I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

ellaOne 30 mg tablete

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 30 mg ulipristala acetata (ulipristal acetate).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 237 mg laktozes (ka monohidrats).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 0 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tablete.

Balta vai krémkrasas marmora, apala izliekta tablete 9 mm diametra ar gravéjumu “ella” uz abam
pusem.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Avarijas kontracepcija 120 stundu (5 dienu) laika péc neaizsargata dzimumakta vai izmantotas
kontracepcijas metodes neveiksmes.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Terapijai lieto vienu tableti iekSkigi péc iesp&jas atrak, bet ne velak ka 120 stundas (5 dienas) p&c
neaizsargata dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes.

Tableti var lietot jebkura bridi menstruala cikla laika.
Ja tr1s stundu laika p&c tabletes lietoSanas rodas vemsSana, jalieto vél viena tablete.

Ja sievietei kav€jas menstruacija vai ja ir gritniecibas simptomi, pirms tabletes lietoSanas
japarliecinas, vai nav iestajusies griitnieciba.

[_DCIS‘/CIS pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Deva nav japielago.

Aknu darbibas traucejumi
Ta ka specifiski pétijumi nav veikti, citadus ieteikumus par ulipristala acetata devu nevar sniegt.

Smagi aknu darbibas trauceéjumi
Ta ka specifiski petijumi nav veikti, ulipristala acetata lietoSana nav ieteicama.



Pediatriskd populdcija
Ulipristala acetats nav piemérots lietoSanai bérniem pirms pubertates vecuma avarijas kontracepcijas
indikacijas gadijuma.

Pusaudzi: ulipristala acetats ka avarijas kontracepcijas Iidzeklis ir piem&rots visam reproduktiva
vecuma sievietém, arT pusaudzeém. DroSuma vai efektivitates atSkiribas salidzinajuma ar pieaugusam
sievietém no 18 gadu vecuma, nav konstat&tas (skatit 0. apaksSpunktu).

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Tableti var lietot neatkarigi no €dienreizeém.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

ellaOne drikst lietot tikai atseviskos gadijumos. Ta nekada gadijuma nedrikst aizstat regularu
kontracepcijas lidzekla lietosanu. Jebkura gadijuma sievieteém jaiesaka lietot kontracepcijas lidzeklus
regulari.

Ulipristala acetats nav paredzets lietoSanai griitniecibas laika, un to nedrikst lietot, ja sievietei ir
aizdomas par griitniecibu vai ja ta ir apstiprinata. Tomeér tas nepartrauc jau iestajusos griitniecibu

(skatit 4.6. apakSpunktu).

ellaOne ne vienmeér novers$ gritniecibas iestasanos.

Ja nakama menstruacija kavgjas vairak neka par 7 dienam, ja menstruacijas ir savadas vai ja ir
gritniecibai raksturigie simptomi, ka arT Saubu gadijuma javeic griitniecibas tests. Tapat ka jebkura
griitniecibas gadijuma, jaizverte arpusdzemdes gritniecibas iesp&jamiba. Svarigi zinat, ka dzemdes
asinoSana neizslédz arpusdzemdes griitniecibu. Sievietem, kuram péc ulipristala acetata liectoSanas
iestajas griitnieciba, jasazinas ar arstu (skatit 4.6. apakSpunktu).

Ulipristala acetats nomac vai aizkavé ovulaciju (skatit 5.1. apaksSpunktu). Ja ovulacija jau ir notikusi,
tas nav efektivs. Ovulacijas laiku precizi nevar noteikt, tapec tablete pec dzimumakta bez izsargasanas
jalieto, cik driz vien iesp&jams.

Nav pieejama informacija par ulipristala acetata efektivitati, ja to lieto vairak neka 120 stundas
(5 dienas) péc neaizsargata dzimumakta.

Ierobezoti un neparliecinosi dati norada, ka palielinatas kermena masas vai kermena masas indeksa
(KMI) gadijuma iesp&jama samazinata ellaOne efektivitate (skatit 5.1. apakSpunktu). Visam sievietém,
neatkarigi no sievietes kermena svara vai KMI, avarijas kontracepcija jalieto p&c iespgjas atrak pec
neaizsargata dzimumakta.

P&c tabletes lietoSanas menstruacijas dazkart var sakties dazas dienas agrak vai velak neka gaidits.
Aptuveni 7 % sievieSu menstruacijas sakas vairak neka septinas dienas agrak par gaidito laiku.
Aptuveni 18,5 % sievieSu menstruacijas aizkavejas par vairak neka septinam dienam, un 4 % sievieSu
aizkaveSanas parsniedza 20 dienas.

Nayv ieteicams vienlaikus lietot ulipristala acetatu un levonorgestrelu saturoSus avarijas kontracepcijas
lidzeklus (skatit 0. apakSpunktu).



Kontracepcija péc ellaOne lietoSanas

Ulipristala acetats ir avarijas kontracepcijas lidzeklis, kas mazina gritniecibas iestasanas risku pec
neaizsargata dzimumakta, bet nenodrosina kontraceptivo aizsardzibu turpmaku dzimumaktu gadijuma.
Tapéc pec avarijas kontracepcijas lietoSanas sievietei jaiesaka 1idz nakamajai menstruacijai izmantot
drosu kontracepcijas barjermetodi.

Lai gan ulipristala acetata liectoSana avarijas kontracepcijai nav kontrindikacija turpmakai regularai
kontracepcijas lietosanai, ellaOne var mazinat tas kontraceptivo efektu (skatit 4.5 apakspunktu).
Tapec, ja sieviete velas sakt vai turpinat izmantot hormonalo kontracepciju, pec ellaOne lictoSanas
vina to var darft, tacu lidz nakamo menstruaciju sakumam vinai jaiesaka izmantot drosu barjermetodi.

Ipasas pacientu grupas

Mijiedarbibas del nav ieteicams ellaOne lietot ar CYP3A4 inducétajiem (pieméram, barbituratiem
(tostarp primidonu un fenobarbitalu), fenitoinu, fosfenitomnu, karbamazepinu, okskarbazepinu, augu
izcelsmes zalem, kas satur Hypericum perforatum (asinszali), rifampicinu, rifabutinu, grizeofulvinu,
efavirenzu, nevirapinu un ilgstosi lietotu ritonaviru).

Nav ieteicams lietot sievietem ar smagu astmu, kuras arste ar peroralajiem glikokortikoidiem.

Sis zales satur laktozi. STs zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu spéja ietekmét ulipristala acetatu

Ulipristala acetatu in vitro metabolizé CYP3A4.

— CYP3A44 inducetaji
In vivo rezultati liecina, ka ulipristala acetata lietoSana kopa ar specigu CYP3A4 inducétaju,
piem&ram, rifampicinu, izteikti, proti, par 90 % vai vairak samazina ulipristala acetata Cpax un
AUC vertibu un 2,2 reizes saisina ulipristala acetata eliminacijas pusperiodu, ka rezultata aptuveni
10 reizu samazinas ulipristala acetata ekspozicija. Lietojot ellaOne vienlaikus ar CYP3A4
inducétajiem (piem., barbituratiem (tostarp primidonu un fenobarbitalu), fenitoinu, fosfenitoinu,
karbamazepinu, okskarbazepinu, augu izcelsmes zaleém, kas satur Hypericum perforatum
(asinszali), rifampicinu, rifabutinu, grizeofulvinu, efavirenzu un nevirapinu) samazinas ulipristala
acetata koncentracija plazma un ellaOne efektivitate. Sieviet€m, kuras p&€dgjo 4 nedelu laika ir
lietojusas enzimus inducgjosas zales, ellaOne nav ieteicams (skatit 0. apak$punktu), un ir jaapsver
nehormonalas avarijas kontracepcijas (piem&ram, varu saturosas intrauterinas sist€émas (copper
intrauterine device, Cu-1UD)) lietoSana.

— CYP3A4 inhibitori
In vivo rezultati liecina, ka ulipristala acetata lietoSana kopa ar spécigiem vai vidgji specigiem
CYP3A4 inhibitoriem attiecigi maksimali 2 un 5,9 reizes palielinaja ulipristala acetata Cmax un
AUC vertibu. Nav domajams, ka CYP3A4 inhibitoru ietekme var€tu izraisit jebkadas kltiskas
sekas.

Inducgjosa ietekme uz CYP3A4 var biit art CYP3 A4 inhibitoram ritonaviram, ja to lieto ilgstosi.
Tada gadijuma ritonavirs var pazeminat ulipristala acetata koncentraciju plazma. Tadg] vienlaiciga
lietoSana nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu). Enzimus inducgjosa iedarbiba mazinas Iéni, un
ietekme uz ulipristala acetata koncentraciju plazma var rasties arT tad, ja sieviete enzimu induktora
lietoSanu ir partraukusi ieprieks$€jo 4 nedelu laika.



Zales, kas ietekmé kunga pH

Lietojot ulipristala acetatu (10 mg tabletes) kopa ar protonu siikna inhibitoru esomeprazolu (20 mg
diena 6 dienas), bija par 65 % zemaka vidgja Crmax, 11gaks Tmax (n0o medianas vertibas 0,75 stundas uz
1,0 stundu) un par 13 % lielaka vidgja AUC vértiba. Sis mijiedarbibas kliniskais nozimigums, ja
ulipristala acetats lictots vienreiz&jas devas veida ka avarijas kontracepcijas Iidzeklis, nav zinams.

Ulipristala acetata spéja ietekmét citas zales

Hormonalie kontracepcijas lidzekli

Ta ka ulipristala acetats ar augstu afinitati saistas pie progesterona receptoriem, tas var ietekmét

progestogénus saturosu zalu iedarbibu:

- var pavajinaties kombin&to hormonalo kontracepcijas lidzeklu un tikai progesteronu saturoso
kontracepcijas lidzeklu kontraceptiva darbiba;

- nav ieteicams lietot vienlaikus ulipristala acetatu un levonorgestrelu saturoSus avarijas
kontracepcijas Iidzeklus (skatit 4.4 apakSpunktu).

In vitro dati liecina, ka ne ulipristala acetats, ne ta aktivais metabolits kliniski nozimigas
koncentracijas butiski neinhibe CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A4. P&c vienreiz&jas devas
lietoSanas ir maz ticama CYP1A2 un CYP3A4 indukcija ulipristala acetata vai ta aktiva metabolita
ietekme. Tadel ir maz ticams, ka ulipristala acetata lietoSana varétu mainit klirensu zalém, kuras
metaboliz€ Sie enzimi.

P-glikoproteina (P-gp) substrati

In vitro dati liecina, ka ulipristala acetats kliniski nozimiga koncentracija varetu bt P-gp inhibitors. In
vivo rezultati ar P-gp substratu feksofenadimu bija neparliecinosi. Nav domajams, ka P-gp substratu
ietekme vargtu izraistt jebkadas kliniskas sekas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Griitnieciba

ellaOne nav paredzets lietoSanai griitniecibas laika, un to nedrikst lietot, ja sievietei ir aizdomas par
griitniecibas iestasanos vai ja gritnieciba ir apstiprinata (skatit 4.2 apakSpunktu).

Ulipristala acetats nepartrauc jau iestajusos griitniecibu.

Dazkart p&c ulipristala acetata lietoSanas griitnieciba var iestaties. Lai arT teratogéniska iedarbiba nav
konstatgta, petijumos ar dzivniekiem iegttie dati nav pietiekami, lai novertetu reproduktivo toksicitati
(skatit 0 apakSpunktu). lerobezoti dati par cilvékiem, kad griitniecibas laika lietots ellaOne, neliecina
par droSuma apdraud&jumu. Neskatoties uz to, ir svarigi, lai informacija par visiem griitniecibas
gadijumiem ellaOne lietojusam sievietém tiktu pazinota www.hra-pregnancy-registry.com. ST timekla
registra mérkis ir apkopot informaciju par droSumu no sievietém, kuras lietojusas ellaOne griitniecibas
laika vai kuram iestajusies griitnieciba pec ellaOne lietoSanas. Tiks saglabata visu apkopoto pacientu
datu anonimitate.

