetnadarvorn

Takid eina toflu eins fljott og heegt er eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn bregst.
Taka verdur lyfid innan 120 klst. (5 daga) eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn hefur
brugdist.

QR-ko601 sem tengist fylgisedli skal fylgja med

Rafrann fylgisedill &

LAND Tengill

AUSTURRIKI www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGIA www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG
KROATIA www.hra-pharma.com/PIL/HR
KYPUR www.hra-pharma.com/PIL/GR
TEKKLAND www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DANMORK www.hra-pharma.com/PIL/DK
EISTLAND www.hra-pharma.com/PIL/LT
FINNLAND www.hra-pharma.com/PIL/FI

FRAKKLAND www.hra-pharma.com/PIL/FR
PYSKALAND www.hra-pharma.com/PIL/DE
GRIKKLAND www.hra-pharma.com/PIL/GR
UNGVERJALAND www.hra-pharma.com/PIL/HU
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[SLAND
[RLAND
[TALIA
LETTLAND
LITHAEN
LUXEMBORG
MALTA
HOLLAND
NOREGUR
POLLAND
PORTUGAL
RUMENIA
SLOVAKIA
SLOVENIA
SPANN
SVIiPJOD

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
A ekki vid
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. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ellaOne tafla

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

A ekki vio.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {ntmer}
SN: {numer}
NN: {ntimer}

A ekki vio.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

ellaOne 30 mg tafla.
Ulipristal asetat.

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

HRA Pharma.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

|4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

ellaOne 30 mg filmuhuoud tafla.
Ulipristal asetat.

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 30 mg lipristal asetat.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar a fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 filmuhudud tafla.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Hafir pti notad akvedin onnur lyf & sidustu 4 vikum, einkum vio flogaveiki, berklum, HIV-sykingu eda
nattarulyf sem innihalda jéhannesarjurt (sja fylgisedil), getur verid a0 ellaOne virki ekki eins vel.
Réaofzerdu pig vid lekninn eda lyfjafreding adur en pu notar ellaOne.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

<A ekki vid.>
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAF ANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frakkland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/522/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Neyodargetnadarvorn

Takid eina toflu eins fljott og heegt er eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn bregst.
Taka verdur lyfid innan 120 klst. (5 daga) eftir 6vardar samfarir eda eftir ad getnadarvorn hefur
brugdist.

QR-k60i sem tengist fylgisedli skal fylgja med

Rafrenn fylgisedill &
LAND Tengill
AUSTURRIKI www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGIA www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
KROATIA www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
KYPUR www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
TEKKLAND www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
DANMORK www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
EISTLAND www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
FINNLAND www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRAKKLAND www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
PYSKALAND www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
GRIKKLAND www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
UNGVERJALAND www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ISLAND www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
[RLAND www.hra-pharma.com/PIL/IE/GS
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fTALIA www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LETTLAND www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LITHAEN www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LUXEMBORG www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA A ekki vid

HOLLAND www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NOREGUR www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
POLLAND www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGAL www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
RUMENIA www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SLOVAKIA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SLOVENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
SPANN www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
SVipJOD www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS

16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

ellaOne filmuhudud tafla

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

A ekki vio.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC: {ntmer}
SN: {numer}
NN: {ntimer}

A ekki vio.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

|1.  HEITILYFS

ellaOne 30 mg filmuhadud tafla.
Ulipristal asetat.

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

HRA Pharma.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

|4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ellaOne 30 mg tafla
Ulipristal asetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,

lyfjafreedingur eda annar heilbrigdisstarfsmadur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda annan heilbrigdisstarfsmann vita um allar aukaverkanir. betta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ellaOne og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka ellaOne

Hvernig taka 4 ellaOne

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ellaOne

Pakkningar og adrar upplysingar

- Gagnlegar upplysingar um getnadarvarnir

SNk L=

1. Upplysingar um ellaOne og vio hverju pad er notad

ellaOne er neydargetnadarvirn

elleOne er getnadarvorn sem atlad er ad hindra pungun eftir 6vardar samfarir eda ef getnadarvorn
hefur brugdist. T.d.:

- eftir 6vardar samfarir;

- ef smokkur hefur rifnad, ferst ur stad eda dottid af, eda ef gleymst hefur ad nota hann;

- ef getnadarvarnarpilla var ekki tekin eins og melt er med.

bu skalt taka tofluna eins fljott og heegt er eftir samfarir og innan 5 daga ad hamarki (120 klst.).
bad er vegna pess ad lyfio er ahrifarikara ef pad er tekid eins fljott og hagt er eftir dvardar samfarir.

betta lyf hentar 6llum konum 4 barneignaraldri, par med talid unglingum.
Taka m4 t6fluna hvenar sem er 4 tidahringnum.

ellaOne virkar ekki ef pu ert pbegar bungud.

