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1. NAZOV LIEKU

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
KaZzda tableta obsahuje 5 mg ulipristalacetatu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.
Biela aZ sivobiela okrahla bikonvexna tableta s velkostou 7 mm a vyrytym kédom ,,ES5“ na jednej
strane.

1
4. KLINICKE UDAJE \{0
4.1 Terapeutické indikéacie
<

Ulipristalacetat je ur¢eny na intermitentnu lie¢bu stredne zéwain{@ az zavaznych symptéomov
myo6mov maternice u dospelych Zien, ktoré nie st v menopa ak nie st vhodné alebo zlyhali
moznosti embolizdcie myomov maternice a/alebo chirur%@J iecby.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania (5\,0

Liecbu Ulipristal Acetate Gedeon Richter mu&géat’ a viest’ lekari so skusenostami s diagnostikou a

liecbou myémov maternice. @)

Davkovanie ) @Q

Liecba sa sklada z jednej 5 mg tab@toré sa uZiva raz denne pocas lie¢ebnych cyklov, s dizkou

kazdého najviac 3 mesiace. Tabl€fy sa mozu uzivat's jedlom alebo bez jedla.

Liecba sa ma zacat, len ked’ éﬁé k menstruécii:

- Prvy lieebny cyklus mg-zacat’ v prvy tyzdefi menstruacie.

- Opakované liecebné gykly maju zacat’ najskor pocas prvého tyzdna druhej menstruacie po dokonceni
predchadzajlceho ného cyklu.

Osetrujuci Iekér$é>acientke objasnit’ nutnost’ intervalov bez lie¢by.
Opakovana interminentna lie¢ba bola $tudovana pocas 4 oddelenych lie¢ebnych cyklov.

Ak pacientka vynecha niektoru davku, ma ulipristalacetat uzit’ ¢o najskor. Ak sa mala vynechana
davka uzit pred viac ako 12 hodinami, pacientka nema uzit’ vynechant davku, ale ma pokracovat’ v
zvyCajnom rezime davkovania.

Osobitné skupiny pacientok

Porucha funkcie obliciek

U pacientok s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ziadna uprava davky
neodporuca. Ked’ze sa neuskutoc¢nili Ziadne konkrétne $tadie, pacientkam so zavaznou poruchou
funkcie obliciek sa ulipristalacetat neodportaca, pokial tieto pacientky nie si dokladne sledované
(pozri ¢asti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populécia
PouZitie ulipristalacetatu sa netyka deti a dospievajlcich. Bezpeénost’ a u¢innost’ ulipristalacetatu bola
preukéazana len u Zien vo veku od 18 rokov.



Spbsob podavania
Peroralne pouZzitie. Tablety sa maju zapijat’ vodou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Gravidita a laktécia.

Genitalne krvacanie neznamej etioldgie alebo z inych dévodov, ako su myémy maternice.
Rakovina maternice, kréka maternice, vaje¢nikov alebo prsnikov.

Zakladné ochorenie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ulipristalacetat mozno predpisat’ az po starostlivom stanoveni diagnozy. Pred zacatim lie¢by sa musi
zabranit’ gravidite. Ak budete mat’ pred zacatim nového lie¢ebného cyklu podozrenie na tehotenstvo,

je nutné vykonat’ tehotensky test. o
\
Antikoncepcia

St¢asné uzivanie tabliet obsahujicich len progestagén, pouzivanie vnutro &r@.coveho telieska
uvolnujuceho progestagén alebo uzivanie kombinovanych peroralnych @oncepcnych tabliet sa
neodporuca (pozri Cast’ 4.5). Hoci vdésina zien uzivajicich terapeutic vku ulipristalacetatu méa
anovulaciu, pocas lie¢by sa odpori¢a nehormonalna antikoncepénaitetoda.

Zmeny endometria 5 Oo

Ulipristalacetat ma Specificky farmakodynamicky ucinok Iéxﬁdometrium:

U pacientok liecenych ulipristalacetatom mozno pozor zmeny v histologii endometria. Tieto
zmeny su po ukonceni liecby reverzibilné.

