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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ellaOne 30 mg tabletka

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
Jedna tabletka zawiera 237 mg laktozy (w postaci jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata lub w kolorze kremowego marmuru tabletka o zaokraglonych brzegach, o $rednicy 9 mm, z
napisem ,,ella” wyttoczonym po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja w przypadkach naglych do stosowania w ciagu 120 godzin (5 dni) od stosunku
plciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nalezy przyjac jak najszybciej 1 tabletke doustnie, nie pdzniej niz 120 godzin (5 dni) po stosunku
plciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

Tabletke mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.
Jezeli w ciagu 3 godzin po przyjeciu tabletki wystapia wymioty, nalezy przyjac kolejna tabletke.

W przypadku opdznienia cyklu miesigczkowego lub w razie wystapienia objawow ciazy przed
zazyciem tabletki nalezy wykluczy¢ ciaze.

Szezegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
Brak konieczno$ci zmiany dawkowania.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie mozna ustali¢ alternatywnych dawek octanu uliprystalu.

Cigzkie zaburzenia czynnosci wgtroby
Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania octanu uliprystalu.

Dzieci i mlodziez
Octanu uliprystalu nie stosuje si¢ u dzieci przed okresem dojrzewania w przypadku naglej
antykoncepcji.



Osoby mtodociane: octan uliprystalu w celu antykoncepcji doraznej jest odpowiedni dla kobiet w
wieku rozrodczym, w tym os6b mtodocianych. Nie wykazano zadnych r6éznic w zakresie
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci w poréwnaniu z kobietami dorostymi w wieku co najmniej 18 lat
(patrz punkt 5.1).

Sposoéb podawania

Podanie doustne.
Tabletke mozna przyjac z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Tabletki ellaOne sg przeznaczone do stosowania w sporadycznych przypadkach. W zadnym razie nie
powinny zastepowac statej metody antykoncepcyjnej. Nalezy zaleci¢ kobiecie stosowanie statej
metody antykoncepcji.

Octan uliprystalu nie jest przeznaczony do stosowania w trakcie cigzy i nie powinien by¢
przyjmowany przez kobiety podejrzewajace u siebie cigze lub swiadome bycia w cigzy. Nie powoduje

on jednak przerwania istniejgcej cigzy (patrz punkt 4.6).

Tabletka ellaOne nie zawsze zapobiega ciazy

W przypadku opdznienia miesigczki, odbiegajacego od normy cyklu miesigczkowego o ponad 7 dni,
wystgpienia objawow cigzy badz w razie watpliwosci nalezy wykonac test cigzowy. Jak w przypadku
kazdej cigzy, nalezy rozpatrzy¢ mozliwo$¢ wystapienia cigzy pozamacicznej. Wazna jest §wiadomosc,
ze krwawienie maciczne nie wyklucza cigzy pozamacicznej. Kobiety, ktore zaszly w cigzg po
przyjeciu octanu uliprystalu, powinny skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.6).

Octan uliprystalu hamuje lub op6znia owulacje (patrz punkt 5.1). W przypadku, gdy wystapita juz
owulacja, octan uliprystalu nie jest skuteczny. Nie ma mozliwosci przewidzenia doktadnego czasu
owulacji i z tego wzgledu tabletka powinna zosta¢ przyjeta niezwlocznie po odbyciu stosunku
plciowego bez zabezpieczenia.

Brak dostgpnych danych dotyczacych skutecznosci stosowania octanu uliprystalu przyjetego pozniej
niz 120 godzin (5 dni) po odbyciu stosunku plciowego bez zabezpieczenia.

Ograniczone i niejednoznaczne dane sugeruja, ze skutecznosc¢ tabletki ellaOne moze zostaé
zmniejszona w przypadku zwigkszenia masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI) (patrz punkt 5.1).
U wszystkich kobiet, bez wzgledu na masg ciata lub BMI, nalezy niezwlocznie zastosowac
antykoncepcje awaryjng w przypadku odbycia stosunku piciowego bez zabezpieczenia.

Po przyjeciu tabletki krwawienie miesigczkowe moze wystgpi¢ o kilka dni wczesniej lub pozniej niz
przewidywane. U okoto 7% kobiet krwawienie miesigczkowe wystepowato o ponad 7 dni wezesniej
niz spodziewane. U okoto 18,5% kobiet doszto do opdznienia krwawienia miesigczkowego o ponad
7 dni, a u 4% kobiet opdznienie wyniosto powyzej 20 dni.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i doraznych produktow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel (patrz punkt 4.5).



Antykoncepcija po przyjeciu tabletki ellaOne

Octan uliprystalu to metoda antykoncepcji w przypadkach nagtych, ktéra zmniejsza ryzyko
wystapienia cigzy po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia, jednak nie zapewnia
antykoncepcji w przypadku kolejnych stosunkéw ptciowych. Dlatego tez po zastosowaniu
antykoncepcji w przypadkach nagtych zaleca si¢ do czasu rozpoczecia nastepnego cyklu
miesigczkowego zabezpieczenie za pomocg godnej zaufania metody mechanicznej.

Chociaz przyjecie octanu uliprystalu w celu antykoncepcji doraznej nie stanowi przeciwwskazania do
kontynuacji statej antykoncepcji hormonalnej, produkt ten moze zmniejszy¢ jej dziatanie
antykoncepcyjne (patrz punkt 4.5). Dlatego jezeli kobieta pragnie rozpocza¢ lub kontynuowac
antykoncepcje¢ hormonalna, moze to uczyni¢ natychmiast po zastosowaniu produktu ellaOne, ale do
kolejnego cyklu miesigczkowego powinna stosowa¢ godng zaufania metode mechaniczng.

Specjalne grupy pacjentéw

Jednoczesne stosowanie produktu ellaOne z induktorami CYP3A4 nie jest zalecane ze wzgledu na
ryzyko interakcji (np. barbiturany (w tym prymidon i fenobarbital), fenytoina, fosfenytoina,
karbamazepina, okskarbazepina, ziotowe produkty lecznicze zawierajace ziele dziurawca (Hypericum
perforatum), ryfampicyna, ryfabutyna, gryzeofulwina, efawirenz, newirapina i dlugotrwale stosowanie
rytonawiru).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu ellaOne u kobiet z cigzka astma, leczonych glikokortykosteroidem
przyjmowaniym doustnie.

Laktoza

Ten lek zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny
przyjmowac tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozliwos¢ wplywu innych lekow na dziatanie octanu uliprystalu

W badaniach in vitro wykazano, ze octan uliprystalu jest metabolizowany przez CYP3A4.
— Leki pobudzajgce aktywnos¢ CYP3A4

Wyniki badan in vivo pokazuja, ze podawanie octanu uliprystalu z silnym induktorem CYP3A4,
takim jak ryfampicyna, wyraznie zmniejsza warto$ci Cmax 1 AUC dla octanu uliprystalu o 90% i
wigcej oraz zmniejsza okres pottrwania octanu uliprystalu 2,2-krotnie, co odpowiada nawet
okoto 10-krotnemu zmniejszeniu ekspozycji na octan uliprystalu. Jednoczesne stosowanie
produktu ellaOne z induktorami CYP3A4 (np. barbiturany (w tym prymidon i fenobarbital),
fenytoina, fosfenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, leki ziotowe zawierajace ziele
dziurawca (Hypericum perforatum), ryfampicyna, ryfabutyna, gryzeofulwina, efawirenz i
newirapina) moze skutkowa¢ zmniejszeniem stezenia octanu uliprystalu w osoczu, czego
skutkiem moze by¢ zmniejszenie skutecznosci produktu ellaOne. Kobietom, ktore w czasie
ostatnich 4 tygodni stosowaty leki indukujace enzymy, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego ellaOne (patrz punkt 4.4); w takich przypadkach nalezy rozwazy¢ niechormonalng
antykoncepcj¢ awaryjng (tj. wktadke wewnatrzmaciczng zawierajaca miedz (Cu-1UD)).

— Inhibitory CYP3A44
Wyniki badan in vivo wskazuja, ze podawanie octanu uliprystalu z silnym i umiarkowanym
inhibitorem CYP3A4 zwigkszato wartosci Cmax 1 AUC octanu uliprystalu odpowiednio 2- 1 5,9-
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krotnie. Jest mato prawdopodobne, aby wptyw inhibitoréw CYP3A4 mial jakieckolwiek
konsekwencje kliniczne.

Rytonawir, inhibitor enzymu CYP3A4, moze takze powodowac¢ pobudzenie wydzielania
enzymu CYP3A4 podczas dlugotrwalego stosowania. W takim przypadku rytonawir moze
powodowac zmniejszenie stezenia octanu uliprystalu w osoczu. Jego jednoczesne stosowanie
nie jest zatem zalecane (patrz punkt 4.4). Indukcja enzymu ustepuje powoli i wptyw na stgzenie
octanu uliprystalu w osoczu moze wystapi¢ nawet, jesli kobieta przestata przyjmowac leki
indukujace uktad enzymow w czasie ostatnich 4 tygodni.

Produkty lecznicze wplywajgce na pH w zotgdku

Podawanie octanu uliprystalu (tabletka 10 mg) wraz z esomeprazolem, bedacym inhibitorem pompy
protonowe;j (20 mg codziennie przez 6 dni), powodowalo obnizenie Cmax 0 okoto 65%, wydtuzenie
czasu Tmax (Wzrost z mediany 0,75 godziny do 1,0 godziny) oraz zwigkszenie §redniej wartosci AUC
0 13%. Nie jest znane kliniczne znaczenie tej interakcji w przypadku podania pojedynczej dawki
octanu uliprystalu jako doraznego Srodka antykoncepcyjnego.

Mozliwos¢ wplywu octanu uliprystalu na dzialanie innych lekéw

Hormonalne srodki antykoncepcyjne

Poniewaz octan uliprystalu ma wysokie powinowactwo do receptora progesteronowego, moze on

zaktocaé dziatanie produktow leczniczych zawierajacych progestagen:

- moze nastgpi¢ ostabienie dziatania hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych ztozonych, a
takze zawierajacych wylacznie progestagen,

- nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i doraznych lekow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel (patrz punkt 4.4).

Dane in vitro wskazuja, ze octan uliprystalu i jego czynny metabolit nieznacznie hamujg enzymy
CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 oraz 3A4 na poziomie istotnych klinicznie stezen. Indukcja
enzymu CYP1A2 i CYP3A4 przez octan uliprystalu lub jego czynny metabolit po podaniu
pojedynczej dawki sa mato prawdopodobne. Dlatego tez podawanie octanu uliprystalu
prawdopodobnie nie wptywa na klirens produktéw leczniczych metabolizowanych przez te enzymy.

Substraty P-glikoproteiny (P-gp)

Dane pochodzace z badan in vitro wskazuja, ze octan uliprystalu moze by¢ inhibitorem P-gp

w stezeniach istotnych klinicznie. Wyniki badan in vivo z uzyciem feksofenadyny jako substratu P-gp
byly nierozstrzygajace. Jest mate prawdopodobienstwo, ze dziatanie substratow P-gp bedzie miato
konsekwencje kliniczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Produkt ellaOne nie jest wskazany do stosowania w cigzy i nie powinien by¢ przyjmowany przez
kobiety w przypadku podejrzenia cigzy lub bycia w cigzy (patrz punkt 4.2).

Octan uliprystalu nie powoduje przerwania istniejacej ciazy.

