PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

ellaOne 30 mg tableta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 30 mg ulipristalacetatu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 237 mg laktozy (ako monohydrat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Biela az mramorovo krémov4, okrahla, zaoblend tableta s priemerom 9 mm s ,,e/la “ vyrytym na oboch
stranéch.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nudzova antikoncepcia do 120 hodin (5 dni) po nechrdnenom pohlavnom styku alebo po zlyhani
antikoncepcie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Liecba pozostava z jednej tablety, ktora sa uzije peroralne ¢o najskor, ale najneskor do 120 hodin
(5 dni) po nechranenom pohlavnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie.

Tabletu je mozné uzit’ kedykol'vek v priebehu menstrua¢ného cyklu.
Ak sa do 3 hodin po uziti tablety vyskytne vracanie, ma sa uzit’ druha tableta.

Ak sa menstruacia oneskori alebo sa rozvint priznaky gravidity, pred podanim tablety sa musi vylucit
gravidita.

Osobitné populacie

Narusenie funkcie obliciek
Nie je nutné upravovat’ davku.

NaruSenie funkcie pecene
Ked'Ze sa neuskutocnili Ziadne konkrétne $tadie, nemozu sa poskytnut’ Ziadne odporti¢ania tykajuce sa
uprav davkovania ulipristalacetatu.

Zavazne naruSend funkcia pecene:
Ked'Ze sa neuskutocnili ziadne konkrétne Studie, ulipristalacetat sa neodportca.

Pediatricka populacia
Pouzitie ulipristalacetatu sa netyka deti prepubertalneho veku v indikécii nudzovej antikoncepcie.
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Dospievajtci:

Ulipristalacetat ako nidzova antikoncepcia je vhodny u plodnych Zien, vratane dospievajucich. Neboli
zistené ziadne rozdiely v bezpecnosti alebo ucinnosti pri porovnani so zenami vo veku 18 rokov a viac
(pozri Cast’ 5.1).

Spdsob podavania
Na vnutorné pouzitie.
Tableta sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek ellaOne je urCeny iba na prileZitostné uZitie. Liek v Ziadnom pripade nema nahradzat’ pravidelnu
antikoncep¢ntl metodu. Zeny je vSak potrebné informovat’, aby pouzivali pravidelnt antikoncepénu

metodu.

Ulipristalacetat nie je uréeny na uzitie v priebehu gravidity a nesmie sa podavat’ Zenam, u ktorych je
gravidita suspektna alebo potvrdena. Nevedie v8ak k interupcii u existujucej gravidity (pozri ¢ast’ 4.6).

Liek ellaOne nezabrani gravidite v kazdom pripade.

Ak sa d’al$ia mensStruacia oneskori o viac ako 7 dni, méa abnormalny charakter alebo ak sa objavia
priznaky svedciace pre graviditu ¢i existuji o tom pochybnosti, je nutné vykonat’ tehotensky test.
Podobne ako u akejkol'vek gravidity je nutné zvazit’ moznost’ ektopickej gravidity. Je dolezité mat’ na
pamiiti, Ze krvacanie z maternice nevylucuje ektopick graviditu. Zeny, ktoré po uziti ulipristalacetatu
otehotneju, sa maju obratit’ na svojho lekara (pozri Cast’ 4.6).

Ulipristalacetat inhibuje alebo oneskoruje ovulaciu (pozri ¢ast’ 5.1). Ak uz k ovulacii doslo, nie je
ucinny. Nacasovanie ovulacie nie je mozné s istotou predpovedat’, tabletu je teda potrebné uzit’ ¢o
najskor po nechrdnenom styku.

Nie su dostupné Ziadne udaje o G¢innosti ulipristalacetatu pri uziti po viac ako 120 hodinach (5 dnoch)
od nechraneného styku.

Z obmedzenych a nepresvedcivych tdajov vyplyva, Ze ¢innost’ licku ellaOne sa méze so zvySujucou
sa telesnou hmotnost'ou alebo zvySujicim sa indexom telesnej hmotnosti (BMI) zniZzovat’ (pozri Cast’
5.1). U v8etkych zien ma byt nudzova antikoncepcia uzita ¢o najskor po nechranenom pohlavnom
styku bez ohl'adu na ich telesni hmotnost’ alebo hodnotu BMI.

Po uziti tablety m6ze menstruacia niekedy nastat’ o niekol’ko dni skor alebo neskor, ako sa ocakava.

Priblizne v pripade 7 % Zien menstrudcia nastala o viac ako 7 dni skor, ako sa ocakavalo. Priblizne v
pripade 18,5 % zien sa vyskytlo oneskorenie menstruécie o viac ako 7 dni a v pripade 4 % zien bolo
toto oneskorenie viac ako 20 dni.

Stibezné podavanie ulipristalacetatu a nidzovej antikoncepcie obsahujicej levonorgestrel sa
neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Antikoncepcia po uziti lieku ellaOne

Ulipristalacetat je nudzova antikoncepcia znizujuca riziko gravidity po nechranenom pohlavnom
styku. Nezaist'uje vSak antikoncepcnti ochranu pre d’alSie pohlavné styky. Z toho dovodu po uziti
nudzovej antikoncepcie maju Zeny pouzivat’ spol’ahliva bariérovii metodu az do d’alSej mensStruacie.



Aj ked pouzitie ulipristalacetatu ako nidzovej antikoncepcie nepredstavuje kontraindikaciu d’alSicho
pouzivania pravidelnej hormonalnej antikoncepcie, liek ellaOne méze znizit jej antikoncepcny Gcinok
(pozri Cast’ 4.5). Z tohto dévodu mdzu Zeny, ktoré chcu zacat’ pouzivat’ alebo pokracovat’ v pouzivani
hormonalnej antikoncepcie, pouzivat’ hormonalnu antikoncepciu aj po uziti lieku ellaOne. Odporuca
sa vSak pouzit’ d’al§iu spol'ahlivli bariérovii metodu az do d’alSej menstruécie.

Osobitné populacie

Stubezné uzivanie lieku ellaOne s induktormi CYP3 A4 sa neodporica z dovodu interakcie (napr.
barbituraty (vratane primidonu a fenobarbitalu), fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin,
rastlinné lieky obsahujuce Hypericum perforatum (l'ubovnik bodkovany), rifampicin, rifabutin,
grizeofulvin, efavirenz, nevirapin a dlhodobo uzivany ritonavir).

Pouzitie u zien s tazkou astmou liecenou peroralnymi glukokortikoidmi sa neodporuaca.
Tento liek obsahuje laktozu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’

tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Mozné ucinky inych liekov na ulipristalacetat

Ulipristalacetat sa in vitro metabolizuje prostrednictvom CYP3A4.
- Induktory CYP3A44

Vysledky stadii in vivo ukazuju, ze podanie ulipristalacetatu so silnym induktorom CYP3A4,
ako napriklad rifampicin, vyrazne znizuje hodnoty Cmax @ AUC ulipristalacetatu o 90 % alebo
viac a znizuje polc¢as ulipristalacetatu 2,2-nasobne, ¢o zodpoveda priblizne 10-ndsobnému
znizeniu expozicie ulipristalacetatu. Sticasné uzivanie lieku ellaOne s induktormi CYP3A4
(napr. barbituratmi (vratane primidonu a fenobarbitalu), fenytoinom, fosfenytoinom,
karbamazepinom, oxkarbazepinom, rastlinnymi liekmi obsahujucimi Hypericum perforatum
(Tubovnik bodkovany), rifampicinom, rifabutinom, grizeofulvinom, efavirenzom a
nevirapinom) znizuje plazmatické koncentracie ulipristalacetatu a moze viest’ k znizeniu
ucinnosti lieku ellaOne. U zZien, ktoré pouzivali pocas poslednych 4 tyzdnov lieky indukujuce
enzymy, sa liek ellaOne neodporuca (pozri Cast’ 4.4) a mala by sa zvazit' nehormonalna
nudzova antikoncepcia (napr. intrauterinné teliesko s med’ou (copper intrauterine device, Cu-
IUD)).

- Inhibitory CYP3A44
Vysledky stadii in vivo ukazuju, ze podanie ulipristalacetatu so silnym a stredne silnym
inhibitorom CYP3A4 zvysilo hodnoty ulipristalacetatu Cmax maximalne 2-nasobne a AUC

maximalne 5,9-nasobne. Nie je pravdepodobné, ze by t€inky inhibitorov CYP3A4 mali
akékol'vek klinické dosledky.

Na CYP3A4 mo6ze mat’ induk¢ny uc¢inok aj inhibitor CYP3 A4 ritonavir, ked’ sa uziva pocas
dlhsieho obdobia. V takychto pripadoch méze ritonavir znizovat’ plazmatické koncentracie
ulipristalacetatu. Stibezné pouzitie sa preto neodporuca (pozri Cast’ 4.4). Enzymatickd indukcia
sa straca pomaly a ucinky na plazmatické koncentracie ulipristalacetatu sa mézu vyskytnut’
dokonca aj vtedy, ked’ Zena prestala uzivat’ enzymaticky induktor v priebehu poslednych 4
tyzdiov.

Lieky ovplyviujuce pH Zaludka



Podavanie ulipristalacetatu (10 mg tablety) spolu s inhibitorom protdénovej pumpy ezomeprazolom
(20 mg denne pocas 6 dni) viedlo k priemernej Crmax priblizne o 65 % nizsej, k oneskorenému Tinax (V
priemere z 0,75 hodiny na 1,0 hodiny) a k priemernej AUC vyssej o 13 %. Klinicky vyznam tejto
interakcie v pripade podania jednej davky ulipristalacetatu ako nadzovej antikoncepcie nie je znamy.

Mozné ucinky ulipristalacetatu na iné lieky

Hormonalna antikoncepcia

Ked'Ze ulipristalacetat sa viaze na receptor progesteronu s vysokou afinitou, méze narusit’ u¢inok

liekov obsahujtcich gestagén:

- Antikoncepcny t¢inok kombinovanej hormondlnej antikoncepcie a antikoncepcie obsahujice;j
len gestagén mdze byt znizeny.

- Sucasné pouzitie ulipristalacetatu a nidzovej antikoncepcie obsahujticej levonorgestrel sa
neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Z udajov in vitro vyplyva, ze ulipristalacetat a jeho G€inny metabolit vyrazne neinhibujut CYP1A2,
2A6,2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 v klinicky relevantnych koncentraciach. Indukcia CYP1A2 a
CYP3A4 ulipristalacetditom alebo jeho ucinnym metabolitom nie je po podani jednej davky
pravdepodobna. Z toho dovodu je nepravdepodobné, Ze by podavanie ulipristalacetatu zmenilo klirens
liekov, ktoré st metabolizované tymito enzymami.

Substraty P-glykoproteinu (P-gp)

Z udajov in vitro vyplyva, ze ulipristalacetat moze byt’ inhibitorom P-gp v klinicky relevantnych
koncentraciach. Vysledky §tadii in vivo so substratom P-gp fexofenadinom boli nepresvedcivé. Nie je
pravdepodobné, ze by ucinky substratov P-gp mali akékol'vek klinické dosledky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Liek ellaOne nie je ur€eny na uZivanie pocas gravidity a nemaju ho uzivat’ ziadne Zeny, u ktorych je
gravidita suspektna alebo znama (pozri Cast’ 4.2).

Ulipristalacetat nevedie k interupcii u existujicej gravidity.