Tieto histologické zmeny sa oznacuju ako ,,zmen@q%omema stivisiace s modulatorom receptora
progesteronu (PAEC) a nemajti sa zamienat’ erplaziou endometria (pozri ¢asti 4.8 a 5.1).
Dalej sa v priebehu lieby méze vyskytnit 6 21b11ny narast hribky endometria.

Pri opakovanej intermitentnej liecb @lpon'léa zaistit’ periodické sledovanie endometria. To zahfiia
kazdoroéné vykonanie ultrazvuku nove menstrudcie v priebehu obdobia bez liecby. Ak je
pozorované zhrubnutie endomet{@)po obnoveni menstruacie v priebehu obdobi bez lietby alebo viac
ako 3 mesiace po ukonceni \e} nych cyklov, a/alebo dochadza k zmendm charakteru krvacania
(pozri ¢ast’ ,,Charakter kryacania“ nizsie), ma byt’ vykonané vySetrenie, vratane biopsie endometria,
aby sa vylugili iné zél@n ochorenia, vratane malignit endometria.

V pripade vysk §perplézie (bez atypickych znakov) sa odporuca sledovanie podl'a zasad beznej
Klinickej praxe (napr. nasledna kontrola o 3 mesiace). V pripade atypickej hyperplazie je potrebné stav
dosetrit’ a postupovat’ v liecbe podl'a zasad beznej klinickej praxe.

Liecebné cykly nemaju jednotlivo presiahnut’ 3 mesiace, pretoze riziko neziaduceho vplyvu na
endometrium je pri pretrvavajicej lieCbe bez prerusenia nezname.

Charakter krvacania

Pacientky musia byt informované o tom, ze lie¢ba ulipristalacetatom zvyc¢ajne vedie k vyraznej
redukcii menstruaéného krvacania alebo k amenoree pocas prvych 10 dni lie¢by. Na pripadné
pretrvavajuce nadmerné krvacanie maju pacientky upozornit’ svojho lekara. Menstruacia sa zvycajne
vréti do 4 tyzdiov od ukonéenia kazdého cyklu liecby. V pripade zmeneného pretrvavajliceho
krvacania, po pociato¢nej znizenej intenzite krvacania alebo amenoree, alebo neo¢akavaného
krvacania, ako je krvacanie medzi menstruaciami, pri opakovanej intermitentnej liecbe je potrebné
vykonat’ vySetrenie endometria, vratane biopsie endometria, aby sa vylucili iné zakladné ochorenia,
vratane malignit endometria.




Opakovana intermitentna lie¢ba bola Studovana pocas 4 oddelenych lie¢ebnych cyklov.

Porucha funkcie obli¢iek

Neocakava sa, ze by narusenie funkcie obli¢iek vyrazne zmenilo vylu¢ovanie ulipristalacetatu. Ked’ze
sa neuskutoénili ziadne konkrétne Stidie, pacientkam so zavaZznou poruchou funkcie obli¢iek sa
ulipristalacetat neodporuca, pokial’ tieto pacientky nie su dokladne sledované (pozri Cast’ 4.2).

PoSkodenie pecene
Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady poskodenia pedene a zlyhania pecene, z ktorych niektoré
vyzadovali transplantaciu pecene (pozri Cast’ 4.3).

Pred zacatim lie¢by sa musia vykonat’ funkéné testy pecene. LieCbu nesmiete zacéat', ak hladiny
transamindz (alaninaminotransferdza (ALT) alebo aspartataminotransferdza (AST)) prekro¢ia 2x ULN
(izolované alebo v kombinécii s bilirubinom >2x ULN).

V priebehu lie¢by sa musia pocas prvych 2 lieGebnych cyklov vykonavat testy funkcie pecene kazdy
mesiac. Pri d’alsich liecebnych cykloch sa musia otestovat’ funkcie pecene jedenkrat pred zacatim
kaZzdého nového lie¢ebného cyklu a ak si to vyZiada klinicky stav.

Ak sa u pacientky vyskytnu prejavy alebo symptomy svedciace o poskodeni peceneAgnevolnost,
asténia, vracanie, bolest’ pod pravym rebrovym obliikom, nechutenstvo, 2ltaék‘a) u sa ma
ukongit, pacientka okamzite vySetrit’ a vykonat’ testy funkcie pecene.