Po przyjeciu octanu uliprystalu moze sporadycznie dojs¢ do zaj$cia w cigze. Pomimo ze nie
stwierdzono wptywu teratogennego, wyniki badan na zwierzgtach sg niewystarczajace, aby ocenic
toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych ryzyka
narazenia kobiety w cigzy na zastosowanie ellaOne nie sugeruje zagrozenia bezpieczenstwa. Niemnigj
jednak wazne jest zgltaszanie przypadkoéw ciazy u kobiet, ktore zazyty ellaOne za posrednictwem
strony www.hra-pregnancy-registry.com. Celem tego rejestru internetowego jest gromadzenie
informacji dotyczacych bezpieczenstwa od kobiet, ktore zastosowaty ellaOne w trakcie cigzy lub ktore




zaszlty w cigz¢ po zastosowaniu ellaOne. Wszelkie gromadzone dane dotyczace pacjentow pozostang
anonimowe.

Karmienie piersia

Octan uliprystalu jest wydzielany do mleka kobiecego (patrz punkt 5.2). Nie badano wplywu na
noworodki/niemowleta. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersig. Po
przyjeciu octanu uliprystalu w celu antykoncepcji doraznej karmienie piersig nie jest zalecane przez
jeden tydzien. W tym czasie zaleca si¢ odsysanie i odrzucanie mleka w celu stymulacji laktacji.

Plodno$é

Szybki powrot ptodnosci jest prawdopodobny po zastosowaniu octanu uliprystalu w celu doraznej
antykoncepcji. Nalezy informowac kobiety o konieczno$ci stosowania godnej zaufania mechanicznej
metody zapobiegania cigzy w przypadku wszystkich kolejnych stosunkéw ptciowych do czasu
wystapienia nastgpnego cyklu miesigczkowego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Octan uliprystalu wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: po przyjeciu tabletki ellaOne czgsto
wystepujg zawroty glowy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, niezbyt czesto — sennos$¢ i
nieostre widzenie; rzadko zglaszano zaburzenia uwagi. Pacjentke nalezy poinformowac, aby nie
prowadzita pojazdéw mechanicznych ani nie obstugiwata urzadzen mechanicznych w ruchu, jesli
wystapia te objawy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczesciej zgtaszanych reakcji niepozadanych nalezaty bole gtowy, mdtosci, bole brzucha i
bolesne miesigczkowanie.

Bezpieczenstwo stosowania octanu uliprystalu oceniono u 4718 kobiet w trakcie badan klinicznych.

Tabelaryzowana lista dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore byty zglaszane w programie fazy III
z udziatem 2637 kobiet.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadoéw oraz
czestotliwo$cig wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>
1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (nie mozna
ustali¢ na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢)
MedDRA
Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladow i
narzadéw
Zakazenia i grypa
zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci,
immunologicznego W tym wysypka,
pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy**
Zaburzenia zaburzenia apetytu
metabolizmu
1 odzywiania
Zaburzenia zaburzenia nastroju zaburzenia dezorientacja
psychiczne emocjonalne
niepokdj
bezsennosc¢
nadmierna ruchliwos$é
zmiany libido
Zaburzenia uktadu | bol glowy sennos¢ drzenie
nerwowego zawroty gtowy migrena zaburzenia uwagi

zaburzenia smaku
omdlenia

Zaburzenia oka

zaburzenia wzrokowe

nietypowe uczucie w oku
przekrwienie oczu
Swiattowstret

Zaburzenia ucha i
btednika

zawroty glowy

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i
srodpiersia

suchos$¢ w gardle

Zaburzenia zotadka i | nudnosci* biegunka

jelit bol brzucha* suchos$¢ w ustach
uczucie dyskomfortu | niestrawnos¢
w brzuchu wzdecia
wymioty*

Zaburzenia skory i tradzik

tkanki podskorne;j zmiany skorne

$wiad
Zaburzenia bole miesniowe
mie$niowo- bol plecow

szkieletowe 1 tkanki
tacznej




Zaburzenia ukladu | brak miesigczki nasilone krwawienie swiad narzadoéw plciowych
rozrodczego i piersi | bol w obrebie miesigczkowe dyspareunia
miednicy uptawy pekniecie torbieli jajnika
tkliwos$¢ piersi zaburzenia Bole pochwy i sromu
miesigczkowania skapa i1 krétkotrwata
krwawienie miesigczka*
miedzymiesigczkowe
zapalenie pochwy
uderzenia goraca
zespot napigcia
przedmiesigczkowego
zaburzenia ogdélne i | zmgczenie dreszcze pragnienie
stany w miejscu zte samopoczucie
podania goraczka

* Objaw, ktory moze by¢ zwigzany z niezdiagnozowang cigzg (lub zwigzany z powiktaniami).
** Dzialania niepozadane na podstawie zgtoszen spontanicznych

Osoby mtodociane: profil bezpieczenstwa obserwowany u kobiet w wieku ponizej 18 lat w badaniach
i dos$wiadczeniach po wprowadzeniu leku do obrotu jest podobny do profilu bezpieczenstwa u 0sob
dorostych podczas programu fazy III (patrz punkt 4.2).

Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu: dziatania niepozadane zgtaszane spontanicznie po
wprowadzeniu leku do obrotu mialy podobny charakter i czestotliwos¢ jak w profilu bezpieczenstwa

opisanym podczas programu fazy III.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U wickszosci kobiet (74,6%) w badaniach fazy III nastepne krwawienie miesiaczkowe wystgpito

w przewidywanym czasie lub w ciagu £7 dni, u 6,8% kobiet — o ponad 7 dni wczes$niej niz
przewidywane, a u 18,5% kobiet krwawienie to si¢ opdznito o ponad 7 dni. U 4% kobiet op6znienie
byto wigksze niz 20 dni.

Mniejszos¢ (8,7%) kobiet zglosita krwawienia migdzymiesiaczkowe trwajace srednio 2,4 dnia.

W wigkszo$ci przypadkow (88,2 %) krwawienia te byly okreslane jako skgpe. Wsrod kobiet, ktore
przyjely tabletke ellaOne w badaniu fazy 111, tylko 0,4% zglosito obfite krwawienie
migdzymiesiagczkowe.

W badaniu fazy III 82 kobiety wiaczono do badania po raz kolejny, w zwigzku z czym przyjely one
wigcej niz jedng dawke ellaOne (73 kobiety wlaczono dwukrotnie i 9 trzykrotnie). U tych
uczestniczek nie stwierdzono réznic w wynikach dotyczacych bezpieczenstwa pod wzgledem
czestosci wystepowania i nasilenia reakcji niepozadanych, zmian w czasie trwania i nasilenia
krwawien miesigczkowych 1 wystepowania krwawien miedzymiesigczkowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zalagczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenia dotyczace przedawkowania octanu uliprystalu sa ograniczone. Pojedyncze dawki do
200 mg byly stosowane u kobiet i nie wigzaty si¢ z nimi zadne kwestie bezpieczenstwa. Tak wysokie
dawki byty dobrze tolerowane; jednak te kobiety mialy skrocony cykl menstruacyjny (krwawienie z
macicy wystgpowato 2—3 dni wczesdniej niz oczekiwane), a u niektorych kobiet czas trwania
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krwawienia byt wydtuzony, cho¢ ilos¢ krwi nie ulegla zwigkszeniu (plamienie). Nie ma antidotum i
dalsze leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu piciowego, dorazne srodki
antykoncepcyjne, kod ATC: GO3ADO02.

Octan uliprystalu jest doustnym, syntetycznym, selektywnym modulatorem receptora
progesteronowego o wysokim powinowactwie wigzania do tego receptora u ludzi. W przypadku
stosowania jako antykoncepcja w sytuacji nagtej mechanizm dziatania polega na hamowaniu lub
opoznianiu owulacji poprzez wstrzymanie wyrzutu hormonu lutenizujacego (LH). Dane
farmakodynamiczne pokazuja, ze zazyty nawet bezposrednio przed spodziewana owulacja (w
momencie gdy poziom LH juz zacznie wzrastac) octan uliprystalu jest w stanie opdzni¢ pgkanie
pecherzykow przez co najmniej 5 dni w 78,6% przypadkow (p<0,005 w poréwnaniu z
lewonorgestrelem i placebo) (patrz tabela).

Zapobieganie owulacjil$
Placebo Lewonorgestrel Octan uliprystalu
n=50 n=48 n=34
Leczenie przed wyrzutem n=16 n=12 n=8
LH 0,0% 25,0% 100%
p<0,005*
Leczenie po wyrzucie LH n=10 n=14 n=14
lecz przed osiagni¢ciem 10,0% 14,3% 78,6%
najwyzszego stezenia LH NS+ p<0,005*
Leczenie po osiagnieciu n=24 n=22 n=12
najwyzszego stezenia LH 4,2% 9,1% 8,3%
NS+t NS*

1: Brache i inni, Contraception 2013

§: definiowane jako obecno$¢ nieuszkodzonego dominujacego pgcherzyka pig¢ dni po opdznionym leczeniu w
fazie folikularnej

*: w porownaniu z lewonorgestrelem

NS: brak znaczenia statystycznego

t: w porownaniu z placebo

Octan uliprystalu ma takze wysokie powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego i w
badaniach in vivo, u zwierzat obserwowano blokowanie receptorow glikokortykosteroidowych.
Jednakze u ludzi po wielokrotnym podaniu dawki 10 mg na dobe nie obserwowano takiego wptywu.
Lek ma minimalne powinowactwo do receptora androgenowego i nie wykazuje powinowactwa do
receptora estrogenowego i mineralokortykosteroidowego u ludzi.

Wyniki dwoch niezaleznych, randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych (patrz tabela)
wskazuja, ze skuteczno$¢ octanu uliprystalu jest rtOwnowazna ze skutecznoscig lewonorgestrelu u
kobiet, ktore przyjety produkt antykoncepcyjny stosowany w przypadkach nagltych w czasie od 0 do
72 godzin po stosunku plciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda
antykoncepcji zawiodla. Po zestawieniu danych z obu badan klinicznych za pomoca meta-analizy
ryzyko zajécia w cigz¢ po zazyciu octanu uliprystalu uleglo znacznemu zmniejszeniu w poréwnaniu
do lewonorgestrelu (p=0,046).

Czgstosc ciazy (%) Iloraz szans [95% CI] ryzyka
Randomizowan | zazycie leku w ciagu 72 godzin po stosunku piciowym zaj$cia w ciazg, octan uliprystalu
e kontrolowane | bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana kontra lewonorgestrel?
badanie metoda antykoncepcji zawiodta?
kliniczne Octan uliprystalu | Lewonorgestrel




HRA2914-507 0,91 1,68 0,50[0,18-1,24]
(7/773) (13/773)

HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)

Meta-analiza 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier i inni, Lancet 2010

Dwa badania kliniczne potwierdzaja skutecznos$¢ produktu ellaOne zazytego do 120 godzin po
stosunku piciowym bez zabezpieczenia. W otwartym badaniu klinicznym z udziatem kobiet, ktore
zastosowaty antykoncepcje w przypadkach naglych i zazyly octan uliprystalu w czasie od 48 do 120
godzin po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia, czestos¢ cigzy wyniosta 2,1% (26/1241). Ponadto,
opisane powyzej drugie porownawcze badanie kliniczne takze dostarcza danych dotyczacych 100
kobiet, ktore zazyly octan uliprystalu od 72 do 120 godzin po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia,
ktore nie zaszly w cigze.

Ograniczone i nieprzekonujagce dane z badan klinicznych sugerujag mozliwy trend zmniejszonej
skutecznos$ci antykoncepcyjnej octanu uliprystalu w przypadku wysokiej masy ciala lub BMI (patrz
punkt 4.4). Przedstawiona ponizej meta-analiza czterech badan klinicznych przeprowadzonych przy
uzyciu octanu uliprystalu nie obejmuje kobiet, ktore odbyly kolejne stosunki plciowe bez
zabezpieczenia.