Ku gravidite mo6ze niekedy dojst’ aj po uziti ulipristalacetatu. Aj ked’ nebol pozorovany teratogénny
potencial, Stidie na zvieratach si nedostato¢né, pokial’ ide o reproduk¢nil toxicitu (pozri Cast’ 5.3).
Obmedzené udaje zo stadii na 'ud’och tykajuce sa tehotenstva po expozicii lieku ellaOne nenaznacujt
ziadne bezpecnostné rizika. Aj tak je vSak nutné nahlasit’ vSetky gravidity u zien, ktoré uzili liek
ellaOne, na stranke www.hra-pregnancy-registry.com. Ciel'om tohto internetového registra je ziskat’
bezpecnostné informacie od Zien, ktoré uzili liek ellaOne v priebehu gravidity alebo otehotneli po uZiti
lieku ellaOne. Vsetky ziskané idaje pacientok zostant anonymné.

Dojcenie

Ulipristalacetat sa vylu¢uje do materského mlieka (pozri ast’5.2). Uéinok na novorodencov/dojéata
nebol predmetom Stadia. Riziko pre dojcené dieta sa neda vylucit’. Po uziti ulipristalacetatu ako
nudzovej antikoncepcie sa neodporuca dojcit’ jeden tyzdenl. Pocas tohto obdobia sa materské mlieko
odporuca odstriekavat’ a zlikvidovat’, aby sa stimulovala laktacia.

Fertilita
Po uziti ulipristalacetatu ako nidzovej antikoncepcie je pravdepodobné rychle obnovenie fertility.

Zeny maji pouzivat spolahliva bariérova metddu pri vietkych naslednych pohlavnych stykoch az do
d’alSej menstruacie.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ulipristalacetat méa maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje: po uziti
lieku ellaOne st bezné mierne az stredne zavazné zavraty, menej Casté je spavost’ a zahmlené videnie
a zriedkavo bola hldsena porucha pozornosti. Pacientku je potrebné informovat’, aby v pripade vyskytu
takychto symptomov neviedla vozidla ani neobsluhovala stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce tc¢inky boli bolesti hlavy, nevolnost’, bolesti brucha a dysmenorea.
Bezpecnost’ ulipristalacetatu sa hodnotila u 4718 Zien v klinickom vyvojovom programe.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V tabulke uvedenej nizsie sa nachadzaji neziaduce reakcie hlasené v stadii v III. fdze programu
zahfnajacej 2637 zien.

Neziaduce reakcie uvedené nizsie su usporiadané podl'a frekvencie a systémovej triedy organov
pomocou nasledujiicej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (>

1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z
dostupnych udajov sa neda stanovit).



MedDRA Neziaduce reakcie (frekvencia)
Trieda organovych Casté Menej casté Zriedkavé
systémov
Infekcie a nakazy Chripka
Poruchy imunitného Reakcie z precitlivenosti
systému vratane vyrazky, urtikarie,
angioedému**
Poruchy metabolizmu a Poruchy apetitu
VYZIVy
Psychické poruchy Poruchy nalady | Emocionalne Dezorientacia
poruchy
Uzkost
Nespavost’
Hyperaktivita
Zmeny libida
Poruchy nervového Bolest hlavy Somnolencia Tras
systému Zavraty Migréna Porucha pozornosti
Dysgetizia
Mdloby
Poruchy oka Poruchy videnia Neobvyklé pocity v oku
O¢na hyperémia
Fotofobia
Poruchy ucha a Zavraty
labyrintu
Poruchy dychace;j Sucho v hrdle
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy Nauzea* Hnacka
gastrointestinalneho Bolest’ brucha* | Sucho v tstach
traktu Pocit nevolnosti | Dyspepsia
v bruchu Plynatost’
Vracanie*
Poruchy koze Akné
a podkozného tkaniva Poranenie koze
Pruritus
Poruchy kostrovej Bolest’ svalov
a svalovej sustavy Bolest’ chrbta
a spojivového tkaniva
Poruchy reprodukéného | Dysmenorea Menoragia Svrbenie v oblasti
systému a prsnikov Bolesti panvy Vytok z posvy genitalii
Citlivost’ Poruchy Dyspareunia
prsnikov menstrua¢ného Prasknuta ovarialna cysta
cyklu Vuvlovaginalne bolesti
Metroragia Hypomenorhea*
Vaginitida
Navaly tepla
Predmenstruacny
syndrom
Celkové poruchy Unava Zimnica Sméad
a reakcie v mieste Nevolnost
podania Pyrexia

*Symptomy, ktoré mozu tiez suvisiet’ s nediagnostikovanou graviditou (alebo so




suvisiacimi komplikaciami)
**Neziaduca reakcia zo spontannych hlaseni

Dospievajuci: bezpecnostny profil pozorovany u Zien vo veku menej ako 18 rokov v skusaniach a po
zavedeni na trh je podobny bezpecnostnému profilu u dospelych v programe fazy III (pozri ¢ast’ 4.2).

Po uvedeni na trh: neziaduce reakcie spontanne hldsené po uvedeni na trh boli charakterom
a frekvenciou podobné bezpecnostnému profilu opisanému pocas stadie v I11. faze.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Vicsina zien (74,6 %) v studii v III. faze mala d’al$iu mensStruaciu v o¢akavanom case alebo do

+ 7 dni, zatial’ Co 6,8 % zien malo menStruaciu o viac ako 7 dni skor, ako sa oc¢akavalo, a 18,5 % zien
malo menstruaciu o viac ako 7 dni po predpokladanom zacati menstruécie. Toto oneskorenie bolo
dlhsie ako 20 dni v pripade 4 %.

Mensina (8,7 %) zien hlasila krvacanie medzi mens$trudciami trvajice priemerne 2,4 diia. Vo vicsine
pripadov (88,2 %) bolo toto krvacanie hlasené ako Spinenie. Spomedzi zien, ktoré uzivali ellaOne v
stadii v II1. faze, len 0,4 % zien hlasilo silné krvacanie medzi menStruaciami.

V 1I1. faze Stadie vstapilo do stadie viac ako jeden raz 82 Zien, a preto dostali viac ako jednu davku
lieku ellaOne (73 zien bolo do stadie prijatych dvakrat a 9 Zien trikrat). Pokial’ ide o vyskyt a
zavaznost’ neziaducich reakcii, zmenu v trvani alebo intenzite menstruacie alebo vyskyt krvacania
medzi menStrudciami, v pripade tychto jedincov sa nepozorovali Ziadne rozdiely v bezpecnosti.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skusenosti s predavkovanim ulipristalacetatom su obmedzené. Jednotlivé davky do 200 mg uzivali
zeny bez problémov tykajucich sa bezpecnosti. Takéto vysoké davky boli dobre tolerované. Tieto zeny
vSak mali skrateny menstruacny cyklus (uterinné krvacanie vyskytujuce sa 2 — 3 dni skor, ako sa
oCakavalo) a u niektorych zien trvalo krvacanie dlhsie, hoci jeho mnoZzstvo nebolo nadmerné
(Spinenie). Neexistuju ziadne protilatky a d’alSia liecba ma byt symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormoény a modulatory genitalneho systému, urgentné
kontraceptiva. ATC kod: GO3ADO02.

Ulipristalacetat je peroralne uc¢inny synteticky selektivny moduldtor receptora progesteronu, ktory
ucinkuje prostrednictvom vysokoafinitného naviazania na 'udsky receptor progesteronu. Pri uziti
nudzovej antikoncepcie je mechanizmus ucinku inhibicia alebo oneskorenie ovulacie potlacenim
prudkej zmeny luteiniza¢ného hormoénu (LH). Farmokodynamické tidaje ukazuju, Ze aj ked’ sa uzije
tesne predtym, ako ma nastat’ ovulacia (ked’ uz LH zacal rast), ulipristalacetat moze oddialit’
prasknutie folikulu o aspofi 5 dni v 78,6 % pripadov (p < 0,005 v porovnani s levonorgestrelom

a placebom) (pozri tabul’ku).



Prevencia ovuldcie's
Placebo Levonorgestrel Ulipristalacetat
n =50 n =48 n=34
Liecba pred prudkou n=16 n=12 n=3§
zmenou LH 0,0 % 25,0 % 100 %
p <0,005*
Liec¢ba po prudkej zmene n=10 n=14 n=14
LH, ale pred maximom LH 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NSt p <0,005*
Liecba po maxime LH n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013
§: definovana ako pritomnost’ neprasknutého dominantného folikulu pét’ dni po lie¢be v neskorej folikularnej

faze

*: v porovnani s levonorgestrelom

NS: statisticky nevyznamné
t: v porovnani s placebom

Ulipristalacetat ma vysoku afinitu k receptoru pre glukokortikoid a in vivo, v pripade Zivocichov sa
pozoroval antiglukokortikoidny G¢inok. V pripade I'udi sa v§ak nepozoroval Ziadny takyto uc¢inok
dokonca ani po opakovanom podavani v dennej davke 10 mg. Ma minimalnu afinitu k receptoru pre
androgén a ziadnu afinitu v pripade l'udského estrogénu alebo receptora pre mineralokortikoidy.

Vysledky dvoch nezavislych randomizovanych kontrolovanych klinickych sktsok (pozri tabul’ku)
ukazali, Ze ucinnost’ ulipristalacetatu nie je nizsia ako u€innost’ levonorgestrelu u Zien, ktoré dostali
nudzovu antikoncepciu do 0 az 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku alebo po zlyhani
antikoncepcie. Pri spojeni tidajov z dvoch §tudii prostrednictvom meta-analyzy bolo riziko gravidity
pri ulipristalacetate vyrazne nizsie v porovnani s levonorgestrelom (p = 0,046).

- —
Randomizovana Miera gravidity (%) Migra pravdepodobnf)st.i [95 % CI]
Kontrolovand do 72 hod. pd nechr'c.'meného pohlavného styku alebo po | rizika tehotenstva, ulipristalacetat

Stadia zlyhani antikoncepcie? vs levonorgestrel?
Ulipristalacetat Levonorgestrel

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

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

Meta-analyza 1,36 2,15 0,58 10,33 —0,99]
(22/1617) (35/1625)

2 — Glasier et al, Lancet 2010

Dve stadie poskytuju tidaje o ucinnosti ellaOne uzitého do 120 hodin po nechranenom pohlavnom
styku. V otvorenej klinickej skuske zahfiiajucej zeny, ktorym bola poskytnuta nidzova antikoncepcia
a ktoré uzili ulipristalacetat do 48 az 120 hodin po nechranenom pohlavnom styku, bola pozorovana
miera gravidit 2,1 % (26/1241). Okrem toho druha komparativna §tadia poskytuje tiez idaje o 100
zenach, ktoré uzili ulipristalacetat do 72 az 120 hodin po nechranenom pohlavnom styku, u ktorych
nebola pozorovana ziadna gravidita.

Z obmedzenych a nepresved¢ivych udajov z klinickych s§tadii vyplyva, Ze antikoncepcna tcinnost’
ulipristalacetatu sa pri vysokej telesnej hmotnosti alebo hodnote BMI méze znizit’ (pozri Cast’ 4.4). Z
meta-analyzy vychddzajicej zo 4 klinickych skuSani ulipristalacetatu uvedenej nizsie st vylucené
zeny, ktoré mali d’alSie nechranené pohlavné styky.

. Normalna . .
BMI (kg/m?) OP‘idIV;l ga hmotnost’ ZNSa E\;&:}ha 3(,)0bf21ta
’ 18,525
Celkovy pocet 128 1 866 699 467
Pocet gravidit 0 23 9 12




. Normalna ; .
BMI (kg/m?) g‘:dlvé'ga hmotnost ZNS“E%ha g)obfma

’ 18,525
Miera gravidity 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Interval 0,00 - 2,84 0,78 — 1,84 0,59 2,43 1,34 445
spolahlivosti

Observacné Stidie po zavedeni na trh hodnotiace ucinnost’ a bezpecnost’ licku ellaOne
u dospievajucich vo veku 17 rokov a menej neukazali Ziadny rozdiel v bezpecnostnom profile
a uéinnosti v porovnani s dospelymi zenami vo veku 18 rokov a viac.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednej 30 mg davky sa ulipristalacetat rychlo absorbuje, s maximalnou
plazmatickou koncentraciou 176 + 89 ng/ml, ktora sa pozorovala priblizne 1 hodinu (0,5 — 2,0 h) po
uziti lieku, pricom AUCo., bola 556 + 260 ng.h/ml.