Ef tidir eru seinar getur verid ad pu sért pungud. Ef tidir eru seinar eda ef fram koma einkenni um
pungun (pung brjost, morgundgledi) skal hafa samband vid lekni eda annan heilbrigdisstarfsmann
aour en taflan er tekin.

Ef pu stundar 6vardar samfarir eftir toku toflunnar, kemur pad ekki 1 veg fyrir pungun.
Ovardar samfarir hvenaer sem er i tidahringnum geta leitt til pungunar.
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Ekki m4 nota ellaOne sem reglulega getnadarvorn.

Ef bt notar ekki reglubundnar getnadarvarnir skaltu radfzera pig vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann
til ad velja vorn sem hentar pér.

Hvernig verkar ellaOne

ellaOne inniheldur efnid ulipristal asetat sem breytir virkni nattirulega horménsins progesteron sem
er naudsynlegt til ad egglos verdi. Par af leidandi verkar petta lyf med pvi ad tefja fyrir egglosi.
Neydargetnadarvorn verkar ekki 1 sérhverju tilviki. Af 100 konum sem taka petta lyf verda u.p.b. 2
pungadar.

betta lyf er getnadarvorn sem kemur 1 veg fyrir pungun. Ef pu ert pegar pungud mun pad ekki binda
endi 4 pungunina.

Neyodargetnadarvorn veitir ekki vorn gegn kynsjukdomum.

Adeins smokkar geta vario pig gegn kynsjukdémum. betta lyf mun ekki veita pér vorn gegn HIV-
sykingu (alnami) eda 6drum kynsjukdéomum (t.d. klamydiu, herpessykingu i kynfaerum, vértum a
kynfeerum, lekanda, lifrarbolgu B og syfilis). Leitadu rada hja heilbrigdisstarfsmanni hafir pii ahyggjur
af pessu.

Frekari upplysingar um getnadarvarnir er ad finna i lok pessa fylgisedils.
2. Adur en byrjad er ad taka ellaOne

Ekki ma nota ellaOne
- Efum er ad raeda ofnemi fyrir ulipristal asetati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lyfjafraedingi, leekni eda 6drum heilbrigdisstarfsmanni adur en petta lyf er notad

- ef tidum hefur seinkad eda pu ert med einkenni pungunar (pung brjdst, morgunogledi) par sem pad
getur verid ad pu sért pegar pungud (sja ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®),

- efpuert med alvarlegan astma,

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjukdom,

Allar konur skulu nota neydargetnadarvorn eins fljott og heegt er eftir 6vardar samfarir. Visbendingar
liggja fyrir um ad verkun lyfsins kunni ad vera minni vid aukna likamspyngd eda herri
likamspyngdarstudul (BMI), en pessar upplysingar eru takmarkadar og 6fullnaegjandi. Af pessum
s6kum er samt sem a0ur meelt med ad allar konur noti ellaOne 6had likamspyngd eda
likamspyngdarstudli.

Radlagt er ad radfzra sig vid heilbrigdisstarfsmann ef upp koma dhyggjur sem tengjast notkun
neyodargetnadarvarna.

Ef pt1 verdur pungud pratt fyrir toku téflunnar er mikilveegt ad pu talir vid leekninn. Sja nanari
upplysingar i kaflanum ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi‘.

Adrar getnadarvarnir samhlioa ellaOne

betta lyf getur dregid timabundid ur verkun reglubundinna hormoénagetnadarvarna, eins og pillunnar
og plastra. Ef ptl notar hormonagetnadarvarnir skaltu halda afram ad nota peer eins og venjulega eftir
toku toflunnar, en geettu pess ad nota smokk vid hverjar samfarir fram ad nastu tidabladingum.

Ekki m4 taka petta lyf asamt annarri neydargetnadarvarnarpillu sem inniheldur levonorgestrel. Med
pvi a0 taka paer saman getur verid ad virkni lyfsins minnki.
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Notkun annarra lyfja samhlida ellaOne
Latio lyfjafraeding, lekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann vita um 611 6nnur lyf sem eru notud eda
hafa nylega verid notud, par med talin lyf sem fengin eru an lyfsedils eda nattarulyf.

