I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ellaOne 30 mg tableté

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg ulipristalio acetato.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Kiekvienoje tabletéje yra 237 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tablete.

Balta arba kreminés marmuro spalvos apvali i§gaubta tableté (skersmuo — 9 mm), abipus jspaustas
uzrasas ,, ella”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Skubioji kontracepcija praéjus ne daugiau kaip 120 valandy (5 paroms) nuo lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo priemonés panaudojimo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Kuo greiciau, taciau praéjus ne daugiau kaip 120 valandy (5 dienoms) nuo lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo apsisaugojimo priemonés

panaudojimo, reikia iSgerti vieng tabletg.

Tablete galima vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.
Jeigu praéjus trims valandoms i§gérus tablete, pradedama vemti, reikia iSgerti kit tablete.

Jei moters ménesinés véluoja arba esant néStumo pozymiy, pries skiriant tablete, reikia jsitikinti, kad
pacienté ne néscia.

Specialios populiacijos

Inksty pazeidimas
Dozés tikslinti nereikia.

Kepeny pazeidimas
Kadangi neatlikta jokiy specifiniy tyrimy, nejmanoma pateikti rekomendacijy dél pakaitinés
ulipristalio acetato dozeés.

Sunkus kepeny pazeidimas
Kadangi neatlikta jokiy specifiniy tyrimy, ulipristalio acetata vartoti nerekomenduojama.



Vaiky populiacija
Ulipristalio acetatas néra skirtas prepubertalinio amziaus vaikams skubiosios kontracepcijos
indikacijai.

Paaugliai:

Ulipristalio acetatas, skirtas skubiajai kontracepcijai, tinka visoms vaisingo amziaus moterims, taip pat
ir paaugléms. Nebuvo nustatyta saugumo ar veiksmingumo skirtumy, lyginant su suaugusiomis 18
mety ir vyresnémis moterimis (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.
Tableté gali biiti geriama su maistu arba be maisto.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

ellaOne skirtas vartoti tik tam tikrais atvejais. Siuo preparatu jokiais biidais negalima pakeisti
nuolatinés kontracepcijos. Bet kuriuo atveju, moterims reikia rekomenduoti pradéti naudoti nuolatinés

kontracepcijos priemones.

Ulipristalio acetato negalima vartoti néStumo metu ar jtariant néStuma. Taciau ulipristalio acetatas
nenutraukia esamo néstumo (zr. 4.6 skyriy).

Skubioji kontracepcija preparatu ellaOne padeda iSvengti néStumo ne visais atvejais

Jei kitos ménesinés véluoja daugiau kaip 7 dienas, prasidéjus nejprastam kraujavimui numatytomis
ménesiniy dienomis, atsiradus néStumo pozymiams arba kilus abejonéms, reikia atlikti néStumo testa.
Kaip ir visais néStumo atvejais, reikia atsizvelgti j tai, kad néStumas gali biiti negimdinis. Svarbu Zinoti,
kad nepaisant kraujavimo i$ gimdos, negimdinis né$tumas gali testis. Moteris, pastojusi po ulipristalio
acetato vartojimo, turi kreiptis j savo gydytoja (Zr. 4.6 skyriy).

Ulipristalio acetatas slopina arba stabdo ovuliacija (zr. 5.1 skyriy). Jei ovuliacija jau jvyko, jis nebebus
veiksmingas. Ovuliacijos laiko nejmanoma nuspéti, tod¢l tablete reikia iSgerti kiek galima greic¢iau po
lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis.

Duomeny apie ulipristalio acetato veiksminguma moterims, iSgérusioms §j preparatg praéjus daugiau
kaip 120 valandy (5 paroms) nuo lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis
priemonémis, néra.

Remiantis ribotais ir negalutiniais duomenimis, ellaOne poveikis gali sumazéti didéjant kiino masei ar
kiino masés indeksui (KMI) (zr. 5.1 skyriy). Visoms moterims skubioji kontracepcija turi biiti
vartojama kiek galima greiciau po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis
priemonémis, nepriklausomai nuo moters kiino masés ar KMI.

ISgérus tablete, kartais kitos ménesinés gali prasidéti keliomis dienomis anksciau arba véliau, nei
numatyta. Mazdaug 7 proc. motery ménesinés prasidé¢jo daugiau kaip 7 dienomis anksciau, nei tikétasi.
18,5 proc. motery ménesinés vélavo daugiau kaip 7 dienas, o 4 proc. motery ménesinés vélavo

daugiau kaip 20 dieny.

Nerekomenduojama vartoti ulipristalio acetato kartu su skubiosios kontracepcijos priemonémis, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio (zr. 4.5 skyriy).



Kontracepcija po ellaOne vartojimo

Ulipristalio acetatas yra skubiosios kontracepcijos priemone, sumazinanti nésStumo pavojy po lytinio
akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, bet ji neuztikrina kontraceptinés
apsaugos paskesniy lytiniy akty mety. Todél po skubiosios kontracepcijos priemonés pavartojimo iki
kito ménesiniy laikotarpio moteriai turéty biiti patarta naudoti patikimg barjerinj apsisaugojimo biida.

Nors ulipristalio acetato, skirto skubiajai kontracepcijai, vartojimas nekontraindikuoja nuolatinés
iprastinés hormoninés kontracepcijos vartojimo, ellaOne gali sumazinti jos kontraceptinj poveikj (Zr.
4.5 skyriy). Todél jei moteris nori pradéti arba toliau taikyti jormony kontracepcija, ji gali tai padaryti
i§ karto po ellaOne vartojimo, bet iki kito menstruacijy laikotarpio moteris turi naudoti patikima
barjerinj apsisaugojimo biida.

Specialios populiacijos

Vartoti ellaOne kartu su CYP3A4 induktoriais nerekomenduojama dél galimos tarpusavio sgveikos
(pvz., barbitiiraty (jskaitant primidono ir fenobarbitalio), fenitoino, fosfenitoino, karbamazepino,
okskarbazepino, augaliniy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum),
rifampicino, rifabutino, grizeofulvino, efavirenzo, nevirapino, ir ilgalaikio ritonaviro vartojimo).

Nerekomenduojama vartoti moterims, sergancioms geriamaisiais gliukokortikoidais gydoma sunkios
formos astma.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientéms,
kurioms nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaisto vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galimas Kkity vaistiniy preparaty poveikis ulipristalio acetatui

In vitro ulipristalio acetata metabolizuoja CYP3A4.
- CYP3A4 induktoriai
In vivo rezultatai rodo, kad ulipristalio acetato vartojimas su stipriu CYP3A4 induktoriumi,
tokiu kaip rifampicinas, labai sumazina ulipristalio acetato Cmax ir AUC 90 % arba daugiau, ir
2,2 karto sumazina ulipristalio acetato pusinés eliminacjos laika, tai atitinka mazdaug 10 karty
mazesnj ulipristalio acetato poveikj. Taigi vartojant ellaOne kartu su CYP3 A4 induktoriais (pvz.,
barbitiiratais (jskaitant primidong ir fenobarbitalj), fenitoinu, fosfenitoinu, karbamazepinu,
okskarbazepinu, augaliniais preparatais, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum),
rifampicinu, rifabutinu, grizeofulvinu, efavirenzu ir nevirapinu) sumazinama ulipristalio acetato
koncentracija plazmoje ir gali sumazéti ellaOne veiksmingumas. Moterims, kurios 4 savaiciy
laikotarpiu vartojo fermentus indukuojanciy vaistiniy preparaty (zr. 4.4 skyriy), ellaOne skirti
nerekomenduojama, o rekomenduojama apsvarstyti nehormoniniy kontraceptiniy priemoniy
(pvz., varinés gimdos spiralés (Cu-IUD) naudojimo galimybe.

- CYP3A44 inhibitoriai

In vivo rezultatai rodo, kad ulipristalio acetato vartojamas su stipriu ir vidutinio stiprumo
CYP3A4 inhibitoriumi padidino ulipristalio acetato Cmax ir AUC, atitinkamai, 2 ir 5,9 karto.
Nesitikima, kad CYP3A4 inhibitoriy poveikis turéty kokias nors klinikines pasekmes.

CYP3A4 inhibitoriaus ritonaviro poveikis taip pat gali turéti suzadinamajj poveiki CYP3A4, kai
ritonaviras vartojamas ilgesnj laika. Tokiais atvejais ritonaviras gali sumazinti ulipristalio
acetato koncentracijg plazmoje, todél jy kartu vartoti nerekomenduojama (Zr. skyriy 4.4).
Fermenty indukcija silpnéja 1étai ir poveikis ulipristalio acetato koncentracijai plazmoje gali
pasireiksti net jei fermenty induktoriy moteris nebevartoja 4 pastargsias savaites.
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Skrandzio pH veikiantys vaistiniai preparatai

Dél ulipristalio acetato (10 mg tabletés) vartojimo kartu su protony siurblio inhibitoriumi
ezomeprazoliu (20 mg kasdien 6 dienas) buvo gautas mazdaug 65 % mazesnis vidutinis Cmax,
uzdelstas Tmax (nuo 0,75 val. vidurkio iki 1,0 vidurkio) ir 13 % didesnis vidutinis AUC. Klinikiné $ios
sgveikos reikSmé vienkartinés ulipristalio acetato dozés vartojimo kaip skubios pagalbos
kontracepcijos néra Zinoma.

Galimas ulipristalio acetato poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Hormoniniai kontraceptikai
Kadangi ulipristalio acetatas stipriai prisijungia prie progesterono receptoriy, jis gali stipriai slopinti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra progestogeno, veikima:
- sudétiniy hormoniniy kontraceptiky ir kontraceptiky, kuriy sudétyje yra tik progestogeno,
kontraceptinis poveikis gali sumazéti;
- nerekomenduojama vienu metu vartoti ulipristalio acetata ir skubios pagalbos
kontraceptiky, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio (zr. skyriy 4.4).

In vitro duomenys rodo, kad klinikiniu poziiiriu reikSmingomis koncentracijomis vartojamas
ulipristalio acetatas ir jo aktyvus metabolitas reikSmingo poveikio CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 ir 3A4 neturi. Suvartojus vieng doz¢ CYP1A2 ir CYP3 A4 indukcija ulipristalio acetatu ar jo
aktyviuoju metabolitu néra tikétina. Todél nesitikima, kad ulipristalio acetatas pakeis vaistiniy
preparaty, kurie yra metabolizuojami $iy fermenty, klirensa.

P-glikoproteino (P-gp) substratai

In vitro duomenys rodo, kad klinikiniu poziiiriu reikSmingomis koncentracijomis ulipristalio acetatas
gali biiti P-gp inhibitoriumi. /r vivo tyrimy su P-gp substratu feksofenadinu rezultaty nepakanka, kad
biity galima daryti galutines i§vadas. Néra tikétina, kad ulipristalio acetato poveikis P-gp substratui
turéty kokiy nors klinikiniu poZitiriu reik§mingy pasekmiy.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

ellaOne néra skirtas vartoti néStumo metu ir jo negali vartoti moterys, jei jtariama arba zinoma, kad jos
laukiasi (Zr. 4.3 skyriy).

Ulipristalio acetatas nenutraukia esamo néStumo.

Kartais po ulipristalio acetato vartojimo moteris gali pastoti. Nors nebuvo nustatyta jokio teratogeninio
poveikio, su gyviinais atlikty tyrimy duomeny nepakanka, kad biity galima nustatyti toksinj poveiki
reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Pagal ribotus duomenis su zmonémis dél ellaOne poveikio néStumui
nenustatyta, kad preparatas kelty kokj nors pavojy saugumui. Nepaisant to, svarbu, kad apie visus
motery, vartojusiy ellaOne, néStumo atvejus biity pranesta adresu www.hra-pregnancy-registry.com.
Sis internetinis registras skirtas rinkti saugos informacij apie moteris, kurios vartojo ellaOne néstumo
metu arba kurios pastojo po ellaOne vartojimo. Visi apie pacientes surinkti duomenys liks anonimiski.