BarosSana ar kraiti

Ulipristala acetats izdalas mates piena (skatit 0 apakSpunktu). Ietekme uz jaundzimuso/ zidaini nav
petita. Nevar izslégt risku bernam, kas tiek barots ar kriti. PEc ulipristala acetata lietoSanas avarijas
kontracepcijai vienu ned€lu nav ieteicams barot bernu ar kruti. Laktacijas stimuléSanai $aja laika mates
pienu ieteicams atslaukt un iznicinat.



Fertilitate

Domajams, ka fertilitate p&c ulipristala acetata lietoSanas avarijas kontracepcijai atri atjaunojas.
Sievietem jaiesaka visos turpmakajos dzimumaktos 11dz nakamajam menstruacijam izmantot drosu
kontracepcijas barjermetodi.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ulipristala acetats nedaudz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus. P&c ellaOne lietosanas biezi rodas viegls vai vidgji stiprs reibonis, miegainiba un
neskaidra redze sastopama retak, reti zinots par uzmanibas traucgjumiem. Pacienti ir jainforme nevadit
transportlidzeklus vai neapkalpot mehanismus, ja viniem ir $adi simptomi (skatit 4.8 apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Blakusparadibas, par kuram tika visbiezak zinots, bija galvassapes, slikta diisa, sapes védera un
dismenoreja.

Ulipristala acetata droSums novertéts 4 718 sievietém kliniskas attistibas programmas laika.

Blakusparadibu saraksta tabula

Blakusparadibas, par kuram zinots III fazes programma ar 2 637 sievietem, noraditas talak redzama
tabula.

Turpmak ming&tas blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam un organu sistémai
sada veida: loti biezi (=1/10), biezi (> 1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000
lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt, izmantojot pieejamos datus).

MedDRA Blakusparadibas (bieZums)
Organu sistéma Biezi Retak Reti
Infekcijas un Gripa
infestacijas
Imiinas sistémas Paaugstinatas jutibas
trauc&jumi reakcijas, tostarp
izsitumi, natrene,
angioneirotiska
tiska**
Vielmainas un uztura Estgribas traucgjumi
traucjumi
Psihiskie traucgjumi Garastavokla Emocionali traucéjumi | Dezorientacija
traucgjumi Trauksme
Bezmiegs
Hiperaktivitate
Dzimumtieksmes
izmainas
Nervu sisteémas Galvassapes Miegainiba Trice
traucgjumi Reibonis Migréna Uzmanibas traucgjumi
Garsas sajiitas
traucgjumi
Gibonis
Acu bojajumi Redzes traucgjumi Neparasta sajiita acTs
Acs hiperémija
Fotofobija




Ausu un labirinta
bojajumi

Reibonis

Elposanas sistémas
traucgjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Sausa rikle

Kunga un zarnu trakta
traucjumi

Slikta dusa*

Sapes vedera*
Diskomforta sajiita
vedera

Caureja

Sausa mute
Dispepsija
Védera uzpiiSanas

Vemsana*

Adas un zemadas audu Pinnes

bojajumi Adas bojajumi
Nieze

Skeleta muskulu un Sapes muskulos

saistaudu sistémas Sapes mugura

bojajumi

Reproduktivas Dismenoreja Menoragija Argjo dzimumorganu

sisteémas traucgjumi un | legurna sapes Izdalijumi no maksts nieze

kriits slimibas Krii$u dziedzeru Menstruaciju Dispareinija

jutigums traucgjumi Olnicas cistas plisums

Asinosana no dzemdes | Vulvovaginalas sapes
Vaginits Hipomenoreja*
Karstuma vilni
Premenstrualais
sindroms

Vispar€ji traucgjumi Nespéeks Drebuli Slapes

un reakcijas Vajums

ievadiSanas vieta Paaugstinata kermena
temperatura

*Simptomi, kurus var saistit arT ar nediagnostic€tu griitniecibu (vai ar to saistitam komplikacijam).
**Blakusparadibas, par kuram sanemti spontani zinojumi.

Pusaudzes: petijumos un péc zalu registracijas vérojamais drosSuma profils sievietém lidz 18 gadu
vecumam ir [1dzigs pieaugusam sievieteém noverotajam droSuma profilam III fazes programma (skatit

0. apakSpunktu).

P&cregistracijas pieredze: blakusparadibu, kas spontani tika registrétas pecregistracijas pieredzg, veids

un biezums bija [1dzigi droSuma profilam, kas aprakstits III fazes programma.

Atlasito blakusparadibu apraksts

Lielakajai dalai sieviesu (74,6 %) III fazes petijumos nakamas menstruacijas sakas paredzetaja laika
vai =+ 7 dienu laika, bet 6,8 % sievieSu menstruacijas sakas vairak neka septinas dienas agrak par
paredzeto laiku un 18,5 % sievieSu menstruacijas aizkavgjas par vairak neka septinam dienam no
paredzeta laika. AizkaveSanas parsniedza 20 dienas 4 % sieviesu.

Neliela dala sieviesu (8,7 %) zinoja par vidgji 2,4 dienas ilgu starpmenstrualu asinoSanu. Lielakaja
dala gadijumu (88,2 %) §1 asinoSana izpaudas ka smérésanas. No sievietem, kuras III fazes petijumos
sanéma ellaOne, tikai 0,4% zinoja par stipru starpmenstrualu asinos$anu.

Tresa fazes petijumos 82 sievietes tika ieklautas petijuma vairak neka vienu reizi un tade] saneéma
vairak neka vienu ellaOne devu (73 sievietes tika ieklautas divreiz un devinas sievietes — trisreiz). STm
sievietém nekonstat€ja droSuma atskiribas, vertgjot péc blakusparadibu sastopamibas un smaguma
pakapes, menstrualas asinosanas ilguma vai apjoma izmainam vai starpmenstrualas asinosanas

sastopamibas.




Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pieredze par ulipristala acetata pardozésanu ir neliela. Vienreizgjas 1idz 200 mg liclas devas lietotas
sievietém bez bazam par drosumu. Sadas lielas devas tika labi panestas, tomér §Im sievietém bija
saisinats menstrualais cikls (asinoSana no dzemdes paradijas 2-3 dienas agrak neka paredzgts), un
dazam sievietém paildzinajas asinoSanas periods, lai gan asinoSanas apjoms nepalielinajas
(smer&sanas). Nav pieejami antidoti, un turpmaka arstéSana javeic simptomatiski.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un genitalas sistémas modulatori, avarijas kontracepcija.
ATK kods: GO3ADO2.

Ulipristala acetats ir pec iekskigas lietoSanas aktivs sintétisks selektivs progesterona receptoru
modulators, kas darbojas, ar augstu afinitati saistoties ar cilvéka progesterona receptoriem. Lietojot par
avarijas kontracepcijas lidzekli, darbibas mehanisms ir ovulacijas nomaksana vai aizkavésana,
nomacot luteiniz&josa hormona (LH) daudzuma palielinaSanos. Farmakodinamiskie dati liecina, ka,
pat lietojot tiesi pirms paredzamas ovulacijas (kad jau ir sakusies LH Iimena paaugstinasanas), 78,6 %
gadijumu ulipristala acetats sp&j aizkavet folikula plisumu vismaz par 5 dienam (p<0,005 pret
levonorgestrelu un placebo; skatit tabulu).

Ovulacijas novérsana'*
Placebo Levonorgestrels Ulipristala acetats

n=50 n=48 n=34
Arstesana pirms LH n=16 n=12 n=3
daudzuma pieauguma 0,0% 25,0% 100%

p<0,005*

Arste$ana, kad sacies LH n=10 n=14 n=14
daudzuma pieaugums, bet 10,0% 14,3% 78,6%
pirms maksimalas LH NSN+ p<0,005*
koncentracijas
ArsteSana péc tam, kad n=24 n=22 n=12
sasniegta maksimala LH 4.2% 9,1% 8,3%
koncentracija NSNT NSN*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: defingja ka neplisusu folikulu piecas dienas p&c arsté$anas vélina folikularaja faze
*: salidzinot ar levonorgestrelu

NSN: nav statistiski nozimigs

t: salidzinot ar placebo

Ulipristala acetatam piemit arT augsta afinitate pret glikortikoidu receptoriem, un in vivo dzivniekiem
noveérota antiglikokortikoidu iedarbiba. Tac¢u cilvékiem $ada ietekme nav noverota pat p&c atkartotas
10 mg dienas devas lietoSanas. Tam piemit minimala afinitate pret androgénu receptoriem un nav
nekadas afinitates pret cilveéka estrogénu vai mineralkortikoidu receptoriem.

Divu neatkarigu randomiz&tu kontrol&tu petijumu (skatit tabulu) rezultati sievietém, kuras lietoja
avarijas kontracepcijas lidzekli 0—72 stundas p&c neaizsargata dzimumakta vai izmantotas
kontracepcijas metodes neveiksmes liecinaja, ka ulipristala acetata efektivitate nav sliktaka ka



levonorgestrelam. Kombingjot divu pétijumu datus, izmantojot metaanalizi, griitniecibas risks, lietojot
ulipristala acetatu, bija biitiski mazaks, salidzinot ar levonorgestrelu (p=0,046).

Griitniecibu biezums (%) Griitniecibas riska krusteniska
Randomizets 72 stundu laika p&c neaizsargata dzimumakta vai attieciba [95% TIJ; ulipristala
kontroléts kontracepcijas metodes neveiksmes? acetats pret levonorgestrelu?
petjjums Ulipristala acetats Levonorgestrels
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(71773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)
Metaanalize 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Divi petijumi sniedza datus par ellaOne efektivitati [idz 120 stundam p&c neaizsargata dzimumakta.
Atklata kliska petijuma sievietem, kuras lietojusas avarijas kontracepcijas Iidzekli un izmantojusas
ulipristala acetatu 48—120 stundas péc neaizsargata dzimumakta, noverotais griitniecibas iestasanas
biezums bija 2,1 % (26/1241). Papildus tam, ieprieks aprakstitais otrais salidzinoSais p&tijums tapat
sniedza datus par 100 sieviet€m, kuras sané€ma ulipristala acetatu 72 lidz 120 stundas pec neaizsargata
dzimumakta un kuram netika konstatéta griitnieciba.

Ierobezoti un neparliecinosi klinisko p&tijumu dati norada uz iesp&jamu ulipristala acetata
kontraceptivas efektivitates samazinasanas tendenci lielas kermena masas vai KMI gadijuma (skatit
4.4 apak$punktu). Zemak noraditaja metaanalize par Cetriem ar ulipristala acetatu veiktiem
kliiskajiem petijumiem nebija ieklautas sievietes, kuras turpinaja veikt neaizsargatus dzimumaktus.

Pazeminata Normala A
Palielinata o
2 kermena masa |kermena masa AptaukoSanas

KMI (kg/m*) kermena masa
’ svars svars 25-30 30—

0-18,5 18,5-25
N kopa 128 1866 699 467
N griitniecibas 0 23 9 12
Gratniecibu 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
bieZums
Ticamibas 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4,45
intervals

P&cregistracijas novérosanas pétijuma, kura vértéja ellaOne efektivitati un droSumu 17 gadus vecam
un jaunakam pusaudzem, nekonstatgja droSuma vai efektivitates atSkiribas, salidzinot ar pieaugu$am
sievietem no 18 gadu vecuma.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

P&c iekskigas vienreizgjas 30 mg devas lietoSanas ulipristala acetats uzsiicas atri, maksimalo
koncentraciju plazma 176 + 89 ng/ml sasniedzot aptuveni stundas (0,5-2,0 h) laika p&c zalu lietosanas,
AUC.o, ir 556 + 260 ng.h/ml.