Sum lyf geta komid i veg fyrir ad ellaOne virki rétt. Ef pt hefur tekid einhver peirra lyfja sem talin eru

upp hér fyrir nedan a sidastlidnum 4 vikum, gaeti ellaOne hentad sidur fyrir pig. Laeknirinn kann ad

avisa pér annars konar neydargetnadarvorn (an hormona), p.e. koparlykkju:

- Onnur lyf vio flogaveiki (til deemis primidon, fendbarbital, fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin og barbitrot)

- lyf sem notud eru til medferdar vid berklum (til deemis rifampicin, rifabatin

- meodferd vid HIV-sykingu (ritonavir, efavirenz og nevirapin)

- lyfnotud vid sveppasykingum (grisedfilvin)

- nattarulyf sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Radfaerdu pig vid lekninn eda lyfjafreeding adur en pu notar ellaOne ef pt notar (eda hefur nylega
notad) eitthvert peirra lyfja sem talin eru upp hér fyrir ofan.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Medganga

Adur en petta lyf er tekid, ef tidum hefur seinkad, skaltu lata lyfjafraeding, leekninn eda annan
heilbrigdisstarfsmann vita eda framkvama pungunarprof til ad ganga Gr skugga um ad pu sért ekki
pungud (sja kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur®).

betta lyf er getnadarvorn sem kemur i veg fyrir pungun. Ef pu ert pegar pungud mun pad ekki binda
endi 4 pungunina.

Ef pu verdur pungud pratt fyrir toku lyfsins er ekkert sem bendir til pess ad pad hafi ahrif 4 pungunina.
Hins vegar er er mikilvaegt ad pu talir vio lekninn. Eins og vid 4 um allar punganir getur verid ad
leeknirinn vilji ganga r skugga um ad ekki s¢ um utanlegspungun ad raeda. betta er sérstaklega
mikilveegt ef pu ert med mikinn verk i kvid eda bledingar eda ef pii hefur 4dur verid med
utanlegspungun, fariod i adgerd a eggjastokkum eda haft langvinna sykingu i kynfaerum.

Ef pu verdur pungud pratt fyrir toku ellaOne, er melt med pvi ad pu bidjir lekninn um ad skra
pungunina i opinbera skra. bu getur einnig skrad pessar upplysingar sjalf & www.hra-pregnancy-
registry.com. Upplysingarnar pinar verda trinadarmal — enginn faer ad vita ad pessar upplysingar eru
um pig. Ad deila upplysingum pinum getur hjalpad 6drum konum 1 framtidinni a0 skilja 6ryggi eda
ahzattu ellaOne & medgongu.

Brjostagjof

Ef pt tekur petta lyf a medan & brjostagjof stendur skaltu ekki gefa barni brjost i eina viku eftir toku
lyfsins. Melt er med pvi ad ad brjdstamjolkinni s¢ deelt med brjostadeelu til ad vidhalda myndun
brjostamjolkur og henni fleygt. Ahrif brjostagjafar vikuna eftir toku lyfsins eru ekki pekkt.

Friosemi

betta lyf hefur ekki ahrif a frjdsemi pina i framtidinni. Ef pu stundar évardar samfarir eftir toku
lyfsins, kemur pad ekki i veg fyrir pungun. Pess vegna er mikilvaegt ad pti notir smokka fram ad naestu
tidablaedingum.

Ef pu vilt byrja eda halda afram ad nota reglubundna getnadarvorn eftir notkun lyfsins, mattu gera pad
en pu ettir einnig ad nota smokka fram ad nestu tidableedingum.
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Akstur og notkun véla
Eftir toku lyfsins verda sumar konur varar vid sundl, svefnhofga, 6skyra sjon og/eda athyglisbrest (sja
kafla 4). Ef vart verdur vio slik einkenni skaltu ekki aka eda nota vélar.

ellaOne inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid lakni adur en lyfio er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i tafla, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig taka a ellaOne
Alltaf skal taka lyfid nakvemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafraeedingur,
leeknirinn eda annar heilbrigdisstarfsmadur hefur melt fyrir um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfio

skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig taka 4 ellaOne tofluna

- Taka skal inn eina t6flu eins fljott og audio er og eigi sidar en 5 dogum (120 klst.) eftir dvardar
samfarir eda eftir ad getnadarvorn hefur brugdist. Taktu t6fluna an tafar.

- Taka ma t6fluna hvener sem er i tidahringnum.

- Taka ma tofluna hvada tima dags sem er hvort sem er fyrir, med eda eftir maltio.