Zindymas

Ulipristalio acetatas iSsiskiria j motinos pieng (Zr. 5.2 skyriy). Poveikis naujagimiui ar ktidikiams
nebuvo tiriamas. Negalima atmesti zindomam kiidikiui keliamo pavojaus. Pavartojus ulipristalio
acetato, skirto skubiajai kontracepcijai, rekomenduojama nezindyti vieng savaite. Siuo laikotarpiu kad
bty skatinama laktacija, rekomenduojama nutraukti i$ kriity pieng ir jj iSpilti.

Vaisingumas



Po ulipristalio acetato vartojimo skubios pagalbos kontracepcijai tikétina, kad vaisingumas atsistato
greitai. Moterims patariama visy kity lytiniy akty metu iki kito ménesiniy laikotarpio naudoti
patikimus kontracepcijos buidus.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ulipristalio acetatas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai: iSgérus
ellaOne tablete, daznai atsiranda lengvas ar vidutinio stiprumo svaigulys, nedaznai pasireiskia
mieguistumas ir matymas tampa neaiskus; praneSimai apie démesio sutrikimg reti. Pacientas turi bti
informuotas nevairuoti ir nevaldyti mechanizmuy, jeigu jis pajunta Siuos simptomus (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugos profilio santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, pykinimas, pilvo skausmas ir
dismenor¢ja.

Ulipristalio acetato saugumas jvertintas klinikinio vystymo programos metu iStyrus 4 718 motery.

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

111 fazés programos, kurioje dalyvavo 2 637 moterys, metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos
pateikiamos lenteléje toliau.

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos skirstomos pagal daznj ir organy sistemy klases,
naudojant §j susitarimg: labai daznos (>1/10), daznos (nuo > 1/100 iki <1/10), nedaznos (nuo > 1/1
000 iki <1/100), retos (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retos (<1/10 000) ir nezinomos (negali biiti
nustatytos, remiantis turimais duomenimis).



MedDRA Nepageidaujamos reakcijos (daZnis)

Organy sistemy klasé | DaZznos NedaZnos Retos

Infekcijos ir infestacijos Gripas

Imuninés sistemos Padidéjusio jautrumo

sutrikimai

reakcijos, jskaitant
i8bérima, dilgéline,
angioneurozing edema**

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

Apetito sutrikimai

Psichikos sutrikimai

Nuotaikos sutrikimai

Emocinis sutrikimas
Nerimas

Orientacijos praradimas

Nemiga
Hiperaktyvumo sutrikimas
Lytinio potraukio
pasikeitimas
Nervy sistemos Galvos skausmas Mieguistumas Drebulys
sutrikimai Galvos svaigimas Migrena Démesio sutrikimas
Dizgeuzija
Alpimas

Akiy sutrikimai

Regos sutrikimas

Neijprastas pojiitis akyse
Akies hiperemija
Fotofobija

Ausy ir labirinty
sutrikimai

Galvos svaigimas

Kvépavimo sistemos,
kriitinés lgstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Gerklés sausumas

Virskinimo trakto Pykinimas* Viduriavimas
sutrikimai Skausmas pilve* Burnos dzitivimas
Pilvo diskomfortas Dispepsija
Vémimas* Dujy kaupimasis
Odos ir poodinio Akné
audinio sutrikimai Odos pazeidimai
Niezulys
Skeleto, raumeny ir Mialgija
jungiamojo audinio Nugaros skausmas
sutrikimai
Lytinés sistemos ir Dismenoréja Menoragija Niezéjimas lyties organy
krities sutrikimai Dubens skausmas Isskyros i§ maksties srityje
Krity jautrumas Menstruacijy ciklo Dispareunija
sutrikimas Kiausidés cistos plySimas
Metroragija Vulvovaginalinis
Vaginitas skausmas
Kars¢io pylimas Hipomenoréja*
PrieSmenstruacinis
sindromas
Bendrieji sutrikimai ir | Nuovargis Salgio krétimas Troskulys
vartojimo vietos Negalavimas
pazeidimai Pireksija

* Sis simptomas taip pat gali biiti susijes su nediagnozuotu néstumu (arba susijusiomis komplikacijomis)

** Nepageidaujamos reakcijos i$ spontaniniy pranesimy




Paaugliai: tyrimy metu ir pateikus vaistg j rinkg jaunesniy kaip 18 mety motery stebétas saugus profilis
panasus | suaugusiy saugy profilj Il fazés programoje (Zr. 4.2 skyriy).

Patirtis pateikus vaistg j rinka: nepageidaujamos reakcijos, apie kurias spontaniskai informuota
patirtyje pateikus j rinka buvo panasaus pobuidzio ir daznio, kaip ir saugaus profilio, apraSyto III fazés

programoje.

Atskiry nepageidaujamy reakcijuy apraSymas

Daugeliui i$ III fazés tyrime dalyvavusiy motery (74,6 proc.) ménesinés prasidéjo numatytu laiku arba
+7 dienas iki numatytos datos, 6,8 proc. motery ménesinés prasidéjo daugiau kaip 7 dienomis anksc¢iau,
nei tikétasi, o 18,5 proc. motery ménesinés vélavo daugiau kaip 7 dienas. 4 proc. motery ménesinés
vélavo daugiau kaip 20 dieny,

Nedidelé motery dalis (8,7 proc.) pranes¢ apie tarpmenstruacinj kraujavima, kuris tgsési vidutiniskai
2,4 dienos. Daugeliu i$ $iy atvejy (88,2 proc.), kraujavimo gausumas nurodytas kaip tepimas. Tik
0,4 proc. i8 III fazes tyrime ellaOne vartojusiy motery pranesé apie gausy tarpmenstruacinj kraujavima.

Atliekant III fazés tyrimus, 82 moterys tyrime dalyvavo daugiau kaip viena karta ir todél gavo daugiau
kaip vieng ellaOne doze (73 moterys dalyvavo du kartus ir devynios moterys tyrime dalyvavo tris
kartus). Tarp Siy tiriamyjy nenustatyta jokiy saugumo skirtumy, susijusiy su nepageidaujamy reakcijy
dazniu ir sunkumu, ménesiniy trukmés ar kraujavimo gausumo poky¢iais ar tarpmenstruacinio
kraujavimo daznumu.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Duomenuy, susijusiy su ulipristalio acetato perdozavimu, yra labai nedaug. Kelioms moterims skirta po
vieng ne didesng¢ kaip 200 mg doze be riipesCio dél saugumo. Tokios didelés dozés buvo gerai
toleruojamos; taciau §iy motery ménesiniy ciklas buvo trumpesnis (kraujavimas i§ gimdos prasidéjo 2—
3 dienomis anksciau, nei tiketasi) ir kai kuriy motery kraujavimas truko ilgiau, taiau negausiai
(tepimas). Priesnuodzio néra ir gydymas turi biiti taikomas atsizvelgiant j simptomus.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, skubios pagalbos
kontraceptikai. ATC kodas: GO3ADO02.

Ulipristalio acetatas yra geriamasis sintetinis selektyvus progesterono receptoriy moduliatorius, kuris
veikia, stipriai jungdamasis prie Zmogaus progesterono receptoriy. Naudojant skubiajai kontracepcijai
veikimo biidas yra ovuliacijos slopinimas arba stabdymas panaikinant liuteinizuojancio hormono (LH)
gaus¢jima. Farmakodinaminiai duomenys rodo, kad net iSgérus pries pat planuojama ovuliacijg (jau
pradedant gauséti LH), ulipristalio acetatas gali pavélinti folikuly plySima bent 5 dienoms 78,6 %
atvejy (p<0,005 levonorgestrelio ir placebo) (Zr. lentelg).



Ovuliacijos prevencija'$
Placebas Levonorgestrelis Ulipristalio acetatas
n=50 n=48 n=34
Gydymas prie§ LH n=16 n=12 n=8
gauséjima 0,0 % 25,0 % 100 %
p<0,005*
Gydymas po LH gauséjimo, n=10 n=14 n=14
bet prieS LH pika 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NS+ p<0,005*
Gydymas po LH piko n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013
§: nustatyta kaip neplySusio dominuojancio folikulo buvimas praéjus penkioms dienoms po vélyvosios folikuly

fazes gydymo

*: lyginant su levonorgestreliu
NS: statistiskai nereikSmingas
t: lyginant su placebu

Ulipristalio acetatas taip pat stipriai jungiasi prie gliukokortikoidy receptoriy ir gyviinams in vivo
nustatytas antigliukokortikoidinis poveikis. Ta¢iau tokio poveikio Zmonéms nenustatyta, net ir
pakartotinai pavartojus 10 mg paros doze. Jo jungimasis prie androgeny receptoriy minimalus, o prie

zmogaus estrogeno ar mineralkortikoidy receptoriy jis visai nesijungia.

Dviejy nepriklausomy atsitiktinés imties kontroliuojamy tyrimy (zr. lentelg), kuriuose dalyvavo
moterys, atvykusios skubios kontracepcijos pra¢jus 0—72 valandoms nuo lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nes€kmingo apsisaugojimo priemonés
panaudojimo, rezultatai parodé, kad ulipristalio acetatas yra ne maziau veiksminga priemoné nei
levonorgestrelis. Kai abiejy tyrimy duomenys buvo suderinti atlikus metaanalizg, néStumo rizika
vartojant ulipristalio acetatg Zymiai sumaz¢jo, lyginant su levonorgestreliu (p=0,046).

Néstumo atvejy skaicius (%) Apytikris néstumo rizikos santykis
Atsitiktiniy praéjus 72 val. nuo lytinio akto, kurio metu nebuvo [95 % CI], lyginant ulipristalio
imc¢iy naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar acetatg su levonorgestreliu®
kontroliuojamas nesékmingo apsisaugojimo priemonés panaudojimo?
tyrimas e  Ulipristalio e Levonorgestrelis
acetatas
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)
Metaanalizé 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2 — Glasier et al, Lancet 2010

Atlikus du tyrimus buvo gauti ellaOne, pavartoto per 120 val. nuo lytinio akto be apsisaugojimo
priemoniy, efektyvumo duomenys. Atlikus atvirgjj klinikinj tyrima, kuriame buvo jtrauktos moterys,
atvykusios skubios kontracepcijos ir gydytos ulipristalio acetatu praéjus 48—120 valandy nuo lytinio
akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo apsisaugojimo
priemonés panaudojimo, nustatytas néstumy rodiklis buvo 2,1 proc. (26/1241). Be to, antro
lyginamojo auksciau apraSyto tyrimo metu taip pat gauti duomenys apie 100 motery, gydyty
ulipristalio acetatu per 72—120 valandas po lytinio akto be apsisaugojimo priemoniy, kuriy tarpe
néstumo atveju nebuvo.

Remiantis ribotais ir negalutiniais duomenimis, gautais i§ klinikiniy tyrimy, keliama prielaida, kad yra
galima mazesnio kontraceptinio ulipristalio acetato veiksmingumo tendencija didéjant kiino masei ar
KMI (Zr. 4.4 skyriy). Zemiau pateiktoje keturiy ulipristalio acetato klinikiniy tyrimy metaanalizéje
nejtrauktos moterys, turéjusios daugiau lytiniy akty, kuriy metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis

priemonémis.




2 Nepakanl‘(amas Normﬁflus Antsvoris Nutukimas

KMI (kg/m*) SVoris svoris 25-30 30—
0-18,5 18,5-25

Bendras sk. 128 1866 699 467
Néstumy sk. 0 23 9 12
NéStumy 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
procentas
Patikimumeo 0,00-2,84 0,78-1,84  |0,59-2,43 1,34-4,45
intervalas

Atlikus stebimajj tyrimg po pateikimo j rinkg, kurio metu buvo vertinamas ellaOne veiksmingumas ir
saugumas 17 mety ir jaunesniems paaugliams, nebuvo nustatytas saugaus ir veiksmingo profilio
skirtumy, lyginant su suaugusiomis 18 mety ir vyresnémis moterimis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgérus vieng 30 mg doze, ulipristalio acetatas greitai absorbuojamas, ir pra¢jus mazdaug vienai
valandai (0,5-2,0 val.) preparato koncentracija plazmoje yra didziausia (176 + 89 ng/ml), o plotas po
kreive (AUCo.) — 556 £ 260 ng.val./ml.