BMI (kg/m? Niedowaga Waga normalna Nadwaga Otylos¢
0-18,5 18,5-25 25-30 30-
Laczna ilo§¢ 128 1866 699 467
Liczba ciaz 0 23 9 12
Wspolczynnik 0,00% 1,23% 1,29% 2,57%
zaj$cia w ciaze
Przedzial ufnosci 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4.,45

Badania obserwacyjne po wprowadzeniu produktu do obrotu oceniajace skutecznos¢ i bezpieczenstwo
produktu ellaOne u 0s6b mtodocianych w wieku ponizej 17 lat nie wykazaty rdznicy w profilu
bezpieczenstwa i skutecznosci w porownaniu do kobiet dorostych w wieku co najmniej 18 lat.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg octan uliprystalu jest szybko wchtaniany i1 osigga
maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 176 +£89 ng/ml po okoto 1 godz. (0,5 do 2 godz.) po
potknieciu, przy AUCo., 556 +260 ng godz./ml.

Przyjecie octanu uliprystalu z wysokotluszczowym $niadaniem doprowadzito do okoto 45% obnizenia
Crax, Wwydtuzenia czasu Tmax (ze $rednio 0,75 godz. do 3 godz.) i do 25% podwyzszenia $redniego
AUCO0-,, w poréwnaniu z podaniem na czczo. Podobne wyniki uzyskano dla aktywnego metabolitu
mono-odmetylowanego.

Dystrybucja

Octan uliprystalu w wysokim stopniu (>98%) wiaze si¢ z biatkami osocza, takimi jak albuminy, alfa-1
kwasne glikoproteiny i lipoproteiny o duzej gegstosci.

Octan uliprystalu jest zwigzkiem lipofilowym i ulega dystrybucji w mleku kobiecym ze $rednim

wydzielaniem dziennym 13,35 ug [0-24 godzin], 2,16 pug [24—48 godzin], 1,06 pg [48-72 godzin],
0,58 pg [72-96 godzin] oraz 0,31 ug [96—120 godzin].
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Dane pochodzace z badan in vitro wskazuja, ze octan uliprystalu moze by¢ inhibitorem transporteréw
BCRP (biatko odpornosci raka piersi) w stezeniach istotnych klinicznie. Jest male
prawdopodobienstwo, ze dziatanie octanu uliprystalu na BCRP bedzie miato konsekwencje kliniczne.

Octan uliprystalu nie jest substratem OATP1B1 ani OATP1B3.

Metabolizm/eliminacja

Octan uliprystalu ulega intensywnemu metabolizmowi do metabolitow: mono-odmetylowanego, di-
odmetylowanego i1 hydroksylowanego. Metabolit mono-odmetylowany jest substancja
farmakologicznie czynng. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze te procesy zachodza gléwnie za
posrednictwem uktadu enzymatycznego CYP3A4 i w matym stopniu CYP1A2 i CYP2AG6. Okres
pottrwania octanu uliprystalu w osoczu po podaniu pojedynczej dawki 30 mg wynosi 32,4 £6,3 godz.,
ze $rednim klirensem po podaniu doustnym (CL/F) wynoszacym 76,8 £64,0 1/godz.

Specjalne grupy pacjentow

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych octanu uliprystalu z udziatem kobiet z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Wiekszo$¢ wynikdw badan toksyczno$ci miata zwigzek z
mechanizmem dziatania leku jako modulatora receptoréow progesteronowego i glikokortykoidowego o
aktywnosci antyprogesteronowej obserwowanej podczas narazenia na dawki zblizone do dawek
terapeutycznych.

Informacje pochodzace z badan dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje sa ograniczone z
powodu braku pomiaréw narazenia w ramach tych badan. Z powodu mechanizmu dziatania octan
uliprystalu ma wptyw embrioletalny u szczurow, krolikow (w powtarzanych dawkach powyzej

1 mg/kg) i matp. W przypadku takich powtarzanych dawek bezpieczenstwo dla zarodkow ludzkich
jest nieznane. Podczas stosowania dawek wystarczajaco matych, aby utrzymac ciaze u zwierzat, nie
obserwowano wplywu teratogennego.

Badania dotyczace dziatania rakotworczego (u szczurdw i myszy) wykazaty, ze octan uliprystalu nie
ma dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Powidon

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig. Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister aluminiowy PVC-PE-PVDC zawierajacy 1 tabletke.
Blister aluminiowy PVC-PVDC zawierajacy 1 tabletke.

Kazde opakowanie kartonowe zawierajace 1 blister.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 maja 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 marca 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ellaOne 30 mg tabletka powlekana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu.

Substancje pomocnicze o0 znanym dzialaniu
Jedna tabletka zawiera 237 mg laktozy (w postaci jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

ZYota tabletka w ksztalcie tarczy (Srednica okoto 10,8 mm) z napisem ,,ella” wyttoczonym po obu
stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja w przypadkach naglych do stosowania w ciagu 120 godzin (5 dni) od stosunku
plciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nalezy przyjac jak najszybciej 1 tabletke doustnie, nie pdzniej niz 120 godzin (5 dni) po stosunku
plciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodla.

Tabletke mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.
Jezeli w ciagu 3 godzin po przyjeciu tabletki wystapia wymioty, nalezy przyja¢ kolejna tabletke.

W przypadku opdznienia cyklu miesigczkowego lub w razie wystapienia objawow ciazy przed
zazyciem tabletki nalezy wykluczy¢ ciagze.

Szezegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosSci nerek
Brak konieczno$ci zmiany dawkowania.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie mozna ustali¢ alternatywnych dawek octanu uliprystalu.

Cigzkie zaburzenia czynnosci wgtroby
Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania octanu uliprystalu.

Drzieci i mlodziez

Octanu uliprystalu nie stosuje si¢ u dzieci przed okresem dojrzewania w przypadku naglej
antykoncepcji.
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Osoby mtodociane: octan uliprystalu w celu antykoncepcji doraznej jest odpowiedni dla kobiet w
wieku rozrodczym, w tym os6b mtodocianych. Nie wykazano zadnych r6znic w zakresie
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci w poréwnaniu z kobietami dorostymi w wieku co najmniej 18 lat
(patrz punkt 5.1).

Sposoéb podawania

Podanie doustne.
Tabletke mozna przyjac z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tabletki ellaOne sg przeznaczone do stosowania w sporadycznych przypadkach. W zadnym razie nie
powinny zastepowac statej metody antykoncepcyjnej. Nalezy zaleci¢ kobiecie stosowanie statej
metody antykoncepcji.

Octan uliprystalu nie jest przeznaczony do stosowania w trakcie cigzy i nie powinien by¢
przyjmowany przez kobiety podejrzewajace u siebie cigze lub swiadome bycia w cigzy. Nie powoduje

on jednak przerwania istniejgcej cigzy (patrz punkt 4.6).

Tabletka ellaOne nie zawsze zapobiega ciazy

W przypadku opdznienia miesigczki, odbiegajacego od normy cyklu miesigczkowego o ponad 7 dni,
wystgpienia objawow cigzy badz w razie watpliwosci nalezy wykonac test cigzowy. Jak w przypadku
kazdej cigzy, nalezy rozpatrzy¢ mozliwo$¢ wystapienia cigzy pozamacicznej. Wazna jest §wiadomosc,
ze krwawienie maciczne nie wyklucza cigzy pozamacicznej. Kobiety, ktore zaszly w cigzg po
przyjeciu octanu uliprystalu, powinny skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 4.6).

Octan uliprystalu hamuje lub op6znia owulacje (patrz punkt 5.1). W przypadku, gdy wystapita juz
owulacja, octan uliprystalu nie jest skuteczny. Nie ma mozliwosci przewidzenia doktadnego czasu
owulacji 1 z tego wzgledu tabletka powinna zosta¢ przyjeta niezwlocznie po odbyciu stosunku
plciowego bez zabezpieczenia.

Brak dostgpnych danych dotyczacych skutecznosci stosowania octanu uliprystalu przyjetego pozniej
niz 120 godzin (5 dni) po odbyciu stosunku plciowego bez zabezpieczenia.

Ograniczone i niejednoznaczne dane sugeruja, ze skutecznosc tabletki ellaOne moze zostaé
zmniejszona w przypadku zwigkszenia masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI) (patrz punkt 5.1).
U wszystkich kobiet, bez wzgledu na masg ciata lub BMI, nalezy niezwlocznie zastosowac
antykoncepcje awaryjng w przypadku odbycia stosunku piciowego bez zabezpieczenia.

Po przyjeciu tabletki krwawienie miesigczkowe moze wystgpi¢ o kilka dni wczesniej lub pozniej niz
przewidywane. U okoto 7% kobiet krwawienie miesigczkowe wystepowato o ponad 7 dni wezesniej
niz spodziewane. U okoto 18,5% kobiet doszto do opdznienia krwawienia miesigczkowego o ponad
7 dni, a u 4% kobiet opdznienie wyniosto powyzej 20 dni.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i doraznych produktow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel (patrz punkt 4.5).
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Antykoncepcija po przyjeciu tabletki ellaOne

Octan uliprystalu to metoda antykoncepcji w przypadkach nagtych, ktéra zmniejsza ryzyko
wystapienia cigzy po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia, jednak nie zapewnia
antykoncepcji w przypadku kolejnych stosunkéw ptciowych. Dlatego tez po zastosowaniu
antykoncepcji w przypadkach nagtych zaleca si¢ do czasu rozpoczecia nastepnego cyklu
miesigczkowego zabezpieczenie za pomoca godnej zaufania metody mechanicznej.

Chociaz przyjecie octanu uliprystalu w celu antykoncepcji doraznej nie stanowi przeciwwskazania do
kontynuacji statej antykoncepcji hormonalnej, produkt ten moze zmniejszy¢ jej dziatanie
antykoncepcyjne (patrz punkt 4.5). Dlatego jezeli kobieta pragnie rozpocza¢ lub kontynuowac
antykoncepcje¢ hormonalng, moze to uczyni¢ natychmiast po zastosowaniu produktu ellaOne, ale do
kolejnego cyklu miesigczkowego powinna stosowa¢ godna zaufania metode mechaniczng.

Specjalne grupy pacjentéw

Jednoczesne stosowanie produktu ellaOne z induktorami CYP3A4 nie jest zalecane ze wzgledu na
ryzyko interakcji (np. barbiturany (w tym prymidon i fenobarbital), fenytoina, fosfenytoina,
karbamazepina, okskarbazepina, ziotowe produkty lecznicze zawierajace ziele dziurawca (Hypericum
perforatum), ryfampicyna, ryfabutyna, gryzeofulwina, efawirenz, newirapina i dlugotrwale stosowanie
rytonawiru).

Nie zaleca si¢ stosowania produktu ellaOne u kobiet z z cigzka astma, leczonych
glikokortykosteroidem przyjmowanym doustne.

Laktoza

Ten lek zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny
przyjmowac tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozliwos¢ wplywu innych lekow na dziatanie octanu uliprystalu

W badaniach in vitro wykazano, ze octan uliprystalu jest metabolizowany przez CYP3A4.
— Leki pobudzajgce aktywnos¢ CYP3A4

Wyniki badan in vivo pokazujg, ze podawanie octanu uliprystalu z silnym induktorem CYP3A4,
takim jak ryfampicyna, wyraznie zmniejsza warto$ci Cmax 1 AUC dla octanu uliprystalu o 90% i
wigcej oraz zmniejsza okres pottrwania octanu uliprystalu 2,2-krotnie, co odpowiada nawet
okoto 10-krotnemu zmniejszeniu ekspozycji na octan uliprystalu. Jednoczesne stosowanie
produktu ellaOne z induktorami CYP3A4 (np. barbiturany (w tym prymidon i fenobarbital),
fenytoina, fosfenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, leki ziotowe zawierajace ziele
dziurawca (Hypericum perforatum), ryfampicyna, ryfabutyna, gryzeofulwina, efawirenz i
newirapina) moze skutkowa¢ zmniejszeniem stezenia octanu uliprystalu w osoczu, czego
skutkiem moze by¢ zmniejszenie skutecznosci produktu ellaOne. Kobietom, ktore w czasie
ostatnich 4 tygodni stosowaty leki indukujace enzymy, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego ellaOne (patrz punkt 4.4); w takich przypadkach nalezy rozwazy¢ niechormonalng
antykoncepcj¢ awaryjng (tj. wkladke wewnatrzmaciczng zawierajaca miedz (Cu-1UD)).