Podavanie ulipristalacetatu spolu s rafiajkami s vysokym obsahom tukov viedlo k priemernej Cmax
priblizne o 45 % nizSej, k oneskorenému Tmax (V priemere z 0,75 hodiny na 3 hodiny) a k priemernej
AUC., vyssej 0 25 % v porovnani s podavanim lieku nala¢no. Podobné vysledky sa ziskali pre G¢inny
mono-demetylovany metabolit.

Distribtcia

Ulipristalacetat sa vo vel’kej miere viaze (> 98 %) na plazmatické proteiny vratane albuminu, alfa-I-
kyslého glykoproteinu a lipoproteinu s vysokou hustotou.

Ulipristalacetat je lipofilna zliiCenina, ktora sa prenasa do materského mlieka, s priemernym dennym
vylucovanim 13,35 pg [0 — 24 hodin], 2,16 ug [24 — 48 hodin], 1,06 ug [48 — 72 hodin], 0,58 pg [72 —
96 hodin] a 0,31 pg [96 — 120 hodin].

Z dajov in vitro vyplyva, ze ulipristalacetat méze byt’ inhibitorom transportérov BCRP (Breast
Cancer Resistance Protein, proteinu rezistencie rakoviny prsnika) na ¢revnej urovni. Nie je
pravdepodobné, Ze by ucinky ulipristalacetatu na BCRP mali akékol'vek klinické dosledky.
Ulipristalacetat nie je substratom pre OATP1B1 ani OATP1B3.

Biotransformacia/eliminacia

Ulipristalacetat sa vo vel'kej miere metabolizuje na mono-demetylovany, di-demetylovany a
hydroxylovany metabolit. Mono-demetylovany metabolit je farmakologicky ucinny. Z udajov in vitro
vyplyva, ze to sprostredkiiva predovsetkym CYP3A4 a v malej miere CYP1A2 a CYP2AS6.
Terminalny polcas ulipristalacetatu v plazme po jednej 30 mg davke sa odhaduje na 32,4 + 6,3 hodin s
priemernym oralnym klirensom (CL/F) 76,8 + 64,0 1/h.

Osobitné populacie

Neuskutocnili sa ziadne farmakokinetické Studie s ulipristalacetatom v pripade Zien s narusenou
funkciou obliciek alebo pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi. Vac¢sina zisteni v
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studiach vSeobecnej toxicity bola spojena s jeho mechanizmom u¢inku ako modulatora progesterénu a
receptorov glukokortikoidov s antiprogesteronovym ti¢inkom pozorovanym pri expoziciach
podobnych terapeutickym hladinam.

Informécie zo §tudii reprodukcne;j toxicity st nedostato¢né v désledku absencie expozi¢nych merani

v tychto Studiach. Ulipristalacetdt ma v désledku svojho mechanizmu ucinku embryoletalny ucinok u
potkanov, kralikov (v opakovanych davkach vyssich ako 1 mg/kg) a opic. Pri tychto opakovanych
davkach nie je znama bezpecnost’ pre 'udské embryo. V davkach, ktoré boli dost’ nizke na udrzanie
gestacie v pripade zivoc¢isnych druhov, sa nepozorovali ziadne teratogénne i¢inky.

Studie karcinogenicity (na potkanoch a mysiach) ukézali, Ze ulipristalacetét nie je karcinogénny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktéza, monohydrat

povidon

kroskarmelo6za, sodna sol’

stearan horeCnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Blister
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC-PE-PVDC-hlinikovy blister obsahujuci 1 tabletu.
PVC-PVDC-hlinikovy blister obsahujuci 1 tabletu.
Kazdé balenie obsahuje jeden blister.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francuzsko

11



8. REGISTRACNE CISLA

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. maja 2009

Datum posledného predlZenia registracie: 21. marca 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZOV LIEKU

ellaOne 30 mg filmom obalena tableta

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 30 mg ulipristalacetatu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 237 mg laktozy (ako monohydrat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Zlata filmom obalena tableta v tvare Stitu (s priemerom priblizne 10,8 mm) s ,,ella® vyrytym na oboch
stranach.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nudzova antikoncepcia do 120 hodin (5 dni) po nechrdnenom pohlavnom styku alebo po zlyhani
antikoncepcie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Liecba pozostava z jednej tablety, ktora sa uzije peroralne ¢o najskor, ale najneskor do 120 hodin
(5 dni) po nechranenom pohlavnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie.

Tabletu je mozné uzit’ kedykol'vek v priebehu menstrua¢ného cyklu.
Ak sa do 3 hodin po uziti tablety vyskytne vracanie, ma sa uzit’ druha tableta.

Ak sa menstruacia oneskori alebo sa rozvint priznaky gravidity, pred podanim tablety sa musi vylucit
gravidita.

Osobitné populacie

Narusenie funkcie obliciek
Nie je nutné upravovat’ davku.

NaruSenie funkcie pecene
Ked'Ze sa neuskutocnili Ziadne konkrétne $tadie, nemozu sa poskytnut’ Ziadne odporti¢ania tykajuce sa
uprav davkovania ulipristalacetatu.

Zavazne naruSend funkcia pecene:
Ked'Ze sa neuskutocnili ziadne konkrétne Studie, ulipristalacetat sa neodportca.

Pediatricka populacia
Pouzitie ulipristalacetatu sa netyka deti prepubertalneho veku v indikécii nudzovej antikoncepcie.
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Dospievajuci:

Ulipristalacetat ako niadzova antikoncepcia je vhodny u plodnych Zien, vratane dospievajucich. Neboli
zistené Ziadne rozdiely v bezpecnosti alebo ucinnosti pri porovnani so zenami vo veku 18 rokov a viac
(pozri Cast’ 5.1).

Spbsob podavania

Na vnuatorné pouzitie.
Tableta sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek ellaOne je urCeny iba na prileZitostne uZitie. Liek v Ziadnom pripade nema nahradzat’ pravidelnu
antikoncepcnt metodu. Zeny je vSak potrebné informovat, aby pouzivali pravidelnu antikoncepcénti

metddu.

Ulipristalacetat nie je ureny na uzitie v priebehu gravidity a nesmie sa podavat’ Zenam, u ktorych je
gravidita suspektna alebo potvrdena. Nevedie v8ak k interupcii u existujucej gravidity (pozri ¢ast’ 4.6).

Liek ellaOne nezabrani gravidite v kazdom pripade

Ak sa d’al$ia menstruacia oneskori o viac ako 7 dni, ma abnormalny charakter alebo ak sa objavia
priznaky svedciace o gravidite ¢i existuju o tom pochybnosti, je nutné vykonat’ tehotensky test.
Podobne ako u akejkol'vek gravidity je nutné zvazit moznost’ ektopickej gravidity. Je dolezité mat’ na
pamiti, ze krvacanie z maternice nevyluduje ektopicku graviditu. Zeny, ktoré po uziti ulipristalacetatu
otehotneju, sa maju obratit’ na svojho lekara (pozri Cast’ 4.6).

Ulipristalacetat inhibuje alebo oneskoruje ovulaciu (pozri ¢ast’ 5.1). Ak uz k ovulacii doslo, nie je
ucinny. Nacasovanie ovulacie nie je mozné s istotou predpovedat’, tabletu je teda potrebné uzit’ ¢o
najskor po nechrdnenom styku.

Nie st dostupné ziadne udaje o uc¢innosti ulipristalacetatu pri uziti po viac ako 120 hodinach (5 dnoch)
od nechraneného styku.

Z obmedzenych a nepresvedcivych tdajov vyplyva, Ze ¢innost’ liecku ellaOne sa méze so zvySujucou
sa telesnou hmotnost'ou alebo zvySujliicim sa indexom telesnej hmotnosti (BMI) znizovat’ (pozri Cast’
5.1). U vsetkych Zien ma byt nidzova antikoncepcia uzita ¢o najskor po nechranenom pohlavnom
styku bez ohl'adu na ich telesnit hmotnost’ alebo hodnotu BMI.

Po uziti tablety m6ze menstruacia niekedy nastat’ o niekol’ko dni skor alebo neskér, ako sa ocakava.
Priblizne v pripade 7 % Zien menstrudcia nastala o viac ako 7 dni skor ako sa ocakavalo. Priblizne v
pripade 18,5 % zien sa vyskytlo oneskorenie menstruacie o viac ako 7 dni a v pripade 4 % zien bolo
toto oneskorenie viac ako 20 dni.

Stubezné podavanie ulipristalacetatu a nidzovej antikoncepcie obsahujucej levonorgestrel sa
neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Antikoncepcia po uziti lieku ellaOne

Ulipristalacetat je nidzova antikoncepcia znizujuca riziko gravidity po nechranenom pohlavnom
styku. Nezaistuje vSak antikoncepcnu ochranu pre d’alSie pohlavné styky. Z toho déovodu po uziti
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nudzovej antikoncepcie maju zeny pouzivat’ spolahlivi bariérovi metodu az do d’alSej menstruacie.

Aj ked pouzitie ulipristalacetatu ako nudzovej antikoncepcie nepredstavuje kontraindikaciu d’alSieho
pouzivania pravidelnej hormonalnej antikoncepcie, liek ellaOne méze znizit jej antikoncepcny tcinok
(pozri Cast’ 4.5). Z tohto dovodu modzu Zeny, ktoré chect zacat’ pouzivat’ alebo pokracovat’ v pouzivani
hormonalnej antikoncepcie, pouzivat’ hormonalnu antikoncepciu aj po uziti lieku ellaOne. Odporuca
sa vSak pouzit’ d’al§iu spol'ahlivl bariérovii metodu az do d’alSej menstruécie.

Osobitné populacie

Subezné uzivanie licku ellaOne s induktormi CYP3 A4 sa neodporuca z dovodu interakcie (napr.
barbituraty (vratane primidonu a fenobarbitalu), fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin,
rastlinné lieky obsahujuce Hypericum perforatum (l'ubovnik bodkovany), rifampicin, rifabutin,
griseofulvin, efavirenz, nevirapin a dlhodobo uZzivany ritonavir).

Pouzitie u zien s tazkou astmou liecenou peroralnymi glukokortikoidmi sa neodporuca.
Tento liek obsahuje laktozu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’

tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Mozné ucinky inych liekov na ulipristalacetat

Ulipristalacetat sa in vitro metabolizuje prostrednictvom CYP3A4.
- Induktory CYP3A4

Vysledky stadii in vivo ukazuju, ze podanie ulipristalacetatu so silnym induktorom CYP3A4,
ako napriklad rifampicin, vyrazne znizuje hodnoty Cmax @ AUC ulipristalacetatu o 90 % alebo
viac a znizuje polcas ulipristalacetatu 2,2-nasobne, o zodpoveda priblizne 10-nadsobnému
znizeniu expozicie ulipristalacetatu. Sicasné uzivanie lieku ellaOne s induktormi CYP3A4
(napr. barbituratmi (vratane primidonu a fenobarbitalu), fenytoinom, fosfenytoinom,
karbamazepinom, oxkarbazepinom, rastlinnymi liekmi obsahujicimi Hypericum perforatum
(I'ubovnik bodkovany), rifampicinom, rifabutinom, griseofulvinom, efavirenzom a
nevirapinom) znizuje plazmatické koncentracie ulipristalacetatu a moze viest’ k zniZeniu
ucinnosti lieku ellaOne. U Zien, ktoré pouzivali pocas poslednych 4 tyzdnov lieky indukujuce
enzymy, sa liek ellaOne neodporuaca (pozri Cast’ 4.4) a mala by sa zvazit' nehormonalna
nudzova antikoncepcia (napr. intrauterinné teliesko s med’ou (copper intrauterine device,
Cu-1UD)).