- Efpu tekur eitt af peim lyfjum sem geta komid i veg fyrir ad ellaOne virki rétt (sja kafla 2 ,, Adur
en byrjad er ad taka ellaOne*) eda ef pi hefur notad eitt af pessum lyfjum 4 undanférnum
4 vikum, getur verid ad ellaOne virki ekki eins vel fyrir pig. Radfzerou pig vid leekninn eda
lyfjafreeding 4dur en pu notar ellaOne. Laeknirinn kann ad avisa pér annars konar
neyOdargetnadarvorn (an hormona), p.e. koparlykkju.

Ef kastad er upp eftir toku ellaOne

Ef kastad er upp innan 3 Kklst. eftir ad taflan er tekin skal taka adra t6flu eins fljott og heaegt er.

Ef pu hefur samfarir eftir toku ellaOne

Ef bt stundar 6vardar samfarir eftir toku toflunnar, kemur pad ekki i veg fyrir pungun. Eftir toku
toflunnar og fram ad neestu tidabledingum skaltu nota smokka vid hver kynmok.

Ef naestu tidum seinkar eftir toku ellaOne

Eftir toku toflunnar er edlilegt ad neestu tidablaedingum seinki um nokkra daga.

Hins vegar, ef blaedingum seinkar um meira en 7 daga; ef pear eru évenju litlar eda miklar, eda ef pu er
med einkenni eins og kvidverki, aum brjost, uppkost eda 6gledi, getur verid ad pu sért pungud. bu
ttir tafarlaust ad framkvaema pungunarprof. Ef pl ert pungud er mikilveegt ad pu talir vid lekninn.
(Sja kafla ,,Me0dganga, brjostagjof og frjdsemi).

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um

Ekki hefur veri0 tilkynnt um skadleg ahrif pess ad taka sterri skammt af lyfinu en meelt er fyrir um.
Hins vegar skaltu radfaera pig vio lyfjafreeding, leekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann.

Leitio til lyfjafraedings, laeknisins eda annars heilbrigdisstarfsmanns ef porf er 4 frekari upplysingum
um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sum einkenni eins og aum brjost og verkir 1 kvid, uppkost, 6gledi, eru einnig hugsanleg merki um
pungun. Ef engin blaeding hefur ordio og vart verdur vid slik einkenni eftir toku ellaOne skaltu
framkveema pungunarprof (sja kafla 2 ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®.)

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

ogledi, kvioverkur eda 0paegindi 1 kvid, uppkost
sarsaukafullar tidir, grindarholsverkur, aum brjost
hofudverkur, sundl, skaptruflanir

vodvaverkur, bakverkur, preyta

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- nidurgangur, brjostsvidi, vindgangur, munnpurrkur

- oedlilegar eda oreglulegar bledingar i leggéngum, miklar/langvarandi tioir, fyrirtidaheilkenni,
erting eda utferd ar leggdngum, minni eda meiri kynhvot

- hitakost

- breytingar 4 matarlyst, tilfinningatruflanir, kvioi, éréleiki, svefntruflanir, svefnhofgi, migreni,
sjontruflanir

- infldensa

- prymlabdlur, sar, klaoi

- so6tthiti, hrollur, lasleiki

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- verkur eda kla0i i kynfaerum, sarsauki vid samfarir, rifin bladra a eggjastokk, ovenju litlar
bleedingar

- athyglisbrestur, svimi, skjalfti, vistarfirring, yfirlid

- oedlileg tilfinning i auga, bl60sokn i auga, ljosfaelni

- purrkur i kverkum, bragdskynstruflun

- ofnamisvidbrogo eins og utbrot, ofsakladi eda proti i andliti

- porsti

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda annan heilbrigdisstarfsmann vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a ellaOne

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og & pynnunni & eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. Geymid
pynnupakkninguna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki mé skola lyfjum i nidur frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

ellaOne inniheldur
- Virka innihaldsefnio er ulipristal asetat. Hver tafla inniheldur 30 milligrémm ulipristal asetat.
- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, povidén, kroskarmellésanatrium, magnesiumsterat.

Lysing 4 qtliti ellaOne og pakkningastaerodir
ellaOne er hvit til kremlitud marmaraaferd, kringlott, kapt tafla 9 mm i pvermal, merkt med ,,ella“ a

badum hlidum.

ellaOne faest 1 6skju sem inniheldur eina pynnu med 1 toflu.