U pacientok, u ktorych ddjde pocas lie¢by k zvySeniu hladin transaminaz
nasobok hornej hranice normalneho rozmedzia, sa mé lie¢ba ukoncit’ a
Okrem toho sa testy pecene maju vykonat’ 2 — 4 tyZdne po ukonceni ki

<T alebo AST) >3-
ntky starostlivo sledovat’.

Stibena liczba N
Sucasné podavanie stredne silnych (napriklad erytromycin %efrultove] $tavy, verapamilu) alebo
silnych (napriklad ketokonazolu, ritonaviru, nefazodénu,&(onazolu, telitromycinu, Klaritromycinu)

inhibitorov CYP3A4 a ulipristalacetatu sa neodponi(‘@ i Cast’ 4.5).

SlUbezZné uZivanie ulipristalacetatu a silnych indt@(rg/ CYP3A4 (napriklad rifampicinu, rifabutinu,
karbamazepinu, oxkarbazepinu, fenytoinu, fosfenytoinu, fenobarbitalu, primidonu, 'ubovnika
bodkovaného, efavirenzu, nevirapinu, dl%@ ho uZivania ritonaviru) sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.5).
Pacientky s astmou X
PouZitie u Zien so zavaznou astrné\toré nie je dostatocne kontrolovana peroralnymi
glukokortikoidmi, sa neodporf\@‘

45 Liekovéainé inte@(cie

Mozné U¢inky im}Ch\@b ov na ulipristalacetat:

Hormonélna antikoncepcia

Ulipristalacetat m4 steroidovd Struktdru a posobi ako selektivny modulator receptora progesterénu
s prevazne inhibi¢nymi u¢inkami na receptor progesteronu. Preto je pravdepodobné, Ze hormonalna
antikoncepcia a progestagény budt znizovat’ u¢innost’ ulipristalacetatu kompetitivnym ué¢inkom na
receptor progesteronu. Z tohto dévodu sa sucasné podavanie liekov obsahujucich progestagén
neodporuaca (pozri Casti 4.4 a 4.6).

Inhibitory CYP3A4

Po podani stredne silného inhibitora CYP3A4 erytromycin propionatu (500 mg dvakrat denne pocas

9 dni) zdravym dobrovolnickam sa hodnoty Cmax ulipristalacetatu zvysili 1,2-nasobne a hodnoty AUC
2,9-nasobne. Hodnoty AUC aktivneho metabolitu ulipristalacetatu sa zvysili 1,5-nasobne, zatial’ ¢o
hodnoty Cmax aktivneho metabolitu sa zniZili (0,52-n&sobne).

Po podani silného inhibitora CYP3A4 ketokonazolu (400 mg raz denne pocas 7 dni) zdravym
dobrovolni¢kam sa hodnoty Cmax ulipristalacetatu zvysili 2-nasobne a hodnoty AUC 5,9-nasobne.



Hodnoty AUC aktivneho metabolitu ulipristalacetatu sa zvysili 2,4-nasobne, zatial’ ¢o hodnoty Crax
aktivneho metabolitu sa zniZili (0,53-nésobne).

Uprava davok ulipristalacetatu sa u pacientok su¢asne uzivajicich mierne inhibitory CYP3A4
nepovazuje za potrebnu. Sucasné podavanie stredne silnych alebo silnych inhibitorov CYP3A4

a ulipristalacetatu sa neodporuca (pozri Gast’ 4.4).

Induktory CYP3A4

Podavanie silného induktora CYP3A4 rifampicinu (300 mg dvakrat denne pocas 9 dni) zdravym
dobrovol'nickam vyrazne znizilo hodnoty Cmax @ AUC ulipristalacetatu a jeho aktivneho metabolitu

0 90 % alebo viac a znizilo polcas ulipristalacetatu 2,2-nasobne, ¢o zodpoveda priblizne 10-
nasobnému zniZeniu expozicie ulipristalacetatu. Suc¢asné uZivanie ulipristalacetatu a silnych
induktorov CYP3A4 (napriklad rifampicinu, rifabutinu, karbamazepinu, oxkarbazepinu, fenytoinu,
fosfenytoinu, fenobarbitalu, primidonu, 'ubovnika bodkovaného, efavirenzu, nevirapinu, dlhodobého
uZivania ritonaviru) sa neodportca (pozri Cast’ 4.4).