- Inhibitory CYP3A44
Vysledky stadii in vivo ukazuju, Ze podanie ulipristalacetatu so silnym a stredne silnym
inhibitorom CYP3A4 zvysilo hodnoty ulipristalacetatu Cpax maximalne 2-nasobne a AUC
maximalne 5,9-nasobne. Nie je pravdepodobné, Ze by ucinky inhibitorov CYP3A4 mali
akékol'vek klinické dosledky.

Na CYP3A4 mo6ze mat’ indukény u€inok aj inhibitor CYP3 A4 ritonavir, ked’ sa uziva pocas
dlhsieho obdobia. V takychto pripadoch moze ritonavir znizovat’ plazmatické koncentracie
ulipristalacetatu. Stibezné pouzitie sa preto neodporuca (pozri Cast’ 4.4). Enzymatickd indukcia
sa straca pomaly a Gcinky na plazmatické koncentracie ulipristalacetatu sa moézu vyskytnat’
dokonca aj vtedy, ked’ zena prestala uzivat’ enzymaticky induktor v priebehu poslednych 4
tyzdiov.
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Lieky ovplyviujuce pH Zaludka

Podavanie ulipristalacetatu (10 mg tablety) spolu s inhibitorom proténovej pumpy ezomeprazolom
(20 mg denne pocas 6 dni) viedlo k priemernej Cmax priblizne o 65 % nizsej, k oneskorenému Tinax (V
priemere z 0,75 hodiny na 1,0 hodiny) a k priemernej AUC vyssej o 13 %. Klinicky vyznam tejto
interakcie v pripade podania jednej davky ulipristalacetatu ako ntidzovej antikoncepcie nie je znamy.

Mozné tcinky ulipristalacetatu na iné lieky

Hormondlna antikoncepcia

Ked'Ze ulipristalacetat sa viaze na receptor progesterénu s vysokou afinitou, méze narusit’ uc¢inok

liekov obsahujtcich gestagén:

- Antikoncepcny ucinok kombinovanej hormonalnej antikoncepcie a antikoncepcie obsahujuce;j
len gestagén mdze byt znizeny.

- Sucasné pouzitie ulipristalacetatu a nidzovej antikoncepcie obsahujticej levonorgestrel sa
neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Z udajov in vitro vyplyva, ze ulipristalacetat a jeho G¢inny metabolit vyrazne neinhibujut CYP1A2,
2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 v klinicky relevantnych koncentracidch. Indukcia CYP1A2 a

CYP3 A4 ulipristalacetatom alebo jeho u¢innym metabolitom nie je po podani jednej davky
pravdepodobna. Z toho dévodu je nepravdepodobné, ze by podéavanie ulipristalacetatu zmenilo klirens
liekov, ktoré st metabolizované tymito enzymami.

Substraty P-glykoproteinu (P-gp)

Z udajov in vitro vyplyva, Ze ulipristalacetat méze byt inhibitorom P-gp v klinicky relevantnych
koncentraciach. Vysledky stadii in vivo so substratom P-gp fexofenadinom boli nepresvedcivé. Nie je
pravdepodobné, Ze by u¢inky substratov P-gp mali akékol'vek klinické dosledky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Liek ellaOne nie je ur€eny na uZivanie pocas gravidity a nemaju ho uzivat’ ziadne Zeny, u ktorych je
gravidita suspektnd alebo znama (pozri Cast’ 4.2).

Ulipristalacetat nevedie k interupcii u existujucej gravidity.

Ku gravidite moze niekedy dojst’ aj po uziti ulipristalacetatu. Aj ked’ nebol pozorovany teratogénny
potencial, Stidie na zvieratach si nedostato¢né, pokial’ ide o reprodukcnil toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).
Obmedzené udaje zo $tadii na 'ud’och tykajuce sa tehotenstva po expozicii lieku ellaOne nenaznacuji
ziadne bezpecnostné rizika. Aj tak je vSak nutné nahlasit’ vSetky gravidity u Zien, ktoré uzili liek
ellaOne, na stranke www.hra-pregnancy-registry.com. Cielom tohto internetového registra je ziskat’
bezpecnostné informacie od Zien, ktoré uzili liek ellaOne v priebehu gravidity alebo otehotneli po uziti
lieku ellaOne. Vsetky ziskané udaje pacientok zostani anonymné.

Dojcenie

Ulipristalacetat sa vylu¢uje do materského mlieka (pozri ast’ 5.2). U¢inok na novorodencov/dojéata
nebol predmetom stadia. Riziko pre dojcené diet’a sa neda vylucit’. Po uziti ulipristalacetatu ako
nudzovej antikoncepcie sa neodporuca dojcit’ jeden tyzden. Pocas tohto obdobia sa materské mlieko
odporuca odstriekavat’ a zlikvidovat’, aby sa stimulovala laktacia.

Fertilita

Po uziti ulipristalacetatu ako nadzovej antikoncepcie je pravdepodobné rychle obnovenie fertility.
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Zeny maji pouzivat spolahliva bariérova metodu u vietkych naslednych pohlavnych stykov az do
d’alSej menstruacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ulipristalacetat ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje: po uziti
lieku ellaOne su bezné mierne az stredne zdvazné zévraty, menej Casta je spavost’ a zahmlené videnie
a zriedkavo bola hlasena porucha pozornosti. Pacientku je potrebné informovat, aby v pripade vyskytu
takychto symptomov neviedla vozidla ani neobsluhovala stroje (pozri cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce tcinky boli bolesti hlavy, nevol'nost’, bolesti brucha a dysmenorea
Bezpecnost’ ulipristalacetatu sa hodnotila u 4718 Zien v klinickom vyvojovom programe.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke uvedenej niZSie sa nachadzaju neziaduce reakcie hlasené v studii v III. faze programu
zahfnajucej 2637 Zien.

Neziaduce reakcie uvedené nizsie su usporiadané podl'a frekvencie a systémovej triedy organov
pomocou nasledujticej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkave (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych tdajov sa neda stanovit’).
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MedDRA Neziaduce reakcie (frekvencia)
Trieda organovych Casté Menej casté Zriedkavé
systémov
Infekcie a nakazy Chripka
Poruchy imunitného Reakcie z precitlivenosti
systému vratane vyrazky, urtikarie,
angioedému**
Poruchy metabolizmu a Poruchy apetitu
VYZIVy
Psychické poruchy Poruchy nalady | Emocionalne Dezorientacia
poruchy
Uzkost
Nespavost’
Hyperaktivita
Zmeny libida
Poruchy nervového Bolest hlavy Somnolencia Tras
systému Zavraty Migréna Porucha pozornosti
Dysgetizia
Mdloby
Poruchy oka Poruchy videnia Neobvyklé pocity v oku
O¢na hyperémia
Fotofobia
Poruchy ucha a Zavraty
labyrintu
Poruchy dychace;j Sucho v hrdle
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy Nauzea* Hnacka
gastrointestinalneho Bolest’ brucha* | Sucho v tstach
traktu Pocit nevolnosti | Dyspepsia
v bruchu Plynatost’
Vracanie*
Poruchy koze Akné
a podkozného tkaniva Poranenie koze
Pruritus
Poruchy kostrovej Bolest’ svalov
a svalovej sustavy Bolest’ chrbta
a spojivového tkaniva
Poruchy reprodukéného | Dysmenorea Menoragia Svrbenie v oblasti
systému a prsnikov Bolesti panvy Vytok z posvy genitalii
Citlivost’ Poruchy Dyspareunia
prsnikov menstrua¢ného Prasknuta ovarialna cysta
cyklu Vuvlovaginalne bolesti
Metroragia Hypomenorhea*
Vaginitida
Navaly tepla
Predmenstruacny
syndrom
Celkové poruchy Unava Zimnica Sméad
a reakcie v mieste Nevolnost
podania Pyrexia

*Symptomy, ktoré mozu tiez suvisiet’ s nediagnostikovanou graviditou (alebo so
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suvisiacimi komplikaciami)
**Neziaduca reakcia zo spontannych hlaseni

Dospievajuci: bezpecnostny profil pozorovany u Zien vo veku menej ako 18 rokov v skusaniach a po
zavedeni na trh je podobny bezpecnostnému profilu u dospelych v programe fazy III (pozri ¢ast’ 4.2).

Po uvedeni na trh: neziaduce reakcie spontanne hldsené po uvedeni na trh boli charakterom
a frekvenciou podobné bezpecnostnému profilu opisanému pocas stadie v I11. faze.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Vicsina zien (74,6 %) v studii v III. faze mala d’al$iu mensStruaciu v o¢akavanom case alebo do

+ 7 dni, zatial’ Co 6,8 % zien malo menStruaciu o viac ako 7 dni skor, ako sa oc¢akavalo, a 18,5 % zien
malo menstruaciu o viac ako 7 dni po predpokladanom zacati menstruécie. Toto oneskorenie bolo
dlhsie ako 20 dni v pripade 4 %.

Mensina (8,7 %) zien hlasila krvacanie medzi mens$trudciami trvajice priemerne 2,4 diia. Vo vicsine
pripadov (88,2 %) bolo toto krvacanie hlasené ako Spinenie. Spomedzi zien, ktoré uzivali ellaOne v
stadii v II1. faze, len 0,4 % zien hlasilo silné krvacanie medzi menStruaciami.

V 1I1. faze Stadie vstapilo do stadie viac ako jeden raz 82 Zien, a preto dostali viac ako jednu davku
lieku ellaOne (73 zien bolo do stadie prijatych dvakrat a 9 Zien trikrat). Pokial’ ide o vyskyt a
zavaznost’ neziaducich reakcii, zmenu v trvani alebo intenzite menstruacie alebo vyskyt krvacania
medzi menStrudciami, v pripade tychto jedincov sa nepozorovali Ziadne rozdiely v bezpecnosti.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skusenosti s predavkovanim ulipristalacetatom su obmedzené. Jednotlivé davky do 200 mg uzivali
zeny bez problémov tykajucich sa bezpecnosti. Takéto vysoké davky boli dobre tolerované. Tieto zeny
vSak mali skrateny menstruacny cyklus (uterinné krvacanie vyskytujuce sa 2 — 3 dni skor, ako sa
oCakavalo) a u niektorych zien trvalo krvacanie dlhsie, hoci jeho mnoZzstvo nebolo nadmerné
(Spinenie). Neexistuju ziadne protilatky a d’alSia liecba ma byt symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormoény a modulatory genitalneho systému, urgentné
kontraceptiva. ATC kod: GO3ADO02.