— Inhibitory CYP3A44
Wyniki badan in vivo wskazuja, ze podawanie octanu uliprystalu z silnym i umiarkowanym
inhibitorem CYP3A4 zwigkszato wartosci Cmax 1 AUC octanu uliprystalu odpowiednio 2- 1 5,9-

15



krotnie. Jest mato prawdopodobne, aby wptyw inhibitoréw CYP3A4 mial jakieckolwiek
konsekwencje kliniczne.

Rytonawir, inhibitor enzymu CYP3A4, moze takze powodowac¢ pobudzenie wydzielania
enzymu CYP3A4 podczas dlugotrwalego stosowania. W takim przypadku rytonawir moze
powodowac¢ zmniejszenie stezenia octanu uliprystalu w osoczu. Jego jednoczesne stosowanie
nie jest zatem zalecane (patrz punkt 4.4). Indukcja enzymu ustepuje powoli i wptyw na stgzenie
octanu uliprystalu w osoczu moze wystapi¢ nawet, jesli kobieta przestata przyjmowac leki
indukujace uktad enzymow w czasie ostatnich 4 tygodni.

Produkty lecznicze wplywajgce na pH w zZotgdku

Podawanie octanu uliprystalu (tabletka 10 mg) wraz z esomeprazolem, bedacym inhibitorem pompy
protonowe;j (20 mg codziennie przez 6 dni), powodowalo obnizenie Cmax 0 okoto 65%, wydtuzenie
czasu Tmax (Wzrost z mediany 0,75 godziny do 1,0 godziny) oraz zwigkszenie §redniej wartosci AUC
0 13%. Nie jest znane kliniczne znaczenie tej interakcji w przypadku podania pojedynczej dawki
octanu uliprystalu jako doraznego Srodka antykoncepcyjnego.

Mozliwos¢ wplywu octanu uliprystalu na dzialanie innych lekéw

Hormonalne srodki antykoncepcyjne

Poniewaz octan uliprystalu ma wysokie powinowactwo do receptora progesteronowego, moze on

zaktoca¢ dziatanie produktow leczniczych zawierajacych progestagen:

- moze nastgpi¢ ostabienie dziatania hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych ztozonych, a
takze zawierajacych wylacznie progestagen,

- nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i doraznych lekow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel (patrz punkt 4.4).

Dane in vitro wskazuja, ze octan uliprystalu i jego czynny metabolit nieznacznie hamujg enzymy
CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 oraz 3A4 na poziomie istotnych klinicznie stezen. Indukcja
enzymu CYP1A2 i CYP3A4 przez octan uliprystalu lub jego czynny metabolit po podaniu
pojedynczej dawki sa mato prawdopodobne. Dlatego tez podawanie octanu uliprystalu
prawdopodobnie nie wptywa na klirens produktéw leczniczych metabolizowanych przez te enzymy.

Substraty P-glikoproteiny (P-gp)

Dane pochodzace z badan in vitro wskazuja, ze octan uliprystalu moze by¢ inhibitorem P-gp

w stezeniach istotnych klinicznie. Wyniki badan in vivo z uzyciem feksofenadyny jako substratu P-gp
byly nierozstrzygajace. Jest mate prawdopodobienstwo, ze dziatanie substratow P-gp bedzie miato
konsekwencje kliniczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Produkt ellaOne nie jest wskazany do stosowania w cigzy i nie powinien by¢ przyjmowany przez
kobiety w przypadku podejrzenia cigzy lub bycia w cigzy (patrz punkt 4.2).

Octan uliprystalu nie powoduje przerwania istniejacej ciazy.

Po przyjeciu octanu uliprystalu moze sporadycznie dojs¢ do zaj$cia w cigze. Pomimo ze nie
stwierdzono wptywu teratogennego, wyniki badan na zwierzgtach sg niewystarczajace, aby ocenic
toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych ryzyka
narazenia kobiety w cigzy na zastosowanie ellaOne nie sugeruje zagrozenia bezpieczenstwa. Niemnigj
jednak wazne jest zgltaszanie przypadkéw ciazy u kobiet, ktore zazyty ellaOne za posrednictwem
strony www.hra-pregnancy-registry.com. Celem tego rejestru internetowego jest gromadzenie
informacji dotyczacych bezpieczenstwa od kobiet, ktore zastosowaty ellaOne w trakcie cigzy lub ktore
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zaszlty w cigz¢ po zastosowaniu ellaOne. Wszelkie gromadzone dane dotyczace pacjentdéw pozostang
anonimowe.

Karmienie piersia

Octan uliprystalu jest wydzielany do mleka kobiecego (patrz punkt 5.2). Nie badano wplywu na
noworodki/niemowleta. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersig. Po
przyjeciu octanu uliprystalu w celu antykoncepcji doraznej karmienie piersig nie jest zalecane przez
jeden tydzien. W tym czasie zaleca si¢ odsysanie i odrzucanie mleka w celu stymulacji laktacji.

Plodno$é

Szybki powrot ptodnosci jest prawdopodobny po zastosowaniu octanu uliprystalu w celu doraznej
antykoncepcji. Nalezy informowac kobiety o konieczno$ci stosowania godnej zaufania mechanicznej
metody zapobiegania cigzy w przypadku wszystkich kolejnych stosunkéw ptciowych do czasu
wystgpienia nastgpnego cyklu miesigczkowego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Octan uliprystalu wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: po przyjeciu tabletki ellaOne czgsto
wystepujg zawroty glowy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, niezbyt czesto — sennos$¢ i
nieostre widzenie; rzadko zglaszano zaburzenia uwagi. Pacjentke nalezy poinformowac, aby nie
prowadzita pojazdéw mechanicznych ani nie obstugiwata urzadzen mechanicznych w ruchu, jesli
wystapia te objawy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczesciej zgtaszanych reakcji niepozadanych nalezaty bole gtowy, mdtosci, bole brzucha i
bolesne miesigczkowanie.

Bezpieczenstwo stosowania octanu uliprystalu oceniono u 4718 kobiet w trakcie badan klinicznych.

Tabelaryzowana lista dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore byty zglaszane w programie fazy III
z udziatem 2637 kobiet.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadoéw oraz
czestotliwo$ciag wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10,000) i nieznana (nie
mozna ustali¢ na podstawie dostgpnych danych).
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Klasyfikacja Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢)
MedDRA
Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladow i
narzadéw
Zakazenia i grypa
zarazenia
pasozytnicze
Zaburzenia uktadu reakcje nadwrazliwosci,
immunologicznego W tym wysypka,
pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy**
Zaburzenia zaburzenia apetytu
metabolizmu
1 odzywiania
Zaburzenia zaburzenia nastroju zaburzenia dezorientacja
psychiczne emocjonalne
niepokdj
bezsennosc¢
nadmierna ruchliwos$é
zmiany libido
Zaburzenia uktadu | bol glowy sennos¢ drzenie
nerwowego zawroty gtowy migrena zaburzenia uwagi

zaburzenia smaku
omdlenia

Zaburzenia oka

zaburzenia wzrokowe

nietypowe uczucie w oku
przekrwienie oczu
Swiattowstret

Zaburzenia ucha i
btednika

zawroty glowy

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i
srodpiersia

suchos$¢ w gardle

Zaburzenia zotadka i | nudnosci* biegunka

jelit bol brzucha* suchos$¢ w ustach
uczucie dyskomfortu | niestrawnos¢
w brzuchu wzdecia
wymioty*

Zaburzenia skory i tradzik

tkanki podskorne;j zmiany skorne

$wiad
Zaburzenia bole miesniowe
mie$niowo- bol plecow

szkieletowe 1 tkanki
tacznej
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Zaburzenia ukladu | brak miesigczki nasilone krwawienie swiad narzadoéw plciowych
rozrodczego i piersi | bol w obrebie miesigczkowe dyspareunia
miednicy uptawy pekniecie torbieli jajnika
tkliwos$¢ piersi zaburzenia bole pochwy i sromu
miesigczkowania skapa i1 krétkotrwata
krwawienie miesigczka*
miedzymiesigczkowe
zapalenie pochwy
uderzenia goraca
zespot napigcia
przedmiesigczkowego
Zaburzenia ogdlne i | zmgczenie dreszcze pragnienie
stany w miejscu zte samopoczucie
podania goraczka

* Objaw, ktory moze by¢ zwigzany z niezdiagnozowang cigzg (lub zwigzany z powiktaniami).
** Dzialania niepozadane na podstawie zgtoszen spontanicznych

Osoby mtodociane: profil bezpieczenstwa obserwowany u kobiet w wieku ponizej 18 lat w badaniach
i dos$wiadczeniach po wprowadzeniu leku do obrotu jest podobny do profilu bezpieczenstwa u 0sob
dorostych podczas programu fazy III (patrz punkt 4.2).

Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu: dziatania niepozadane zgtaszane spontanicznie po
wprowadzeniu leku do obrotu mialy podobny charakter i czestotliwos¢ jak w profilu bezpieczenstwa

opisanym podczas programu fazy III.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U wickszosci kobiet (74,6%) w badaniach fazy III nastepne krwawienie miesiagczkowe wystgpito

w przewidywanym czasie lub w ciagu £7 dni, u 6,8% kobiet — o ponad 7 dni wcze$niej niz
przewidywane, a u 18,5% kobiet krwawienie to si¢ opdznito o ponad 7 dni. U 4% kobiet op6znienie
byto wieksze niz 20 dni.

Mniejszos¢ (8,7%) kobiet zglosita krwawienia migdzymiesiaczkowe trwajace srednio 2,4 dnia.

W wigkszo$ci przypadkow (88,2 %) krwawienia te byly okreslane jako skape. Wsrod kobiet, ktore
przyjety tabletke ellaOne w badaniu fazy III, tylko 0,4% zgtlosito obfite krwawienie
migdzymiesiagczkowe.

W badaniu fazy III 82 kobiety wiaczono do badania po raz kolejny, w zwigzku z czym przyjely one
wigcej niz jedna dawke ellaOne (73 kobiety wlaczono dwukrotnie i 9 trzykrotnie). U tych
uczestniczek nie stwierdzono réznic w wynikach dotyczacych bezpieczenstwa pod wzgledem
czestosci wystepowania i nasilenia reakcji niepozadanych, zmian w czasie trwania i nasilenia
krwawien miesigczkowych 1 wystepowania krwawien miedzymiesigczkowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenia dotyczace przedawkowania octanu uliprystalu sg ograniczone. Pojedyncze dawki do
200 mg byly stosowane u kobiet i nie wigzaty si¢ z nimi zadne kwestie bezpieczenstwa. Tak wysokie
dawki byty dobrze tolerowane; jednak te kobiety mialy skrocony cykl menstruacyjny (krwawienie z
macicy wystgpowato 2—3 dni wczesdniej niz oczekiwane), a u niektorych kobiet czas trwania
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krwawienia byt wydtuzony, cho¢ ilo$¢ krwi nie ulegta zwigkszeniu (plamienie). Nie ma antidotum i
dalsze leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony ptciowe i modulatory uktadu piciowego, dorazne srodki
antykoncepcyjne, kod ATC: GO3ADO02.