Lieky ovplyviujuce pH Zaludka
Podavanie ulipristalacetatu (10 mg tablety) spolu s inhibitorom proténovej pumpy ezomeprazolom
(20 mg denne pocas 6 dni) viedlo k strednej hodnote Cmax NiZ3ej priblizne o 65 %; eskorenlu
hodnoty tmax (z medianu 0,75 hodiny na 1,0 hodinu) a k strednej hodnote AUO‘,#!eJ 0 13 %.
Neocakava sa, ze tento u€inok liekov, ktoré zvySuju hodnotu pH Zzalidka, icky relevantny pre
kaZdodenné podavanie tabliet ulipristalacetatu.

\Q’Q

Hormonalna antikoncepcia - 0

Ulipristalacetat moze narusit’ u¢inok hormonalnej antikoncé&e (tabliet obsahujucich len progestagén,
teliesok uvolnujucich progestagén alebo kombinovany roralnych antikoncepénych tabliet)

a progestagenu podavanéeho z inych dévodov. Z tohtd¢dévodu sa sti¢asné podavanie lieckov
obsahujucich progestagén neodporica (pozri Castid.&a 4.6). Lieky obsahujlce progestagén sa nemaju
uzivat ani 12 dni po ukonceni lieCby ulipristalac tom

Mozné ucinky ulipristalacetatu na iné lieky:

Substraty P-gp

Z udajov in vitro vyplyva, Ze ulipris @?at mbze byt inhibitorom P-gp v klinicky relevantnych
koncentraciach v stene gastrointestindlicho traktu pocas absorpcie. Subezné podavanie
ulipristalacetatu a substratu P-g olo Studované a neda sa vylucit’ interakcia. Vysledky $tadii in
vivo ukazuja, Ze ulipristalaceé%podany ako jedna 10 mg tableta) 1,5 hodiny pred podanim substratu
P-gp fexofenadinu (60 m a ziadny klinicky relevantny ti€¢inok na farmakokinetiku fexofenadinu.
Z tohto dovodu sa medzi seCasnym podavanim ulipristalacetatu a substratov P-gp (napriklad
dabigatranetexilaty, gigoxinu, fexofenadinu) odportca dodrzat’ odstup minimalne 1,5 hodiny.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Antikoncepcia u Zien

Ulipristalacetat bude pravdepodobne nepriaznivo reagovat’ s tabletami obsahujucimi len progestagén,
s telieskami uvolfiujicimi progestagén alebo s kombinovanymi peroralnymi antikoncepcnymi
tabletami, preto sa ich suc¢asné uzivanie neodportéa. Hoci vic¢Sina Zien uzivajtcich terapeutick( davku
ulipristalacetatu ma anovulaciu, pocas lie¢by sa odporuca nehormonalna antikoncepéna metoda (pozri
Casti 4.4 a 4.5).

Gravidita

Ulipristalacetét je kontraindikovany pocas gravidity (pozri ast’ 4.3).

Neexistuju Ziadne Udaje alebo len obmedzené mnoZstvo Udajov o uzivani ulipristalacetatu gravidnymi
Zenami.

Aj ked nebol pozorovany teratogénny potencial, Stidie na zvieratach st nedostatocné, pokial’ ide

0 reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).



Dojcenie

Dostupné toxikologické Udaje u zvierat preukéazali vylu¢ovanie ulipristalacetatu do mlieka
(podrobnosti, pozri ¢ast’ 5.3). Ulipristalacetét sa vylucuje do 'udského mlieka. Vplyv na
novorodencov/doj¢ata nebol skiimany. Riziko pre novorodencov/doj¢atd nemozno vylucit.
Ulipristalacetét je kontraindikovany poc¢as doj¢enia (pozri ¢asti 4.3 a 5.2).