Markadsleyfishafi
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frakkland

Framleioendur
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Frakkland

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

Spann

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
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
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Lietuva
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +371 660 916 05

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

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

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

Nederland
Omega Pharma Nederland BV



+49 7032 9154 200

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfarour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.
Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

GAGNLEGAR UPPLYSINGAR UM GETNAPARVARNIR
NANAR UM NEYDARGETNADPARVORN

bvi fyrr sem pu tekur neydargetnadarvornina, peim mun meiri likur eru 4 pvi ad koma i veg fyrir pungun.
Neyodargetnadarvorn hefur ekki ahrif a frjésemi pina.
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Neydargetnadarvorn getur tafid fyrir egglosi i tilteknum tidahring, en hin kemur ekki i veg fyrir ad pu
verdir barnshafandi ef pu stundar aftur 6vardar samfarir. Eftir ad pt tekur neydargetnadarvorn og fram
ad neestu tidabledingum skaltu nota smokk 1 hvert sinn sem pu stundar kynmok.

NANAR UM REGLUBUNDNAR GETNADARVARNIR

Ef pt hefur tekid neydargetnadarvorn og notar ekki reglubundna getnadarvorn (eda getnadarvorn sem
hentar pér), skaltu radfera pig vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann. Margar mismunandi gerdir af
getnadarvornum eru i bodi og pu @ttir ad geta fundid eitthvad sem hentar pér.
Dami um reglubundnar getnadarvarnir:
Notud daglega
Getnadarvarnarpilla
Notadar vikulega eda manadarlega
Getnadarvarnarplastur Skeidarhringur
Langvarandi notkun
[graedd getnadarvorm Lykkja
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ellaOne 30 mg filmuhudud tafla
Ulipristal asetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,

lyfjafreedingur eda annar heilbrigdisstarfsmadur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda annan heilbrigdisstarfsmann vita um allar aukaverkanir. betta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ellaOne og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka ellaOne

Hvernig taka a ellaOne

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ellaOne

Pakkningar og adrar upplysingar

- Gagnlegar upplysingar um getnadarvarnir

SAINANE IS

1. Upplysingar um ellaOne og vio hverju pad er notad

ellaOne er neydargetnadarvorn

elleOne er getnadarvorn sem atlad er ad hindra pungun eftir 6vardar samfarir eda ef getnadarvorn
hefur brugdist. T.d.:

- eftir 6vardar samfarir;

- ef smokkur hefur rifnad, ferst ur stad eda dottid af, eda ef gleymst hefur ad nota hann;

- ef getnadarvarnarpilla var ekki tekin eins og malt er med.

bu skalt taka tofluna eins fljott og heegt er eftir samfarir og innan 5 daga ad hamarki (120 klst.).
bad er vegna pess ad lyfio er ahrifarikara ef pad er tekid eins fljott og hagt er eftir dvardar samfarir.

betta lyf hentar 6llum konum & barneignaraldri, par med talid unglingum.
Taka m4 t6fluna hvenar sem er 4 tidahringnum.

ellaOne virkar ekki ef pu ert pegar bungud.

Ef tidir eru seinar getur verid a0 pu sért pungud. Ef tidir eru seinar eda ef fram koma einkenni um
pungun (pung brjost, morgundgledi) skal hafa samband vid lekni eda annan heilbrigdisstarfsmann
aour en taflan er tekin.

Ef pt stundar dvardar samfarir eftir toku toflunnar, kemur pad ekki i veg fyrir pungun.
Ovardar samfarir hvenaer sem er i tidahringnum geta leitt til pungunar.

Ekki mé nota ellaOne sem reglulega getnadarvorn.

Ef bt notar ekki reglubundnar getnadarvarnir skaltu radfzera pig vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann
til ad velja vorn sem hentar pér.
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Hvernig verkar ellaOne

ellaOne inniheldur efnid ulipristal asetat sem breytir virkni nattirulega hormoénsins progesteron sem
er naudsynlegt til ad egglos verdi. Par af leidandi verkar petta lyf med pvi ad tefja fyrir egglosi.
Neyodargetnadarvorn verkar ekki i sérhverju tilviki. Af 100 konum sem taka petta lyf verda u.p.b. 2
pungadar.

betta lyf er getnadarvorn sem kemur i veg fyrir pungun. Ef pu ert pegar pungud mun pad ekki binda
endi 4 pungunina.

Neyoargetnadarvorn veitir ekki vorn gegn kynsjukdémum.

Adeins smokkar geta varid pig gegn kynsjukdomum. Petta lyf mun ekki veita pér vorn gegn HIV-
sykingu (alnaemi) eda 6drum kynsjukdémum (t.d. klamydiu, herpessykingu i kynfaerum, vértum a
kynfaerum, lekanda, lifrarbolgu B og syfilis). Leitadu rada hja heilbrigdisstarfsmanni hafir pti ahyggjur
af pessu.