Ulipristalacetat je peroralne uc¢inny synteticky selektivny moduldtor receptora progesteronu, ktory
ucinkuje prostrednictvom vysokoafinitného naviazania na 'udsky receptor progesteronu. Pri uziti
nudzovej antikoncepcie je mechanizmus ucinku inhibicia alebo oneskorenie ovulacie potlacenim
prudkej zmeny luteiniza¢ného hormoénu (LH). Farmokodynamické tidaje ukazuju, Ze aj ked’ sa uzije
tesne predtym, ako ma nastat’ ovulacia (ked’ uz LH zacal rast), ulipristalacetat moze oddialit’
prasknutie folikulu o aspofi 5 dni v 78,6 % pripadov (p < 0,005 v porovnani s levonorgestrelom

a placebom) (pozri tabul’ku).
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Prevencia ovuldcie's
Placebo Levonorgestrel Ulipristalacetat
n =50 n =48 n=34
Liecba pred prudkou n=16 n=12 n=3§
zmenou LH 0,0 % 25,0 % 100 %
p <0,005*
Liec¢ba po prudkej zmene n=10 n=14 n=14
LH, ale pred maximom LH 10,0 % 14,3 % 78,6 %
NSt p <0,005*
Liecba po maxime LH n=24 n=22 n=12
4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013
§: definovana ako pritomnost’ neprasknutého dominantného folikulu pét’ dni po lie€be v neskorej folikularnej

faze

*: v porovnani s levonorgestrelom

NS: statisticky nevyznamné
t: v porovnani s placebom

Ulipristalacetat ma vysoku afinitu k receptoru pre glukokortikoid a in vivo, v pripade Zivocichov sa
pozoroval antiglukokortikoidny G¢inok. V pripade I'udi sa v§ak nepozoroval Ziadny takyto uc¢inok
dokonca ani po opakovanom podavani v dennej davke 10 mg. Ma minimalnu afinitu k receptoru pre
androgén a ziadnu afinitu v pripade l'udského estrogénu alebo receptora pre mineralokortikoidy.

Vysledky dvoch nezavislych randomizovanych kontrolovanych klinickych sktsok (pozri tabul’ku)
ukazali, Ze ucinnost’ ulipristalacetatu nie je nizsia ako u€innost’ levonorgestrelu u Zien, ktoré dostali
nudzovu antikoncepciu do 0 az 72 hodin po nechranenom pohlavnom styku alebo po zlyhani
antikoncepcie. Pri spojeni tidajov z dvoch §tudii prostrednictvom meta-analyzy bolo riziko gravidity
pri ulipristalacetate vyrazne nizsie v porovnani s levonorgestrelom (p = 0,046).

- —
Randomizovana Miera gravidity (%) Migra pravdepodobnf)st.i [95 % CI]
Kontrolovand do 72 hod. pd nechr'c.'meného pohlavného styku alebo po | rizika tehotenstva, ulipristalacetat

Stadia zlyhani antikoncepcie? vs levonorgestrel?
Ulipristalacetat Levonorgestrel

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

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

Meta-analyza 1,36 2,15 0,58 10,33 —0,99]
(22/1617) (35/1625)

2 — Glasier et al, Lancet 2010

Dve stadie poskytuju tidaje o ucinnosti ellaOne uzitého do 120 hodin po nechranenom pohlavnom
styku. V otvorenej klinickej skuske zahfiiajucej zeny, ktorym bola poskytnuta nidzova antikoncepcia
a ktoré uzili ulipristalacetat do 48 az 120 hodin po nechranenom pohlavnom styku, bola pozorovana
miera gravidit 2,1 % (26/1241). Okrem toho druha komparativna §tadia poskytuje tiez idaje o 100
zenach, ktoré uzili ulipristalacetat do 72 az 120 hodin po nechranenom pohlavnom styku, u ktorych
nebola pozorovana ziadna gravidita.

Z obmedzenych a nepresved¢ivych udajov z klinickych s§tadii vyplyva, Ze antikoncepcna tcinnost’
ulipristalacetatu sa pri vysokej telesnej hmotnosti alebo hodnote BMI méze znizit’ (pozri Cast’ 4.4). Z
meta-analyzy vychddzajicej zo 4 klinickych skuSani ulipristalacetatu uvedenej nizsie st vylucené
zeny, ktoré mali d’alSie nechranené pohlavné styky.

. Normalna . .
BMI (kg/m?) OP‘idIV;l ga hmotnost’ ZNSa E\;&:}ha 3(,)0bf21ta
’ 18,525
Celkovy pocet 128 1 866 699 467
Pocet gravidit 0 23 9 12
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. Normalna ; .
BMI (kg/m?) g‘:dlvé'ga hmotnost ZNS“E%ha g)obfma

’ 18,525
Miera gravidity 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Interval 0,00 - 2,84 0,78 — 1,84 0,59 2,43 1,34 445
spolahlivosti

Observacné Stidie po zavedeni na trh hodnotiace ucinnost’ a bezpecnost’ licku ellaOne
u dospievajucich vo veku 17 rokov a menej neukazalo ziadny rozdiel v bezpecnostnom profile
a uéinnosti v porovnani s dospelymi zenami vo veku 18 rokov a viac.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani jednej 30 mg davky sa ulipristalacetat rychlo absorbuje, s maximalnou
plazmatickou koncentraciou 176 + 89 ng/ml, ktora sa pozorovala priblizne 1 hodinu (0,5 — 2,0 h) po
uziti lieku, pricom AUCo., bola 556 + 260 ng.h/ml.

Podavanie ulipristalacetatu spolu s rafiajkami s vysokym obsahom tukov viedlo k priemernej Cmax
priblizne o 45 % nizSej, k oneskorenému Tmax (V priemere z 0,75 hodiny na 3 hodiny) a k priemernej
AUC., vyssej 0 25 % v porovnani s podavanim lieku nala¢no. Podobné vysledky sa ziskali pre G¢inny
mono-demetylovany metabolit.

Distribtcia

Ulipristalacetat sa vo vel’kej miere viaze (> 98 %) na plazmatické proteiny vratane albuminu, alfa-I-
kyslého glykoproteinu a lipoproteinu s vysokou hustotou.

Ulipristalacetat je lipofilna zliiCenina, ktora sa prenasa do materského mlieka, s priemernym dennym
vylucovanim 13,35 pg [0 — 24 hodin], 2,16 ug [24 — 48 hodin], 1,06 ug [48 — 72 hodin], 0,58 pg [72 —
96 hodin] a 0,31 pg [96 — 120 hodin].

Z dajov in vitro vyplyva, ze ulipristalacetat méze byt’ inhibitorom transportérov BCRP (Breast
Cancer Resistance Protein, proteinu rezistencie rakoviny prsnika) na ¢revnej urovni. Nie je
pravdepodobné, Ze by ucinky ulipristalacetatu na BCRP mali akékol'vek klinické dosledky.
Ulipristalacetat nie je substratom pre OATP1B1 ani OATP1B3.

Biotransformacia/eliminacia

Ulipristalacetat sa vo vel'kej miere metabolizuje na mono-demetylovany, di-demetylovany a
hydroxylovany metabolit. Mono-demetylovany metabolit je farmakologicky ucinny. Z udajov in vitro
vyplyva, ze to sprostredkiiva predovsetkym CYP3A4 a v malej miere CYP1A2 a CYP2AS6.
Terminalny polcas ulipristalacetatu v plazme po jednej 30 mg davke sa odhaduje na 32,4 + 6,3 hodin s
priemernym oralnym klirensom (CL/F) 76,8 + 64,0 1/h.

Osobitné populacie

Neuskutocnili sa ziadne farmakokinetické Studie s ulipristalacetatom v pripade Zien s narusenou
funkciou obliciek alebo pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi. Vac¢sina zisteni v
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studiach vSeobecnej toxicity bola spojena s jeho mechanizmom u¢inku ako modulatora progesterénu a
receptorov glukokortikoidov s antiprogesteronovym ti¢inkom pozorovanym pri expoziciach
podobnych terapeutickym hladinam.

Informécie zo §tudii reprodukcne;j toxicity st nedostato¢né v désledku absencie expozi¢nych merani

v tychto Studiach. Ulipristalacetdt ma v désledku svojho mechanizmu ucinku embryoletalny ucinok u
potkanov, kralikov (v opakovanych ddvkach vyssich ako 1 mg/kg) a opic. Pri tychto opakovanych
davkach nie je znama bezpecnost’ pre 'udské embryo. V davkach, ktoré boli dost’ nizke na udrzanie
gestacie v pripade zivoc¢isnych druhov, sa nepozorovali ziadne teratogénne i¢inky.

Studie karcinogenicity (na potkanoch a mysiach) ukézali, Ze ulipristalacetét nie je karcinogénny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
laktdza, monohydrat

povidon
kroskarmelo6za, sodna sol’
stearan horeCnaty

Filmovy obal:
Polyvinylalkohol (E1203)

Makrogol (E1521)

Mastenec (E553b)

Oxid titanic¢ity (E171)

ljolysorbét 80 (E433)

ZIty oxid zelezity (E172)

Kremicitan draselno-hlinity (E555)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC-PVDC (s UV filtrom) / hlinikovy blister obsahujtici 1 tabletu.
Balenie obsahuje jeden blister.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

22



LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/09/522/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. maja 2009
Datum posledného predlzenia registracie: 21. marca 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Tableta a filmom obalena tableta:
Cenexi

17 Rue de Pontoise

95520 Osny

Francuzsko

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franctzsko

Len tableta:
Laboratorios Ledn Farma S.A.
C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera

24008 Navatejera, Leon
Spanielsko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’ku lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku s stanovené v
zozname referencnych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice

2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii (MAH) vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu

nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,
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e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti lieku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mdzu sa predlozit’ si¢asne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELKU
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ellaOne 30 mg tableta
ulipristalacetat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 30 mg ulipristalacetatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatelku.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 tableta.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Ak ste pouzivali urcité iné lieky pocas poslednych 4 tyzdnov, hlavne pri liecbe epilepsie, tuberkul6zy,
HIV infekcie alebo rastlinné lieky obsahujiice 'ubovnik bodkovany (pozri pisomnu informaciu), liek
ellaOne moze posobit’ menej tcinne. Predtym, ako uZijete liek ellaOne, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou. Blister
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLA

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

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

15. POKYNY NA POUZITIE

Nudzova antikoncepcia

UZzite jednu tabletu o najskor po nechranenom pohlavnom styku alebo zlyhani antikoncepcie.
Tento liek je nutné uzit’ do 120 hodin (5 dni) od nechraneného pohlavného styku alebo zlyhania
antikoncepcie.

Kod QR k tejto pisomnej informacii bude doplneny.

Pisomna informécia pre pouzivatel’ku online na strankach

KRAJINA URL

RAKUSKO www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGICKO www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULHARSKO www.hra-pharma.com/PIL/BG
CHORVATSKO www.hra-pharma.com/PIL/HR
CYPRUS www.hra-pharma.com/PIL/GR
CESKA REPUBLIKA | www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DANSKO www.hra-pharma.com/PIL/DK
ESTONSKO www.hra-pharma.com/PIL/LT
FINSKO www.hra-pharma.com/PIL/FI

FRANCUZSKO www.hra-pharma.com/PIL/FR
NEMECKO www.hra-pharma.com/PIL/DE
GRECKO www.hra-pharma.com/PIL/GR
MADARSKO www.hra-pharma.com/PIL/HU
ISLAND www.hra-pharma.com/PIL/IS
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[RSKO
TALIANSKO
LOTYSSKO
LITVA
LUXEMBURSKO
MALTA
HOLANDSKO
NORSKO
POLSKO
PORTUGALSKO
RUMUNSKO

SLOVENSKA
REPUBLIKA
SLOVINSKO

SPANIELSKO
SVEDSKO

www.hra-pharma.com/PIL/IE
www.hra-pharma.com/PIL/IT
www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/LT
www.hra-pharma.com/PIL/BE
Neaplikovatel'né
www.hra-pharma.com/PIL/NL
www.hra-pharma.com/PIL/NO
www.hra-pharma.com/PIL/PL
www.hra-pharma.com/PIL/PT
www.hra-pharma.com/PIL/RO

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

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

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ellaOne tableta

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

Neaplikovatelné.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM

PC: {cislo}
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}

NeaplikovateI'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

ellaOne 30 mg tableta
ulipristalacetat

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HRA Pharma

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCA

1. NAZOV LIEKU

ellaOne 30 mg filmom obalena tableta
ulipristalacetat

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 30 mg ulipristalacetatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informécie néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatelku.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 filmom obalena tableta.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Ak ste pouzivali uréité iné lieky pocas poslednych 4 tyzdnov, hlavne pri lieCbe epilepsie, tuberkulozy,
HIV infekcie alebo rastlinné lieky obsahujice 'ubovnik bodkovany (pozri pisomnu informaciu), liek
ellaOne modze posobit’ menej tcinne. Predtym, ako uZijete liek ellaOne, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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NeaplikovateI'né.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris
92320 CHATILLON
Francuzsko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/09/522/003

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

Nudzova antikoncepcia

Uzite jednu tabletu ¢o najskor po nechranenom pohlavnom styku alebo zlyhani antikoncepcie.
Tento liek je nutné uzit’ do 120 hodin (5 dni) od nechranené¢ho pohlavného styku alebo zlyhania

antikoncepcie.