Ulipristalio acetatas, iSgertas valgant didelio kaloringumo pusrycius, lémé mazdaug 45 proc. Zemesne
viduting Cmax, ilgesnj Tmax (nuo vidutiniskai 0,75 iki 3 val.) ir 25 proc. didesnj vidutinj AUCo.,
palyginti su preparato rodmenimis, kai jo iSgerta nevalgius. Panasiis rezultatai gauti su aktyviu mono-
demetilintu metabolitu.

Pasiskirstymas

Ulipristalio acetatas stipriai jungiasi (>98 proc.) prie plazmos baltymy, jskaitant albuming, alfa-1
glikoproteing ir didelio tankio lipoproteina.

Ulipristalio acetatas yra lipofiliSkas darinys ir patenka j motinos piena, vidutiniskai per parg jo
iSskiriama 13,35 pg [0-24 val.], 2,16 pg [24-48 val.], 1,06 pg [48—72 val.], 0,58 pg [72-96 val.] ir
0,31 pg [96-120 val.].

In vitro duomenys rodo, kad ulipristalio acetatas gali biiti KVAB (kriities véZio atsparumo baltymo)
transporteriy inhibitorius Zarnyno trakte. Ulipristalio acetato poveikis KVAB greiciausiai neturi
klinikinés reikSmés.

Ulipristalio acetatas néra OATP1B1 ar OATP1B3 substratas.

Biotransformacija / eliminacija

Ulipristalio acetatas didzia dalimi metabolizuojamas j mono-demetilintus, di-dementilintus ir
hidrokslintus metabolitus. Mono-demetilintas metabolitas yra farmakologiSkai aktyvus. In vitro tyrimy
duomenys rodo, kad tai daugiausia vyksta dalyvaujant CYP3 A4, ir nedidele dalimi — CYP1A2 ir
CYP2AG6. Ulipristalio acetato galutinis pusinés eliminacijos laikas plazmoje, i§gérus vieng 30 mg dozg
yra apytikriai 32,4 + 6,3 val., o vidutinis iSgerto vaistinio preparato klirensas (CL/F) — 76,8 +

64.0 L/val.

Ypatingosios populiacijos

Ulipristalio acetato farmakokinetiniy tyrimy su moterimis, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi,
neatlikta.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo. Daugelis bendryjy toksinio poveikio tyrimy rezultaty buvo susijg
su progesterono ir gliukokortikoidy receptorius moduliuojanciu poveikiu, o nustatytas
antiprogesteronis poveikis pasireiske, kai ekspozicija buvo tokia pati, kaip ir vartojant teraping doze.
Turimas ribotas kiekis reprodukcinio toksiskumo tyrimy informacijos, nes $iy tyrimy metu nebuvo
atliktas poveikio matavimas. Ulipristalio acetato poveikis Ziurkiy, triusiy (kai kartotinés dozés virsija
1 mg/kg) ir bezdzioniy embrionams yra mirtinas. Siy kartotiniy doziy saugumas zmogaus embrionui
nezinomas. Vartojant dozes, kurios buvo pakankamai mazos, kad biity i§saugotas $iy riisiy gyviny
néStumas, teratogeninis poveikis nenustatytas.

Atlikus tyrimus (su ziurkémis ir pelémis) nustatyta, kad ulipristalio acetatas néra kancerogeniskas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas

Povidonas

Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zzemesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas
bty apsaugotas nuo drégmeés. Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bty
apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC-PE-PVDC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 1 tableté.
PVC-PVDC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 1 tableté.

Dézutéje yra viena lizdiné plokstelé.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  REGISTRUOTOJAS

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

11



92320 CHATILLON
Prancuzija
8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. geguzés 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. kovo 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ellaOne 30 mg plévele dengta tableté

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg ulipristalio acetato.

Pagalbinés medziagos kuriy poveikis Zinomas:
kiekvienoje tabletéje yra 237 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté.

Aukso spalvos plévele dengta skydo formos tableté (skersmuo — mazdaug 10,8 mm), abipus ispaustas
uzrasas , ella”.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Skubioji kontracepcija prag¢jus ne daugiau kaip 120 valandy (5 paroms) nuo lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo priemonés panaudojimo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Kuo greiciau, taciau pra¢jus ne daugiau kaip 120 valandy (5 dienoms) nuo lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nes€ékmingo apsisaugojimo priemonés

panaudojimo, reikia iSgerti vieng tablete.

Tablete galima vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.
Jeigu praéjus trims valandoms iSgérus tablete, pradedama vemti, reikia iSgerti kit tabletg.

Jei moters ménesinés véluoja arba esant néStumo pozZymiy, pries skiriant tablete, reikia jsitikinti, kad
pacienté ne néscia.

Specialios populiacijos

Inksty pazeidimas
Dozés tikslinti nereikia.

Kepeny pazeidimas
Kadangi neatlikta jokiy specifiniy tyrimy, nejmanoma pateikti rekomendacijy dél pakaitinés

ulipristalio acetato dozés.

Sunkus kepeny pazeidimas
Kadangi neatlikta jokiy specifiniy tyrimy, ulipristalio acetato vartoti nerekomenduojama.
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Vaiky populiacija
Ulipristalio acetatas néra skirtas prepubertalinio amziaus vaikams skubiosios kontracepcijos
indikacijai.

Paaugliai:

Ulipristalio acetatas, skirtas skubiajai kontracepcijai, tinka visoms vaisingo amziaus moterims, taip pat
ir paaugléms. Nebuvo nustatyta saugumo ar veiksmingumo skirtumy, lyginant su suaugusiomis 18
mety ir vyresnémis moterimis (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.
Tableté gali biiti geriama su maistu arba be maisto.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

ellaOne skirtas vartoti tik tam tikrais atvejais. Siuo preparatu jokiais biidais negalima pakeisti
nuolatinés kontracepcijos. Bet kuriuo atveju, moterims reikia rekomenduoti pradéti naudoti nuolatinés

kontracepcijos priemones.

Ulipristalio acetato negalima vartoti néStumo metu ar jtariant néstuma. Taciau jis nenutraukia esamo
néstumo (zr. 4.6 skyriy).

Skubioji kontracepcija preparatu ellaOne padeda iSvengti néStumo ne visais atvejais

Jei kitos ménesinés véluoja daugiau kaip 7 dienas, prasidéjus nejprastam kraujavimui numatytomis
ménesiniy dienomis, atsiradus néStumo pozymiams arba kilus abejonéms, reikia atlikti néStumo testa.
Kaip ir visais néStumo atvejais, reikia atsizvelgti j tai, kad néStumas gali biiti negimdinis. Svarbu Zinoti,
kad nepaisant kraujavimo i$ gimdos, negimdinis né$tumas gali testis. Moteris, pastojusi po ulipristalio
acetato vartojimo, turi kreiptis j savo gydytoja (Zr. 4.6 skyriy).

Ulipristalio acetatas slopina arba stabdo ovuliacija (zr. 5.1 skyriy). Jei ovuliacija jau jvyko, jis nebebus
veiksmingas. Ovuliacijos laiko nejmanoma nuspéti, todél tablete reikia iSgerti kiek galima greic¢iau po
lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis.

Duomeny apie ellaOne veiksmingumag moterims, iSgérusioms ulipristalio acetatg praéjus daugiau kaip
120 valandy (5 paroms) nuo lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis,
néra.

Remiantis ribotais ir negalutiniais duomenimis ellaOne poveikis gali sumazéti didéjant kiino masei ar
kiino masés indeksui (KMI) (zr. 5.1 skyriy). Visoms moterims skubioji kontracepcija turi biiti
vartojama kiek galima greiciau po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis
priemonémis, nepriklausomai nuo moters kiino masés ar KMI.

I8gérus ulipristalio acetata, kartais kitos ménesinés gali prasidéti keliomis dienomis anksc¢iau arba
véliau, nei numatyta. Mazdaug 7 proc. motery ménesinés prasidéjo daugiau kaip 7 dienomis anksciau,
nei tikétasi. 18,5 proc. motery ménesinés vélavo daugiau kaip 7 dienas, o 4 proc. motery ménesinés
vélavo daugiau kaip 20 dieny.

Nerekomenduojama vartoti ulipristalio acetato kartu su skubiosios kontracepcijos priemonémis, kuriy
sudétyje yra levonorgestrelio (zr. 4.5 skyriy).
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Kontracepcija po ellaOne vartojimo

Ulipristalio acetatas yra skubiosios kontracepcijos priemone, sumazinanti nésStumo pavojy po lytinio
akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, bet ji neuztikrina kontraceptinés
apsaugos paskesniy lytiniy akty mety. Todél po skubiosios kontracepcijos priemonés pavartojimo iki
kito ménesiniy laikotarpio moteriai turéty biiti patarta naudoti patikimg barjerinj apsisaugojimo biida.

Nors ulipristalio acetato, skirto skubiajai kontracepcijai, vartojimas nekontraindikuoja nuolatinés
iprastinés hormoninés kontracepcijos vartojimo, ellaOne gali sumazinti jos kontraceptinj poveikj (Zr.
4.5 skyriy). Todél jei moteris nori pradéti arba toliau taikyti jormony kontracepcija, ji gali tai padaryti
i§ karto po ellaOne vartojimo, bet iki kito menstruacijy laikotarpio moteris turi naudoti patikima
barjerinj apsisaugojimo biida.

Specialios populiacijos

Vartoti ellaOne kartu su CYP3A4 induktoriais nerekomenduojama dél galimos tarpusavio sgveikos
(pvz., barbitiiraty (jskaitant primidono ir fenobarbitalio), fenitoino, fosfenitoino, karbamazepino,
okskarbazepino, augaliniy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum),
rifampicino, rifabutino, grizeofulvino, efavirenzo, nevirapino, ir ilgalaikio ritonaviro vartojimo).

Nerekomenduojama vartoti moterims, sergancioms geriamaisiais gliukokortikoidais gydoma sunkios
formos astma.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientéms,
kurioms nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaisto vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galimas Kkity vaistiniy preparaty poveikis ulipristalio acetatui

In vitro ulipristalio acetata metabolizuoja CYP3A4.
- CYP3A4 induktoriai
In vivo rezultatai rodo, kad ulipristalio acetato vartojimas su stipriu CYP3A4 induktoriumi,
tokiu kaip rifampicinas, labai sumazina ulipristalio acetato Cmax ir AUC 90 % arba daugiau, ir
2,2 karto sumazina ulipristalio acetato pusinés eliminacjos laika, tai atitinka mazdaug 10 karty
mazesnj ulipristalio acetato poveikj. Taigi vartojant ellaOne kartu su CYP3A4 induktoriais (pvz.,
barbitiiratais (jskaitant primidong ir fenobarbitalj), fenitoinu, fosfenitoinu, karbamazepinu,
okskarbazepinu, augaliniais preparatais, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum),
rifampicinu, rifabutinu, grizeofulvinu, efavirenzu ir nevirapinu) sumazinama ulipristalio acetato
koncentracija plazmoje ir gali sumazéti ellaOne veiksmingumas. Moterims, kurios 4 savaiciy
laikotarpiu vartojo fermentus indukuojanciy vaistiniy preparaty (zr. 4.4 skyriy), ellaOne skirti
nerekomenduojama, o rekomenduojama apsvarstyti nehormoniniy kontraceptiniy priemoniy
(pvz., varinés gimdos spiralés (Cu-IUD) naudojimo galimybe.

- CYP3A44 inhibitoriai

In vivo rezultatai rodo, kad ulipristalio acetato vartojamas su stipriu ir vidutinio stiprumo
CYP3A4 inhibitoriumi padidino ulipristalio acetato Cumax ir AUC, atitinkamai, 2 ir 5,9 karto.
Nesitikima, kad CYP3A4 inhibitoriy poveikis turéty kokias nors klinikines pasekmes.