Lietojot ulipristala acetatu kopa ar satigam brokastim, aptuveni par 45 % samazinajas vidgja Cmay, bija
ilgaks Tmax (vid&ji no 0,75 1idz 3 stundam) un par 25 % lielaks vidgjais AUCy.., salidzinot ar lietosanu
tuksa dusa. Lidzigus rezultatus ieguva aktivam monodemetilétam metabolitam.

Izkliede

Ulipristala acetats (>98 %) izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam, arT albuminu, alfa-1 skabo
glikoproteinu un augsta blivuma lipoproteiniem.




Ulipristala acetats ir lipofils savienojums un izdalas mates piena; vid€jais izdaliSanas apjoms viena
diena ir 13,35 ug [0-24 stundas], 2,16 ug [24—48 stundas], 1,06 ug [48—72 stundas], 0,58 pg [72—
96 stundas] un 0,31 pg [96—120 stundas).

In vitro dati liecina, ka ulipristala acetats var kalpot ka BCRP (kriits véZa rezistences proteina)
transportieru inhibitors zarnu ITmeni. Nav paredzams, ka ulipristala acetata lictoSanai biis kada kliniska
ietekme uz BCRP.

Ulipristala acetats nav ne OATP1B1, ne OATP1B3 substrats.

Biotransformacija/eliminacija

Ulipristala acetats tiek plasi metabolizets par monodemetiletiem, didemetileétiem un hidroksiletiem
metabolitiem. Monodemetiléts metabolits ir farmakologiski aktivs. In vitro dati liecina, ka to medié
galvenokart CYP3A4 un nedaudz CYP1A2 un CYP2A6. Aprekinats, ka ulipristala acetata terminalais
eliminacijas pusperiods plazma péc vienreiz€jas 30 mg devas lietosanas ir 32,4 + 6,3 stundas, vid&jais
peroralais klirenss (CL/F) ir 76,8 + 64,0 /h.

Ipasas paciensu grupas

Farmakokingtikas p&tijumi ar ulipristala acetatu sievieteém ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem
nav veikti.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam. Lielaka dala konstatgjumu vispargjas toksicitates
petijumos bija saistita ar zalu lidzekla darbibas mehanismu, tam darbojoties ka progesterona un
glikokortikoidu receptoru modulatoram, antiprogesterona iedarbibu novérojot pie iedarbibas, kas ir
lidziga terapeitiskajam ITmenim.

Informacija no reproduktivas toksicitates p&tijumiem ir ierobezota, jo tajos nav veikti ekspozicijas
mérTjumi. Ulipristala acetatam piemit embrija bojaeju izraiso$a iedarbiba Zurkam, trusiem (atkartoti
lietojot devas, kas parsniedz 1 mg/kg) un pertikiem. DroSums cilvéka embrijam, lietojot Sadas
atkartotas devas, nav zinams. Lietojot devas, kas bija pietickami mazas, lai saglabatu griisnibu

dzivnieku sugam, teratog€nisku ietekmi nenoveroja.

Kancerogenitates petijumi (ar Zurkam un pelém) liecina, ka ulipristala acetats nav kancerogens.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Povidons

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Viena tablete PVH-PE-PVDH-aluminija blisterf.
Viena tablete PVH-PVDH-aluminija blisterT.

Katra kastite ir viens blisteris.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2009. gada 15. maijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 21. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

ellaOne 30 mg apvalkota tablete

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 30 mg ulipristala acetata (ulipristal acetate).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra tablete satur 237 mg laktozes (ka monohidrats).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 0 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.
Zelta krasas apvalkota tablete vairoga forma (aptuveni 10,8 mm diametra) ar iegravetu uzrakstu “ella
uz abam pusem.

29

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Avarijas kontracepcija 120 stundu (5 dienu) laika p&c neaizsargata dzimumakta vai izmantotas
kontracepcijas metodes neveiksmes.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Terapijai lieto vienu tableti iekSkigi p&c iesp€jas atrak, bet ne velak ka 120 stundas (5 dienas) péc
neaizsargata dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes.

Tableti var lietot jebkura bridi menstruala cikla laika.
Ja tr1s stundu laika péc tabletes lictoSanas rodas vemsana, jalieto vél viena tablete.

Ja sievietei kav€jas menstruacija vai ja ir gritniecibas simptomi, pirms tabletes lietoSanas
japarliecinas, vai nav iestajusies griitnieciba.

I_pa§as pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Deva nav japielago.

Aknu darbibas traucejumi
Ta ka specifiski pétijumi nav veikti, citadus ieteikumus par ulipristala acetata devu nevar sniegt.

Smagi aknu darbibas traucéjumi
Ta ka specifiski pétijumi nav veikti, ulipristala acetata lietoSana nav ieteicama.
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Pediatriskd populdcija
Ulipristala acetats nav piemérots lietoSanai bérniem pirms pubertates vecuma avarijas kontracepcijas
indikacijas gadijuma.

Pusaudzi: ulipristala acetats ka avarijas kontracepcijas lidzeklis ir piem&rots visam reproduktiva
vecuma sievietém, arT pusaudzeém. DroSuma vai efektivitates atSkiribas salidzinajuma ar pieaugusam
sievietém no 18 gadu vecuma, nav konstat&tas (skatit 0. apakspunktu).

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Tableti var lietot neatkarigi no €dienreizeém.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

ellaOne drikst lietot tikai atseviskos gadijumos. Ta nekada gadijuma nedrikst aizstat regularu
kontracepcijas lidzekla lietosanu. Jebkura gadijuma sievieteém jaiesaka lietot kontracepcijas lidzeklus
regulari.

Ulipristala acetats nav paredz&ts lietoSanai griitniecibas laika, un to nedrikst lietot, ja sievietei ir
aizdomas par griitniecibu vai ja ta ir apstiprinata. Tomeér tas nepartrauc jau iestajusos gritniecibu

(skatit 4.6. apakSpunktu).

ellaOne ne vienmér novers$ gritniecibas iestasanos.

Ja nakama menstruacija kavgjas vairak neka par 7 dienam, ja menstruacijas ir savadas vai ja ir
gritniecibai raksturigie simptomi, ka arT Saubu gadijuma javeic griitniecibas tests. Tapat ka jebkura
griitniecibas gadijuma, jaizverte arpusdzemdes gritniecibas iesp&jamiba. Svarigi zinat, ka dzemdes
asinoSana neizslédz arpusdzemdes griitniecibu. Sievietem, kuram péc ulipristala acetata lietoSanas
iestajas griitnieciba, jasazinas ar arstu (skatit 4.6 apakSpunktu).

Ulipristala acetats nomac vai aizkave ovulaciju (skatit 5.1 apakSpunktu). Ja ovulacija jau ir notikusi,
tas nav efektivs. Ovulacijas laiku precizi nevar noteikt, tapec tablete pec dzimumakta bez izsargasanas
jalieto, cik driz vien iesp&jams.

Nav pieejama informacija par ulipristala acetata efektivitati, ja to lieto vairak neka 120 stundas
(5 dienas) péc neaizsargata dzimumakta.

Ierobezoti un neparliecinosi dati norada, ka palielinatas kermena masas vai kermena masas indeksa
(KMI) gadijuma iesp&jama samazinata ellaOne efektivitate (skatit 5.1 apakSpunktu). Visam sievietem,
neatkarigi no sievietes kermena masas vai KMI, avarijas kontracepcija jalieto pec iesp€jas atrak p&c
neaizsargata dzimumakta.

P&c tabletes lietoSanas menstruacijas dazkart var sakties dazas dienas agrak vai velak neka gaidits.
Aptuveni 7 % sievieSu menstruacijas sakas vairak neka septinas dienas agrak par gaidito laiku.
Aptuveni 18,5 % sievieSu menstruacijas aizkavejas par vairak neka septinam dienam, un 4 % sievieSu
aizkaveSanas parsniedza 20 dienas.

Nayv ieteicams vienlaikus lietot ulipristala acetatu un levonorgestrelu saturoSus avarijas kontracepcijas
lidzeklus (skatit 0. apakSpunktu).
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Kontracepcija péc ellaOne lietoSanas

Ulipristala acetats ir avarijas kontracepcijas lidzeklis, kas mazina gritniecibas iestasanas risku pec
neaizsargata dzimumakta, bet nenodrosina kontraceptivo aizsardzibu turpmaku dzimumaktu gadijuma.
Tapéc pec avarijas kontracepcijas lietoSanas sievietei jaiesaka 1idz nakamajai menstruacijai izmantot
drosu kontracepcijas barjermetodi.

Lai gan ulipristala acetata lietoSana avarijas kontracepcijai nav kontrindikacija turpmakai regularai
kontracepcijas lietoSanai, ellaOne var mazinat tas kontraceptivo efektu (4.5. apakSpunktu). Tapec, ja
sieviete velas sakt vai turpinat izmantot hormonalo kontracepciju, pec ellaOne lietoSanas vina to var
darit, tacu lidz nakamo menstruaciju sakumam vinai jaiesaka izmantot droSu barjermetodi.

Ipasas pacientu grupas

Mijiedarbibas del nav ieteicams ellaOne lietot ar CYP3A4 inducétajiem (pieméram, barbituratiem
(tostarp primidonu un fenobarbitalu), fenitoinu, fosfenitomu, karbamazepinu, okskarbazepinu, augu
izcelsmes zalem, kas satur Hypericum perforatum (asinszali), rifampicinu, rifabutinu, grizeofulvinu,
efavirenzu, nevirapinu un ilgstosi lietotu ritonaviru).

Nav ieteicams lietot sievietem ar smagu astmu, kuras arste ar peroralajiem glikokortikoidiem.

Sis zales satur laktozi. STs zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir “natriju nesaturoas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu spéja ietekmét ulipristala acetatu

Ulipristala acetatu in vitro metabolizé CYP3A4.
— CYP3A44 inducetaji

In vivo rezultati liecina, ka ulipristala acetata lietoSana kopa ar specigu CYP3A4 inducétaju,
piem&ram, rifampicinu, izteikti, proti, par 90 % vai vairak samazina ulipristala acetata Cpax un
AUC vertibu un 2,2 reizes salsina ulipristala acetata eliminacijas pusperiodu, ka rezultata
aptuveni 10 reizu samazinas ulipristala acetata ekspozicija. Lietojot ellaOne vienlaikus ar
CYP3A4 inducétajiem (piem., barbituratiem (tostarp primidonu un fenobarbitalu), fenitoinu,
fosfenitoinu, karbamazepinu, okskarbazepinu, augu izcelsmes zaleém, kas satur Hypericum
perforatum (asinszali), rifampicinu, rifabutinu, grizeofulvinu, efavirenzu un nevirapinu)
samazinas ulipristala acetata koncentracija plazma un ellaOne efektivitate. Sievietém, kuras
pedgjo 4 nedelu laika ir lietojusas enzimus inducgjosas zales, ellaOne nav ieteicams (skatit 0.
apak$punktu), un ir jaapsver nehormonalas avarijas kontracepcijas (piem&ram, varu saturosas
intrauterinas sistémas (copper intrauterine device, Cu-IUD)) lietosana.

— CYP3A4 inhibitori
In vivo rezultati liecina, ka ulipristala acetata lietoSana kopa ar spécigiem vai vidgji specigiem
CYP3A4 inhibitoriem attiecigi maksimali 2 un 5,9 reizes palielinaja ulipristala acetata Cmax un
AUC vertibu. Nav domajams, ka CYP3A4 inhibitoru ietekme var€tu izraisit jebkadas
kliniskas sekas.