Kod QR k tejto pisomnej informacii bude doplneny.

Pisomna informacia pre pouZzivatel’ku online na strankach

KRAJINA URL

RAKUSKO www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGICKO www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULHARSKO www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
CHORVATSKO www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
CYPRUS www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
CESKA REPUBLIKA | www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
DANSKO www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
ESTONSKO www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
FINSKO www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRANCUZSKO www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
NEMECKO www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
GRECKO www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
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MADARSKO www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ISLAND www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
[RSKO www.hra-pharma.com/PIL/IE/GS
TALIANSKO www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LOTYSSKO www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LITVA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LUXEMBURSKO www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Neaplikovatel'né

HOLANDSKO www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORSKO www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
POLSKO www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGALSKO www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
RUMUNSKO www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
SLOVENSKA

REPUBLIKA www hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SLOVINSKO www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
SPANIELSKO www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
SVEDSKO www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS

16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

ellaOne filmom obalena tableta

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

NeaplikovateI'né.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC: {cislo}
SN: {¢islo}
NN: {¢islo}

NeaplikovateI'né.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

ellaOne 30 mg filmom obalena tableta
ulipristalacetat

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

HRA Pharma

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELKU
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

ellaOne 30 mg tableta
ulipristalacetat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo iny zdravotnicky pracovnik.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéarnika, lekara alebo
iného zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ellaOne a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ellaOne
Ako uzivat’ ellaOne

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ellaOne

Obsah balenia a d’alSie informéacie

- Uzito¢né informécie o antikoncepcii

SNk L=

1. Co je ellaOne a na ¢o sa pouZiva

ellaOne je nudzova antikoncepcia

ellaOne je antikoncepcia, ktora sa pouZziva na zabranenie tehotenstva po nechranenom sexualnom
styku alebo ak zlyhala vasa antikoncepcna metdda, napriklad:

e ak ste mali pohlavny styk bez ochrany;

e ak sa kondom vasho partnera roztrhol alebo zoSmykol alebo ked’ ste ho zabudli pouzit’;

e ak ste neuzili antikoncepénu tabletu podl'a odporacani.

Tabletu uzite ¢o najskor po nechranenom styku, najneskdr do 5 dni (120 hodin).
Je to preto, Ze je Géinnejsie ak ju uzijete ¢o najskor po nechranenom pohlavnom styku.

Tento liek je vhodny pre vsetky plodné Zeny vratane dospievajucich.
Tabletu mozete uzit’ kedykol'vek v priebehu menstrua¢ného cyklu.

Liek ellaOne neucinkuje, ak ste uz tehotna.

Ak sa vasa menStruacia oneskori, moZzete byt tehotna. Ak sa vaSa menstrudcia oneskori alebo mate
priznaky tehotenstva (pocit tazkych prsnikov, ranna nevolnost’), obrat'te sa pred uzitim tablety na
lekara alebo in¢ho zdravotnickeho pracovnika.

Ak budete mat’ po uziti tablety nechraneny pohlavny styk, nezabrani otehotneniu.
Nechraneny pohlavny styk méze viest k tehotenstvu kedykol'vek v priebehu vasho cyklu.

Liek ellaOne nie je uréeny na pouzivanie ako pravidelna antikoncepcia.

Ak nepouzivate ziadnu pravidelni metddu antikoncepcie, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
inym zdravotnickym pracovnikom a zvol'te metddu, ktord je pre vas vhodna.
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Ako liek ellaOne uéinkuje

Liek ellaOne obsahuje latku nazyvanu ulipristalacetat, ktora upravuje u€inok prirodzené¢ho horménu
progesteron, ktory je nutny pre vznik ovulacie. V dosledku toho tento liek oddiali ovulaciu. Nudzova
antikoncepcia nie je u¢inna vo vsetkych pripadoch. Zo 100 Zien, ktoré uziju tento liek, otehotneju
priblizne 2.

Tento liek je antikoncepcna metdda braniaca rozvoju tehotenstva. Ak uz ste tehotna, existujuce
tehotenstvo neprerusi.

Nudzova antikoncepcia nechrani proti sexudlne prenosnym infekciam.

Iba kondémy chrania pred sexualne prenosnym infekciami. Tento liek vas nebude chranit’ pred
infekciou HIV ani inymi sexualne prenosnymi ochoreniami (napr. chlamydie, genitalny herpes,
genitalne bradavice, kvapavka, hepatitida B a syfilis). Ak mate obavy tykajice sa tychto ochoreni,
porozpravajte sa so zdravotnickym pracovnikom.

DalSie informécie o antikoncepcii najdete na konci tejto pisomnej informécie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ellaOne
Neuzivajte ellaOne

- Ak ste alergicka na ulipristalacetat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekarnika, lekara alebo iného

zdravotnickeho pracovnika

- ak sa vasa menStruacia oneskorila alebo mate priznaky tehotenstva (pocit tazkych prsnikov, ranna
nevolnost), ked’Zze uz moézete byt tehotna (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™);

- ak mate zavaznua astmu;

- ak mate zavazné ochorenie pecCene.

U vsetkych zien ma byt nudzova antikoncepcia uZzita ¢o najskor po nechrdnenom pohlavnom styku.
Existuje dokaz, Zze so zvySujucou sa telesnou hmotnostou alebo indexom telesnej hmotnosti (body
mass index, BMI) méze byt tento liek menej G€inny, ale tieto tidaje boli obmedzené a nepresvedcivé.
Z tohto dévodu sa liek ellaOne stale odporuca vSetkym Zenam bez ohl'adu na ich hmotnost’ alebo
hodnotu BMI.

Ak mate akékol'vek obavy alebo problémy suvisiace s uzitim niadzovej antikoncepcie, odporuc¢ame
obratit’ sa na zdravotnickeho pracovnika.

Ak otehotniete aj napriek uzitiu tablety, je dolezité obratit’ sa na svojho lekara. Pre d’alSie informacie
pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™.

In4a antikoncepcia a ellaOne
Tento lieck mo6Ze do¢asne znizit’ uc¢innost’ pravidelnej antikoncepcie ako tabliet a naplasti. Ak
v stcasnosti pouzivate hormonalnu antikoncepciu, pokracujte v tom, avSak pri kazdom pohlavnom

styku pouzite kondém az do d’alSej menstruécie.

Neuzivajte tento liek spolu s inou nudzovou antikoncepcnou tabletou obsahujticou levonorgestrel. Ak
ich uzijete spolu, mdze byt tento lick menej ucinny.
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Iné lieky a ellaOne

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali d’al$ie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, alebo rastlinnych liekov, povedzte to svojmu lekarnikovi, lekarovi alebo
inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Niektoré lieky mézu branit’ u¢innému posobeniu lieku ellaOne. Ak ste uzivali ktorykol'vek z liekov

uvedenych nizsie v priebehu poslednych 4 tyzdnov, liek ellaOne mdze byt pre vas menej vhodny.

Lekar vam mdze predpisat’ iny typ (nehormonalnej) nidzovej antikoncepcie, napr. vnutromaternicové

teliesko obsahujiuce med’ (copper intrauterine device, Cu-IUD):

- lieky pouzivané pri lieCbe epilepsie (napriklad primidon, fenobarbital fenytoin, fosfenytoin,
karbamazepin, oxkarbazepin a barbituraty),

- lieky pouzivané na liecbu tuberkul6zy (napriklad rifampicin, rifabutin),

- liecba HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin),

- lieky pouzivané pri liecbe hubovych infekcii (grizeofulvin),

- rastlinné lieky obsahujuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Obréat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika predtym, ako uzijete liek ellaOne, ak prave uzivate (alebo
ste nedavno uzivali) niektory z lieckov uvedenych vyssie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tehotenstvo

Predtym, ako uZijete tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarnikom, lekarom alebo inym
zdravotnickym pracovnikom, alebo si urobte tehotensky test, aby ste sa uistila, Ze uz nie ste tehotna
(pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘“), ak sa vasa menstruacia oneskori.

Tento liek je antikoncepcia, ktorej ciel'om je zabranit’ vzniku tehotenstva. Ak uz ste tehotna, neprerusi
uz existujlice tehotenstvo.

Ak otehotniete napriek uzitiu tohto lieku, neexistuji dokazy, ze by mal vplyv na tehotenstvo. Je vSak
dolezité, aby ste navstivila svojho lekara. Vas lekar sa mozno bude chciet’ uistit’, ¢i tehotenstvo
neprebieha mimo maternice. To je obzvlast’ dolezité, ak mate vyrazné bolesti brucha alebo krvacanie
alebo ak ste uz v minulosti mala tehotenstvo mimo maternice, chirurgicky zakrok na vajcovodoch
alebo dlhodobt (chronickt) infekciu pohlavnych organov.

Ak otehotniete napriek uzitiu lieku ellaOne, odpori¢ame vam poziadat’ lekara o zapis vasho
tehotenstva do oficialneho registra. Tieto informacie mdzete takisto nahlésit’ sama na stranke
www.hra-pregnancy-registry.com. VaSe informacie zostani anonymné — nikto nebude vediet’, ze sa
vzt'ahuju na vas. Zdiel'anim svojich informacii mézete pomdct’ zenam v budicnosti a ozrejmit’
bezpecnost’ a rizikd spojené s lickom ellaOne v priebehu tehotenstva.

Dojcenie

Ak uzijete tento liek v priebehu doj¢enia diet’at’a, dojCenie preruste na jeden tyzdeni po uziti tohto
lieku. Pocas tohto obdobia sa materské mlieko odporaca odsavat’ pomocou odsavacky na mlieko, aby
sa zachovala tvorba mlieka, avSak mlieko vyhod'te. Vplyv dojCenia na dieta v priebehu prvého tyzdia
po uziti tohto lieku nie je znamy.

Plodnost

Tento liek nebude mat’ vplyv na vaSu plodnost’ v budiicnosti. Ak budete mat’ po uziti tablety
nechraneny pohlavny styk, nezabrani otehotneniu. Z tohto dovodu je ddlezité pouzivat’ az do d’alSej
menstruacie kondomy.
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Ak chcete zacat’ alebo nad’alej pouzivat’ pravidelni metddu antikoncepcie po uziti tohto lieku, mozete
tak urobit’, avSakaz do d’al$ej menstruacie pouzivajte kondomy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré Zeny po uziti tohto lieku pocituji zavraty, ospalost, zahmlené videnie a/alebo stratu
koncentracie (pozri Cast’ 4). Ak sa u vas tieto priznaky objavia, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

ellaOne obsahuje laktozu

Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

ellaOne obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo uZivat’ ellaOne
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekarnik, lekér alebo iny zdravotnicky pracovnik. Ak si nie ste nieCim ist4, overte si to u

svojho lekarnika alebo lekara.