CYP3A4 inhibitoriaus ritonaviro poveikis taip pat gali turéti suzadinamajj poveiki CYP3A4, kai
ritonaviras vartojamas ilgesnj laika. Tokiais atvejais ritonaviras gali sumazinti ulipristalio
acetato koncentracijg plazmoje, todél jy kartu vartoti nerekomenduojama (Zr. skyriy 4.4).
Fermenty indukcija silpnéja 1étai ir poveikis ulipristalio acetato koncentracijai plazmoje gali
pasireiksti net jei fermenty induktoriy moteris nebevartoja 4 pastargsias savaites.
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Skrandzio pH veikiantys vaistiniai preparatai

Dél ulipristalio acetato (10 mg tabletés) vartojimo kartu su protony siurblio inhibitoriumi
ezomeprazoliu (20 mg kasdien 6 dienas) buvo gautas mazdaug 65 % mazesnis vidutinis Cmax,
uzdelstas Tmax (nuo 0,75 val. vidurkio iki 1,0 vidurkio) ir 13 % didesnis vidutinis AUC. Klinikiné $ios
sgveikos reikSmé vienkartinés ulipristalio acetato dozés vartojimo kaip skubios pagalbos
kontracepcijos néra Zinoma.

Galimas ulipristalio acetato poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Hormoniniai kontraceptikai
Kadangi ulipristalio acetatas stipriai prisijungia prie progesterono receptoriy, jis gali stipriai slopinti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra progestogeno, veikima:
- sudétiniy hormoniniy kontraceptiky ir kontraceptiky, kuriy sudétyje yra tik progestogeno,
kontraceptinis poveikis gali sumazéti;
- nerekomenduojama vienu metu vartoti ulipristalio acetata ir skubios pagalbos
kontraceptiky, kuriy sudétyje yra levonorgestrelio (zr. skyriy 4.4).

In vitro duomenys rodo, kad klinikiniu poziiiriu reikSmingomis koncentracijomis vartojamas
ulipristalio acetatas ir jo aktyvus metabolitas reikSmingo poveikio CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 ir 3A4 neturi. Suvartojus vieng doz¢ CYP1A2 ir CYP3 A4 indukcija ulipristalio acetatu ar jo
aktyviuoju metabolitu néra tikétina. Tod¢l nesitikima, kad ulipristalio acetatas pakeis vaistiniy
preparaty, kurie yra metabolizuojami $iy fermenty, klirensa.

P-glikoproteino (P-gp) substratai

In vitro duomenys rodo, kad klinikiniu pozifiriu reikSmingomis koncentracijomis ulipristalio acetatas
gali biiti P-gp inhibitoriumi. /r vivo tyrimy su P-gp substratu feksofenadinu rezultaty nepakanka, kad
biity galima daryti galutines i§vadas. Néra tikétina, kad ulipristalio acetato poveikis P-gp substratui
turéty kokiy nors klinikiniu poZiiriu reik§mingy pasekmiy.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

ellaOne néra skirtas vartoti néStumo metu ir jo negali vartoti moterys, jei jtariama arba zinoma, kad jos
laukiasi (Zr. 4.3 skyriy).

Ulipristalio acetatas nenutraukia esamo néstumo.

Kartais po ulipristalio acetato vartojimo moteris gali pastoti. Nors nebuvo nustatyta jokio teratogeninio
poveikio, su gyviinais atlikty tyrimy duomeny nepakanka, kad biity galima nustatyti toksinj poveiki
reprodukecijai (Zr. 5.3 skyriy). Pagal ribotus duomenis su zmonémis dél ellaOne poveikio néStumui
nenustatyta, kad preparatas kelty kokj nors pavojy saugumui. Nepaisant to, svarbu, kad apie visus
motery, vartojusiy ellaOne, néStumo atvejus biity pranesta adresu www.hra-pregnancy-registry.com.
Sis internetinis registras skirtas rinkti saugos informacija apie moteris, kurios vartojo ellaOne néstumo
metu arba kurios pastojo po ellaOne vartojimo. Visi apie pacientes surinkti duomenys liks anonimiski.

Zindymas
Ulipristalio acetatas iSsiskiria j motinos pieng (Zr. 5.2 skyriy). Poveikis naujagimiui ar ktidikiams
nebuvo tiriamas. Negalima atmesti zindomam kiuidikiui keliamo pavojaus. Pavartojus ulipristalio

acetato, skirto skubiajai kontracepcijai, rekomenduojama nezindyti vieng savaite. Siuo laikotarpiu kad
bty skatinama laktacija, rekomenduojama nutraukti i§ kriity pieng ir jj iSpilti.

Vaisingumas
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Po ulipristalio acetato vartojimo skubios pagalbos kontracepcijai tikétina, kad vaisingumas atsistato
greitai. Moterims patariama visy kity lytiniy akty metu iki kito ménesiniy laikotarpio naudoti
patikimus kontracepcijos buidus.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ulipristalio acetatas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai: i§gérus
ellaOne tablete, daznai atsiranda lengvas ar vidutinio stiprumo svaigulys, nedaznai pasireiskia
mieguistumas ir matymas tampa neaiskus; pranesimai apie démesio sutrikimg reti. Pacientas turi bati
informuotas nevairuoti ir nevaldyti mechanizmuy, jeigu jis pajunta Siuos simptomus (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugos profilio santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas, pykinimas, pilvo skausmas ir
dismenor¢ja.

Ulipristalio acetato saugumas jvertintas klinikinio vystymo programos metu iStyrus 4 718 motery.

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

111 fazés programos, kurioje dalyvavo 2 637 moterys, metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos
pateikiamos lenteléje toliau.

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos skirstomos pagal daznj ir organy sistemy klases,
naudojant §j susitarimg: labai daznos (>1/10), daznos (nuo > 1/100 iki <1/10), nedaznos (nuo > 1/1
000 iki <1/100), retos (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retos (<1/10 000) ir nezinomos (negali biiti
nustatytos, remiantis turimais duomenimis).
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MedDRA Nepageidaujamos reakcijos (daZnis)

Organy sistemy klasé | DaZnos NedaZnos Retos

Infekcijos ir Gripas

infestacijos

Imuninés sistemos Padidé¢jusio jautrumo
sutrikimai reakcijos, jskaitant i§bérima,

dilgéling, angioneurozing
edema**

Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai

Apetito sutrikimai

Psichikos sutrikimai

Nuotaikos sutrikimai

Emocinis sutrikimas
Nerimas

Nemiga

Hiperaktyvumo sutrikimas
Lytinio potraukio

Orientacijos praradimas

pasikeitimas
Nervy sistemos Galvos skausmas Mieguistumas Drebulys
sutrikimai Galvos svaigimas Migrena Démesio sutrikimas
Dizgeuzija
Alpimas

Akiy sutrikimai

Regos sutrikimas

Nejprastas pojiitis akyse
Akies hiperemija
Fotofobija

Ausy ir labirinty
sutrikimai

Galvos svaigimas

Kvépavimo sistemos,
kriitinés lgstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Gerklés sausumas

Virskinimo trakto Pykinimas* Viduriavimas
sutrikimai Skausmas pilve* Burnos dzitivimas
Pilvo diskomfortas Dispepsija
Vémimas* Dujy kaupimasis
Odos ir poodinio Akné
audinio sutrikimai Odos pazeidimai
Niezulys
Skeleto, raumeny ir Mialgija
jungiamojo audinio Nugaros skausmas
sutrikimai
Lytinés sistemos ir Dismenor¢ja Menoragija Niez¢éjimas lyties organy
krities sutrikimai Dubens skausmas Isskyros i§ maksties srityje
Krity jautrumas Menstruacijy ciklo Dispareunija
sutrikimas Kiausidés cistos plySimas
Metroragija Vulvovaginalinis skausmas
Vaginitas Hipomenore¢ja*
Karscio pylimas
PrieSmenstruacinis
sindromas
Bendrieji sutrikimai ir | Nuovargis Saléio krétimas Troskulys
vartojimo vietos Negalavimas
pazeidimai Pireksija

* Sis simptomas taip pat gali biti susijes su nediagnozuotu néstumu (arba susijusiomis komplikacijomis)
** Nepageidaujamos reakcijos i§ spontaniniy pranesimy
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Paaugliai: tyrimy metu ir pateikus vaistg j rinkg jaunesniy kaip 18 mety motery stebétas saugus profilis
panasus | suaugusiy saugy profilj Il fazés programoje (Zr. 4.2 skyriy).

Patirtis pateikus vaistg j rinka: nepageidaujamos reakcijos, apie kurias spontaniskai informuota
patirtyje pateikus j rinka buvo panasaus pobtidzio ir daznio, kaip ir saugaus profilio, apraSyto III fazés

programoje.

Atskiry nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Daugeliui i$ III fazés tyrime dalyvavusiy motery (74,6 proc.) ménesinés prasidé¢jo numatytu laiku arba
+7 dienas iki numatytos datos, 6,8 proc. motery ménesinés prasidéjo daugiau kaip 7 dienomis anksc¢iau,
nei tikétasi, o 18,5 proc. motery ménesinés vélavo daugiau kaip 7 dienas. 4 proc. motery ménesinés
vélavo daugiau kaip 20 dieny,

Nedidelé motery dalis (8,7 proc.) pranes¢ apie tarpmenstruacinj kraujavima, kuris tgsési vidutiniskai
2,4 dienos. Daugeliu i $iy atvejy (88,2 proc.), kraujavimo gausumas nurodytas kaip tepimas. Tik
0,4 proc. i8 III fazes tyrime ellaOne vartojusiy motery pranesé apie gausy tarpmenstruacinj kraujavima.

Atliekant III fazes tyrimus, 82 moterys tyrime dalyvavo daugiau kaip viena karta ir todél gavo
daugiau kaip vieng ellaOne doze (73 moterys dalyvavo du kartus ir devynios moterys tyrime dalyvavo
tris kartus). Tarp Siy tiriamyjy nenustatyta jokiy saugumo skirtumy, susijusiy su nepageidaujamy
reakcijy dazniu ir sunkumu, ménesiniy trukmeés ar kraujavimo gausumo pokyciais ar
tarpmenstruacinio kraujavimo daznumu.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Duomenuy, susijusiy su ulipristalio acetato perdozavimu, yra labai nedaug. Kelioms moterims skirta po
vieng ne didesng kaip 200 mg dozg be riipescio dél saugumo. Tokios didelés dozés buvo gerai
toleruojamos; taciau iy motery ménesiniy ciklas buvo trumpesnis (kraujavimas i§ gimdos prasidéjo 2—
3 dienomis anksciau, nei tiketasi) ir kai kuriy motery kraujavimas truko ilgiau, taiau negausiai
(tepimas). PrieSnuodzio néra ir gydymas turi biiti taikomas atsizvelgiant j simptomus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Lytiniai hormonai ir lytinés sistemos moduliatoriai, skubios pagalbos
kontraceptikai. ATC kodas: GO3ADO02.

Ulipristalio acetatas yra geriamasis sintetinis selektyvus progesterono receptoriy moduliatorius, kuris
veikia, stipriai jungdamasis prie Zmogaus progesterono receptoriy. Naudojant skubiajai kontracepcijai
veikimo biidas yra ovuliacijos slopinimas arba stabdymas panaikinant liuteinizuojan¢io hormono (LH)
gaus¢jima. Farmakodinaminiai duomenys rodo, kad net iSgérus pries pat planuojama ovuliacijg (jau
pradedant gauséti LH), ulipristalio acetatas gali pavélinti folikuly plySima bent 5 dienoms 78,6 %
atvejy (p<0,005 levonorgestrelio ir placebo) (Zr. lentelg).
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Ovuliacijos prevencija'$
Placebas Levonorgestrelis Ulipristalio acetatas
n=50 n=48 n=34
Gydymas prie§ LH n=16 n=12 n=8
gauséjima 0,0 % 25,0 % 100 %
p<0,005*
Gydymas po LH gauséjimo, n=10 n=14 n=14
bet prieS LH pika 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NS+ p<0,005*
Gydymas po LH piko n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: nustatyta kaip neplySusio dominuojancio folikulo buvimas praéjus penkioms dienoms po vélyvosios folikuly
fazes gydymo

*: lyginant su levonorgestreliu

NS: statistiskai nereikSmingas

t: lyginant su placebu

Ulipristalio acetatas taip pat stipriai jungiasi prie gliukokortikoidy receptoriy ir gyviinams in vivo
nustatytas antigliukokortikoidinis poveikis. Ta¢iau tokio poveikio Zmonéms nenustatyta, net ir
pakartotinai pavartojus 10 mg paros doze. Jo jungimasis prie androgeny receptoriy minimalus, o prie
zmogaus estrogeno ar mineralkortikoidy receptoriy jis visai nesijungia.