Inducgjosa ietekme uz CYP3A4 var biit art CYP3A4 inhibitoram ritonaviram, ja to lieto
ilgstosi. Tada gadijuma ritonavirs var pazeminat ulipristala acetata koncentraciju plazma.
Tadg] vienlaiciga lietoSana nav ieteicama (skatit 4.4 apakSpunktu). Enzimus inducgjosa
iedarbiba mazinas 1eni, un ietekme uz ulipristala acetata koncentraciju plazma var rasties ar
tad, ja sieviete enzimu induktora lietoSanu ir partraukusi ieprieksgjo 4 nedelu laika.
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Zales, kas ietekmé kunga pH

Lietojot ulipristala acetatu (10 mg tabletes) kopa ar protonu siikna inhibitoru esomeprazolu (20 mg
diena 6 dienas), bija par 65 % zemaka vidgja Crmax, 11gaks Tmax (n0o medianas vertibas 0,75 stundas uz
1,0 stundu) un par 13 % lielaka vidgja AUC vértiba. Sis mijiedarbibas kliniskais nozimigums, ja
ulipristala acetats lictots vienreiz&jas devas veida ka avarijas kontracepcijas Iidzeklis, nav zinams.

Ulipristala acetata spéja ietekmét citas zales

Hormonalie kontracepcijas lidzekli

Ta ka ulipristala acetats ar augstu afinitati saistas pie progesterona receptoriem, tas var ietekmét

progestogénus saturosu zalu iedarbibu:

- var pavajinaties kombin&to hormonalo kontracepcijas lidzeklu un tikai progesteronu saturoso
kontracepcijas lidzeklu kontraceptiva darbiba;

- nav ieteicams lietot vienlaikus ulipristala acetatu un levonorgestrelu saturoSus avarijas
kontracepcijas Iidzeklus (skatit 4.4. apakSpunktu).

In vitro dati liecina, ka ne ulipristala acetats, ne ta aktivais metabolits kliniski nozimigas
koncentracijas butiski neinhibe CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A4. P&c vienreiz&jas devas
lietoSanas ir maz ticama CYP1A2 un CYP3A4 indukcija ulipristala acetata vai ta aktiva metabolita
ietekme. Tadel ir maz ticams, ka ulipristala acetata lietoSana varétu mainit klirensu zalém, kuras
metaboliz€ Sie enzimi.

P-glikoproteina (P-gp) substrati

In vitro dati liecina, ka ulipristala acetats kliniski nozimiga koncentracija varetu bt P-gp inhibitors. In
vivo rezultati ar P-gp substratu feksofenadimu bija neparliecinosi. Nav domajams, ka P-gp substratu
ietekme vargtu izraistt jebkadas kliniskas sekas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Griitnieciba

ellaOne nav paredzets lietoSanai griitniecibas laika, un to nedrikst lietot, ja sievietei ir aizdomas par
griitniecibas iestasanos vai ja gritnieciba ir apstiprinata (skatit 4.2 apakSpunktu).

Ulipristala acetats nepartrauc jau iestajusos griitniecibu.

Dazkart p&c ulipristala acetata lietoSanas griitnieciba var iestaties. Lai arT teratogéniska iedarbiba nav
konstatgta, petijumos ar dzivniekiem iegttie dati nav pietiekami, lai novertetu reproduktivo toksicitati
(skatit 0 apakSpunktu). Ierobezoti dati par cilveékiem, kad griitniecibas laika lietots ellaOne, neliecina
par droSuma apdraud&jumu. Neskatoties uz to, ir svarigi, lai informacija par visiem griitniecibas
gadijumiem ellaOne lietojusam sievietém tiktu pazinota www.hra-pregnancy-registry.com. ST timekla
registra mérkis ir apkopot informaciju par droSumu no sievietém, kuras lietojusas ellaOne griitniecibas
laika vai kuram iestajusies griitnieciba pec ellaOne lietoSanas. Tiks saglabata visu apkopoto pacientu
datu anonimitate.

BarosSana ar kraiti

Ulipristala acetats izdalas mates piena (skatit 0 apakSpunktu). Ietekme uz jaundzimuso/ zidaini nav
petita. Nevar izsl€gt risku bernam, kas tiek barots ar kriti. PEc ulipristala acetata lietoSanas avarijas
kontracepcijai vienu nedé€lu nav ieteicams barot bernu ar kruti. Laktacijas stimul€Sanai Saja laika mates
pienu ieteicams atslaukt un iznicinat.
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Fertilitate

Domajams, ka fertilitate p&c ulipristala acetata lietoSanas avarijas kontracepcijai atri atjaunojas.
Sievietem jaiesaka visos turpmakajos dzimumaktos 11dz nakamajam menstruacijam izmantot drosu
kontracepcijas barjermetodi.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ulipristala acetats nedaudz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus. P&c ellaOne lietosanas biezi rodas viegls vai vidgji stiprs reibonis, miegainiba un
neskaidra redze sastopama retak, reti zinots par uzmanibas traucgjumiem. Pacienti ir jainforme nevadit
transportlidzeklus vai neapkalpot mehanismus, ja viniem ir $adi simptomi (skatit 4.8 apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Blakusparadibas, par kuram tika visbiezak zinots, bija galvassapes, slikta diisa, sapes védera un
dismenoreja.

Ulipristala acetata droSums novertéts 4 718 sievietém kliniskas attistibas programmas laika.

Blakusparadibu saraksta tabula

Blakusparadibas, par kuram zinots III fazes programma ar 2 637 sievietem, noraditas talak redzama
tabula.

Turpmak ming&tas blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam un organu sistémai
sada veida: loti biezi (=1/10), biezi (> 1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000
lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt, izmantojot pieejamos datus).

MedDRA Blakusparadibas (bieZums)
Organu sistéma Biezi Retak Reti
Infekcijas un Gripa
infestacijas
Imiinas sistémas Paaugstinatas jutibas
trauc&jumi reakcijas, tostarp
izsitumi, natrene,
angioneirotiska
tiska**
Vielmainas un uztura Estgribas traucgjumi
traucjumi
Psihiskie traucgjumi Garastavokla Emocionali traucéjumi | Dezorientacija
traucgjumi Trauksme
Bezmiegs
Hiperaktivitate
Dzimumtieksmes
izmainas
Nervu sisteémas Galvassapes Miegainiba Trice
traucgjumi Reibonis Migréna Uzmanibas traucgjumi
Garsas sajiitas
traucgjumi
Gibonis
Acu bojajumi Redzes traucgjumi Neparasta sajiita acTs
Acs hiperémija
Fotofobija
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Ausu un labirinta
bojajumi

Reibonis

Elposanas sistémas
traucgjumi, krasu
kurvja un videnes
slimibas

Sausa rikle

Kunga un zarnu trakta
traucjumi

Slikta dusa*

Sapes vedera*
Diskomforta sajiita
vedera

Caureja

Sausa mute
Dispepsija
Védera uzpiiSanas

Vemsana*

Adas un zemadas audu Pinnes

bojajumi Adas bojajumi
Nieze

Skeleta muskulu un Sapes muskulos

saistaudu sistémas Sapes mugura

bojajumi

Reproduktivas Dismenoreja Menoragija Argjo dzimumorganu

sisteémas traucgjumi un | legurna sapes Izdalijumi no maksts nieze

kriits slimibas Krii$u dziedzeru Menstruaciju Dispareinija

jutigums traucgjumi Olnicas cistas plisums

Asinosana no dzemdes | Vulvovaginalas sapes
Vaginits Hipomenoreja*
Karstuma vilni
Premenstrualais
sindroms

Vispar€ji traucgjumi Nespéeks Drebuli Slapes

un reakcijas Vajums

ievadiSanas vieta Paaugstinata kermena
temperatura

*Simptomi, kurus var saistit arT ar nediagnostic€tu griitniecibu (vai ar to saistitam komplikacijam).
**Blakusparadibas, par kuram sanemti spontani zinojumi.

Pusaudzes: petijumos un péc zalu registracijas vérojamais drosSuma profils sievietém lidz 18 gadu
vecumam ir [1dzigs pieaugusam sievieteém noverotajam droSuma profilam III fazes programma (skatit

0. apak$punktu).

P&cregistracijas pieredze: blakusparadibu, kas spontani tika registrétas pecregistracijas pieredzg, veids

un biezums bija [1dzigi droSuma profilam, kas aprakstits III fazes programma.

Atlasito blakusparadibu apraksts

Lielakajai dalai sieviesu (74,6 %) III fazes petijumos nakamas menstruacijas sakas paredzetaja laika
vai =+ 7 dienu laika, bet 6,8 % sievieSu menstruacijas sakas vairak neka septinas dienas agrak par
paredzeto laiku un 18,5 % sievieSu menstruacijas aizkavgjas par vairak neka septinam dienam no
paredzeta laika. AizkaveSanas parsniedza 20 dienas 4 % sieviesu.

Neliela dala sieviesu (8,7 %) zinoja par vidgji 2,4 dienas ilgu starpmenstrualu asinoSanu. Lielakaja
dala gadijumu (88,2 %) §1 asinoSana izpaudas ka smérésanas. No sievietem, kuras III fazes petijumos
sanéma ellaOne, tikai 0,4% zinoja par stipru starpmenstrualu asinos$anu.

Tresa fazes petijumos 82 sievietes tika ieklautas petijuma vairak neka vienu reizi un tade] saneéma
vairak neka vienu ellaOne devu (73 sievietes tika ieklautas divreiz un devinas sievietes — trisreiz). STm
sievietém nekonstat€ja droSuma atskiribas, vertgjot péc blakusparadibu sastopamibas un smaguma
pakapes, menstrualas asinosanas ilguma vai apjoma izmainam vai starpmenstrualas asinosanas

sastopamibas.




Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pieredze par ulipristala acetata pardozésanu ir neliela. Vienreizgjas 1idz 200 mg liclas devas lietotas
sievietém bez bazam par drosumu. Sadas lielas devas tika labi panestas, tomér §Im sievietém bija
saisinats menstrualais cikls (asinoSana no dzemdes paradijas 2-3 dienas agrak neka paredzgts), un
dazam sievietém paildzinajas asinoSanas periods, lai gan asinoSanas apjoms nepalielinajas
(smer&sanas). Nav pieejami antidoti, un turpmaka arstéSana javeic simptomatiski.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un genitalas sistémas modulatori, avarijas kontracepcija.
ATK kods: GO3ADO2.

Ulipristala acetats ir pec iekskigas lietoSanas aktivs sintétisks selektivs progesterona receptoru
modulators, kas darbojas, ar augstu afinitati saistoties ar cilvéka progesterona receptoriem. Lietojot par
avarijas kontracepcijas lidzekli, darbibas mehanisms ir ovulacijas nomaksana vai aizkavésana,
nomacot luteiniz&josa hormona (LH) daudzuma palielinaSanos. Farmakodinamiskie dati liecina, ka,
pat lietojot tiesi pirms paredzamas ovulacijas (kad jau ir sakusies LH Iimena paaugstinasanas), 78,6 %
gadijumu ulipristala acetats sp&j aizkavet folikula plisumu vismaz par 5 dienam (p<0,005 pret
levonorgestrelu un placebo; skatit tabulu).