Ako uzit’ tabletu ellaOne

- Uzite jednu tabletu istami ¢o najskor, ale najneskor do 5 dni (120 hodin) po nechranenom
pohlavnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie. Neodkladajte uzitie tablety.

- Tabletu mozete uzit kedykol'vek pocas vasho cyklu.

- Tabletu mozete uzit kedykol'vek v priebehu diia, pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle.

- Ak pouzivate jeden z liekov, ktoré mozu posobit’ proti spravnemu ucinku lieku ellaOne (pozri Cast’
,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ellaOne*) alebo ak ste pouzivali jeden z tychto liekov
pocas poslednych 4 tyzdiiov, liek ellaOne moze u vas posobit’ menej ti€inne. Predtym, ako
pouzijete liek ellaOne, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Lekar vdm mdze predpisat’ iny
typ (nehormonalnej) nidzovej antikoncepcie, napr. Cu-IUD.

AKk ste po uziti lieku ellaOne vracali

Ak ste do 3 hodin po uziti tablety vracali (ste chora, vraciate), uzite ¢o najskor d’alsiu tabletu.

Ak mate po uziti lieku ellaOne eSte raz pohlavny styk

Ak mate po uziti tablety nechraneny pohlavny styk, nezabrani otehotneniu. Po uziti tablety a az do
d’alSej menstrudcie pouzite pri kazdom pohlavnom styku kondomy.

Ak sa po uziti lieku ellaOne vasa menStrudcia oneskori

Po uziti tablety je oneskorenie menstruacie o niekol’ko dni normalne.

Ak sa vSak vaSa menStrudcia oneskori o viac ako 7 dni; je neobvykle slaba alebo silna; alebo ak sa
objavia priznaky ako bolest’ brucha (zaltidka), citlivost’ prsnikov, vracanie alebo nevolnost, mdzete
byt tehotna. Mali by ste si ihned’ urobit’ tehotensky test. Ak ste tehotna, je dolezité navstivit lekara
(pozri ¢ast’,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.)

Ak uzijete viac ellaOne, ako mate

Po uziti vyssej nez odporucanej davky tohto lieku naraz neboli hlasené skodlivé ucinky. Napriek tomu
sa porad’'te so svojim lekdrnikom, lekdrom alebo inym zdravotnickym pracovnikom.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekarnika, lekara
alebo iného zdravotnickeho pracovnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré priznaky, ako citlivost’ prsnikov a bolesti brucha (zaltidka), vracanie, nevolnost’ (nauzea), st
takisto moznymi priznakmi tehotenstva. Ak sa vasa menstrudcia nedostavi a budete mat’ tieto priznaky
po uziti lieku ellaOne, mali by ste si urobit’ tehotensky test (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojc¢enie

a plodnost™).

Casté vedlajsie u¢inky (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0séb)

- nevolnost, bolesti brucha (zaltidka) alebo pocit nevol'nosti v bruchu, vracanie
- bolestivd menstrudcia, bolest’ panvy, citlivost’ prsnikov

- Dbolest hlavy, zavraty, vykyvy nalady

- bolesti svalov, bolest’ chrbta, unava

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 0séb)

- hnacka, palenie zahy, plynatost’, sucho v istach

- neobvyklé alebo nepravidelné krvacanie z po$vy, silna/prediZend menstruacia, predmenstruaény
syndrom, podrazdenie poSvy alebo vytok z poSvy, mensia alebo vacsia chut’ na pohlavny styk

- ndavaly tepla

- zmeny chuti, emocionalne poruchy, uzkost’, chvenie, problémy so spankom,
spavost, migréna, poruchy videnia

- chripka

- akné, vyrdzky, svrbenie

- horucka, zimnica, nevol'nost’

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b)

- svrbenie alebo bolest’ v oblasti pohlavnych organov, bolest’ pocas pohlavného styku, prasknutie
ovarialnej cysty, neobvykle slaba menstruacia

- strata koncentracie, vertigo (pocit kratenia hlavy), trasenie, dezorientacia, mdloby

- neobvyklé pocity v oku, cervené oci, citlivost’ na svetlo

- sucho v hrdle, poruchy chuti

- alergické reakcie ako je vyrazka, zihl'avka alebo opuch tvare

- pocit smiadu

HIlésenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekarnika, lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i€inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ellaOne
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Blister
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ellaOne obsahuje

e Liecivo je ulipristalacetat. Kazda tableta obsahuje 30 miligramov ulipristalacetatu.
e DalSie zlozky su laktdza, monohydrat , povidon, kroskarmeldza, sodna sol’, stearan horecnaty.

Ako vyzera ellaOne a obsah balenia

ellaOne je biela az mramorovo krémova okruhla zaoblena tableta s priemerom 9 mm s ,,ella “ vyrytym
na oboch stranéch.

Liek ellaOne je dostupny v skatuli obsahujucej jeden blister s 1 tabletou.
DrZzitel rozhodnutia o registracii

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francuzsko

Vyrobca

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Franctizsko

Laboratorios Le6n Farma S.A.

C/ La Vallina, s/nPol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spanielsko

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franctizsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel: +359 2805 7108 +32 (0)9 381 04 30
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Ceska republika
Omega Pharma a.s.
Tel : +420 603 407 623

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

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

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

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

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

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

Italia

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

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

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

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

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

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

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

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

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v




Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

UZITOCNE INFORMACIE O ANTIKONCEPCII

DALSIE INFORMACIE O NUDZOVEJ ANTIKONCEPCII

Cim skor niidzovii antikoncepciu uZijete, tym vyssia je pravdepodobnost’, Ze neotehotniete.
Nudzova antikoncepcia neovplyviuje plodnost.

Nudzova antikoncepcia je schopna oneskorit’ ovulaciu v danom menstrua¢nom cykle, nezabrani v§ak
otehotneniu, ak budete mat’ znovu nechraneny pohlavny styk. Po uziti nadzovej antikoncepcie je nutné
pri kazdom pohlavnom styku pouzivat’ kondom az do d’alSej menStruacie.

DALSIE INFORMACIE O PRAVIDELNEJ ANTIKONCEPCII

Ak ste uzili nidzovu antikoncepciu a nechcete pouzivat’ pravidelnu antikoncepciu (alebo nemate
antikoncepént metddu, ktora je pre vas vhodna), porad’te sa so svojim lekarom alebo klinikou
planovaného rodi¢ovstva. Existuje mnoho druhov antikoncepcie a néjst metédu vhodnu pre vés by
nemal byt problém.
Priklady met6d pravidelnej antikoncepcie:
Denné metédy
Antikoncepcna tableta

TyZdenné alebo mesacné metody

Antikoncepcnd naplast’ Vaginalny kruzok
Dlhodobé metédy
Antikoncepcny implantat IUD (vnutromaternicové teliesko)
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

ellaOne 30 mg filmom obalen4 tableta
ulipristalacetat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas doleZité informacie.

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo iny zdravotnicky pracovnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informéacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekarnika, lekara alebo
iného zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ellaOne a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ellaOne
Ako uzivat’ ellaOne

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ellaOne

Obsah balenia a d’alsie informéacie

- Uzitocné informacie o antikoncepcii

AR e

1. Co je ellaOne a na ¢o sa pouZiva

ellaOne je nudzova antikoncepcia

ellaOne je antikoncepcia, ktora sa pouziva na zabranenie tehotenstva po nechranenom sexualnom
styku alebo ak zlyhala vasa antikoncepcna metdda, napriklad:

- ak ste mali pohlavny styk bez ochrany;

- ak sa kondom vasho partnera roztrhol alebo zoSmykol alebo ked’ ste ho zabudli pouZit’;

- ak ste neuzili antikoncep¢nu tabletu podl'a odporacani.

Tabletu uzite ¢o najskor po nechranenom styku, najneskor do 5 dni (120 hodin).
Je to preto, Ze je GcinnejSie ak ju uzijete Co najskor po nechranenom pohlavnom styku.

Tento liek je vhodny pre vsetky plodné Zeny vratane dospievajucich.
Tabletu mozete uzit’ kedykol'vek v priebehu menstrua¢ného cyklu.

Liek ellaOne neucinkuje, ak ste uz tehotna.

Ak sa vasa menStruacia oneskori, moZzete byt tehotna. Ak sa vaSa menstrudcia oneskori alebo mate
priznaky tehotenstva (pocit tazkych prsnikov, ranna nevolnost’), obrat'te sa pred uzitim tablety na
lekara alebo in¢ho zdravotnickeho pracovnika.

Ak budete mat’ po uziti tablety nechraneny pohlavny styk, nezabrani otehotneniu.
Nechraneny pohlavny styk méze viest k tehotenstvu kedykol'vek v priebehu vasho cyklu.

Liek ellaOne nie je uréeny na pouzivanie ako pravidelna antikoncepcia.

Ak nepouzivate ziadnu pravidelni metddu antikoncepcie, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
inym zdravotnickym pracovnikom a zvol'te metddu, ktord je pre vas vhodna.

Ako liek ellaOne ucinkuje
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Liek ellaOne obsahuje latku nazyvanu ulipristalacetdat, ktora upravuje u€inok prirodzeného horménu
progesteron, ktory je nutny pre vznik ovulacie. V dosledku toho tento liek oddiali ovulaciu. Nudzova
antikoncepcia nie je u€inna vo vsetkych pripadoch. Zo 100 zien, ktoré uziju tento liek, otehotneju
priblizne 2.

Tento liek je antikoncepcnd metdda braniaca rozvoju tehotenstva. Ak uz ste tehotnd, existujuce
tehotenstvo neprerusi.

Nudzova antikoncepcia nechrani proti sexudlne prenosnym infekciam.

Iba kondémy chrania pred sexualne prenosnym infekciami. Tento liek vas nebude chranit’ pred
infekciou HIV ani inymi sexudlne prenosnymi ochoreniami (napr. chlamydie, genitalny herpes,
genitalne bradavice, kvapavka, hepatitida B a syfilis). Ak mate obavy tykajice sa tychto ochoreni,
porozpravajte sa so zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informacie o antikoncepcii najdete na konci tejto pisomnej informacie.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ellaOne
NeuZivajte ellaOne

e Ak ste alergicka na ulipristalacetat alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekarnika, lekara alebo iného

zdravotnickeho pracovnika

- ak sa vasa menStruacia oneskorila alebo mate priznaky tehotenstva (pocit tazkych prsnikov, ranna
nevolnost), ked’ze uz mozete byt tehotna (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, dojCenie a plodnost™);

- ak mate zavazna astmu;

- ak mate zavazné ochorenie pecene.

U vsetkych zien ma byt uzitd nudzova antikoncepcia ¢o najskor po nechranenom pohlavnom styku.
Existuje dokaz, Ze so zvySujicou sa telesnou hmotnostou alebo indexom telesnej hmotnosti (body
mass index, BMI) moze byt tento liek menej G€inny, ale tieto idaje boli obmedzené a nepresvedCive.
Z tohto dovodu sa liek ellaOne stale odportaca vSetkym Zenam bez ohl'adu na ich hmotnost’ alebo
hodnotu BMI.

Ak mate akékol'vek obavy alebo problémy suvisiace s uzitim nidzovej antikoncepcie, odporucame
obratit’ sa na zdravotnickeho pracovnika.

Ak otehotniete aj napriek uzitiu tohto lieku, je dolezité obratit’ sa na svojho lekéra. Pre d’alSie
informacie pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™.

In4a antikoncepcia a ellaOne
Tento lieck m6ze do¢asne znizit’ uc¢innost’ pravidelnej antikoncepcie ako tabliet a naplasti. Ak
v stcasnosti pouzivate hormonalnu antikoncepciu, pokracujte v tom, avSak pri kazdom pohlavnom

styku pouzite kondém az do d’alSej menstruécie.