Dviejy nepriklausomy atsitiktinés imties kontroliuojamy tyrimy (Zr. lentelg), kuriuose dalyvavo
moterys, atvykusios skubios kontracepcijos pra¢jus 0—72 valandoms nuo lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nes€kmingo apsisaugojimo priemonés
panaudojimo, rezultatai parodé, kad ulipristalio acetatas yra ne maziau veiksminga priemoné nei
levonorgestrelis. Kai abiejy tyrimy duomenys buvo suderinti atlikus metaanalizg, néStumo rizika
vartojant ulipristalio acetatg Zymiai sumaz¢jo, lyginant su levonorgestreliu (p=0,046).

Néstumo atvejy skaicius (%) Apytikris néstumo rizikos santykis
Atsitiktiniy praéjus 72 val. nuo lytinio akto, kurio metu nebuvo [95 % CI], lyginant ulipristalio
imc¢iy naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar acetatg su levonorgestreliu®
kontroliuojamas nesékmingo apsisaugojimo priemonés panaudojimo?
tyrimas e  Ulipristalio e Levonorgestrelis
acetatas
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)
Metaanalizé 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2 — Glasier et al, Lancet 2010

Atlikus du tyrimus buvo gauti ellaOne, pavartoto per 120 val. nuo lytinio akto be apsisaugojimo
priemoniy, efektyvumo duomenys. Atlikus atvirgjj klinikinj tyrima, kuriame buvo jtrauktos moterys,
atvykusios skubios kontracepcijos ir gydytos ulipristalio acetatu praéjus 48—120 valandy nuo lytinio
akto, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo apsisaugojimo
priemonés panaudojimo, nustatytas néstumy rodiklis buvo 2,1 proc. (26/1241). Be to, antro
lyginamojo auksciau apraSyto tyrimo metu taip pat gauti duomenys apie 100 motery, gydyty
ulipristalio acetatu per 72—120 valandas po lytinio akto be apsisaugojimo priemoniy, kuriy tarpe
néstumo atveju nebuvo.

Remiantis ribotais ir negalutiniais duomenimis, gautais i§ klinikiniy tyrimy, keliama prielaida, kad yra
galima mazesnio kontraceptinio ulipristalio acetato veiksmingumo tendencija didéjant kiino masei ar
KMI (Zr. 4.4 skyriy). Zemiau pateiktoje keturiy ulipristalio acetato klinikiniy tyrimy metaanalizéje
nejtrauktos moterys, turéjusios daugiau lytiniy akty, kuriy metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis
priemonémis.
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2 Nepakanl‘(amas Normﬁflus Antsvoris Nutukimas

KMI (kg/m*) SVoris svoris 25-30 30—
0-18,5 18,5-25

Bendras sk. 128 1866 699 467
Néstumy sk. 0 23 9 12
NéStumy 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
procentas
Patikimumo 0,00-2,84 0,78-1,84  |0,59-2,43 1,34-4,45
intervalas

Atlikus stebimajj tyrimg po pateikimo j rinkg, kurio metu buvo vertinamas ellaOne veiksmingumas ir
saugumas 17 mety ir jaunesniems paaugliams, nebuvo nustatytas saugaus ir veiksmingo profilio
skirtumy, lyginant su suaugusiomis 18 mety ir vyresnémis moterimis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Isgérus vieng 30 mg doze, ulipristalio acetatas greitai absorbuojamas, ir pra¢jus mazdaug vienai
valandai (0,5-2,0 val.) preparato koncentracija plazmoje yra didziausia (176 + 89 ng/ml), o plotas po
kreive (AUC.) — 556 £ 260 ng.val./ml.

Ulipristalio acetatas, iSgertas valgant didelio kaloringumo pusrycius, lémé mazdaug 45 proc. Zemesne
viduting Cmax, ilgesnj Tmax (nuo vidutiniskai 0,75 iki 3 val.) ir 25 proc. didesnj vidutinj AUCo.,
palyginti su preparato rodmenimis, kai jo iSgerta nevalgius. Panasiis rezultatai gauti su aktyviu mono-
demetilintu metabolitu.

Pasiskirstymas

Ulipristalio acetatas stipriai jungiasi (>98 proc.) prie plazmos baltymy, jskaitant albuming, alfa-1
glikoproteing ir didelio tankio lipoproteina.

Ulipristalio acetatas yra lipofiliSkas darinys ir patenka | motinos piena, vidutiniskai per parg jo
iSskiriama 13,35 pg [0-24 val.], 2,16 pg [24-48 val.], 1,06 pg [48—72 val.], 0,58 pg [72-96 val.] ir
0,31 pg [96-120 val.].

In vitro duomenys rodo, kad ulipristalio acetatas gali biiti KVAB (kriities véZio atsparumo baltymo)
transporteriy inhibitorius Zarnyno trakte. Ulipristalio acetato poveikis KVAB greiciausiai neturi
klinikinés reikSmés.

Ulipristalio acetatas néra OATP1B1 ar OATP1B3 substratas.

Biotransformacija / eliminacija

Ulipristalio acetatas didzia dalimi metabolizuojamas j mono-demetilintus, di-dementilintus ir
hidrokslintus metabolitus. Mono-demetilintas metabolitas yra farmakologiSkai aktyvus. In vitro tyrimy
duomenys rodo, kad tai daugiausia vyksta dalyvaujant CYP3 A4, ir nedidele dalimi — CYP1A2 ir
CYP2AG6. Ulipristalio acetato galutinis pusinés eliminacijos laikas plazmoje, i§gérus vieng 30 mg dozg
yra apytikriai 32,4 + 6,3 val., o vidutinis iSgerto vaistinio preparato klirensas (CL/F) — 76,8 +

64.0 L/val.

Specialios populiacijos

Ulipristalio acetato farmakokinetiniy tyrimy su moterimis, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi,
neatlikta.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo. Daugelis bendryjy toksinio poveikio tyrimy rezultaty buvo susij¢
su progesterono ir gliukokortikoidy receptorius moduliuojanciu poveikiu, o nustatytas
antiprogesteronis poveikis pasireiske, kai ekspozicija buvo tokia pati, kaip ir vartojant teraping doze.
Turimas ribotas kiekis reprodukcinio toksiskumo tyrimy informacijos, nes $iy tyrimy metu nebuvo
atliktas poveikio matavimas. Ulipristalio acetato poveikis Ziurkiy, triusiy (kai kartotinés dozés virsija
1 mg/kg) ir bezdzioniy embrionams yra mirtinas. Siy kartotiniy doziy saugumas zmogaus embrionui
nezinomas. Vartojant dozes, kurios buvo pakankamai mazos, kad biity i§saugotas $iy riiiy gyviny
néStumas, teratogeninis poveikis nenustatytas.

Atlikus tyrimus (su ziurkémis ir pelémis) nustatyta, kad ulipristalio acetatas néra kancerogeniskas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis:

Laktoz¢é monohidratas

Povidonas

Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

Plévelé:

Polivinilio alkoholis (E1203)
Makrogolis (E1521)

Talkas (E553b)

Titano dioksidas (E171)

Polisorbatas 80 (E433)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Kalio aliuminio silikatas (E555)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
PVC-PVDC (su UV filtru) ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 1 tableté.
Dézutéje yra viena lizdiné plokstelé.

6.6  Specialilis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
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7. REGISTRUOTOJAS
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/522/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2009 m. geguzés 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2014 m. kovo 21 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Tableté ir plévele dengta tableté:
Cenexi

17, rue de Pontoise

FR-95520 Osny

Pranctzija

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est

22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy

Pranciizija

Tik tableté:

Laboratorios Leon Farma S.A.

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

24008 Navatejera, Leon
Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai
Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase
(EURD sagrase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ellaOne 30 mg tableté
Ulipristalio acetatas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 30 mg ulipristalio acetato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Preparato sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Viena tablete.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Jeigu 4 savaiciy laikotarpiu vartojote tam tikry kity vaisty, pavyzdziui, vaisty, skirty epilepsijai,
tuberkuliozei, ZIV infekcijai gydyti, ar augaliniy preparaty, kuriy sudétyje yra jonazolés (Zr. pakuotés
lapelj), ellaOne gali biiti maziau veiksmingas. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami
vartoti ellaOne.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo drégmés. Lizding plokstele laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Prancuzija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skubi kontracepcija

ISgerkite vieng tablete kiek galima greiciau po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi
kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo apsisaugojimo priemonés panaudojimo.

Sj vaista turite iSgerti per 120 valandy (5 paras) nuo lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi
kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo apsisaugojimo priemonés panaudojimo.

QR kodas, susiejantis su pakuotés lapeliu, kuris turi bti jdétas

Pakuotés lapelis internete, adresu

SALIS URL

AUSTRIJA www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGIJA www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIJA www.hra-pharma.com/PIL/BG
KROATIJA www.hra-pharma.com/PIL/HR
KIPRAS www.hra-pharma.com/PIL/GR
CEKIJOS

RESPUBLIKA www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DANIJA www.hra-pharma.com/PIL/DK
ESTIJA www.hra-pharma.com/PIL/LT
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SUOMIJA www.hra-pharma.com/PIL/FI
PRANCUZIJA www.hra-pharma.com/PIL/FR
VOKIETIJA www.hra-pharma.com/PIL/DE
GRAIKIJA www.hra-pharma.com/PIL/GR
VENGRIJA www.hra-pharma.com/PIL/HU
ISLANDIJA www.hra-pharma.com/PIL/IS
AIRIJA www.hra-pharma.com/PIL/IE
ITALIJA www.hra-pharma.com/PIL/IT
LATVIJA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LIETUVA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LIUKSEMBURGAS | www.hra-pharma.com/PIL/BE
MALTA Duomenys nebiitini.
NYDERLANDALI www.hra-pharma.com/PIL/NL
NORVEGIJA www.hra-pharma.com/PIL/NO
LENKIJA www.hra-pharma.com/PIL/PL
PORTUGALIJA www.hra-pharma.com/PIL/PT
RUMUNIJA www.hra-pharma.com/PIL/RO
SLOVAKIJOS

RESPUBLIKA www.hra-pharma.com/PIL/SK
SLOVENIJA www.hra-pharma.com/PIL/SI
ISPANIJA www.hra-pharma.com/PIL/ES
SVEDIJA www.hra-pharma.com/PIL/SE

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ellaOne tableté

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ellaOne 30 mg tableté
Ulipristalio acetatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

HRA Pharma

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ellaOne 30 mg plévele dengta tableté
Ulipristalio acetatas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 30 mg ulipristalio acetato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Preparato sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Viena plévele dengta tableté.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Jeigu 4 savaiciy laikotarpiu vartojote tam tikry kity vaisty, pavyzdziui, vaisty, skirty epilepsijai,
tuberkuliozei, ZIV infekcijai gydyti, ar augaliniy preparaty, kuriy sudétyje yra jonazolés (Zr. pakuotés
lapelj), ellaOne gali biiti maziau veiksmingas. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami
vartoti ellaOne.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

<Duomenys nebiitini.>
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Prancizija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/522/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Skubi kontracepcija

Isgerkite vieng tablete kiek galima greiciau po lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi
kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo apsisaugojimo priemonés panaudojimo.

Sj vaista turite iSgerti per 120 valandy (5 paras) nuo lytinio akto, kurio metu nebuvo naudotasi
kontraceptinémis priemonémis, ar nesékmingo apsisaugojimo priemonés panaudojimo.