Ovulacijas novérsana'*
Placebo Levonorgestrels Ulipristala acetats

n=50 n=48 n=34
Arstesana pirms LH n=16 n=12 n=3
daudzuma pieauguma 0,0% 25,0% 100%

p<0,005*

Arste$ana, kad sacies LH n=10 n=14 n=14
daudzuma pieaugums, bet 10,0% 14,3% 78,6%
pirms maksimalas LH NSN+ p<0,005*
koncentracijas
ArsteSana péc tam, kad n=24 n=22 n=12
sasniegta maksimala LH 4.2% 9,1% 8,3%
koncentracija NSNT NSN*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: defingja ka neplisusu folikulu piecas dienas p&c arstésanas vélina folikularaja faze
*: salidzinot ar levonorgestrelu

NSN: nav statistiski nozimigs

t: salidzinot ar placebo

Ulipristala acetatam piemit arT augsta afinitate pret glikortikoidu receptoriem, un in vivo dzivniekiem
noveérota antiglikokortikoidu iedarbiba. Tac¢u cilvékiem $ada ietekme nav noverota pat p&c atkartotas
10 mg dienas devas lietoSanas. Tam piemit minimala afinitate pret androgénu receptoriem un nav
nekadas afinitates pret cilveéka estrogénu vai mineralkortikoidu receptoriem.

Divu neatkarigu randomiz&tu kontrol&tu petijumu (skatit tabulu) rezultati sievietém, kuras lietoja

avarijas kontracepcijas lidzekli 0-72 stundas p&c neaizsargata dzimumakta vai izmantotas
kontracepcijas metodes neveiksmes liecinaja, ka ulipristala acetata efektivitate nav sliktaka ka
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levonorgestrelam. Kombingjot divu pétijumu datus, izmantojot metaanalizi, griitniecibas risks, lietojot
ulipristala acetatu, bija biitiski mazaks, salidzinot ar levonorgestrelu (p=0,046).

Griitniecibu biezums (%) Griitniecibas riska krusteniska
Randomizets 72 stundu laika p&c neaizsargata dzimumakta vai attieciba [95% TIJ; ulipristala
kontroléts kontracepcijas metodes neveiksmes? acetats pret levonorgestrelu?
petjjums Ulipristala acetats Levonorgestrels
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(71773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)
Metaanalize 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Divi petijumi sniedza datus par ellaOne efektivitati [idz 120 stundam p&c neaizsargata dzimumakta.
Atklata kliska petijuma sievietem, kuras lietojusas avarijas kontracepcijas Iidzekli un izmantojusas
ulipristala acetatu 48—120 stundas péc neaizsargata dzimumakta, noverotais griitniecibas iestasanas
biezums bija 2,1 % (26/1241). Papildus tam, ieprieks aprakstitais otrais salidzinoSais p&tijums tapat
sniedza datus par 100 sieviet€m, kuras sane€ma ulipristala acetatu 72 lidz 120 stundas p&c neaizsargata
dzimumakta un kuram netika konstatéta gritnieciba.

Ierobezoti un neparliecinosi klinisko p&tijumu dati norada uz iesp&jamu ulipristala acetata
kontraceptivas efektivitates samazinasanas tendenci lielas kermena masas vai KMI gadijuma (skatit
4.4 apak$punktu). Zemak noraditaja metaanalize par Cetriem ar ulipristala acetatu veiktiem
kliiskajiem petijumiem nebija ieklautas sievietes, kuras turpinaja veikt neaizsargatus dzimumaktus.

Pazeminata Normala A
Palielinata =
2 kermena masa | kermena masa AptaukoSanas

KMI (kg/m?) kermena masa
’ svars svars 2’5_30 ’ 30—

0-18,5 18,5-25
N kopa 128 1866 699 467
N griitniecibas 0 23 9 12
Gritniecibu 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
bieZums
Ticamibas 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4,45
intervals

P&cregistracijas novérosanas pétijuma, kura vértéja ellaOne efektivitati un droSumu 17 gadus vecam
un jaunakam pusaudz&m, nekonstatgja droSuma vai efektivitates atSkiribas, salidzinot ar picaugusam
sievietem no 18 gadu vecuma.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsiikSanas

P&c iekskigas vienreizgjas 30 mg devas lietoSanas ulipristala acetats uzsticas atri, maksimalo

koncentraciju plazma 176 + 89 ng/ml sasniedzot aptuveni stundas (0,5-2,0 h) laika p&c zalu lietosanas,
AUC ir 556 =260 ng.h/ml.

Lietojot ulipristala acetatu kopa ar satigam brokastim, aptuveni par 45 % samazinajas vidgja Cmay, bija
ilgaks Tmax (vid&ji no 0,75 Iidz 3 stundam) un par 25 % lielaks vidgjais AUCy.., salidzinot ar lietoSanu

tuksa dusa. Lidzigus rezultatus ieguva aktivam monodemetilétam metabolitam.

Izkliede
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Ulipristala acetats (>98 %) izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam, arT albuminu, alfa-1 skabo
glikoproteinu un augsta blivuma lipoproteiniem.

Ulipristala acetats ir lipofils savienojums un izdalas mates piena; vidgjais izdaliSanas apjoms viena
diena ir 13,35 ug [0-24 stundas], 2,16 ug [24—48 stundas], 1,06 ug [48—72 stundas], 0,58 pg [72—

96 stundas] un 0,31 pg [96—120 stundas).

In vitro dati liecina, ka ulipristala acetats var kalpot ka BCRP (kriits véZa rezistences proteina)
transportieru inhibitors zarnu Iimeni. Nav paredzams, ka ulipristala acetata lietosanai biis kada kliniska
ietekme uz BCRP.

Ulipristala acetats nav ne OATP1B1, ne OATP1B3 substrats.

Biotransformacija/eliminacija

Ulipristala acetats tiek plasi metabolizéts par monodemetilétiem, didemetilétiem un hidroksilétiem
metabolitiem. Monodemetiléts metabolits ir farmakologiski aktivs. In vitro dati liecina, ka to medié
galvenokart CYP3A4 un nedaudz CYP1A2 un CYP2A6. Aprekinats, ka ulipristala acetata terminalais
eliminacijas pusperiods plazma péc vienreiz&jas 30 mg devas lietosanas ir 32,4 + 6,3 stundas, vidgjais
peroralais klirenss (CL/F) ir 76,8 + 64,0 /h.

Ipasas paciensu grupas

Farmakokingtikas p&tijumi ar ulipristala acetatu sievieteém ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem
nav veikti.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam. Lielaka dala konstatgjumu vispargjas toksicitates
petijumos bija saistita ar zalu lidzekla darbibas mehanismu, tam darbojoties ka progesterona un
glikokortikoidu receptoru modulatoram, antiprogesterona iedarbibu novérojot pie iedarbibas, kas ir
lidziga terapeitiskajam Itmenim.

Informacija no reproduktivas toksicitates p&tijumiem ir ierobezota, jo tajos nav veikti ekspozicijas
mérTjumi. Ulipristala acetatam piemit embrija bojaeju izraiso$a iedarbiba Zurkam, trusiem (atkartoti
lietojot devas, kas parsniedz 1 mg/kg) un pertikiem. DroSums cilvéka embrijam, lietojot Sadas
atkartotas devas, nav zinams. Lietojot devas, kas bija pietickami mazas, lai saglabatu grisnibu
dzivnieku sugam, teratog€nisku ietekmi nenoveroja.

Kancerogenitates petijumi (ar Zurkam un pelém) liecina, ka ulipristala acetats nav kancerogéns.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Laktozes monohidrats
Povidons

Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats

Apvalks:
Poli(vinilspirts) (E1203)
Makrogols (E1521)
Talks (E553b)
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Titana dioksids (E171)

Polisorbats 80 (E433)

Dzelzs oksida dzeltenais (E172)

Kalija aluminija silikats (E555)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Viena tablete PVH-PVDH (ar UV filtru) / aluminija blisterT.
Kastite ir viens blisteris.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/522/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 15. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 21. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT1 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par s@rijas izlaidi, nosaukums un adrese
Tablete un apvalkota tablete:

Cenexi

17 rue de Pontoise

95520 Osny

Francija

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francija

Tikai tablete:

Laboratorios Le6n Farma S.A.

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

Spanija

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Bezrecepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FEURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
»  péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
* ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo paSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ellaOne 30 mg tablete
Ulipristal acetate

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 30 mg ulipristala acetata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 tablete.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ja pedgjo 4 nedelu esat lietojis kadas citas zales, it Tpasi epilepsijas, tuberkulozes, HIV infekcijas
arst€Sanai, vai augu izcelsmes zales, kas satur asinszali (skatiet liectoSanas instrukciju), ellaOne var
iedarboties mazak efektivi. Pirms ellaOne lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Avarijas kontracepcijas lidzeklis

Lietojiet vienu tableti, cik driz vien iesp&jams pec neaizsargata dzimumakta vai kontracepcijas
neveiksmes.

Zales jalieto 120 stundu (5 dienu laika) péc neaizsargata dzimumakta vai kontracepcijas neveiksmes.

Jaietver QR kods sasaistei ar lietoSanas instrukciju

LietoSanas instrukcija tieSsaisté

VALSTS URL

AUSTRIJA www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGIJA www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIJA www.hra-pharma.com/PIL/BG
HORVATIJA www.hra-pharma.com/PIL/HR
KIPRA www.hra-pharma.com/PIL/GR
CEHIJAS

REPUBLIKA www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DANIJA www.hra-pharma.com/PIL/DK
IGAUNIJA www.hra-pharma.com/PIL/LT
SOMIJA www.hra-pharma.com/PIL/FI
FRANCIJA www.hra-pharma.com/PIL/FR
VACIJA www.hra-pharma.com/PIL/DE
GRIEKIJA www.hra-pharma.com/PIL/GR
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UNGARIJA
ISLANDE
IRIJA
ITALUA
LATVIJA
LIETUVA
LUKSEMBURGA
MALTA
NIDERLANDE
NORVEGIIA
POLIJA
PORTUGALE
RUMANDA
SLOVAKIJA
SLOVENIJA
SPANIJA
ZVIEDRIJA

www.hra-pharma.com/PIL/HU
www.hra-pharma.com/PIL/IS
www.hra-pharma.com/PIL/IE
www.hra-pharma.com/PIL/IT
www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/BE
Nav piemerojams
www.hra-pharma.com/PIL/NL
www.hra-pharma.com/PIL/NO
www.hra-pharma.com/PIL/PL
www.hra-pharma.com/PIL/PT
www.hra-pharma.com/PIL/RO
www.hra-pharma.com/PIL/SK
www.hra-pharma.com/PIL/SI
www.hra-pharma.com/PIL/ES
www.hra-pharma.com/PIL/SE

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ellaOne tablete

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

Nav piem&rojams.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}

Nav piem&rojams.
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MINIMALA INFORMACIJA NORADAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

ellaOne 30 mg tablete
Ulipristal acetate

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

HRA Pharma

|3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ellaOne 30 mg apvalkota tablete
Ulipristal acetate

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 30 mg ulipristala acetata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 apvalkota tablete.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ja pedgjo 4 nedelu esat lietojis kadas citas zales, it Tpasi epilepsijas, tuberkulozes, HIV infekcijas
arst€Sanai, vai augu izcelsmes zales, kas satur asinszali (skatiet liectoSanas instrukciju), ellaOne var
iedarboties mazak efektivi. Pirms ellaOne lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

<Nav piemérojams.>
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/522/003

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Avarijas kontracepcijas [idzeklis

Lietojiet vienu tableti, cik driz vien iesp&jams pec neaizsargata dzimumakta vai kontracepcijas
neveiksmes.

Zales jalieto 120 stundu (5 dienu laika) péc neaizsargata dzimumakta vai kontracepcijas neveiksmes.