Frekari upplysingar um getnadarvarnir er ad finna i lok pessa fylgisedils.
2. Adur en byrjad er ad taka ellaOne

EKkKki ma nota ellaOne

e Efum er a0 reeda ofneemi fyrir Glipristal asetati eda einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja lyfjafraedingi, lekni eda 60rum heilbrigdisstarfsmanni adur en petta lyf er notad

- ef tidum hefur seinkad eda pu ert med einkenni pungunar (pung brjost, morgunogledi) par sem pad
getur verid ad pu sért pegar pungud (sja ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®),

- efpuert med alvarlegan astma,

- efpu ert med alvarlegan lifrarsjuikdom.

Allar konur skulu nota neydargetnadarvorn eins fljott og haegt er eftir 6vardar samfarir. Visbendingar
liggja fyrir um ad verkun lyfsins kunni ad vera minni vid aukna likamspyngd eda herri
likamspyngdarstudul (BMI), en pessar upplysingar eru takmarkadar og 6fullnagjandi. Af pessum
s6kum er samt sem a0ur meelt med ad allar konur noti ellaOne 6had likamspyngd eda
likamspyngdarstudli.

Radlagt er ad radfzera sig vid heilbrigdisstarfsmann ef upp koma dhyggjur sem tengjast notkun
neyodargetnadarvarna.

Ef bt verdur pungud pratt fyrir toku lyfsins er mikilvaegt ad pu talir vid leekninn. Sja nanari
upplysingar i kaflanum ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi‘.

Adrar getnadarvarnir samhlioa ellaOne

betta lyf getur dregid timabundid ur verkun reglubundinna hormoénagetnadarvarna, eins og pillunnar
og plastra. Ef pu notar hormoénagetnadarvarnir skaltu halda afram ad nota per eins og venjulega eftir
toku toflunnar, en geettu pess ad nota smokk vid hverjar samfarir fram ad nastu tidabladingum.

Ekki m4 taka ellaOne dsamt annarri neydargetnadarvarnarpillu sem inniheldur levonorgestrel. Meo pvi
a0 taka peer saman getur verid ad virkni lyfsins minnki.

Notkun annarra lyfja samhlida ellaOne

Latid lyfjafreding, lekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann vita um 61l dnnur lyf sem eru notud eda
hafa nylega verid notud, par me0 talin lyf sem fengin eru an lyfsedils eda nattarulyf.
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Sum lyf geta komid i veg fyrir ad ellaOne virki rétt. Ef pu hefur tekid einhver peirra lyfja sem talin eru

upp hér fyrir nedan a sidastlidnum 4 vikum, gaeti ellaOne hentad sidur fyrir pig. Laeknirinn kann ad

avisa pér annars konar neydargetnadarvorn (an hormona), p.e. koparlykkju:

- Onnur lyf vio flogaveiki (til deemis primidon, fendbarbital, fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin og barbitrot)

- lyf'sem notud eru til medferdar vid berklum (til demis rifampicin, rifabatin

- meodferd vid HIV-sykingu (ritonavir, efavirenz og nevirapin)

- lyfnotud vid sveppasykingum (grisedftlvin)

- nattarulyf sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Raoferdu pig vid lekninn eda lyfjafreding adur en pt notar ellaOne ef pu notar (eda hefur nylega
notad) eitthvert peirra lyfja sem talin eru upp hér fyrir ofan.

Meodganga, brjostagjof og frjésemi
Medganga

Adur en peta lyf er tekid, ef tidum hefur seinkad, skaltu lata lyfjafreding, lakninn eda annan
heilbrigdisstarfsmann vita eda framkvama pungunarprof til ad ganga Gr skugga um ad pu sért ekki
pungud (sja kaflann ,,Varnadarord og varadarreglur).

betta lyf er getnadarvorn sem kemur i veg fyrir pungun. Ef pu ert pegar pungud mun pad ekki binda
endi 4 pungunina.

Ef pu verdur pungud pratt fyrir toku lyfsins er ekkert sem bendir til pess ad pad hafi dhrif & pungunina.
Hins vegar er er mikilvagt a0 pu talir vio lekninn. Eins og vid 4 um allar punganir getur verid ad
leeknirinn vilji ganga r skugga um ad ekki sé um utanlegspungun ad rada. betta er sérstaklega
mikilveegt ef pu ert med mikinn verk i kvid eda bledingar eda ef pii hefur 4dur verid med
utanlegspungun, farid 1 adgerd 4 eggjastokkum eda haft langvinna sykingu i kynfaerum.