Neuzivajte liek ellaOne spolu s inou nudzovou antikoncepcnou tabletou obsahujucou levonorgestrel.
Ak ich uzijete spolu, méze byt tento liek menej ti¢inny.

Iné lieky a ellaOne
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali d’al$ie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
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viazany na lekarsky predpis alebo rastlinnych liekov, povedzte to svojmu lekarnikovi, lekarovi alebo
inému zdravotnickemu pracovnikovi.

Niektor¢ lieky mézu branit’ u¢innému posobeniu lieku ellaOne. Ak ste uzivali ktorykol'vek z liekov

uvedenych nizsie v priebehu poslednych 4 tyzdnov, liek ellaOne mdze byt pre vas menej vhodny.

Lekar vam moze predpisat’ iny typ (nehormonalnej) nidzovej antikoncepcie, napr. vnitromaternicové

teliesko obsahujuce med’ (copper intrauterine device, Cu-IUD):

- lieky pouzivané pri liecbe epilepsie (napriklad primidon, fenobarbital fenytoin, fosfenytoin,
karbamazepin, oxkarbazepin a barbituraty),

- lieky pouzivané na lie¢bu tuberkulozy (napriklad rifampicin, rifabutin),

- liecba HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin),

- lieky pouzivané pri lieCbe hubovych infekcii (griseofulvin),

- rastlinné lieky obsahujtuce 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uZijete liek ellaOne, ak prave uzivate (alebo
ste nedavno uzivali) niektory z lieckov uvedenych vyssie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tehotenstvo

Predtym, ako uZijete tento liek, porozpravajte sa so svojim lekdrnikom, lekarom alebo inym
zdravotnickym pracovnikom, alebo si urobte tehotensky test, aby ste sa uistila, ze uz nie ste tehotna
(pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘“), ak sa vasa menstruacia oneskori.

Tento liek je antikoncepcia, ktorej cielom je zabranit’ vzniku tehotenstva. Ak uz ste tehotna, neprerusi
uz existujlice tehotenstvo.

Ak otehotniete napriek uzitiu tohto lieku, neexistuju dokazy, Ze by mal vplyv na tehotenstvo. Je vSak
dolezité, aby ste navstivila svojho lekara. Vas lekar sa mozno bude chciet’ uistit’, ¢i tehotenstvo
neprebieha mimo maternice. To je obzvlast délezité, ak mate vyrazné bolesti brucha alebo krvacanie,
alebo ak ste uz v minulosti mala tehotenstvo mimo maternice, chirurgicky zakrok na vajcovodoch
alebo dlhodobt (chronickt) infekciu pohlavnych organov.

Ak otehotniete napriek uzitiu lieku ellaOne, odporac¢ame vam poziadat’ lekara o zapis vasho
tehotenstva do oficialneho registra. Tieto informacie mdzete takisto nahlésit’ sama na stranke
www.hra-pregnancy-registry.com. Vase informacie zostanu anonymné — nikto nebude vediet,, ze sa
vztahuju na vas. Zdiel'anim svojich informacii mdézete pomoct’ Zenam v budicnosti a ozrejmit’
bezpecnost’ a rizikd spojené s lickom ellaOne v priebehu tehotenstva.

Dojcenie

Ak uzijete tento liek v priebehu dojcenia diet’at’a, dojcenie preruste na jeden tyzden po uZiti tohto
lieku. Pocas tohto obdobia sa materské mlieko odporii¢a odsavat’ pomocou odsavacky na mlieko, aby
sa zachovala tvorba mlieka, avSak mlieko vyhod'te. Vplyv dojCenia na dieta v priebehu prvého tyzdia
po uziti tohto lieku nie je znamy.

Plodnost

Tento lick nebude mat’ vplyv na vasu plodnost’ v buducnosti. Ak budete mat’ po uziti tohto lieku
nechraneny pohlavny styk, nezabrani otehotneniu. Z tohto dovodu je ddlezité pouzivat’ az do d’alSej
menstruacie kondomy.

Ak chcete zacat’ alebo nad’alej pouzivat’ pravidelni metoédu antikoncepcie po uziti tohto lieku, mozete
tak urobit’, avSak az do d’alSej menstruacie pouzivajte kondomy.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré Zeny po uZiti tohto lieku pocit'uju zavraty, ospalost’, zahmlené videnie a/alebo stratu
koncentracie (pozri Cast’ 4). Ak sa u vas tieto priznaky objavia, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

ellaOne obsahuje laktozu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

ellaOne obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uZzivat’ ellaOne
Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekarnik, lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to u

svojho lekarnika alebo lekara.

Ako uzit filmom obalent tabletu ellaOne

- Uzite jednu tabletu ustami ¢o najskor, ale najneskor do 5 dni (120 hodin) po nechranenom
pohlavnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie. Neodkladajte uzitie tablety.

- Tabletu mo6zete uzit kedykol'vek pocas vasho cyklu.

- Tabletu mozete uzit kedykol'vek v priebehu diia, pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle.

- Ak pouzivate jeden z liekov, ktoré mozu posobit’ proti spravnemu ucinku lieku ellaOne (pozri Cast’
,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ellaOne*) alebo ak ste pouzivali jeden z tychto liekov
pocas poslednych 4 tyzdiov, liek ellaOne moZze u véas pdsobit’ menej ucinne. Predtym, ako uzijete
liek ellaOne, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Lekar vam moze predpisat’ iny typ
(nehormonalnej) nidzovej antikoncepcie, napr. Cu-IUD.

AKk ste po uziti lieku ellaOne vracali

Ak ste do 3 hodin po uziti tablety vracali (ste chora, vraciate), uzite ¢o najskor dalSiu tabletu.

Ak mate po uziti lieku ellaOne eSte raz pohlavny styk

Ak mate po uziti tablety nechraneny pohlavny styk, nezabrani otehotneniu. Po uziti tablety a az do
d’al$ej menstruacie pouzite pri kazdom pohlavnom styku kondémy.

Ak sa po uziti lieku ellaOne vaSa menS$truacia oneskori

Po uziti tablety je oneskorenie menstruacie o niekol’ko dni normalne.

Ak sa vSak vaSa menstrudcia oneskori o viac ako 7 dni; je neobvykle slaba alebo silna; alebo ak sa
objavia priznaky ako bolest’ brucha (zaltidka), citlivost’ prsnikov, vracanie alebo nevolnost, mdzete
byt tehotna. Mali by ste si ihned’ urobit’ tehotensky test. Ak ste tehotna, je dolezité navstivit’ lekara.
(Pozri Cast’ ,, Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™.)

Ak uzijete viac ellaOne, ako mate

Po uziti vyssej nez odporicanej davky tohto lieku naraz neboli hlasené skodlivé uc¢inky. Napriek tomu
sa porad’te so svojim lekarnikom, lekdrom alebo inym zdravotnickym pracovnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekarnika, lekara
alebo iného zdravotnickeho pracovnika.
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4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré priznaky, ako citlivost’ prsnikov a bolesti brucha (zaliidka), vracanie, nevolnost’ (nauzea), s
takisto moznymi priznakmi tehotenstva. Ak sa vaSa menstrudcia nedostavi a budete mat’ tieto priznaky
po uziti lieku ellaOne, mali by ste si urobit’ tehotensky test (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie

a plodnost™).

Casté vedlajsie uéinky (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb)

- nevolnost, bolesti brucha (zaludka) alebo pocit nevolnosti v bruchu, vracanie
- bolestiva menstrudcia, bolest’ panvy, citlivost’ prsnikov

- bolest hlavy, zavraty, vykyvy nalady

- bolesti svalov, bolest’ chrbta, tinava

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mézu postihovat' menej ako 1 zo 100 0séb)

- hnacka, palenie zahy, plynatost’, sucho v istach

- neobvyklé alebo nepravidelné krvacanie z po$vy, silna/prediZend menstruacia, predmenstruaény
syndrom, podrazdenie posvy alebo vytok z posvy, mensia alebo vécsSia chut’ na pohlavny styk

- névaly tepla

- zmeny chuti, emocionalne poruchy, uzkost’, chvenie, problémy so spankom,
spavost’, migréna, poruchy videnia

- chripka

- akné, vyrazky, svrbenie

- horacka, zimnica, nevolnost’

Zriedkavé vedlajSie Ulinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b)

- svrbenie alebo bolest’ v oblasti pohlavnych organov, bolest’ pocas pohlavného styku, prasknutie
ovarialnej cysty, neobvykle slaba menstruacia

- strata koncentracie, vertigo (pocit krutenia hlavy), trasenie, dezorientacia, mdloby

- neobvyklé pocity v oku, ¢ervené oci, citlivost’ na svetlo

- sucho v hrdle, poruchy chuti

- alergicke reakcie ako je vyrazka, zihl'avka alebo opuch tvare

- pocit smidu

Hlasenie vedl’aj$ich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekarnika, lekara alebo iného
zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ellaOne

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekdrne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ellaOne obsahuje

- Liecivo je ulipristalacetat. Kazda filmom obalend tableta obsahuje 30 miligramov ulipristalacetatu.

- Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: laktéza, monohydrat, povidén, kroskarmel6za, sodna sol’, stearan horeCnaty

- Filmovy obal: polyvinylalkohol (E1203), makrogol (E1521), mastenec (E553b), oxid titanicity
(E171), polysorbat 80 (E433), zlty oxid zelezity (E172), kremicitan draselno-hlinity (E555) .

Ako vyzera ellaOne a obsah balenia

ellaOne je zlata filmom obalena tableta v tvare §titu (s priemerom priblizne 10,8 mm) s ,.,ella® vyrytym
na oboch stranéch.

Liek ellaOne je dostupny v skatuli obsahujucej jeden blister s 1 filmom obalenou tabletou.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francuzsko

Vyrobca

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Franctizsko

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francuzsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Ceska republika Magyarorszag

Omega Pharma a.s. Zentiva Pharma Kft.

Tel: +420 603 407 623 Tel.: +36 1299 1058
Danmark Malta
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Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

France
Laboratoire Perrigo France

Tél/Tel: +33-(0) 1 55 48 18 00

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

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

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

Italia

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

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

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

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

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

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

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

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

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

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

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

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

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

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

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

UZITOCNE INFORMACIE O ANTIKONCEPCII
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DALSIE INFORMACIE O NUDZOVEJ ANTIKONCEPCII

Cim skor niidzovii antikoncepciu uZijete, tym vyssia je pravdepodobnost’, Ze neotehotniete.
Nudzova antikoncepcia neovplyviuje plodnost.

Nudzova antikoncepcia je schopna oneskorit’ ovulaciu v danom menstrua¢nom cykle, nezabrani v§ak
otehotneniu, ak budete mat’ znovu nechraneny pohlavny styk. Po uziti nudzovej antikoncepcie je nutné
pri kazdom pohlavnom styku pouzivat’ kondom az do d’al$ej menstruacie.

DALSIE INFORMACIE O PRAVIDELNEJ ANTIKONCEPCII

Ak ste uzili nudzovu antikoncepciu a nechcete pouzivat’ pravidelnu antikoncepciu (alebo nemate
antikoncepcnu metodu, ktora je pre vas vhodnd), porad’te sa so svojim lekarom alebo klinikou
planovaného rodicovstva. Existuje mnoho druhov antikoncepcie a najst’ metédu vhodnu pre vas by
nemal byt’ problém.
Priklady met6d pravidelnej antikoncepcie:
Denné metédy
Antikoncepcna tableta

TyZdenné alebo mesacné metody

Antikoncepcna naplast’ Vaginalny kruzok
Dlhodobé metédy
Antikoncepcny implantat IUD (vnutromaternicové teliesko)
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