QR kodas, susiejantis su pakuotés lapeliu, kuris turi buti jdétas

Pakuotés lapelis internete, adresu

SALIS URL

AUSTRIJA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGIJA www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULGARIJA www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
KROATIJA www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
KIPRAS www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
CEKIJOS

RESPUBLIKA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
DANIJA www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
ESTIJA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
SUOMIJA www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
PRANCUZIJA www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
VOKIETIJA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
GRAIKIJA www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
VENGRIJA www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ISLANDIJA www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS

33




AIRIJA www.hra-pharma.com/PIL/IE/GS
ITALIJA www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LATVIJA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LIETUVA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LIUKSEMBURGAS | www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Duomenys nebiitini.
NYDERLANDALI www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORVEGIJA www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
LENKIJA www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGALIJA www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
RUMUNIJA www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SLOVAKIJOS

RESPUBLIKA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SLOVENIJA www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
ISPANIJA www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
SVEDIJA www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ellaOne plévele dengta tableté

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

Duomenys nebiitini

34



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ellaOne 30 mg plévele dengta tableté
Ulipristalio acetatas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

HRA Pharma

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ellaOne 30 mg tableté
Ulipristalio acetatas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé vaistininkas, gydytojas

ar kitas sveikatos prieziliros specialistas.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
vaistininkg, gydytoja arba kitg sveikatos priezitiros specialista. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?
Kas yra ellaOne ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant ellaOne
Kaip vartoti ellaOne
Galimas $alutinis poveikis
Kaip laikyti ellaOne
Pakuotés turinys ir kita informacija
- Naudinga informacija apie kontracepcija

AN

1. Kas yra ellaOne ir kam jis vartojamas
ellaOne yra skubiosios kontracepcijos priemoné

ellaOne yra kontracepcijos priemone, skirta iSvengti néStumo po lytinio akto, kurio metu nebuvo

naudotasi kontraceptinémis priemonémis, arba nepavykus sékmingai pasinaudoti apsisaugojimo nuo

néstumo priemone. Pavyzdziui:

- jeigu turgjote lytinj akta, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis;

- jeigu Jusy arba Jusy partnerio prezervatyvas jplyso, nuslydo ar nusiémé arba pamir$ote juo
pasinaudoti;

- jeigu neiSgéréte savo kontraceptinés tabletes laikydamiesi rekomendacijy.

Tablete turite iSgerti kiek galima greiciau po lytinio akto ir praé¢jus ne daugiau kaip 5 paroms (120
valandy).

Taip yra todél, kad vartojant kuo grei¢iau po nesaugaus lytinio akto, efektyvumas yra didesnis.
Sis vaistas tinka visoms vaisingo amziaus moterims, jskaitant paaugles.

Tablete galite vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.

ellaOne neveikia, jeigu jau esate néscia

Jeigu Jiisy ménesinés véluoja, gali biti, kad pastojote. Jei Jiisy ménesinés véluoja arba pasireiskia
néStumo simptomai (pasunkéjusios kriitys, pykinimas rytais), prie§ vartodami tablete, turétuméte
pasitarti su gydytoju ar kitu sveikatos priezitiros specialistu.

Jeigu turéjote lytinj akta po to, kai pavartojote tablete, tai neapsaugos Jiisy nuo galimo néstumo.
Pastoti galite po lytinio akto bet kuriuo ciklo metu.
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ellaOne neturi buiti naudojamas kaip jprastiné kontracepcija

Jei neturite jprasto kontracepcijos buido, pasikalbékite su savo gydytoju ar sveikatos priezitiros
specialistu, kuris padés pasirinkti labiausiai Jums tinkantj.

Kaip veikia ellaOne

ellaOne sudétyje yra medziaga ulipristalio acetatas, kuris keicia natiralaus hormono progesterono,
bitino ovuliacijai jvykti, veikima. Todé¢l §is vaistas veikia, pavélindamas ovuliacijg. Skubioji
kontracepcija veiksminga ne visais atvejais. IS 100 §j vaistg iSgérusiy motery mazdaug dvi pastos.

Sis vaistas yra kontraceptiné priemoné, naudojama apsisaugoti nuo pastojimo. Jeigu jau esate néscia, ji
nenutrauks esamo néstumo.

Skubioji kontracepcija neapsaugos nuo lytiskai plintancéiuy ligy

Nuo lytiskai plintanéiy ligy gali apsaugoti tik prezervatyvai. Sis vaistas neapsaugos Jisy nuo ZIV
infekcijos ar kity lytiskai plintanciy ligy (pvz., chlamidijy sukeltos ligos, lyties organy pislelinés,
lyties organy karpy, gonoréjos, hepatito B ir sifilio). Jeigu Jums tai kelia riipestj, patarimo klauskite
savo sveikatos prieziliros specialisto.

Daugiau informacijos apie kontracepcija pateikta Sio lapelio pabaigoje.
2. Kas Zinotina pries§ vartojant ellaOne

ellaOne vartoti negalima
- jeigu yra alergija ulipristalio acetatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo vaistininku, gydytoju ar kitu sveikatos priezitiros specialistu, prie§ pradédami

vartoti §j vaista,

- jeigu Jusy ménesinés véluoja arba pasireiskia néStumo simptomai (pasunkéjusios kriitys,
pykinimas rytais), nes jau galite biti néscia (zr. skyriy ,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir
vaisingumas®);

- jei sergate sunkia astma;

- jeigu sergate sunkia kepeny liga.

Visoms moterims skubioji kontracepcija turi biiti vartojama kiek galima grei¢iau po lytinio akto, kurio
metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis. Yra tam tikry jrodymy, kad Sis vaistas gali biiti
maziau veiksmingas didéjant kiino masei ar kiino masés indeksui (KMI), bet Sie duomenys buvo riboti
ir negalutiniai. Todél ellaOne vis dar rekomenduojama visoms moterims, nepriklausomai nuo jy svorio
ar KMI.

Dél bet kokiy su skubiosios kontracepcijos preparaty vartojimu susijusiy problemy patariama
pasikalbéti su sveikatos prieziiiros specialistu.

Jeigu nepaisant to, kad vartojote tablete, pastojote, biitina kreiptis i gydytoja. D¢l iSsamesnés
informacijos Zr. skyriy ,,Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas“.

Kiti kontraceptiniai preparatai ir ellaOne

Vartojant §j vaista, kiti jprasti hormoniniai kontraceptiniai preparatai, pvz., tabletés ir pleistrai, gali
tapti maziau veiksmingi. Jei $iuo metu vartojate hormoninius kontraceptikus, iSgére Sio vaisto, toliau
juos vartokite jprastai, bet iki kity ménesiniy lytiniy santykiy metu visada naudokite prezervatyvus.
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Nevartokite $io vaisto kartu su kitais skubiosios kontracepcijos tabletémis ir pleistrais, kuriy sudétyje
yra levonorgestrelio. Vartojant abu preparatus kartu, $is vaistas gali biiti maZiau veiksmingas.

Kiti vaistai ir ellaOne
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant parduodamus be recepto ir augalinius
preparatus, apie tai pasakykite vaistininkui, gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros specialistui.

Dél kai kuriy vaisty vartojimo ellaOne gali biiti ne toks veiksmingas. Jeigu 4 savai¢iy laikotarpiu

vartojote kurj nors i§ toliau nurodyty vaisty, ellaOne Jums gali biiti maziau tinkamas. Gydytojas gali

Jums paskirti kitos riiSies (nehormoning) skubiosios kontracepcijos priemong, pvz., varing gimdos

spiralg (Cu-IUD):

- vaisty, vartojamy epilepsijai gydyti (pavyzdziui, primidono, fenobarbitalio, fenitoino, fosfenitoino,
karbamazepino, okskarbazepino ir barbitiiraty);

- vaisty, vartojamy tuberkuliozei gydyti (pavyzdziui, rifampicino, rifabutino);

- vartojamy ZIV infekcijai gydyti (ritonaviro, efavirenzo, nevirapino);

- vaisto, vartojamo grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti (grizeofulvino);

- augaliniy preparaty, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum).

Jeigu vartojate (ar neseniai vartojote) aukS¢iau nurodyty vaisty, prie§ vartodami ellaOne pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nestumas

Pries vartodami $j vaista, jeigu Jisy ménesinés véluoja, pasakykite savo vaistininkui, gydytojui ar
kitam sveikatos priezitiros specialistui arba atlikite néStumo testa, kad jsitikintuméte, ar dar nesate
néscia (zr. skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemoneés®).

Sis vaistas yra kontraceptinis preparatas, vartojamas apsisaugoti nuo pastojimo. Jeigu jau esate néscia,
esamas néstumas nutrauktas nebus.

Jeigu iSgérusi §j vaista vis délto pastotuméte, néra jrodymy, kad jis paveiks Jiisy néStumga. Taciau yra
svarbu, kad kreiptumétés j savo gydytoja. Kaip ir visais néStumo atvejais, Jusy gydytojas gali nuspresti
patikrinti, ar néStumas néra negimdinis. Tai yra itin svarbu, jei jauciate stipry pilvo (skrandzio)
skausma arba kraujuojate, jeigu anksCiau jau patyréte negimdinj néStuma, kiauSintakiy operacijg arba
ilgalaike (léting) lytiniy organy infekcija.

Jeigu iSgérusi ellaOne vis délto pastotuméte, raginame paprasyti savo gydytojo jtraukti Jiisy néstuma |
oficialy registra. Taip pat galite pateikti Sig informacijg savarankiskai adresu www.hra-pregnancy-
registry.com. Jisy informacija liks anonimiska — niekas, i§skyrus Jus, jos nezinos. Sios informacijos
pateikimas gali padéti moterims ateityje suprasti ellaOne saugumga arba pavojus néStumo metu.

v

Zindymas

Jei zindydami kiidikj pavartojote §j vaista, po to nezindykite vieng savaite. Siuo laikotarpiu
rekomenduojama pieno pompa nutraukti pieng, kad biity palaikoma pieno gamyba, bet §j pieng reikia
iSpilti. Poveikis kiidikio zindymui praéjus savaitei po Sio vaisto vartojimo nezinomas.

Vaisingumas

Sis vaistas nepakenks jiisy vaisingumui ateityje. Jeigu pavartojusi tablete turéjote lytiniy santykiuy,
kuriy metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, tai neapsaugos nuo néstumo. Todél
svarbu, kad iki kity ménesiniy naudotuméte prezervatyvus.

Jeigu pavartojusi §j vaista norite pradéti naudotis jprastu kontracepcijos biidu arba jj testi, tai galite
daryti, bet iki kity ménesiniy taip pat turite naudotis prezervatyvais.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pavartojus §io vaisto kai kurioms moterims pradeda svaigti galva, jas apima mieguistumas, matymas
pasidaro neaiskus ir (arba) prarandama koncentracija (zr. 4 skyriy). Jeigu Jums pasireiksty Sie
simptomai, vairuoti ir mechanizmy valdyti negalima.

ellaOne sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

ellaOne vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti ellaOne

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé vaistininkas, gydytojas
ar kitas sveikatos prieziiiros specialistas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Kaip gerti ellaOne tablete

- Kuo grei¢iau, taciau pra¢jus ne daugiau kaip 5 dienoms (120 val.) nuo lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nes€ékmingo apsisaugojimo priemones
panaudojimo, iSgerkite vieng tabletg. Tablete iSgerkite nedelsdama.

- Tablete galite vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.

- Tablete galite vartoti bet kuriuo paros metu, pries$ valgj, jo metu arba po valgio.

- Jeigu vartojate arba 4 savaiciy laikotarpiu vartojote kurj nors vaistg, kuris gali pabloginti ellaOne
veikima (zr. 2 skyriy ,,Kas zinotina prie§ vartojant ellaOne*), ellaOne gali biiti maziau
veiksmingas. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti ellaOne. Gydytojas
gali Jums paskirti kitos riiSies (nehormoning) skubiosios kontracepcijos priemone, pvz., varing
gimdos spiral¢ (Cu-IUD).

Jeigu pavartojusi ellaOne pradétuméte vemti

Jeigu pradétuméte vemti (Jus pykinty, iSvemtumeéte) praéjus ne daugiau kaip trims valandoms, kai
iSgéréte tablete, kiek galima greiciau iSgerkite kit tabletg.

Jeigu turite lytiniy santykiy po to, kai i§géréte ellaOne

Jeigu iSgérusi tablete turite lytiniy santykiy, kuriy metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis
priemonémis, tai neapsaugos Jlisy nuo néstumo. ISgérusi tablete ir iki kity ménesiniy pradzios
kiekvieny lytiniy santykiy metu turite naudoti prezervatyva.

Jei pavartojus ellaOne ménesinés véluoja

Normalu, kad i$gérus tablete kitos jisy ménesinés kelias dienas véluos.