Ef bt verdur pungud pratt fyrir toku ellaOne, er melt med pvi ad pu bidjir lekninn um ad skra
pungunina i opinbera skra. bt getur einnig skrad pessar upplysingar sjalf & www.hra-pregnancy-
registry.com. Upplysingarnar pinar verda trinadarmal — enginn faer ad vita ad pessar upplysingar eru
um pig. Ad deila upplysingum pinum getur hjalpad 60rum konum i framtidinni a0 skilja 6ryggi eda
ahzattu ellaOne & medgongu.

Brjostagjof

Ef pu tekur petta lyf 4 medan a brjostagjof stendur skaltu ekki gefa barni brjost 1 eina viku eftir toku
lyfsins. Meelt er med pvi ad ad brjostamjolkinni s¢ deelt med brjostadeelu til ad vidhalda myndun
brjostamjolkur og henni fleygt. Ahrif brjostagjafar vikuna eftir toku lyfsins eru ekki pekkt.

Friosemi

betta lyf hefur ekki ahrif 4 frjésemi pina i framtidinni. Ef pu stundar évardar samfarir eftir toku
lyfsins, kemur pad ekki i veg fyrir pungun. Pess vegna er mikilvaegt ad pti notir smokka fram ad naestu
tidabladingum.

Ef pu vilt byrja eda halda afram ad nota reglubundna getnadarvorn eftir notkun lyfsins, mattu gera pad
en pu @ttir einnig ad nota smokka fram ad neestu tidabledingum.

Akstur og notkun véla
Eftir toku lyfsins verda sumar konur varar vid sundl, svefnhdfga, 6skyra sjon og/eda athyglisbrest (sja

kafla 4). Ef vart verOur vid slik einkenni skaltu ekki aka eda nota vélar.

ellaOne inniheldur laktésa
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium { tafla, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.
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3. Hvernig taka a ellaOne

Alltaf skal taka lyfid nakvemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og lyfjafreedingur,
leeknirinn eda annar heilbrigdisstarfsmadur hefur melt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid
skal leita upplysinga hja lekninum eoa lyfjafraedingi.

Hvernig taka 4 ellaOne filmuhtdudu tofluna

- Taka skal inn eina t6flu eins fljott og audid er og eigi sidar en 5 dogum (120 klst.) eftir dvardar
samfarir eda eftir ad getnadarvorn hefur brugdist. Taktu tofluna an tafar.

- Taka ma t6fluna hvener sem er i tidahringnum.

- Taka ma tofluna hvada tima dags sem er hvort sem er fyrir, med eda eftir maltio.

- Efpu tekur eitt af peim lyfjum sem geta komid i veg fyrir ad ellaOne virki rétt (sja kafla 2 ,,Adur
en byrjad er ad taka ellaOne*) eda ef pi hefur notad eitt af pessum lyfjum 4 undanférnum
4 vikum, getur verid ad ellaOne virki ekki eins vel fyrir pig. Radfzrou pig vid leekninn eda
lyfjafreeding 4dur en pu notar ellaOne. Laeknirinn kann ad avisa pér annars konar
neyOdargetnadarvorn (an hormona), p.e. koparlykkju.

Ef kastad er upp eftir toku ellaOne

Ef kastad er upp innan 3 klst. eftir ad taflan er tekin skal taka adra t6flu eins fljott og heaegt er.

Ef bt hefur samfarir eftir toku ellaOne

Ef pt stundar dvardar samfarir eftir toku toflunnar, kemur pad ekki i veg fyrir pungun. Eftir toku
toflunnar og fram ad neestu tidabledingum skaltu nota smokka vid hver kynmok.

Ef naestu tidum seinkar eftir toku ellaOne

Eftir toku toflunnar er edlilegt ad naestu tidabledingum seinki um nokkra daga.

Hins vegar, ef blaedingum seinkar um meira en 7 daga; ef peer eru évenju litlar eda miklar, eda ef pu er
med einkenni eins og kvidverki, aum brjost, uppkost eda 6gledi, getur verid ad pt sért pungud. bu
ettir tafarlaust ad framkvaema pungunarprof. Ef pi ert pungud er mikilveegt ad pu talir vid lekninn.
(Sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjdsemi).

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki hefur veri0 tilkynnt um skadleg ahrif pess ad taka sterri skammt af lyfinu en meelt er fyrir um.
Hins vegar skaltu radfaera pig vio lyfjafreeding, leekninn eda annan heilbrigdisstarfsmann.