Jaietver QR kods sasaistei ar lietoSanas instrukciju

LietoSanas instrukcija tieSsaiste

ISLANDE

VALSTS 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
HORVATIJA www .hra-pharma.com/PIL/HR/GS
KIPRA www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
CEHIJAS

REPUBLIKA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
DANIJA www .hra-pharma.com/PIL/DK/GS
IGAUNIJA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
SOMIJA www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRANCIJA www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
VACIJA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
GRIEKIJA www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
UNGARIJA www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS

www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
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IRIJA 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
LUKSEMBURGA www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Nav piemérojams

NIDERLANDE www .hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORVEGIJA www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
POLIJA www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGALE www_.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
RUMANIJA www .hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SLOVAKIJA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SLOVENIJA www .hra-pharma.com/PIL/SI/GS
SPANIJA www_.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
ZVIEDRIJA www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ellaOne apvalkota tablete

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

Nav piem&rojams.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC: {numurs}
SN: {numurs}
NN: {numurs}

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA NORADAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

[1. ZALU NOSAUKUMS

ellaOne 30 mg apvalkota tablete
Ulipristal acetate

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

HRA Pharma

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Seérija

5. CITA

34



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ellaOne 30 mg tablete
Ulipristal acetate

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ka farmaceits, arsts vai cits

veselibas apriipes specialists Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas
aprupes specialistu. Tas attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja
instrukcija. Skatit 4 punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir ellaOne un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms ellaOne lieto$anas
3. Ka lietot ellaOne

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat ellaOne

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija
- Noderiga informacija par kontracepciju

1. Kas ir ellaOne un kadam noliikam tas lieto

ellaOne ir avarijas kontracepcijas lidzeklis.

ellaOne ir kontracepcijas lidzeklis, kas paredzéts, izvairitos no griitniecibas iestasanas péc neaizsargata

dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes. Piemeéri:

- ja Jums bijis dzimumakts bez izsargaSanas;

- ja Jums vai Jusu partnerim plist prezervativs, tas noslid vai nokrit pavisam vai ja esat aizmirsusi
lietot prezervativu;

- ja neesat lietojusi pretapaugloSanas tableti saskana ar noradijumiem.

Tablete ir jalieto, cik driz vien iespg&jams p&c dzimumakta, maksimali 5 dienu (120 stundu) laika.
Tas ir tapec, ka ta ir efektivaka tad, ja to lieto p&c iespgjas atrak pec neaizsargata dzimumakta.

Sis zales ir piemérotas visam reproduktiva vecuma sievietém, arT pusaudzem.
Tableti var lietot jebkura bridi menstruala cikla laika.

ellaOne nedarbojas, ja Jums jau ir iestajusies gritnieciba.

Ja Jums kav€jas menstruacijas, iesp&jams, Jums ir iestajusies griitnieciba. Ja Jums kavéjas
menstruacijas vai ir griitniecibai raksturigie simptomi (smagas kriitis, rita nelabums), pirms tabletes
lietosanas Jums jakonsultgjas ar arstu vai citu veselibas apriipes specialistu.

Ja Jums bis neaizsargats dzimumakts péc tabletes lietoSanas, ta nenoversis griitniecibas iestasanos.
Dzimumakts bez izsargasanas jebkura bridi cikla laika var izraisit griitniecibas iestasanos.

ellaOne nav paredzets ka regulari lietojams kontracepcijas lidzeklis.

Ja Juis neizmantojat regulari lietojamu kontracepcijas Iidzekli, konsultgjieties ar arstu vai veselibas
apriipes specialistu, lai izveletos Jums piemé&rotu lidzekli.

Ka ellaOne darbojas
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ellaOne sastava ir viela ulipristala acetats, kas darbojas, mainot dabiga hormona progesterona
aktivitati, kas nepiecieSama ovulacijas norisei. Rezultata §1s zales darbojas, aizkavgjot ovulaciju.
Avarijas kontracepcija nav efektiva visos gadijumos. No 100 sievietem, kuras lieto §1s zales,
griitnieciba iestasies aptuveni divam.

Sis zales ir kontracepcijas lidzeklis, kuru lieto, lai novérstu griitniecibas iestasanos. Ja Jums jau ir
iestajusies griitnieciba, tas to nepartrauks.

Avarijas kontracepcija nepasarga no seksuali transmisivam infekcijam.

No seksuali transmisivam infekcijam pasarga tikai prezervativi. Sis zales nepasarga no HIV infekcijas
vai citam seksuali transmisivam slimibam (pieméram, hlamidiozes, dzimumorganu herpes virusu
infekcijas, dzimumorganu kondilomam, gonorejas, B hepatita un sifilisa). Ja tas Jus satrauc, vaicajiet
padomu veselibas apriipes specialistam.

Instrukcijas beigas ir vairak informacijas par kontracepciju.

2. Kas Jums jazina pirms ellaOne lietoSanas

Nelietojiet ellaOne $ados gadijumos

- JaJums ir alergija pret ulipristala acetatu vai kadu citu (6 punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas apriipes specialistu:

- ja Jums kav€jas menstruacijas vai ir griitniecibai raksturigie simptomi (smagas kritis, rita
nelabums), jo, iesp&jams, Jums jau ir iestajusies grutnieciba (skatit punktu "Gritnieciba, baroSana
ar kruti un fertilitate");

- jaJums ir smaga astma;

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Visam sievietém avarijas kontracepcija jalieto pec iesp&jas atrak péc neaizsargata dzimumakta. Ir

pieradijumi, ka palielinatas kermena masas vai kermena masas indeksa (KMI) gadijuma $o zalu

efektivitate var€tu biit zemaka, tacu §ie dati ir ierobeZzoti un neparliecinosi. Tade| ellaOne joprojam ir

ieteicams visam sievietém neatkarigi no vinu kermena masas vai KMI.

Iesakam konsultéties ar veselibas apripes specialistu, ja uztraucaties par iespgjamam problémam
saistiba ar avarijas kontracepcijas lietoSanu.

Ja Jums iestajas gritnieciba, lai gan lietojat tableti, ir svarigi versties pie arsta. Vairak informacijas
skatit punkta "Gritnieciba, baroSana ar krati un fertilitate".

Citi kontracepcijas lidzekli un ellaOne

Sis zales uz laiku var padarit Jisu regulari lietotos kontracepcijas lidzeklus, pieméram, tabletes vai
plaksterus, mazak efektivus. Ja Jus paSreiz lietojat hormonalu kontracepcijas lidzekli, pec So zalu
lietoSanas turpiniet ta lietoSanu, ka ierasts, bet [idz nakamajam menstruacijam katra dzimumakta

izmantojiet prezervativu.

Nelietojiet §1s zales kopa ar citu avarijas kontracepcijas tableti, kura satur levonorgestrelu. Lietojot tas
abas kopa, §Ts zales var biit mazak efektivas.

Citas zales un ellaOne
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Pastastiet farmaceitam, arstam vai citam veselibas apriipes specialistam par visam zalém, kuras lictojat
pedgja laika vai esat lietojusi, tostarp bezrecepSu zalém un augu izcelsmes zalém.

Dazas zales var nelaut ellaOne efektivi iedarboties. Ja p&dgjo 4 nedelu laika esat lietojusi kadas no

talak min€tajam zalém, ellaOne var biit mazak piemérotas Jums. Jisu arsts var izrakstit cita veida

(nehormonalu) avarijas kontracepciju, t. i., varu saturo$u intrauterino sist€ému (copper intrauterine

device, Cu-1UD):

- zales epilepsijas arst€anai (piem&ram, primidonu, fenobarbitalu, fenitoinu, fosfenitoinu,
karbamazepinu, okskarbazepinu un barbituratus);

- zales tuberkulozes arst€Sanai (piem&ram, rifampicinu, rifabutinu);

- zales HIV arst€Sanai (ritonaviru, efavirenzu, nevirapinu);

- zales sénisu infekciju arstésSanai (grizeofulvinu);

- augu izcelsmes zales, kas satur asinszali (Hypericum perforatum).

Ja lietojat (vai esat nesen lietojusi) kadas no iepriek$s min€tajam zalém, pirms ellaOne lictoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Griitniectba

Ja kav€jas menstruacijas, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas
apripes specialistu vai veiciet griitniecibas testu, lai parliecinatos, vai Jums nav iestajusies gritnieciba
(skattt punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Sis zales ir kontracepcijas lidzeklis, kuru lieto, lai novérstu griitniecibas iestasanos. Ja Jums jau ir
iestajusies grutnieciba, tas to nepartrauks.

Nav pieradijumu, ka §1s zales ietekm@tu gritniecibu, ja ta iestajas, neraugoties uz zalu lietoSanu.
Tomeér ir svarigi, lai Jiis verstos pie arsta. Tapat ka jebkuras griitniecibas gadijuma, arsts var véleties
parbaudit, vai nav iestajusies arpusdzemdes griitnieciba. Ipasi svarigi tas ir tad, ja Jums ir stipras
védersapes vai asinos$ana vai ja Jums ieprieks ir bijusi arpusdzemdes griitnieciba, kirurgiska olvadu
operacija vai ilgstosa (hroniska) dzimumorganu infekcija.

Ja, neraugoties uz ellaOne lietosanu, Jums iestajas griitnieciba, Jis tickat mudinata konsultgties ar
arstu, lai informaciju par Jisu griitniecibu tiktu ieklauta oficiala registra. Jiis varat pazinot So
informaciju arT pati vietn€ www.hra-pregnancy-registry.com.Tiks nodro$inata Jisu informacijas
anonimitate — neviens nezinas, ka §1 informacija ir par Jums. DaliSanas informacija nakotne var
palidzét sievietém izprast droSumu vai risku, kas saistits ar ellaOne griitniecibas laika.

Barosana ar kruti

Ja lietojat §1s zales laika, kamér barojat bérnu ar kriiti, vienu ned€lu pec zalu lietosanas nedrikst barot
bernu ar kriiti. Lai saglabatu piena veidoSanos, $aja laika mates pienu ieteicams atslaukt, bet piens
jaizmet. Nav zinams, kadu ietekmi rada bérna baroSana ar kriiti nedéla péc $o zalu lietosanas.

Fertilitate

Sis zales neietekmés Jisu fertilitati nakotng. Ja péc tabletes lieto$anas Jums biis dzimumakts bez
izsargasanas, zales neaizkaves griitniecibas iestasanos. Tade] ir svarigi, lai Jus [idz nakamajam
menstruacijam lietotu prezervativus. Ja pec So zalu lietoSanas velaties sakt vai turpinat lietot regulari
izmantojamu kontracepcijas metodi, to var darft, tacu Iidz nakamajam menstruacijam jaizmanto ari
prezervativi.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

P&c So zalu lietosanas dazam sievieteém rodas reibonis, miegainiba, neskaidra redze un/vai
koncentréSanas sp€jas zudums (skatit 4. punktu). Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet
mehanismus, ja Jums rodas $adi simptomi.

ellaOne satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lictojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.

[T

ellaOne satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - blitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot ellaOne

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka farmaceits, arsts vai cits
veselibas apriipes specialists Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet farmaceitam vai arstam.

Ka lietot ellaOne tableti

e Lietojiet vienu tableti iekskigi pec iespgjas atrak, bet ne velak ka 5 dienas (120 stundas) péc
neaizsargata dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes. Lietojiet tableti
nekavgjoties.

e Jis varat lietot tableti jebkura bridr cikla laika.

e Jis varat lietot tableti jebkura bridi dienas laika pirms &Sanas, tas laika vai pec malfites.

e Ja lietojat kadas no zalem, kas var nelaut ellaOne efektivi iedarboties (skatiet 2. punktu “Kas Jums
jazina pirms ellaOne lietoSanas™), vai pedgjo 4 nedelu laika esat lietojusi kadas no §Tm zaleém,
ellaOne var biit mazak piemérotas Jums. Pirms ellaOne lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu. Jusu arsts var izrakstit cita veida (nehormonalu) avarijas kontracepciju, t. i., Cu-IUD.

Ja péc ellaOne lietoSanas Jums ir vem$ana

Ja tris stundu laika p&c tabletes licto$anas Jums ir vemsana, lietojiet vél vienu tableti, cik driz vien
iespgjams.