Taciau jeigu ménesinés véluoja daugiau kaip 7 dienas, kraujavimas yra nejprastai silpnas arba gausus
arba jeigu patiriate tam tikrus pozymius, pvz., pilvo (skrandzio) skausmas, kriity jautrumas, vémimas
ar pykinimas, gali biiti, kad esate néscia. Turétuméte nedelsiant atlikti néStumo testg. Jei esate néscia,
turite kreiptis ] gydytoja (zr. skyriy ,,NéStumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas®).

Ka daryti pavartojus per didele ellaOne doze?

PraneSimy apie zalingg poveikj, pasireiskusj iSgérus didesn¢ nei rekomenduojama $io vaisto doze,
negauta. TacCiau turite kreiptis patarimo j savo vaistininka, gydytoja ar kitg sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j vaistininka, gydytoja arba kitg
sveikatos priezitiros paslaugy teikéja.

4. Galimas $alutinis poveikis
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Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kurie simptomai, pvz., krity jautrumas ir pilvo (skrandzio) skausmas, vémimas, Sleikstulys
(pykinimas), taip pat yra galimi néStumo pozymiai. Jei pavartojus ellaOne nepasireiskia ménesinés ir
jauciate Siuos simptomus, turite atlikti néStumo testg (zr. 2 skyriy ,,NéStumas, zindymo laikotarpis ir
vaisingumas*).

Dazni $alutiniai reisSkiniai (gali pasireiksti iki 1 is 10 Zmoniy)

- pykinimas, pilvo (skrandzio) skausmas arba diskomfortas, vémimas;
- skausmingos ménesinés, dubens skausmas, kriity jautrumas;

- galvos skausmas, svaigulys, nuotaikos svyravimai;

- raumeny skausmas, nugaros skausmas, nuovargis.

Nedazni Salutiniai reiSkiniai (gali pasireiksti iki 1 is 100 Zmoniy)

- viduriavimas, rémuo, dujy kaupimasis Zarnyne, burnos sauséjimas;

- nejprastas arba nereguliarus kraujavimas i§ maksties, gausus arba ilgg laikg trunkantis kraujavimas
ménesiniy metu, prieSmenstruacinis sindromas, maksties dirginimas arba i§skyros i§ maksties,
sumazéjes arba padidéjes lytinis potraukis;

- kars$cio antpliidziai;

- apetito pasikeitimai, emociniai sutrikimai, nerimas, jaudinimasis, miego sutrikimai, mieguistumas,
dirglumas, migrena, regos sutrikimai;

- gripas;

- akné, odos pazeidimai, niezé¢jimas;

- karS¢iavimas, Saltkrétis, negalavimas.

Reti Salutiniai reiskiniai (gali pasireiksti 1 is 1 000 asmeny)

- skausmas arba niezulys lyties organy srityje, skausmas lytinio akto metu, kiauSidés cistos plySimas,
nejprastai negausios ménesings;

- koncentracijos praradimas, galvos svaigimas, drebulys, orientacijos praradimas, alpimas;

- gerklés dzitivimas, skonio pojiiciy pasikeitimas;

- alerginés reakcijos, tokios kaip iSbérimas, dilgeliné ar veido patinimas;

- troskulio pojutis.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
kitam sveikatos priezitiros specialistui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ellaOne

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po uzrasu ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo drégmés. Lizdine plokstele laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip imesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemongés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ellaOne sudétis

- Veiklioji medziaga yra ulipristalio acetatas. Kiekvienoje tabletéje yra 30 miligramy ulipristalio
acetato.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, povidonas, kroskarmeliozés natrio druska ir
magnio stearatas.

ellaOne iSvaizda ir kiekis pakuotéje
ellaOne yra balta arba kreminés marmuro spalvos apvali i§gaubta tableté (skersmuo — 9 mm), abipus
ispaustas uzrasas ,,ella”.

ellaOne tabletés tiekiamos dézutéje, kurioje yra viena lizdiné plokstelé su viena tablete.

Registruotojas

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Pranciizija

Gamintojas
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Pranciizija

Laboratorios Leon Farma S.A.

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

Ispanija

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Pranciizija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Perrigo Belgium NV Perrigo Poland Sp. z 0.0.
+32 (0)9 381 04 30 Tel: +371 660 916 05
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Bulgaria OOD Perrigo Belgium NV

Tel: +359 2805 7108 +32 (0)9 381 04 30

Ceska republika Magyarorszag

Omega Pharma a.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel: +420 603 407 623 Tel.: +36 1299 1058
Danmark Malta

Perrigo Sverige AB Laboratoire HRA Pharma
Tel: +46 8 59 00 29 00 Tel: +33-(0)1 4033 11 30
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Deutschland
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

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

EALada
Perrigo Hellas A.E.
TnA: +30 2108188900

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

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

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

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

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

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

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.

NAUDINGA INFORMACIJA APIE KONTRACEPCIJA

DAUGIAU APIE SKUBIAJA KONTRACEPCIJA

Kuo anksciau iSgersite skubiosios kontracepcijos priemone, tuo didesné bus tikimybé iSvengti néStumo.

Skubioji kontracepcija nepaveiks Jusy vaisingumo.



Skubioji kontracepcija gali pristabdyti esamo ménesiniy ciklo ovuliacijg, bet ji neapsaugos Jisy nuo
pastojimo, jeigu vél turésite lytiniy santykiy, kuriy metu nebus naudotasi kontraceptinémis
priemonémis. ISgére skubiosios kontracepcijos preparatg ir iki kity ménesiniy kaskart lytinio akto
metu turite naudoti prezervatyva.

DAUGIAU APIE JPRASTINE KONTRACEPCIJA

Jeigu pavartojote skubiosios kontracepcijos preparatg ir nenorite naudotis jprastiniu kontracepcijos
bidu (arba neturite Jums tinkamo kontracepcijos budo), kreipkités j savo gydytoja ar Seimos
planavimo klinikg patarimo. Yra daug galimy skirtingy kontracepcijos tipy ir turétuméte rasti Jums
tinkantj btida.

Iprastinés kontracepcijos pavyzdziai:

Kasdienio vartojimo budai
Kontraceptiné tableté

Savaitinio arba ménesinio vartojimo buidai

Kontraceptinis pleistras Kontraceptinis maksties Ziedas
Ilgalaikiai budai
Kontraceptinis implantas IUD (vidinis gimdos prietaisas)
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ellaOne 30 mg plévele dengta tableté
Ulipristalio acetatas

AtidZiai perskaityKite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé vaistininkas, gydytojas

ar kitas sveikatos prieziliros specialistas.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
vaistininkg, gydytoja arba kitg sveikatos priezitiros specialista. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?
Kas yra ellaOne ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant ellaOne
Kaip vartoti ellaOne
Galimas $alutinis poveikis
Kaip laikyti ellaOne
Pakuotés turinys ir kita informacija
- Naudinga informacija apie kontracepcija

AN

1. Kas yra ellaOne ir kam jis vartojamas
ellaOne yra skubiosios kontracepcijos priemoné

ellaOne yra kontracepcijos priemong, skirta iSvengti néStumo po lytinio akto, kurio metu nebuvo

naudotasi kontraceptinémis priemonémis, arba nepavykus sékmingai pasinaudoti apsisaugojimo nuo

néstumo priemone. Pavyzdziui:

- jeigu turgjote lytinj akta, kurio metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis;

- jeigu Jusy arba Jusy partnerio prezervatyvas jplyso, nuslydo ar nusiémé arba pamir$ote juo
pasinaudoti;

- jeigu neiSgéréte savo kontraceptingés tabletes laikydamiesi rekomendacijy.

Tablete turite iSgerti kiek galima greiciau po lytinio akto ir praé¢jus ne daugiau kaip 5 paroms (120
valandy).

Taip yra todél, kad vartojant kuo grei¢iau po nesaugaus lytinio akto, efektyvumas yra didesnis.
Sis vaistas tinka visoms vaisingo amziaus moterims, jskaitant paaugles.

Tablete galite vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.

ellaOne neveikia, jeigu jau esate néscia

Jeigu Jiisy ménesinés véluoja, gali biti, kad pastojote. Jei Jiisy ménesinés véluoja arba pasireiskia
nésStumo simptomai (pasunkéjusios kriitys, pykinimas rytais), prie§ vartodami tablete, turétuméte
pasitarti su gydytoju ar kitu sveikatos priezitiros specialistu.

Jeigu turéjote lytinj akta po to, kai pavartojote tablete, tai neapsaugos Jiisy nuo galimo néstumo.
Pastoti galite po lytinio akto bet kuriuo ciklo metu.
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ellaOne neturi buiti naudojamas kaip jprastiné kontracepcija

Jei neturite jprasto kontracepcijos buido, pasikalbékite su savo gydytoju ar sveikatos priezitiros
specialistu, kuris padés pasirinkti labiausiai Jums tinkantj.

Kaip veikia ellaOne

ellaOne sudétyje yra medziaga ulipristalio acetatas, kuris keicia natiralaus hormono progesterono,
bitino ovuliacijai jvykti, veikima. Todé¢l §is vaistas veikia, pavélindamas ovuliacijg. Skubioji
kontracepcija veiksminga ne visais atvejais. IS 100 §j vaistg iSgérusiy motery mazdaug dvi pastos.

Sis vaistas yra kontraceptiné priemon¢, naudojama apsisaugoti nuo pastojimo. Jeigu jau esate néscia, ji
nenutrauks esamo néstumo.

Skubioji kontracepcija neapsaugos nuo lytiskai plintancéiy ligy

Nuo lytiskai plintanéiy ligy gali apsaugoti tik prezervatyvai. Sis vaistas neapsaugos Jisy nuo ZIV
infekcijos ar kity lytiskai plintanciy ligy (pvz., chlamidijy sukeltos ligos, lyties organy pislelinés,
lyties organy karpy, gonoréjos, hepatito B ir sifilio). Jeigu Jums tai kelia riipestj, patarimo klauskite
savo sveikatos prieziliros specialisto.

Daugiau informacijos apie kontracepcija pateikta Sio lapelio pabaigoje.
2. Kas Zinotina pries§ vartojant ellaOne

ellaOne vartoti negalima
—  jeigu yra alergija ulipristalio acetatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo vaistininku, gydytoju ar kitu sveikatos priezitiros specialistu, prie§ pradédami

vartoti §j vaistg

- jeigu Jusy ménesinés véluoja arba pasireiskia néStumo simptomai (pasunkéjusios kriitys,
pykinimas rytais), nes jau galite biti néscia (zr. skyriy ,,Néstumas, zindymo laikotarpis ir
vaisingumas®);

- jei sergate sunkia astma;

- jeigu sergate sunkia kepeny liga.

Visoms moterims skubioji kontracepcija turi biiti vartojama kiek galima grei¢iau po lytinio akto, kurio
metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis. Yra tam tikry jrodymy, kad Sis vaistas gali biiti
maziau veiksmingas didéjant kiino masei ar kiino masés indeksui (KMI), bet Sie duomenys buvo riboti
ir negalutiniai. Todél ellaOne vis dar rekomenduojama visoms moterims, nepriklausomai nuo jy svorio
ar KMI.

Dél bet kokiy su skubiosios kontracepcijos preparaty vartojimu susijusiy problemy patariama
pasikalbéti su sveikatos prieziiiros specialistu.

Jeigu nepaisant to, kad vartojote §j vaista, pastojote, biitina kreiptis j gydytoja. D¢l iSsamesnés
informacijos Zr. skyriy ,,Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas“.

Kiti kontraceptiniai preparatai ir ellaOne

Vartojant §j vaista, kiti jprasti hormoniniai kontraceptiniai preparatai, pvz., tabletés ir pleistrai, gali
tapti maziau veiksmingi. Jei §iuo metu vartojate hormoninius kontraceptikus, iSgére tablete toliau juos
vartokite jprastai, bet iki kity ménesiniy lytiniy santykiy metu visada naudokite prezervatyvus.
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Nevartokite ellaOne kartu su kitais skubiosios kontracepcijos tabletémis ir pleistrais, kuriy sudétyje
yra levonorgestrelio. Vartojant abu preparatus kartu, $is vaistas gali biiti maZiau veiksmingas.

Kiti vaistai ir ellaOne
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant parduodamus be recepto ir augalinius
preparatus, apie tai pasakykite vaistininkui, gydytojui ar kitam sveikatos priezitiros specialistui.