Leitio til lyfjafraeedings, laknisins eda annars heilbrigdisstarfsmanns ef porf er a frekari upplysingum
um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sum einkenni eins og aum brjost og verkir 1 kvid, uppkost, 6gledi, eru einnig hugsanleg merki um
pungun. Ef engin blaeeding hefur ordid og vart verdur vio slik einkenni eftir toku ellaOne skaltu

framkveema pungunarprof (Sja kafla ,,Medganga, brjostagjof og frjdosemi‘.)

Algengar aukaverkanir (gefa komio fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- ogledi, kvioverkur eda 6pagindi i kvid, uppkdst

- sarsaukafullar tidir, grindarholsverkur, aum brjost
- hofudverkur, sundl, skaptruflanir

- voovaverkur, bakverkur, preyta
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Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- nidurgangur, brjostsvidi, vindgangur, munnpurrkur

- Oeolilegar eda oreglulegar bledingar i leggéngum, miklar/langvarandi tidir, fyrirtidaheilkenni,
erting eda utferd ar leggdngum, minni eda meiri kynhvot

- hitakdst

- breytingar 4 matarlyst, tilfinningatruflanir, kvioi, éroleiki, svefntruflanir, svefnhofgi, migreni,
sjontruflanir

- inflGensa

- prymlabdlur, sar, klaoi

- sotthiti, hrollur, lasleiki

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- verkur eda kla0i i kynfaerum, sarsauki vid samfarir, rifin bladra a eggjastokk, ovenju litlar
blaedingar

- athyglisbrestur, svimi, skjalfti, vistarfirring, yfirlid

- oedlileg tilfinning i auga, bl60sokn i auga, ljosfaelni

- purrkur i kverkum, bragdskynstruflun

- ofnamisvidbrogo eins og utbrot, ofsakladi eda proti i andliti

- porsti

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda annan heilbrigdisstarfsmann vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0
pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 ellaOne
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og & pynnunni & eftir
Fymist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum i nidur frarennslislagnir. Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ellaOne inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ulipristal asetat. Hver filmuhudud tafla inniheldur 30 milligromm ulipristal
asetat.

- Onnur innihaldsefni eru:

- Toflukjarni: laktosaeinhydrat, povidon, kroskarmellosanatrium, magnesiumsterat.

- Filmuhto: poly(vinylalkohol) (E1203), makrogol (E1521), talkam (E553b), titandioxid (E171),
polysorbat 80 (E433), gult jarnoxid (172), kaliumalsilikat (E555)

Lysing a utliti ellaOne og pakkningastaeroir
ellaOne er gyllt filmuhadud skjaldarlogud tafla (um 10,8 mm i pvermal) merkt med ,, ella “ & badum
hlidum.

ellaOne faest 1 6skju sem inniheldur eina pynnu med 1 filmuhtodadri toflu.
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Markadsleyfishafi
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Frakkland

Framleioendur
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Frakkland

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

Bbbarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

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

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

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

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

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

Portugal
Perrigo Portugal Lda.



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

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfarour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
GAGNLEGAR UPPLYSINGAR UM GETNAPARVARNIR
NANAR UM NEYDARGETNAPARVORN

bvi fyrr sem pu tekur neydargetnadarvornina, peim mun meiri likur eru 4 pvi ad koma i veg fyrir pungun.
Neyodargetnadarvorn hefur ekki ahrif a frjésemi pina.

Neydargetnadarvorn getur tafid fyrir egglosi i tilteknum tidahring, en hin kemur ekki i veg fyrir ad pu
verdir barnshafandi ef pu stundar aftur 6vardar samfarir. Eftir ad pt tekur neydargetnadarvorn og fram
ad neestu tidabledingum skaltu nota smokk 1 hvert sinn sem pu stundar kynmok.

NANAR UM REGLUBUNDNAR GETNAPARVARNIR
Ef pt hefur tekid neydargetnadarvorn og notar ekki reglubundna getnadarvorn (eda getnadarvorn sem

hentar pér), skaltu radfera pig vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann. Margar mismunandi gerdir af
getnadarvornum eru i bodi og pu @ttir ad geta fundid eitthvad sem hentar pér.
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Dami um reglubundnar getnadarvarnir:

Notud daglega
Getnadarvarnarpilla

Notadar vikulega eda manadarlega
Getnadarvarnarplastur Skeidarhringur

Langvarandi notkun
Igreedd getnadarvorn Lykkja
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