Octan uliprystalu jest doustnym, syntetycznym, selektywnym modulatorem receptora
progesteronowego o wysokim powinowactwie wigzania do tego receptora u ludzi. W przypadku
stosowania jako antykoncepcja w sytuacji nagtej mechanizm dziatania polega na hamowaniu lub
opoznianiu owulacji poprzez wstrzymanie wyrzutu hormonu lutenizujacego (LH). Dane
farmakodynamiczne pokazuja, ze zazyty nawet bezposrednio przed spodziewana owulacja (w
momencie gdy poziom LH juz zacznie wzrastac) octan uliprystalu jest w stanie opdzni¢ pgkanie
pecherzykow przez co najmniej 5 dni w 78,6% przypadkow (p<0,005 w porodwnaniu z
lewonorgestrelem i placebo) (patrz tabela).

Zapobieganie owulacjil$
Placebo Lewonorgestrel Octan uliprystalu
n=50 n=48 n=34
Leczenie przed wyrzutem n=16 n=12 n=8
LH 0,0% 25,0% 100%
p<0,005*
Leczenie po wyrzucie LH n=10 n=14 n=14
lecz przed osiagni¢ciem 10,0% 14,3% 78,6%
najwyzszego stezenia LH NS+ p<0,005*
Leczenie po osiagnieciu n=24 n=22 n=12
najwyzszego stezenia LH 4,2% 9,1% 8,3%
NS+t NS*

1: Brache i inni, Contraception 2013

§: definiowane jako obecno$¢ nieuszkodzonego dominujacego pecherzyka pie¢ dni po opdznionym leczeniu w
fazie folikularne;j

*: w porownaniu z lewonorgestrelem

NS: brak znaczenia statystycznego

t: w porownaniu z placebo

Octan uliprystalu ma takze wysokie powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego i w
badaniach in vivo, u zwierzat obserwowano blokowanie receptorow glikokortykosteroidowych.
Jednakze u ludzi po wielokrotnym podaniu dawki 10 mg na dobe nie obserwowano takiego wptywu.
Lek ma minimalne powinowactwo do receptora androgenowego i nie wykazuje powinowactwa do
receptora estrogenowego i mineralokortykosteroidowego u ludzi.

Wyniki dwoch niezaleznych, randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych (patrz tabela)
wskazuja, ze skuteczno$¢ octanu uliprystalu jest rtownowazna ze skutecznoscig lewonorgestrelu u
kobiet, ktore przyjety produkt antykoncepcyjny stosowany w przypadkach nagltych w czasie od 0 do
72 godzin po stosunku plciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda
antykoncepcji zawiodla. Po zestawieniu danych z obu badan klinicznych za pomoca meta-analizy
ryzyko zajécia w cigz¢ po zazyciu octanu uliprystalu uleglo znacznemu zmniejszeniu w poréwnaniu
do lewonorgestrelu (p=0,046).

Czgstosc ciazy (%) Iloraz szans [95% CI] ryzyka
Randomizowan | zazycie leku w ciagu 72 godzin po stosunku piciowym zaj$cia w ciazg, octan uliprystalu
e kontrolowane | bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana kontra lewonorgestrel?
badanie metoda antykoncepcji zawiodta?
kliniczne Octan uliprystalu | Lewonorgestrel
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HRA2914-507 0,91 1,68 0,501[0,18-1,24]
(7/773) (13/773)

HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)

Meta-analiza 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier i inni, Lancet 2010

Dwa badania kliniczne potwierdzaja skutecznos$¢ produktu ellaOne zazytego do 120 godzin po
stosunku plciowym bez zabezpieczenia. W otwartym badaniu klinicznym z udziatem kobiet, ktore
zastosowaty antykoncepcje w przypadkach naglych i zazyly octan uliprystalu w czasie od 48 do 120
godzin po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia, czestos¢ cigzy wyniosta 2,1% (26/1241). Ponadto,
opisane powyzej drugie porownawcze badanie kliniczne takze dostarcza danych dotyczacych 100
kobiet, ktore zazyly octan uliprystalu od 72 do 120 godzin po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia,
ktore nie zaszly w cigze.

Ograniczone i nieprzekonujace dane z badan klinicznych sugeruja mozliwy trend zmniejszonej
skutecznos$ci antykoncepcyjnej octanu uliprystalu w przypadku wysokiej masy ciala lub BMI (patrz
punkt 4.4). Przedstawiona ponizej meta-analiza czterech badan klinicznych przeprowadzonych przy
uzyciu octanu uliprystalu nie obejmuje kobiet, ktore odbyly kolejne stosunki plciowe bez
zabezpieczenia.

BMI (kg/m? Niedowaga Waga normalna Nadwaga Otylos¢
0-18,5 18,5-25 25-30 30-
Laczna ilo§¢ 128 1866 699 467
Liczba ciaz 0 23 9 12
Wspolczynnik 0,00% 1,23% 1,29% 2,57%
zaj$cia w ciaze
Przedzial ufnosci 0,00-2,84 0,78-1,84 0,59-2,43 1,34-4.,45

Badania obserwacyjne po wprowadzeniu produktu do obrotu oceniajace skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
produktu ellaOne u 0s6b mtodocianych w wieku ponizej 17 lat nie wykazaty rdznicy w profilu
bezpieczenstwa i skutecznosci w porownaniu do kobiet dorostych w wieku co najmniej 18 lat.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg octan uliprystalu jest szybko wchtaniany i1 osigga
maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 176 +£89 ng/ml po okoto 1 godz. (0,5 do 2 godz.) po
potknieciu, przy AUCo., 556 +260 ng godz./ml.

Przyjecie octanu uliprystalu z wysokotluszczowym $niadaniem doprowadzito do okoto 45% obnizenia
Crax, Wwydtuzenia czasu Tmax (ze $rednio 0,75 godz. do 3 godz.) i do 25% podwyzszenia $redniego
AUCO0-,, w poréwnaniu z podaniem na czczo. Podobne wyniki uzyskano dla aktywnego metabolitu
mono-odmetylowanego.

Dystrybucja

Octan uliprystalu w wysokim stopniu (>98%) wiaze si¢ z biatkami osocza, takimi jak albuminy, alfa-1
kwasne glikoproteiny i lipoproteiny o duzej gegstosci.

Octan uliprystalu jest zwigzkiem lipofilowym i ulega dystrybucji w mleku kobiecym ze $rednim

wydzielaniem dziennym 13,35 pg [0-24 godzin], 2,16 pg [24-48 godzin], 1,06 pg [48—72 godzin],
0,58 pg [72-96 godzin] oraz 0,31 ug [96—120 godzin].
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Dane pochodzace z badan in vitro wskazuja, ze octan uliprystalu moze by¢ inhibitorem transporteréw
BCRP (biatko odpornosci raka piersi) w stezeniach istotnych klinicznie. Jest male
prawdopodobienstwo, ze dziatanie octanu uliprystalu na BCRP bedzie miato konsekwencje kliniczne.

Octan uliprystalu nie jest substratem OATP1B1 ani OATP1B3.

Metabolizm/eliminacja

Octan uliprystalu ulega intensywnemu metabolizmowi do metabolitow: mono-odmetylowanego, di-
odmetylowanego i1 hydroksylowanego. Metabolit mono-odmetylowany jest substancja
farmakologicznie czynng. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze te procesy zachodza gldwnie za
posrednictwem uktadu enzymatycznego CYP3A4 i w matym stopniu CYP1A2 i CYP2AG6. Okres
pottrwania octanu uliprystalu w osoczu po podaniu pojedynczej dawki 30 mg wynosi 32,4 £6,3 godz.,
ze $rednim klirensem po podaniu doustnym (CL/F) wynoszacym 76,8 £64,0 1/godz.

Specjalne grupy pacjentow

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych octanu uliprystalu z udziatem kobiet z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Wiekszo$¢ wynikdw badan toksyczno$ci miata zwigzek z
mechanizmem dziatania leku jako modulatora receptoréow progesteronowego i glikokortykoidowego o
aktywnosci antyprogesteronowej obserwowanej podczas narazenia na dawki zblizone do dawek
terapeutycznych.

Informacje pochodzace z badan dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje sa ograniczone z
powodu braku pomiaréw narazenia w ramach tych badan. Z powodu mechanizmu dziatania octan
uliprystalu ma wptyw embrioletalny u szczurow, krolikow (w powtarzanych dawkach powyzej

1 mg/kg) i matp. W przypadku takich powtarzanych dawek bezpieczenstwo dla zarodkow ludzkich
jest nieznane. Podczas stosowania dawek wystarczajaco matych, aby utrzymac ciaze u zwierzat, nie
obserwowano wplywu teratogennego.

Badania dotyczace dziatania rakotworczego (u szczurdw i myszy) wykazaty, ze octan uliprystalu nie
ma dziatania rakotwoérczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Laktoza jednowodna
Powidon
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Warstwa powlekajaca:
Poli(alkohol winylowy) (E1203)
Makrogol (E1521)

Talk (E553D)

Dwutlenek tytanu (E171)
Polisorbat 80 (E433)
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Zotty tlenek zelaza (E172)
Krzemian potasowo-glinowy (E555)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

PVC-PVDC (z filtrem UV) / blister aluminiowy zawierajacy 1 tabletke.

Opakowanie kartonowe zawierajace 1 blister.

6.6  Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/522/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 maja 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 marca 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Tabletki i tabletki powlekane:
Cenexi

17 Rue de Pontoise
FR-95520 Osny

Francja

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francja

Tylko tabletki:

Laboratorios Leoén Farma S.A.

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

Hiszpania

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny (MAH) podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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Jesli daty przedtozenia PSUR 1 aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ellaOne 30 mg tabletka
Octan uliprystalu

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 tabletka

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jesli pacjentka w ciggu ostatnich 4 tygodni przyjmowata niektore inne leki, zwlaszcza stosowane w
leczeniu padaczki, gruzlicy, zakazenia wirusem HIV lub leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca
(patrz ulotka), to lek ellaOne moze by¢ mniej skuteczny. Przed zastosowaniem leku ellaOne nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocig. Przechowywac blister w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed
swiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,

JESLI WEASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francja

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Antykoncepcja w przypadkach nagtych.
Nalezy jak najszybciej przyjac¢ jedna tabletke, nie pdzniej niz 120 godzin (5 dni) od stosunku
plciowego bez zabezpieczenia lub jesli zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

Kod QR odsytajacy do ulotki dla pacjenta do uwzglednienia

Ulotka dla pacjenta dostepna online pod adresem:

KRAJ ADRES URL

AUSTRIA www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGIA www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG
CHORWACIJA www.hra-pharma.com/PIL/HR
CYPR www.hra-pharma.com/PIL/GR
CZECHY www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DANIA www.hra-pharma.com/PIL/DK
ESTONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT
FINLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/FI

FRANCJA www.hra-pharma.com/PIL/FR
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NIEMCY www.hra-pharma.com/PIL/DE
GRECJA www.hra-pharma.com/PIL/GR
WEGRY www.hra-pharma.com/PIL/HU
ISLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/IS
IRLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/UK
WLOCHY www.hra-pharma.com/PIL/IT
LOTWA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LITWA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LUKSEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE
MALTA Nie dotyczy

HOLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/NL
NORWEGIA www.hra-pharma.com/PIL/NO
POLSKA www.hra-pharma.com/PIL/PL
PORTUGALIA www.hra-pharma.com/PIL/PT
RUMUNIA www.hra-pharma.com/PIL/RO
SEOWACJA www.hra-pharma.com/PIL/SK
SEOWENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI
HISZPANIA www.hra-pharma.com/PIL/ES
SZWECJA www.hra-pharma.com/PIL/SE
WIELKA BRYTANIA | www.hra-pharma.com/PIL/UK

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tabletka ellaOne

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ellaOne 30 mg tabletka
Octan uliprystalu

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HRA Pharma

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON ZEWNETRZNY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ellaOne 30 mg tabletka powlekana
Octan uliprystalu

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka powlekana zawiera 30 mg octanu uliprystalu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Wigcej informacji podano w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 tabletka powlekana.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Jesli pacjentka w ciggu ostatnich 4 tygodni przyjmowata niektore inne leki, zwlaszcza stosowane w
leczeniu padaczki, gruzlicy, zakazenia wirusem HIV lub leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca
(patrz ulotka), to lek ellaOne moze by¢ mniej skuteczny. Przed zastosowaniem leku ellaOne nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuts.