Dél kai kuriy vaisty vartojimo ellaOne gali biiti ne toks veiksmingas. Jeigu 4 savai¢iy laikotarpiu

vartojote kurj nors i§ toliau nurodyty vaisty, ellaOne Jums gali biiti maziau tinkamas. Gydytojas gali

Jums paskirti kitos riiSies (nehormoning) skubiosios kontracepcijos priemong, pvz., varing gimdos

spiralg (Cu-IUD):

- vaisty, vartojamy epilepsijai gydyti (pavyzdziui, primidono, fenobarbitalio, fenitoino, fosfenitoino,
karbamazepino, okskarbazepino ir barbitiiraty);

- vaisty, vartojamy tuberkuliozei gydyti (pavyzdziui, rifampicino, rifabutino);

- vartojamy ZIV infekcijai gydyti (ritonaviro, efavirenzo, nevirapino);

- vaisto, vartojamo grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti (grizeofulvino);

- augaliniy preparaty, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum).

Jeigu vartojate (ar neseniai vartojote) aukS¢iau nurodyty vaisty, prie§ vartodami ellaOne pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nestumas

Pries vartodami $j vaista, jeigu Jisy ménesinés véluoja, pasakykite savo vaistininkui, gydytojui ar
kitam sveikatos priezitiros specialistui arba atlikite néStumo testa, kad jsitikintuméte, ar dar nesate
néscia (zr. skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemoneés®).

Sis vaistas yra kontraceptinis preparatas, vartojamas apsisaugoti nuo pastojimo. Jeigu jau esate néscia,
esamas néstumas nutrauktas nebus.

Jeigu iSgérusi §io vaisto vis délto pastotuméte, néra jrodymuy, kad jis paveiks Jisy néStuma. Taciau yra
svarbu, kad kreiptumétés j savo gydytoja. Kaip ir visais néStumo atvejais, Jusy gydytojas gali nuspresti
patikrinti, ar néStumas néra negimdinis. Tai yra itin svarbu, jei jauciate stipry pilvo (skrandzio)
skausma arba kraujuojate, jeigu anksCiau jau patyréte negimdinj néStuma, kiausintakiy operacijg arba
ilgalaike (léting) lytiniy organy infekcija.

Jeigu iSgérusi ellaOne vis délto pastotuméte, raginame paprasyti savo gydytojo jtraukti Jiisy néstuma |
oficialy registra. Taip pat galite pateikti §ig informacijg savarankiskai adresu www.hra-pregnancy-
registry.com. Jisy informacija liks anonimiska — niekas, i§skyrus Jus, jos nezinos. Sios informacijos
pateikimas gali padéti moterims ateityje suprasti ellaOne saugumga arba pavojus néStumo metu.

v

Zindymas

Jei zindydami kiidikj pavartojote §io vaisto, po to neZindykite vieng savaite. Siuo laikotarpiu
rekomenduojama pieno pompa nutraukti pieng, kad biity palaikoma pieno gamyba, bet §j pieng reikia
iSpilti. Poveikis kiidikio zindymui praéjus savaitei po Sio vaisto vartojimo nezinomas.

Vaisingumas

Sis vaistas nepakenks jiisy vaisingumui ateityje. Jeigu pavartojusi $io vaisto turéjote lytiniy santykiy,
kuriy metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, tai neapsaugos nuo néstumo. Todél
svarbu, kad iki kity ménesiniy naudotuméte prezervatyvus.

Jeigu pavartojusi Sio vaisto norite pradéti naudotis jprastu kontracepcijos biidu arba jj testi, tai galite
daryti, bet iki kity ménesiniy taip pat turite naudotis prezervatyvais.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pavartojus §io vaisto, kai kurioms moterims pradeda svaigti galva, jas apima mieguistumas, matymas
pasidaro neaiskus ir (arba) prarandama koncentracija (zr. 4 skyriy). Jeigu Jums pasireiksty Sie
simptomai, vairuoti ir mechanizmy valdyti negalima.

ellaOne sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

ellaOne vienoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti ellaOne

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé vaistininkas, gydytojas
ar kitas sveikatos prieziiiros specialistas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Kaip gerti ellaOne plévele dengta tablete

- Kuo grei¢iau, taciau pra¢jus ne daugiau kaip 5 dienoms (120 val.) nuo lytinio akto, kurio metu
nebuvo naudotasi kontraceptinémis priemonémis, ar nes€ékmingo apsisaugojimo priemones
panaudojimo, iSgerkite vieng tabletg. Tablete iSgerkite nedelsdama.

- ellaOne galite vartoti bet kuriuo ménesiniy ciklo metu.

- ellaOne galite vartoti bet kuriuo paros metu, pries valgj, jo metu arba po valgio.

- Jeigu vartojate arba 4 savaiciy laikotarpiu vartojote kurj nors vaistg, kuris gali pabloginti ellaOne
veikima (zr. 2 skyriy ,,Kas zinotina prie§ vartojant ellaOne*), ellaOne gali biiti maziau
veiksmingas. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti ellaOne. Gydytojas
gali Jums paskirti kitos riiSies (nehormoning) skubiosios kontracepcijos priemone, pvz., varing
gimdos spiral¢ (Cu-IUD).

Jeigu pavartojusi ellaOne pradétuméte vemti

Jeigu pradétuméte vemti (Jus pykinty, iSvemtumeéte) praéjus ne daugiau kaip trims valandoms, kai
iSgéréte tablete, kiek galima greiciau iSgerkite kit tabletg.

Jeigu turite lytiniy santykiy po to, kai i§géréte ellaOne

Jeigu iSgérusi tablete turite lytiniy santykiy, kuriy metu nebuvo naudotasi kontraceptinémis
priemonémis, tai neapsaugos Jlisy nuo néstumo. ISgérusi tablete ir iki kity ménesiniy pradzios
kiekvieny lytiniy santykiy metu turite naudoti prezervatyva.

Jei pavartojus ellaOne ménesinés véluoja

Normalu, kad iSgérus tablete, kitos jlisy ménesinés kelias dienas veluos.

Taciau jeigu ménesinés véluoja daugiau kaip 7 dienas, kraujavimas yra nejprastai silpnas arba gausus
arba jeigu patiriate tam tikrus pozymius, pvz., pilvo (skrandzio) skausmas, kriity jautrumas, vémimas
ar pykinimas, gali biiti, kad esate nésc¢ia. Turétuméte nedelsiant atlikti néStumo testg. Jei esate néscia,
turite kreiptis | gydytoja (zr. skyriy ,,NéStumas, zZindymo laikotarpis ir vaisingumas®).

Ka daryti pavartojus per didele ellaOne doze?

PraneSimy apie zalingg poveikj, pasireiskusj iSgérus didesn¢ nei rekomenduojama $io vaisto doze,
negauta. TacCiau turite kreiptis patarimo j savo vaistininka, gydytoja ar kitg sveikatos prieziiiros
paslaugy teikéja.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j vaistininka, gydytoja arba kitg
sveikatos priezitiros paslaugy teikéja.

4. Galimas $alutinis poveikis
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Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Kai kurie simptomai, pvz., krity jautrumas ir pilvo (skrandzio) skausmas, vémimas, Sleikstulys
(pykinimas), taip pat yra galimi néStumo pozymiai. Jei pavartojus ellaOne nepasireiskia ménesinés ir
jauciate Siuos simptomus, turite atlikti néStumo testg (zr. skyriy ,,NéStumas, zindymo laikotarpis ir
vaisingumas*).

Dazni $alutiniai reiskiniai (gali pasireiksti iki 1 is 10 Zmoniy)

- pykinimas, pilvo (skrandzio) skausmas arba diskomfortas, vémimas;
- skausmingos ménesinés, dubens skausmas, kriity jautrumas;

- galvos skausmas, svaigulys, nuotaikos svyravimai;

- raumeny skausmas, nugaros skausmas, nuovargis.

Nedazni Salutiniai reiSkiniai (gali pasireiksti iki 1 is 100 Zmoniy)

- viduriavimas, rémuo, dujy kaupimasis Zarnyne, burnos sauséjimas;

- nejprastas arba nereguliarus kraujavimas i§ maksties, gausus arba ilgg laikg trunkantis kraujavimas
ménesiniy metu, prieSmenstruacinis sindromas, maksties dirginimas arba i§skyros i§ maksties,
sumazéjes arba padidéjes lytinis potraukis;

- kars$cio antpliidziai;

- apetito pasikeitimai, emociniai sutrikimai, nerimas, jaudinimasis, miego sutrikimai, mieguistumas,
dirglumas, migrena, regos sutrikimai;

- gripas;

- akné, odos pazeidimai, niezé¢jimas;

- karS¢iavimas, Saltkrétis, negalavimas.

Reti Salutiniai reiskiniai (gali pasireiksti 1 is 1 000 asmeny)

- skausmas arba niezulys lyties organy srityje, skausmas lytinio akto metu, kiauSidés cistos plySimas,
nejprastai negausios ménesings;

- koncentracijos praradimas, galvos svaigimas, drebulys, orientacijos praradimas, alpimas;

- gerklés dzitivimas, skonio pojiiciy pasikeitimas;

- alerginés reakcijos, tokios kaip iSbérimas, dilgeliné ar veido patinimas;

- troskulio pojutis.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
kitam sveikatos priezitiros specialistui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai
naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ellaOne

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po uzrasu ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija. Kaip imesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

49



ellaOne sudétis

- Veiklioji medziaga yra ulipristalio acetatas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra
30 miligramy ulipristalio acetato.

- Pagalbinés medziagos yra:

- tabletés Serdis: laktozé monohidratas, povidonas, kroskarmeliozés natrio druska ir magnio
stearatas;

- tabletés plévelé: polivinilo alkoholis (E1203), makrogolis (E1521), talkas (E553b), titano
dioksidas (E171), polisorbatas 80 (E433), geltonasis gelezies oksidas (E172), kalio aliuminio
silikatas (E555).

ellaOne iSvaizda ir kiekis pakuotéje
ellaOne yra aukso spalvos plévele dengta skydo formos tableté (skersmuo — mazdaug 10,8 mm),
abipus jspaustas uzrasas ,.ella“.

ellaOne tabletés tickiamos dézutéje, kurioje yra viena lizdiné plokstelé su viena plévele dengta tablete.

Registruotojas
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris
92320 CHATILLON
Pranciizija

Gamintojas
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Pranciizija

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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
HRA Pharma Deutschland GmbH

Lietuva
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
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Tel: +49-(0) 611 890777-0

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

EAMGdo
Perrigo Hellas A.E.
TnA: +30 2108188900

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

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

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

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Tel: +31 (0) 10 2211007

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

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

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

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

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

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

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.

NAUDINGA INFORMACIJA APIE KONTRACEPCIJA

DAUGIAU APIE SKUBIAJA KONTRACEPCIJA

Kuo anksciau iSgersite skubiosios kontracepcijos priemone, tuo didesné bus tikimybé iSvengti néStumo.

Skubioji kontracepcija nepaveiks Jisy vaisingumo.

Skubioji kontracepcija gali pristabdyti esamo ménesiniy ciklo ovuliacija, bet ji neapsaugos Jusy nuo
pastojimo, jeigu vél turésite lytiniy santykiy, kuriy metu nebus naudotasi kontraceptinémis



priemonémis. I8gére skubiosios kontracepcijos preparatg ir iki kity ménesiniy kaskart lytinio akto
metu turite naudoti prezervatyva.

DAUGIAU APIE JPRASTINE KONTRACEPCIJA

Jeigu pavartojote skubiosios kontracepcijos preparata ir nenorite naudotis jprastiniu kontracepcijos
biidu (arba neturite Jums tinkamo kontracepcijos budo), kreipkités j savo gydytoja ar Seimos
planavimo klinika patarimo. Yra daug galimy skirtingy kontracepcijos tipy ir turétuméte rasti Jums
tinkantj biida.

Iprastinés kontracepcijos pavyzdziai:

Kasdienio vartojimo buidai
Kontraceptiné tableté

Savaitinio arba ménesinio vartojimo budai

Kontraceptinis pleistras Kontraceptinis maksties ziedas
Ilgalaikiai budai
Kontraceptinis implantas IUD (vidinis gimdos prietaisas)
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