Ja Jus péc ellaOne lietoSanas atkal nodarbojaties ar seksu

Ja Jums pec tabletes lietoSanas atkal ir dzimumakts bez izsargasanas, zales nepasargas no griitniecibas
iestasanas. L1dz nakamajam menstruacijam péc tabletes lietoSanas katra dzimumakta jaizmanto
prezervativs.

Ja péc ellaOne lietoSanas kavéjas nakamas menstruacijas

Nakamo menstruaciju kavesanas par dazam dienam péc tabletes lietoSanas ir normala paradiba.
Tomer, ja menstruacijas kavgjas vairak neka par 7 dienam, ja tas ir neparasti vajas vai neprasti
specigas vai ja Jums ir tadi simptomi ka védersapes, jutigas kriitis, vemsana vai slikta diiSa, Jums var
biit iestajusies griitnieciba. Jums nekavgjoties javeic griitniecibas tests. Ja Jums iestajusies griitnieciba,
ir svarigi versties pie arsta. (Skatit punktu “Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate”.)

Ja esat lietojis ellaOne vairak neka noteikts

Nav sanemti zinojumi par kaitigu ietekmi, ko biitu radijusi o zalu lietoSana par ieteikto lielaka deva.
Tomeér vaicajiet padomu farmaceitam, arstam vai citam veselibas apriipes specialistam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet farmaceitam, arstam vai citam veselibas
apripes specialistam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazi simptomi, piem&ram, krii$u jutigums un védersapes, vemsana, slikta diisa var biit ar1 griitniecibas
pazimes. Ja p&c ellaOne lietoSanas Jums nenotiek menstruacijas un ir §adi simptomi, Jums javeic
gritniecibas tests (skatit punktu “Gritnieciba, fertilitate un barosana ar kriiti”).

Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem):

slikta duiSa, sapes vai nepatikamas sajltas védera, vemsana;
sapigas menstruacijas, sapes iegurni, kriiSu dziedzeru jutigums;
galvassapes, reibonis, garastavokla svarstibas;

- sapes muskulos, sapes mugura, nogurums.

Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

caureja, gremas, gazu izdaliSanas, sausa mute;

neparasta vai neregulara asinoSana no maksts, stipra/ilgstosa menstruala asinosSana,
premenstrualais sindroms, maksts kairinajums vai izdalfjumi no maksts; samazinata/palielinata
dzimumtieksme

karstuma vilni;

stgribas parmainas, emocionali traucgjumi, nemiers, uzbudinajums, miega traucgjumi,
miegainiba, migréna; neskaidra redze

- gripa;

- akne, adas bojajumi, nieze;

- drudzis, drebuli, slikta paSsajiita.

Retas blakusparadibas (var rasties lidz I no 1000 cilvékiem):

- sapigi argjie dzimumorgani vai to nieze, sapes seksa laika, olnicas cistas plisums, neierasti vieglas
menstruacijas;

- koncentr&Sanas sp&jas zudums, reibonis, trice, dezorientacija, gibSana;

- nepatikama sajiita acls, acu apsartums, jutigums pret gaismu;

- sausarikle, garSas traucgjumi,

- alergiskas reakcijas, tadas ka izsitumi, natrene vai sejas pietikums;

- slapes.

ZinoS$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai citu veselibas apriipes
specialistu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ellaOne

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “Derigs lidz”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
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Ko ellaOne satur

- Aktiva viela ir ulipristala acetats. Katra tablete satur 30 miligramus ulipristala acetata.
- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, povidons, kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats.

ellaOne arejais izskats un iepakojums

ellaOne ir balta vai krémkrasas marmora, apala izliekta tablete 9 mm diametra ar grav&jumu “ella” uz
abam pusém.

ellaOne ir pieejams: kastite viens blisteris ar vienu tableti.
Registracijas apliecibas ipaSnieks

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francija

Razotajs

Cenexi

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Francija

Laboratorios Leon Farma S.A.

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

Spanija

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

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 1 299 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
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

E)ArGoa
BIANEE AE.
TnA: +30210 8009111-120

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

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

Kvnpog
BIANEE A.E.
TnA: +30210 8009111-120

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

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

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 (22) 852 55 51

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

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

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

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

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

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

S1 lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

NODERIGA INFORMACIJA PAR KONTRACEPCIJU
VAIRAK PAR AVARIJAS KONTRACEPCIJU

Jo agrak lieto avarijas kontracepciju, jo labakas iesp€jas ir noverst griitniecibas iestasanos.
Avarijas kontracepcija neietekmés Jusu fertilitati.

42



Avarijas kontracepcija var aizkavét ovulaciju konkrétaja menstrualaja cikla, tacu ta nepasargas no
gritniecibas iestaSanas, ja bls atkartots dzimumakts bez izsargasanas. Pec avarijas kontracepcijas
lietoSanas Iidz nakamajam menstruacijam katra dzimumakta jaizmanto prezervativs.

VAIRAK PAR REGULARI LIETOJAMO KONTRACEPCIJU

Ja esat lietojusi avarijas kontracepcijas Iidzekli un neizmantojat regulari lietojamu kontracepcijas metodi
(vai ja nav atrasta Jums piemé&rota kontracepcijas metode), konsultgjieties ar arstu vai specialistu
gimenes planoSanas klinika. Ir pieejami daudzi dazadi kontracepcijas veidi, un Jums vajadz&tu spét
atrast Jums atbilstoSu metodi.
Regulari lietojamo kontracepcijas Iidzeklu pieméri:

Ik dienu lietojamas metodes

Kontraceptivas tabletes
Reizi nedéla vai reizi menesi lietojamas metodes

Kontraceptivais plaksteris Maksts gredzens
Ilgstosas metodes
Implantgjams kontracepcijas Iidzeklis Dzemdes spirale (intrauterina ierice)
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ellaOne 30 mg apvalkota tablete
Ulipristal acetate

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija, vai ka farmaceits, arsts vai cits

veselibas apriipes specialists Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas
aprupes specialistu. Tas attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja
instrukcija. Skatit 4 punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir ellaOne un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms ellaOne lieto$anas
3. Ka lietot ellaOne

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat ellaOne

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija
- Noderiga informacija par kontracepciju

1. Kas ir ellaOne un kadam noliikam tas lieto

ellaOne ir avarijas kontracepcijas lidzeklis.

ellaOne ir kontracepcijas lidzeklis, kas paredzéts, izvairitos no griitniecibas iestasanas péc neaizsargata

dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes. Piemeéri:

- ja Jums bijis dzimumakts bez izsargaSanas;

- ja Jums vai Jusu partnerim plist prezervativs, tas noslid vai nokrit pavisam vai ja esat aizmirsusi
lietot prezervativu;

- ja neesat lietojusi pretapaugloSanas tableti saskana ar noradijumiem.

Tablete ir jalieto, cik driz vien iespg&jams p&c dzimumakta, maksimali 5 dienu (120 stundu) laika.
Tas ir tapec, ka ta ir efektivaka tad, ja to lieto p&c iespgjas atrak pec neaizsargata dzimumakta.

Sis zales ir piemérotas visam reproduktiva vecuma sievietém, arT pusaudzem.
Tableti var lietot jebkura bridi menstruala cikla laika.

ellaOne nedarbojas, ja Jums jau ir iestajusies griitnieciba.

Ja Jums kav€jas menstruacijas, iesp&jams, Jums ir iestajusies griitnieciba. Ja Jums kavéjas
menstruacijas vai ir griitniecibai raksturigie simptomi (smagas kriitis, rita nelabums), pirms tabletes
lietoSanas Jums jakonsultgjas ar arstu vai citu veselibas apriipes specialistu.

Ja Jums bis neaizsargats dzimumakts pec tabletes lietoSanas, zales nenoversis griitniecibas iestasanos.
Dzimumakts bez izsargasanas jebkura bridi cikla laika var izraisit griitniecibas iestasanos.

ellaOne nav paredzéts ka regulari lietojams kontracepcijas lidzeklis.

Ja Juis neizmantojat regulari lietojamu kontracepcijas Iidzekli, konsultgjieties ar arstu vai veselibas
apriipes specialistu, lai izveletos Jums piemé&rotu lidzekli.

Ka ellaOne darbojas

44



ellaOne sastava ir viela ulipristala acetats, kas darbojas, mainot dabiga hormona progesterona
aktivitati, kas nepiecieSama ovulacijas norisei. Rezultata §1s zales darbojas, aizkavgjot ovulaciju.
Avarijas kontracepcija nav efektiva visos gadijumos. No 100 sievietem, kuras lieto §1s zales,
griitnieciba iestasies aptuveni divam.

Sis zales ir kontracepcijas lidzeklis, kuru lieto, lai novérstu griitniecibas iestasanos. Ja Jums jau ir
iestajusies griitnieciba, tas to nepartrauks.

Avarijas kontracepcija nepasarga no seksuali transmisivam infekcijam.

No seksuali transmisivam infekcijam pasarga tikai prezervativi. Sis zales nepasarga no HIV infekcijas
vai citam seksuali transmisivam slimibam (pieméram, hlamidiozes, dzimumorganu herpes virusu
infekcijas, dzimumorganu kondilomam, gonorejas, B hepatita un sifilisa). Ja tas Jus satrauc, vaicajiet
padomu veselibas apriipes specialistam.

Instrukcijas beigas ir vairak informacijas par kontracepciju.

2. Kas Jums jazina pirms ellaOne lietoSanas

Nelietojiet ellaOne $ados gadijumos

- JaJums ir alergija pret ulipristala acetatu vai kadu citu (6 punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas apriipes specialistu:

- ja Jums kav€jas menstruacijas vai ir griitniecibai raksturigie simptomi (smagas kritis, rita
nelabums), jo, iespejams, Jums jau ir iestajusies grutnieciba (skatit punktu "Griitnieciba, baroSana
ar krati un fertilitate");

- jaJums ir smaga astma;

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

Visam sievietém avarijas kontracepcija jalieto pec iesp&jas atrak péc neaizsargata dzimumakta. Ir

pieradijumi, ka palielinatas kermena masas vai kermena masas indeksa (KMI) gadijuma So zalu

efektivitate vargtu biit zemaka, tacu §ie dati ir ierobezoti un neparliecinosi. Tadel ellaOne joprojam ir

ieteicams visam sievieteém neatkarigi no vinu kermena masas vai KMI.

Iesakam konsultéties ar veselibas aprupes specialistu, ja uztraucaties par iespgjamam problémam
saistiba ar avarijas kontracepcijas lietoSanu.

Ja Jums iestajas gritnieciba, lai gan lietojat §1s zales, ir svarigi versties pie arsta. Vairak informacijas
skatit punkta "Gritnieciba, baroSana ar krati un fertilitate".

Citi kontracepcijas lidzekli un ellaOne

Sis zales uz laiku var padarit Jisu regulari lietotos kontracepcijas lidzeklus, pieméram, tabletes vai
plaksterus, mazak efektivus. Ja Jus pasreiz lietojat hormonalu kontracepcijas Iidzekli, p&c tabletes
lietoSanas turpiniet ta lietoSanu, ka ierasts, bet [idz nakamajam menstruacijam katra dzimumakta

izmantojiet prezervativu.

Nelietojiet ellaOne kopa ar citu avarijas kontracepcijas tableti, kura satur levonorgestrelu. Lietojot tas
abas kopa, §Ts zales var biit mazak efektivas.

Citas zales un ellaOne
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Pastastiet farmaceitam, arstam vai citam veselibas apriipes specialistam par visam zalém, kuras lictojat
pedgja laika vai esat lietojusi, tostarp bezrecepSu zalém un augu izcelsmes zalém.