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

<Nie dotyczy.>
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris
92320 CHATILLON
Francja

12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/522/003

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

Antykoncepcja w przypadkach naglych.
Nalezy jak najszybciej przyjac jedng tabletke, nie pozniej niz 120 godzin (5 dni) od stosunku
plciowego bez zabezpieczenia lub jesli zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

Kod QR odsytajacy do ulotki dla pacjenta do uwzglednienia

Ulotka dla pacjenta dostgpna online pod adresem:

KRAJ ADRES URL

AUSTRIA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGIA www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
CHORWACJA www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
CYPR www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
CZECHY www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
DANIA www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
ESTONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
FINLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRANCJA www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
NIEMCY www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
GRECJA www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
WEGRY www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ISLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
IRLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/UK/GS
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WLOCHY www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LOTWA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LITWA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LUKSEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Nie dotyczy

HOLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORWEGIA www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
POLSKA www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGALIA www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
RUMUNIA www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SEOWACJA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SEOWENIA www.hra-pharma.com/PIL/ST/GS
HISZPANIA www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
SZWECJA www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS
WIELKA BRYTANIA | www.hra-pharma.com/PIL/UK/GS

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Tabletka powlekana ellaOne

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}

Nie dotyczy.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ellaOne 30 mg tabletka powlekana
Octan uliprystalu

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

HRA Pharma

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ellaOne 30 mg tabletka
Octan uliprystalu

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen farmaceuty lub lekarza.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ellaOne i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne
Jak przyjmowac lek ellaOne

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ellaOne

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

— Przydatne informacje dotyczace antykoncepcji

AN

1. Co to jest lek ellaOne i w jakim celu si¢ go stosuje

ellaOne jest produktem antykoncepcyjnym do stosowania w przypadkach naglych.

ellaOne jest produktem antykoncepcyjnym przeznaczonym do stosowania w celu zapobiegania ciazy

po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda

antykoncepcji zawiodla. Na przyktad:

- wprzypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia;

- jesli doszto do pekniecia, zsunigcia si¢ lub wypadnigcia prezerwatywy u ktérego$ z partneréw lub
w przypadku, gdy zapomniano jg zastosowac;

- jesli stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostala przyjeta zgodnie z zaleceniami.

Tabletke nalezy zastosowac¢ niezwtocznie po odbyciu stosunku ptciowego, w ciggu maksymalnie 5 dni
(120 godzin) po stosunku.

To dlatego, ze jest bardziej skuteczna jesli zostanie przyjeta jak najszybciej po stosunku piciowym bez
zabezpieczenia.

Ten lek jest odpowiedni dla wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, w tym oséb mtodocianych.

Tabletk¢ mozna zastosowa¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

Tabletka ellaOne nie jest skuteczna w przypadku wczesSniejszego zajScia w ciaze

W przypadku spo6zniania si¢ cyklu miesigczkowego istnieje mozliwos¢ cigzy. W przypadku spoéznienia
miesigczki lub objawow ciazy (powigkszenie piersi, poranne nudnos$ci) nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem tabletki.

W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia po przyjeciu tabletki produkt ten nie
zapobiegnie zaj$ciu w ciaze.
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Stosunek plciowy bez zabezpieczenia w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego moze prowadzi¢ do
zaj$cia w cigze.

ellaOne nie jest przeznaczona do stosowania jako stala metoda antykoncepcii

W przypadku braku statej metody antykoncepcji nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty o
wybranie odpowiedniej metody.

Jak dziala ellaOne

ellaOne zawiera substancj¢ o nazwie octan uliprystalu, wptywajacg na aktywno$¢ naturalnego
hormonu — progesteronu, ktérego obecnos¢ jest niezbedna w celu wystgpienia owulacji. W rezultacie
lek powoduje opoznienie owulacji. Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie zawsze jest skuteczna.
Na 100 kobiet, ktore zastosujg ten lek, w przyblizeniu 2 z nich zajda w cigzg.

Ten lek jest metoda antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegania zaj$ciu w cigze. W przypadku
cigzy nie spowoduje ona jej przerwania.

Antykoncepcja w przypadkach naglych nie chroni przed zakazeniami przenoszonymi droga plciowa

Przed zakazeniami przenoszonymi droga plciowa chronig wytacznie prezerwatywy. Ten lek nie
zapewnia ochrony przed zarazeniem wirusem HIV lub innymi chorobami przenoszonymi droga
plciowa (choroby takie jak: chlamydioza, opryszczka narzaddéw piciowych, ktykciny konczyste,
rzezaczka, zapalenie watroby typu B 1 kita). W przypadku obaw nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Na koncu niniejszej ulotki znajduje si¢ wiecej informacji na temat antykoncepcji.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne
Kiedy nie przyjmowa¢ leku ellaOne

- jesli pacjent ma uczulenie na octan uliprystalu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub innym

fachowym cztonkiem personelu medycznego w przypadku:

- spoOznienia miesigczki lub objawow ciazy (powigkszenie piersi, poranne nudnosci) sugerujacych
bycie w cigzy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢”);

- wystepowania ci¢zkiej astmy;

- cigzkiej choroby watroby.

U wszystkich kobiet nalezy zastosowac niezwlocznie antykoncepcj¢ awaryjng po odbyciu stosunku
ptciowego bez zabezpieczenia. Istnieja dowody, ze ten lek moze by¢ mniej skuteczny w przypadku
zwickszonej masy ciala lub wyzszego wskaznika masy ciata (BMI), jednak dane te sa ograniczone
i niejednoznaczne. Z tego wzgledu tabletki ellaOne sa nadal zalecane dla wszystkich kobiet, bez
wzgledu na mase ciata lub BMI.

W przypadku watpliwosci lub jakichkolwiek problemow zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji
awaryjnej zaleca si¢ konsultacje z lekarzem lub farmaceuts.

W przypadku zajécia w cigzg pomimo zazycia tabletki wazne jest, aby zwroci¢ si¢ do lekarza. Patrz
punkt ,,Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodno$¢” w celu uzyskania dodatkowych informacji.
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Inne leki antykoncepcyjne i ellaOne

Ten lek moze tymczasowo zmniejszy¢ skutecznos¢ stosowanych regularnie srodkow
antykoncepcyjnych, takich jak piguiki i plastry. W przypadku stosowania antykoncepcji hormonalne;j
po zazyciu tabletki mozna kontynuowac jej stosowanie w sposoéb normalny, jednak podczas kazdego
stosunku plciowego nalezy stosowaé prezerwatywy do czasu rozpoczecia kolejnego cyklu
miesigczkowego.

W sytuacji nagtej nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi tabletkami antykoncepcyjnymi do
stosowania doraznie zawierajagcymi lewonorgestrel. Jednoczesne ich stosowanie moze zmniejszac
skutecznos$¢ tego leku.

ellaOne a inne leki

Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, lub lekach ziolowych.

Niektore leki mogg hamowac¢ skuteczne dziatanie ellaOne. Jesli pacjentka stosowata ktorykolwiek z

nizej wymienionych lekow w ciagu ostatnich 4 tygodni, $§rodek ellaOne moze nie by¢ odpowiedni.

Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (nichormonalnej) antykoncepcji awaryjnej, np. wktadke

wewnatrzmaciczng zawierajacg miedz (ang. copper intrauterine device, Cu-IUD):

- leki stosowane w leczeniu padaczki (np.: prymidon, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
karbamazepina, okskarbazepina i barbiturany),

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np.: ryfampicyna, ryfabutyna),

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (rytonawir, efawirenz, newirapina),

- lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (gryzeofulwina),

- leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Przed zastosowaniem ellaOne nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjentka stosuje
(lub ostatnio stosowata) ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Cigza

Przed przyjeciem tego leku, jesli miesigczka si¢ spoznia, nalezy powiadomi¢ o tym farmaceutg lub
lekarza lub wykona¢ test cigzowy w celu wykluczenia istnienia cigzy (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Ten lek jest metodg antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegania zaj$ciu w cigze. Nie powoduje
przerwania juz istniejacej ciazy.

Nie ma dowoddw na wptyw tego leku na cigze powstala pomimo zastosowania go. Wazne jest jednak
skonsultowanie si¢ z lekarzem. Jak w przypadku kazdej cigzy lekarz musi sprawdzi¢, czy nie jest to
cigza pozamaciczna. Jest to szczegolnie wazne, jesli wystapi ostry bol brzucha lub krwawienie oraz w
przypadku kobiet, u ktorych w przesztosci stwierdzono cigzg pozamaciczng, a takze u tych, ktore
przeszly zabieg chirurgiczny na jajowodzie lub dtugotrwate (przewlekte) zakazenie narzadow
ptciowych.

W przypadku zaj$cia w cigz¢ pomimo zastosowania leku ellaOne zachgcamy do zarejestrowania cigzy
przez lekarza w oficjalnym rejestrze. Mozna rowniez samodzielnie zgtosi¢ t¢ informacje¢ na stronie
www.hra-pregnancy-registry.com. Informacje te pozostang anonimowe — nikt si¢ nie dowie, ze
informacja dotyczy konkretnej osoby. Dzielenie si¢ informacjami moze w przysztosci pomoc
kobietom w zrozumieniu bezpieczenstwa lub zagrozen stosowania ellaOne podczas cigzy.
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Karmienie piersiqg

W przypadku zastosowania tego leku podczas karmienia dziecka piersia nie nalezy karmic¢ piersig
przez jeden tydzien od zastosowania tego leku. W tym czasie zaleca si¢ stosowac laktator w celu
utrzymania produkcji mleka, jednak nalezy wyrzuca¢ mleko. Wplyw karmienia dziecka piersig w
ciggu tygodnia po zazyciu tego leku nie jest znany.

Plodnosé

Ten lek nie wplywa na przyszta ptodnosc. W przypadku odbycia stosunku piciowego bez
zabezpieczenia po zastosowaniu tabletki nie zapobiegnie ona zaj$ciu w cigze. Dlatego wazne jest
stosowanie prezerwatyw do czasu kolejnej miesigczki.

W przypadku checi rozpoczgcia lub kontynuowania stosowania statej metody antykoncepcji po
zazyciu tego leku mozna to zrobi¢, jednak nalezy rowniez stosowac prezerwatywy do czasu
wystapienia kolejnej miesigczki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po przyjeciu tego leku u niektorych kobiet wystgpuja zawroty gtowy, senno$¢, nieostre widzenie i/lub
spadek koncentracji (patrz punkt 4). W przypadku wystapienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek ellaOne zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, przed przyjeciem ellaOne

pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

ellaOne zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek ellaOne

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do farmaceuty lub lekarza.

Jak przyjmowac tabletke ellaOne

- Nalezy jak najszybciej przyjac¢ doustnie jedng tabletke, nie pézniej niz po 5 dniach (120
godzinach) od stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda
antykoncepcji zawiodla. Przyja¢ lek bez opdznien.

- Tabletk¢ mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

- Tabletk¢ mozna przyja¢ o dowolnej porze dnia, przed, po lub w trakcie positku.

- Jesli pacjentka stosuje jakiekolwiek leki, ktore moga hamowac¢ prawidtowe dziatanie leku ellaOne
(patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne”™), lub jesli pacjentka stosowata
ktorykolwiek z tych lekow w ciggu ostatnich 4 tygodni, lek ellaOne moze nie by¢ dla niej
odpowiedni. Przed zastosowaniem leku ellaOne nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (niechormonalnej) antykoncepcji awaryjnej, np. Cu-IUD.

Wystapienie wymiotOw po przyjeciu ellaOne

W przypadku wystepowania wymiotow w ciggu 3 godzin po przyjeciu tabletki nalezy niezwlocznie
zastosowac nastgpna tabletke.
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Odbycie kolejnego stosunku po przyjeciu leku ellaOne

Jesli po zastosowaniu tabletki dojdzie do stosunku plciowego bez zabezpieczenia, nie zapobiegnie ona
zajSciu w cigze. Po zazyciu tabletki do czasu wystgpienia kolejnej miesigczki nalezy podczas kazdego
stosunku plciowego stosowac prezerwatywy.

Spodznianie sie miesiaczki po zazyciu ellaOne

Po przyjeciu tabletki kilkudniowe opdznienie wystgpienia miesigczki jest normalne.

Jesli miesigczka spoznia si¢ o ponad 7 dni; jest nietypowo skapa lub nietypowo obfita; wystapia
objawy takie jak: bol brzucha (zotadka), wrazliwos$¢ piersi, nudno$ci lub wymioty, mozliwe, ze
nastgpito zajscie w cigzg. Nalezy niezwlocznie wykonac test ciazowy. W przypadku cigzy wazne jest
skonsultowanie si¢ z lekarzem (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersig i wptyw na plodnosc”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ellaOne

Brak zgloszen dotyczacych szkodliwych skutkow po jednoczesnym przyjeciu wigkszej dawki leku niz
zalecana. Nalezy jednak skonsultowac si¢ z farmaceutg lub lekarzem.

W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty lub
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore objawy, takie jak wrazliwosc¢ piersi i bol brzucha (zotadka), wymioty, zte samopoczucie
(nudnosci) réwniez s3 mozliwymi objawami cigzy. W przypadku niewystgpienia miesigczki i
do$wiadczenia powyzszych objawow po zastosowaniu leku ellaOne nalezy wykona¢ test cigzowy
(patrz punkt 2 ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$c¢™).

Czeste dzialania niepozadane (moggq wystgpi¢ u 1 na 10 0sob):

- mdlosci, bodl brzucha (zotadka), uczucie dyskomfortu w brzuchu, wymioty;
- bolesne miesigczkowanie, bole miednicy, wrazliwos$¢ piersi;

- bol glowy, zawroty gtowy, wahania nastroju;

- bole migsni, bole plecéw, zmeczenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpic¢ u 1 na 100 0sob):

- biegunka, zgaga, gazy, sucho$¢ w ustach;

- nietypowe lub nieregularne krwawienie z pochwy, obfite lub przedtuzajace si¢ krwawienie
miesigczkowe, zespdt napiecia przedmiesigczkowego, podraznienie pochwy lub uptawy, mniejszy
lub wiekszy poped piciowy;

- uderzenia goraca;

- zaburzenia apetytu, zaburzenia emocjonalne, niepokdj, pobudzenie, zaburzenia snu,
sennos¢, migrena, zaburzenia wzrokowe;

- Brypa;

- tradzik, zmiany skorne, $wiad;

- goraczka, dreszcze, zte samopoczucie.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 osob):

- bol lub $wiad narzadow plciowych, bol podczas seksu, pekniecie torbieli jajnika, nietypowo
niewielkie krwawienie miesiagczkowe;

- spadek koncentracji, zawroty gtowy, drzenie, dezorientacja, omdlenia;

- odbiegajace od normy uczucie w oku, przekrwienie oczu, Swiatlowstret;

- suchos¢ w gardle, zaburzenia smaku;
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- reakcje alergiczne, takie jak wysypka, pokrzywka lub obrzek twarzy
- pragnienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek ellaOne
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia. Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ellaOne

- Substancjg czynng jest octan uliprystalu. Kazda tabletka zawiera 30 miligramow octanu
uliprystalu.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek ellaOne i co zawiera opakowanie

Biata lub w kolorze kremowego marmuru tabletka o zaokraglonych brzegach i srednicy 9 mm, z
obustronnie wytloczonym napisem ,,ella”.
Kartonik zawiera 1 tabletke w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francja

E-mail: info-ella@hra-pharma.com

Wytworca
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francja
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Laboratorios Le6n Farma S.A.

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

Hiszpania

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Bbbarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

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

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Eesti
Orivas OU
Tel: +372 639 8845

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

Ireland
Laboratoire HRA Pharma
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Lietuva
Orivas UAB
Tel: +370 5 252 6570

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

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

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

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

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 489 54 51

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

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

Slovenija
Dr. Gorki¢ d.o.o.



Tel: +33-(0)1 40 33 11 30 Tel: + 386-(0)1 7590 251

island Slovenska republika
Laboratoire HRA Pharma Omega Pharma a.s.

Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30 Tel : +420 603 407 623
Italia Suomi/Finland

Perrigo Italia S.r.1 Perrigo Sverige AB

Tel: + 39 06 90250333 Tel: +46 8 59 00 29 00
Kvmpog Sverige

BIANEE A.E. Perrigo Sverige AB
TnA: + 30210 8009111-120 Tel: +46 8 59 00 29 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orivas SIA Laboratoire HRA Pharma
Tel: +371 676 124 01 Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

PRZYDATNE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI W PRZYPADKACH
NAGLYCH

Jak najszybsze zastosowanie antykoncepcji w przypadkach nagtych zwigksza szans¢ na uniknigcie
ciazy.
Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie wptywa na ptodnos¢.

Antykoncepcja w przypadkach naglych moze opdzni¢ owulacje w danym cyklu miesigczkowym,
jednak nie zapobiegnie zaj$ciu w cigze¢ w przypadku ponownego odbycia stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia. Po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach nagtych i do czasu wystapienia
kolejnej miesigczki nalezy podczas kazdego stosunku ptciowego stosowac prezerwatywy.

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT STALYCH METOD ANTYKONCEPCJI

W przypadku zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych i niestosowania statej metody
antykoncepcji (Iub braku odpowiedniej metody antykoncepcji) nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
kliniki planowania rodziny o pomoc. Istnieje wiele réznych dostepnych metod antykoncepcji w celu
wybrania dla siebie odpowiedniego jej rodzaju.

Przyktady statych metod antykoncepcji:
Metody stosowane codziennie
Tabletka antykoncepcyjna
Metody stosowane raz w tygodniu lub miesigcu

Plaster antykoncepcyjny Pier$cien dopochwowy
Metody dlugotrwale
Implant antykoncepcyjny Wktadka domaciczna
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ellaOne 30 mg tabletka powlekana
Octan uliprystalu

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen farmaceuty lub lekarza.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ellaOne i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne
Jak przyjmowac lek ellaOne

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek ellaOne

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

— Przydatne informacje dotyczace antykoncepcji

SNk L=

1. Co to jest lek ellaOne i w jakim celu si¢ go stosuje

ellaOne jest produktem antykoncepcyjnym do stosowania w przypadkach naglych.

ellaOne jest produktem antykoncepcyjnym przeznaczonym do stosowania w celu zapobiegania ciazy

po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda

antykoncepcji zawiodla. Na przyktad:

- w przypadku odbycia stosunku plciowego bez zabezpieczenia;

- jesli doszto do pgknigcia, zsuniecia si¢ lub wypadnigcia prezerwatywy u ktoregos z partnerow lub
w przypadku, gdy zapomniano jg zastosowac;

- jesli stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostata przyjeta zgodnie z zaleceniami.

Tabletke nalezy zastosowac¢ niezwlocznie po odbyciu stosunku plciowego, w ciggu maksymalnie 5 dni
(120 godzin) po stosunku.

To dlatego, ze jest bardziej skuteczna jesli zostanie przyjeta jak najszybciej po stosunku ptciowym bez
zabezpieczenia.

Ten lek jest odpowiedni dla wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, w tym oséb miodocianych.

Tabletke mozna zastosowa¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

Tabletka ellaOne nie jest skuteczna w przypadku wczesSniejszego zajScia w ciaze

W przypadku spo6zniania si¢ cyklu miesigczkowego istnieje mozliwos¢ cigzy. W przypadku spoéznienia
miesigczki lub objawow ciazy (powigkszenie piersi, poranne nudnos$ci) nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta przed zazyciem tabletki.

W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia po przyjeciu tabletki produkt ten nie
zapobiegnie zaj$ciu w ciazeg.
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Stosunek plciowy bez zabezpieczenia w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego moze prowadzi¢ do
zaj$cia w cigze.

ellaOne nie jest przeznaczona do stosowania jako stala metoda antykoncepcii

W przypadku braku statej metody antykoncepcji nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty o
wybranie odpowiedniej metody.

Jak dziala ellaOne

ellaOne zawiera substancj¢ o nazwie octan uliprystalu, wptywajacg na aktywnos$¢ naturalnego
hormonu — progesteronu, ktérego obecnos¢ jest niezbedna w celu wystgpienia owulacji. W rezultacie
ten lek powoduje op6znienie owulacji. Antykoncepcja w przypadkach naglych nie zawsze jest
skuteczna. Na 100 kobiet, ktore zastosujg ten lek, w przyblizeniu 2 z nich zajda w cigze.

Ten lek jest metoda antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegania zaj$ciu w cigze. W przypadku
cigzy nie spowoduje ona jej przerwania.

Antykoncepcja w przypadkach naglych nie chroni przed zakazeniami przenoszonymi droga plciowa

Przed zakazeniami przenoszonymi drogg plciowa chronig wytacznie prezerwatywy. Lek ellaOne nie
zapewnia ochrony przed zarazeniem wirusem HIV lub innymi chorobami przenoszonymi droga
plciowa (choroby takie jak: chlamydioza, opryszczka narzaddéw piciowych, ktykciny konczyste,
rzezaczka, zapalenie watroby typu B 1 kita). W przypadku obaw nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuts.

Na koncu niniejszej ulotki znajduje si¢ wigcej informacji na temat antykoncepc;ji.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne
Kiedy nie przyjmowa¢ leku ellaOne

- jesli pacjent ma uczulenie na octan uliprystalu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub innym

fachowym cztonkiem personelu medycznego w przypadku:

- spoOznienia miesigczki lub objawow ciazy (powigkszenie piersi, poranne nudnosci) sugerujacych
bycie w cigzy (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢”);

- wystepowania ci¢zkiej astmy;

- cigzkiej choroby watroby.

U wszystkich kobiet nalezy zastosowac niezwlocznie antykoncepcj¢ awaryjng po odbyciu stosunku
plciowego bez zabezpieczenia. Istnieja dowody, ze ten lek moze by¢ mniej skuteczny w przypadku
zwigkszonej masy ciata lub wyzszego wskaznika masy ciata (BMI), jednak dane te sa ograniczone
i niejednoznaczne. Z tego wzgledu tabletki ellaOne sa nadal zalecane dla wszystkich kobiet, bez
wzgledu na mase ciata lub BMI.

W przypadku watpliwosci lub jakichkolwiek problemow zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji
awaryjnej zaleca si¢ konsultacje z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku zajécia w cigzg pomimo zazycia tego leku wazne jest, aby zwrdcic sie do lekarza. Patrz
punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢” w celu uzyskania dodatkowych informacji.
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Inne leki antykoncepcyjne i ellaOne

Ten lek moze tymczasowo zmniejszy¢ skutecznos¢ stosowanych regularnie srodkow
antykoncepcyjnych, takich jak piguiki i plastry. W przypadku stosowania antykoncepcji hormonalne;j
po zazyciu tabletki mozna kontynuowac jej stosowanie w sposoéb normalny, jednak podczas kazdego
stosunku piciowego nalezy stosowaé prezerwatywy do czasu rozpoczecia kolejnego cyklu
miesigczkowego.