Dazas zales var nelaut ellaOne efektivi iedarboties. Ja p&dgjo 4 nedelu laika esat lietojusi kadas no

talak min€tajam zalém, ellaOne var biit mazak piemérotas Jums. Jisu arsts var izrakstit cita veida

(nehormonalu) avarijas kontracepciju, t. i., varu saturo$u intrauterino sist€ému (copper intrauterine

device, Cu-1UD):

- zales epilepsijas arst€anai (piem&ram, primidonu, fenobarbitalu, fenitoinu, fosfenitoinu,
karbamazepinu, okskarbazepinu un barbituratus);

- zales tuberkulozes arst€Sanai (piem&ram, rifampicinu, rifabutinu);

- zales HIV arst€Sanai (ritonaviru, efavirenzu, nevirapinu);

- zales sénisu infekciju arstésSanai (grizeofulvinu);

- augu izcelsmes zales, kas satur asinszali (Hypericum perforatum).

Ja lietojat (vai esat nesen lietojusi) kadas no iepriek$s min€tajam zalém, pirms ellaOne lictoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Griitniectba

Ja kav€jas menstruacijas, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar farmaceitu, arstu vai citu veselibas
apripes specialistu vai veiciet griitniecibas testu, lai parliecinatos, vai Jums nav iestajusies gritnieciba
(skattt punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Sis zales ir kontracepcijas lidzeklis, kuru lieto, lai novérstu griitniecibas iestasanos. Ja Jums jau ir
iestajusies grutnieciba, tas to nepartrauks.

Nav pieradijumu, ka §1s zales ietekm@tu gritniecibu, ja ta iestajas, neraugoties uz zalu lietoSanu.
Tomeér ir svarigi, lai Jiis verstos pie arsta. Tapat ka jebkuras griitniecibas gadijuma, arsts var veleties
parbaudit, vai nav iestajusies arpusdzemdes griitnieciba. Ipasi svarigi tas ir tad, ja Jums ir stipras
védersapes vai asinos$ana vai ja Jums ieprieks ir bijusi arpusdzemdes griitnieciba, kirurgiska olvadu
operacija vai ilgstosa (hroniska) dzimumorganu infekcija.

Ja, neraugoties uz ellaOne lietosanu, Jums iestajas griitnieciba, Jis tickat mudinata konsultgties ar
arstu, lai informaciju par Jisu gritniecibu tiktu ieklauta oficiala registra. Jiis varat pazinot $o
informaciju arT pati vietn€ www.hra-pregnancy-registry.com.Tiks nodro$inata Jisu informacijas
anonimitate — neviens nezinas, ka §1 informacija ir par Jums. DaliSanas informacija nakotne var
palidzét sievietém izprast droSumu vai risku, kas saistits ar ellaOne griitniecibas laika.

Barosana ar kruti

Ja lietojat §1s zales laika, kam&r barojat bérnu ar kriiti, vienu ned€lu pec zalu lietosanas nedrikst barot
bernu ar kriiti. Lai saglabatu piena veidoSanos, $aja laika mates pienu ieteicams atslaukt, bet piens
jaizmet. Nav zinams, kadu ietekmi rada bérna baroSana ar kriiti nedéla péc $o zalu lieto$anas.

Fertilitate

Sis zales neietekmés Jasu fertilitati nakotng. Ja p&c $o zalu lietosanas Jums biis dzimumakts bez
izsargasanas, zales neaizkaves griitniecibas iestasanos. Tadg] ir svarigi, lai Jus [idz nakamajam
menstruacijam lietotu prezervativus. Ja pec So zalu lietoSanas velaties sakt vai turpinat lietot regulari
izmantojamu kontracepcijas metodi, to var darit, ta¢u Iidz nakamajam menstruacijam jaizmanto ari
prezervativi.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

P&c So zalu lietosanas dazam sievieteém rodas reibonis, miegainiba, neskaidra redze un/vai
koncentréSanas spg€jas zudums (skatit 4. punktu). Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet
mehanismus, ja Jums rodas $adi simptomi.

ellaOne satur laktozi

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lictojat $Ts zales, konsultgjieties ar arstu.

.=

ellaOne satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - blitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot ellaOne

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka farmaceits, arsts vai cits
veselibas apriipes specialists Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet farmaceitam vai arstam.

Ka lietot ellaOne apvalkoto tableti

- Lietojiet vienu tableti iekskigi p&c iespgjas atrak, bet ne velak ka 5 dienas (120 stundas) p&c
neaizsargata dzimumakta vai izmantotas kontracepcijas metodes neveiksmes. Lietojiet tableti
nekavégjoties.

- Jus varat lietot tableti jebkura bridi cikla laika.

- Jus varat lietot tableti jebkura bridi dienas laika pirms €Sanas, tas laika vai p&c maltites.

- Jalietojat kadas no zalem, kas var nelaut ellaOne efektivi iedarboties (skatiet 2. punktu “Kas Jums
jazina pirms ellaOne lietoSanas™), vai pedgjo 4 nedelu laika esat lietojusi kadas no §Tm zaleém,
ellaOne var biit mazak piemérotas Jums. Pirms ellaOne lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu. Jusu arsts var izrakstit cita veida (nehormonalu) avarijas kontracepciju, t. i., Cu-IUD.

Ja péc ellaOne lietoSanas Jums ir vem$ana

Ja tris stundu laika p&c tabletes lietosanas Jums ir vemsana, lietojiet vel vienu tableti, cik driz vien
iespgjams.

Ja Jus péc ellaOne lietoSanas atkal nodarbojaties ar seksu

Ja Jums pec tabletes lietoSanas atkal ir dzimumakts bez izsargasanas, zales nepasargas no griitniecibas
iestasanas. L1dz nakamajam menstruacijam péc tabletes lietoSanas katra dzimumakta jaizmanto
prezervativs.

Ja péc ellaOne lietoSanas kavéjas nakamas menstruacijas

Nakamo menstruaciju kavésanas par dazam dienam péc tabletes lietoSanas ir normala paradiba.
Tomeér, ja menstruacijas kav&jas vairak neka par 7 dienam, ja tas ir neparasti vajas vai neprasti
specigas vai ja Jums ir tadi simptomi ka védersapes, jutigas kriitis, vemsana vai slikta diiSa, Jums var
biit iestajusies griitnieciba. Jums nekavgjoties javeic griitniecibas tests. Ja Jums iestajusies griitnieciba,
ir svarigi versties pie arsta. (Skatit punktu “Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate”.)

Ja esat lietojis ellaOne vairak neka noteikts

Nav sanemti zinojumi par kaitigu ietekmi, ko biitu radijusi So zalu lietoSana par ieteikto lielaka deva.
Tomeér vaicajiet padomu farmaceitam, arstam vai citam veselibas apriipes specialistam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet farmaceitam, arstam vai citam veselibas
apriipes specialistam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Dazi simptomi, piem&ram, krii$u jutigums un védersapes, vemsana, slikta diisa var biit ar1 griitniecibas
pazimes. Ja p&c ellaOne lietoSanas Jums nenotiek menstruacijas un ir §adi simptomi, Jums javeic
gritniecibas tests (skatit punktu “Gritnieciba, fertilitate un barosana ar kriiti”).

Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem):

slikta duiSa, sapes vai nepatikamas sajltas védera, vemsana;
sapigas menstruacijas, sapes iegurni, kriiSu dziedzeru jutigums;
galvassapes, reibonis, garastavokla svarstibas;

- sapes muskulos, sapes mugura, nogurums.

Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

caureja, gremas, gazu izdaliSanas, sausa mute;

neparasta vai neregulara asinoSana no maksts, stipra/ilgstosa menstruala asinosSana,
premenstrualais sindroms, maksts kairinajums vai izdalfjumi no maksts; samazinata/palielinata
dzimumtieksme

karstuma vilni;

stgribas parmainas, emocionali traucgjumi, nemiers, uzbudinajums, miega traucgjumi,
miegainiba, migréna; neskaidra redze

- gripa;

- akne, adas bojajumi, nieze;

- drudzis, drebuli, slikta paSsajiita.

Retas blakusparadibas (var rasties lidz I no 1000 cilvékiem):

- sapigi argjie dzimumorgani vai to nieze, sapes seksa laika, olnicas cistas plisums, neierasti vieglas
menstruacijas;

- koncentr&Sanas sp&jas zudums, reibonis, trice, dezorientacija, gibSana;

- nepatikama sajiita acls, acu apsartums, jutigums pret gaismu;

- sausarikle, garSas traucgjumi,

- alergiskas reakcijas, tadas ka izsitumi, natrene vai sejas pietikums;

- slapes.

ZinoS$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai citu veselibas apriipes
specialistu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ellaOne

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “Derigs lidz”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
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Ko ellaOne satur

- Aktiva viela ir ulipristala acetats. Katra apvalkota tablete satur 30 miligramus ulipristala acetata.

- Citas sastavdalas ir:

- tabletes kodols: laktozes monohidrats, povidons, kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats;

- apvalks: poli(vinilspirts) (E1203), makrogols (E1521), talks (ES53b), titana dioksids (E171),
polisorbats 80 (E433), dzelzs oksida dzeltenais (E172), kalija aluminija silikats (E555).

ellaOne arejais izskats un iepakojums

ellaOne ir zelta krasas apvalkota tablete vairoga forma (aptuveni 10,8 mm diametra) ar iegravetu
uzrakstu “ella” uz abam pusém.

ellaOne ir pieejams: kastit€ viens blisteris ar vienu apvalkoto tableti.
Registracijas apliecibas ipaSnieks

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francija

RazZotajs

Cenexi

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Francija

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Perrigo Belgium NV Perrigo Poland Sp. z o.0.
+32 (0)9 381 04 30 Tel: +371 660 916 05
bbarapus 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 1 299 1058
Danmark Malta

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

Perrigo Deutschland GmbH Omega Pharma Nederland BV
+49 7032 9154 200 Tel: +31 (0) 10 2211007
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Eesti
Perrigo Poland Sp. z 0.0.
Tel: +371 660 916 05

E)ALGoa
BIANEE AE.
TnA: +30210 8009111-120

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

France
Laboratoire Perrigo France
Tél/Tel: +33-(0) 1 55 48 18 00

Hrvatska

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

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

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

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

Kvnpog
BIANEE A.E.
TnA: +30210 8009111-120

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

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

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

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

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

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

S1 lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu.

NODERIGA INFORMACIJA PAR KONTRACEPCIJU

VAIRAK PAR AVARIJAS KONTRACEPCIJU

Jo agrak lieto avarijas kontracepciju, jo labakas iesp€jas ir noverst griitniecibas iestasanos.
Avarijas kontracepcija neietekmés Jusu fertilitati.
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Avarijas kontracepcija var aizkavét ovulaciju konkrétaja menstrualaja cikla, tacu ta nepasargas no
griitniecibas iestasanas, ja bus atkartots dzimumakts bez izsargasanas. P&c avarijas kontracepcijas
lietoSanas [idz nakamajam menstruacijam katra dzimumakta jaizmanto prezervativs.

VAIRAK PAR REGULARI LIETOJAMO KONTRACEPCIJU

Ja esat lietojusi avarijas kontracepcijas lidzekli un neizmantojat regulari lietojamu kontracepcijas metodi
(vai ja nav atrasta Jums piemé&rota kontracepcijas metode), konsultgjieties ar arstu vai specialistu
gimenes planoSanas klinika. Ir pieejami daudzi dazadi kontracepcijas veidi, un Jums vajadz&tu spét
atrast Jums atbilstoSu metodi.
Regulari lietojamo kontracepcijas Iidzeklu pieméri:

Ik dienu lietojamas metodes

Kontraceptivas tabletes
Reizi nedéla vai reizi menesi lietojamas metodes

Kontraceptivais plaksteris Maksts gredzens
Ilgstosas metodes
Implantjams kontracepcijas lidzeklis Dzemdes spirale (intrautering ierice)
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