W sytuacji nagtej nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi tabletkami antykoncepcyjnymi do
stosowania doraznie zawierajagcymi lewonorgestrel. Jednoczesne ich stosowanie moze zmniejszac
skutecznos$¢ tego leku.

ellaOne a inne leki

Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, lub lekach ziolowych.

Niektore leki mogg hamowac¢ skuteczne dziatanie ellaOne. Jesli pacjentka stosowata ktorykolwiek z

nizej wymienionych lekow w ciagu ostatnich 4 tygodni, $§rodek ellaOne moze nie by¢ odpowiedni.

Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (nichormonalnej) antykoncepcji awaryjnej, np. wktadke

wewnatrzmaciczng zawierajagcg miedz (ang. copper intrauterine device, Cu-IUD):

- leki stosowane w leczeniu padaczki (np.: prymidon, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
karbamazepina, okskarbazepina i barbiturany),

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np.: ryfampicyna, ryfabutyna),

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (rytonawir, efawirenz, newirapina),

- lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (gryzeofulwina),

- leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Przed zastosowaniem ellaOne nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjentka stosuje
(lub ostatnio stosowata) ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Cigza

Przed przyjeciem tego leku, jesli miesigczka si¢ spodznia, nalezy powiadomi¢ o tym farmaceutg lub
lekarza lub wykona¢ test cigzowy w celu wykluczenia istnienia cigzy (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Ten lek jest metoda antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegania zaj$ciu w cigze. Nie powoduje
przerwania juz istniejacej ciazy.

Nie ma dowoddw na wptyw tego leku na cigze powstala pomimo zastosowania go. Wazne jest jednak
skonsultowanie si¢ z lekarzem. Jak w przypadku kazdej cigzy lekarz musi sprawdzi¢, czy nie jest to
cigza pozamaciczna. Jest to szczegolnie wazne, jesli wystapi ostry bol brzucha lub krwawienie oraz w
przypadku kobiet, u ktorych w przesztosci stwierdzono cigzg pozamaciczng, a takze u tych, ktore
przeszly zabieg chirurgiczny na jajowodzie lub dlugotrwate (przewlekte) zakazenie narzadow
ptciowych.

W przypadku zaj$cia w cigz¢ pomimo zastosowania leku ellaOne zachgcamy do zarejestrowania cigzy
przez lekarza w oficjalnym rejestrze. Mozna rowniez samodzielnie zgtosi¢ t¢ informacje¢ na stronie
www.hra-pregnancy-registry.com. Informacje te pozostang anonimowe — nikt si¢ nie dowie, ze
informacja dotyczy konkretnej osoby. Dzielenie si¢ informacjami moze w przysztosci pomoc
kobietom w zrozumieniu bezpieczenstwa lub zagrozen stosowania ellaOne podczas cigzy.
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Karmienie piersiqg

W przypadku zastosowania tego leku podczas karmienia dziecka piersia nie nalezy karmic¢ piersig
przez jeden tydzien od zastosowania tego leku. W tym czasie zaleca si¢ stosowac laktator w celu
utrzymania produkcji mleka, jednak nalezy wyrzuca¢ mleko. Wplyw karmienia dziecka piersia w
ciggu tygodnia po zazyciu tego leku nie jest znany.

Plodnosé

Ten lek nie wplywa na przyszta ptodnosc. W przypadku odbycia stosunku piciowego bez
zabezpieczenia po zastosowaniu tabletki nie zapobiegnie ona zaj$ciu w cigze. Dlatego wazne jest
stosowanie prezerwatyw do czasu kolejnej miesigczki.

W przypadku checi rozpoczgcia lub kontynuowania stosowania statej metody antykoncepcji po
zazyciu tego leku mozna to zrobi¢, jednak nalezy roéwniez stosowac prezerwatywy do czasu
wystapienia kolejnej miesigczki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po przyjeciu tego leku u niektorych kobiet wystepuja zawroty gtowy, senno$¢, nieostre widzenie i/lub
spadek koncentracji (patrz punkt 4). W przypadku wystgpienia tych objawow nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek ellaOne zawiera laktoze

Jesli stwierdzono wczedniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, przed przyjeciem ellaOne

pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

ellaOne zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek ellaOne

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic sie do farmaceuty lub lekarza.

Jak przyjmowac tabletke powlekana ellaOne

- Nalezy jak najszybciej przyjac¢ doustnie jedng tabletke, nie pozniej niz po 5 dniach (120
godzinach) od stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda
antykoncepcji zawiodla. Przyja¢ lek bez opdznien.

- Tabletk¢ mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.

- Tabletk¢ mozna przyja¢ o dowolnej porze dnia, przed, po lub w trakcie positku.

- Jesli pacjentka stosuje jakiekolwiek leki, ktore moga hamowac¢ prawidtowe dziatanie leku ellaOne
(patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne”™), lub jesli pacjentka stosowata
ktorykolwiek z tych lekow w ciggu ostatnich 4 tygodni, lek ellaOne moze nie by¢ dla niej
odpowiedni. Przed zastosowaniem leku ellaOne nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Lekarz moze przepisa¢ inny rodzaj (niechormonalnej) antykoncepcji awaryjnej, np. Cu-IUD.

Wystapienie wymiotOw po przyjeciu ellaOne

W przypadku wystepowania wymiotow w ciggu 3 godzin po przyjeciu tabletki nalezy niezwtocznie
zastosowac nastgpng tabletke.
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Odbycie kolejnego stosunku po przyjeciu leku ellaOne

Jesli po zastosowaniu tabletki dojdzie do stosunku plciowego bez zabezpieczenia, nie zapobiegnie ona
zajSciu w cigze. Po zazyciu tabletki, do czasu wystgpienia kolejnej miesigczki nalezy podczas kazdego
stosunku plciowego stosowac prezerwatywy.

Spodznianie sie miesiaczki po zazyciu ellaOne

Po przyjeciu tabletki kilkudniowe opdznienie wystgpienia miesigczki jest normalne.

Jesli miesigczka spoznia si¢ o ponad 7 dni; jest nietypowo skapa lub nietypowo obfita; wystapia
objawy takie jak: bol brzucha (zotadka), wrazliwos$¢ piersi, nudno$ci lub wymioty, mozliwe, ze
nastapito zajscie w cigzg. Nalezy niezwlocznie wykonac test ciazowy. W przypadku cigzy wazne jest
skonsultowanie si¢ z lekarzem (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na plodnosc”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ellaOne

Brak zgloszen dotyczacych szkodliwych skutkow po jednoczesnym przyjeciu wigkszej dawki leku niz
zalecana. Nalezy jednak skonsultowa¢ si¢ z farmaceutg lub lekarzem.

W przypadku watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty lub
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore objawy, takie jak wrazliwosc¢ piersi i bol brzucha (zotadka), wymioty, zte samopoczucie
(nudnosci) réwniez sg mozliwymi objawami cigzy. W przypadku niewystgpienia miesigczki i
do$wiadczenia powyzszych objawow po zastosowaniu leku ellaOne nalezy wykonac test cigzowy
(patrz punkt 2 ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$c¢™).

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 10 0sob):

- mdlosci, bdl brzucha (zotadka), uczucie dyskomfortu w brzuchu, wymioty;
- bolesne miesigczkowanie, bole miednicy, wrazliwos$¢ piersi;

- bol glowy, zawroty gtowy, wahania nastroju;

- bole migsni, bole plecéw, zmeczenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpic¢ u 1 na 100 0sob):

- biegunka, zgaga, gazy, sucho$¢ w ustach;

- nietypowe lub nieregularne krwawienie z pochwy, obfite lub przedtuzajace si¢ krwawienie
miesigczkowe, zespdt napiecia przedmiesigczkowego, podraznienie pochwy lub uptawy, mniejszy
lub wiekszy poped piciowy;

- uderzenia goraca;

- zaburzenia apetytu, zaburzenia emocjonalne, niepokoj, pobudzenie, zaburzenia snu,
sennos¢, migrena, zaburzenia wzrokowe;

- Brypa;

- tradzik, zmiany skorne, $wiad;

- goraczka, dreszcze, zte samopoczucie.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u 1 na 1000 0sob):

- bol lub $wiad narzadow plciowych, bol podczas seksu, pekniecie torbieli jajnika, nietypowo
niewielkie krwawienie miesigczkowe;

- spadek koncentracji, zawroty gtowy, drzenie, dezorientacja, omdlenia;

- odbiegajace od normy uczucie w oku, przekrwienie oczu, Swiatlowstret;

- sucho$¢ w gardle, zaburzenia smaku;
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- reakcje alergiczne, takie jak wysypka, pokrzywka lub obrzek twarzy
- pragnienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek ellaOne
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sig juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ellaOne

- Substancja czynna jest octan uliprystalu. Kazda tabletka powlekana zawiera 30 miligramow
octanu uliprystalu.

- Pozostale skladniki to:

- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, powidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian

- Powtoka: poli(alkohol winylowy) (E1203), makrogol (E1521), talk (E533b), dwutlenek tytanu
(E171), polisorbat 80 (E433), zolty tlenek zelaza (E172), krzemian potasowo-glinowy (E555).

Jak wyglada lek ellaOne i co zawiera opakowanie

ZYota tabletka w ksztalcie tarczy (Srednica okoto 10,8 mm) z napisem ,,ella” wyttoczonym po obu
stronach.
Kartonik zawiera 1 tabletke powlekang w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francja

E-mail: info-ella@hra-pharma.com

Wytworca
Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francja

Delpharm Lille S.A.S.
Parc d’activités Roubaix-Est
22. rue de Toufflers
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CS 50070
59452 Lys-Lez-Lannoy
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

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

Bbbarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

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

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Eesti
Orivas OU
Tel: +372 639 8845

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

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

sland
Laboratoire HRA Pharma
Simi: +33-(0)1 40 33 11 30
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Lietuva
Orivas UAB
Tel: +370 5 252 6570

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

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

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

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

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 489 54 51

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

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

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

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



Ttalia Suomi/Finland

Perrigo Italia S.r.1 Perrigo Sverige AB

Tel: + 39 06 90250333 Tel: +46 8 59 00 29 00

Kvmpog Sverige

BIANEE A.E. Perrigo Sverige AB

TnA: + 30210 8009111-120 Tel: +46 8 59 00 29 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orivas SIA Laboratoire HRA Pharma

Tel: +371 676 124 01 Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Data ostatniej aktualizacji ulotki

Szczegblowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

PRZYDATNE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI W PRZYPADKACH
NAGLYCH

Jak najszybsze zastosowanie antykoncepcji w przypadkach nagtych zwigksza szans¢ na uniknigcie
cigzy.
Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie wptywa na ptodnos¢.

Antykoncepcja w przypadkach nagtych moze opdzni¢ owulacje w danym cyklu miesigczkowym,
jednak nie zapobiegnie zaj$ciu w cigze¢ w przypadku ponownego odbycia stosunku ptciowego bez
zabezpieczenia. Po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach nagltych i do czasu wystgpienia
kolejnej miesigczki nalezy podczas kazdego stosunku ptciowego stosowac prezerwatywy.

DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT STALYCH METOD ANTYKONCEPCJI

W przypadku zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych i niestosowania statej metody
antykoncepcji (Iub braku odpowiedniej metody antykoncepcji) nalezy zwrocié¢ si¢ do lekarza lub
kliniki planowania rodziny o pomoc. Istnieje wiele réznych dostepnych metod antykoncepcji w celu
wybrania dla siebie odpowiedniego jej rodzaju.

Przyktady statych metod antykoncepcji:
Metody stosowane codziennie
Tabletka antykoncepcyjna
Metody stosowane raz w tygodniu lub miesigcu

Plaster antykoncepcyjny Pier$cien dopochwowy
Metody dlugotrwale
Implant antykoncepcyjny Wktadka domaciczna
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