Fertilita
Vécsina zien uzivajucich terapeutické davky ulipristalacetatu ma anovulaciu, av§ak Groven fertility
pocas uzivania viacerych davok ulipristalacetatu sa neStudovala.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ulipristalacetat mbze mat’ maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ked’ze po
jeho uZiti boli pozorované mierne zavraty.

4.8 Neziaduce u¢inky

Sthrn bezpecnostného profilu lieku X2,
Bezpecnost’ ulipristalacetatu bola hodnotend na 1 053 Zenach s myomami mat%ek lie¢enych 5 mg
alebo 10 mg ulipristalacetatu pocas $tadii I1l. fazy. NajéastejSim zistenim kiticKych skusok bola
amenorea (79,2 %), ¢o sa povazuje za ziaduci vysledok pre pacientky (p; ast’ 4.4).
NajcastejSou neziaducou reakciou boli ndvaly tepla. Vel’ka viéSina neziaducich reakcii bola mierna
a stredne zavazna (95,0 %), neviedla k preruseniu uzivania lieku (98,0-%) a spontanne ustupila.
Bezpecnost’ opakovanych oddelenych lie¢ebnych cyklov (kazd ’@medzeny na 3 mesiace) bola
v ramci tejto skupiny 1 053 Zien hodnotend u 551 Zien s my@ 1 maternice lieGenych 5 alebo 10 mg
ulipristalacetatu v rdmci dvoch stadii 111. fazy (vratane 442@ , ktoré absolvovali Styri oddelené

klu

lie¢ebné cykly, z ktorych 53 absolvovalo osem oddelensel/liecebnych cyklov) a preukézala podobny
bezpecnostny profil ako v pripade jedného lie¢ebné

Tabul'kovy suhrn neziaducich reakcii Q

Na zéklade suhrnnych udajov zo Styroch StudiA11. fazy u pacientok s myomami maternice lie¢enych
pocas 3 mesiacov boli hldsené nasleduju Ziaduce reakcie. NeZiaduce reakcie uvedené niZzSie su
usporiadané podrla frekvencie a trie anovych systémov. V ramci jednotlivych skupin frekvencii
sU neZiaduce reakcie usporiadané di klesajucej zavaznosti. Frekvencie st definované ako vel'mi
Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/10(@7? 10), menej ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az

< 1/1 000), vel'mi zriedkavé ( 0 000) a nezndme (z dostupnych tdajov).

©
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NeZiaduce reakcie v priebehu lie¢ebného cyklu 1

I:é‘;?}ivy(:h VePmi tasté | Casté Menej Easté Zriedkavé Eg;'f;’fr:‘ec'a'
systemov
Poruchy Precitlivenost’
imunitnéeho na liek*
systému
Psychické poruchy Uzkost
Emocionalne
poruchy
Poruchy Bolest hlavy* Zavraty
nervového
systému
Poruchy ucha Vertigo
a labyrintu
Poruchy dychacej E%taxa
sustavy, hrudnika C)\
a mediastina 7.\
Poruchy Bolest’ brucha Sucho v stach %\ | Dyspepsia
gastrointestinalneh Nauzea Zapcha R Plynatost’
0 traktu ,,Q
Poruchy pecene a \v Zlyhanie
zlCovych ciest AQ pecene*
Poruchy koze Akné A&{hbé\:ia** Angioedém
a podkozného ﬁn: a koza
tkaniva ( yperhidrdza
Poruchy kostrovej Bolest kostroyg™" | Bolest chrbta
a svalovej sustavy a svalovej y
a spojivového
tkaniva (\0
Poruchy obliciek Qv Inkontinencia mocu
a mocovych ciest - Q
Poruchy Amenorea Q‘ avaly tepla* Maternicové Prasknuta
reprodukéného Zhrubnutie; O"| Bolesti panvy krvéacanie* ovarialna
systému endome@ Ovarialna cysta* | Metroragia cysta*
a prsnikov S Citlivost’/bolest’ Vytok z genitélii Opuch prsnikov
\Js‘ prsnikov Neprijemny pocit
+ @ v prsnikoch
Celkové poruchys\ | Unava Edém
a reakcie v mieste Asténia
podania
Laboratorne Zvysenie telesnej | ZvySena hladina
a funkéné hmotnosti cholesterolu v krvi
vySetrenia Zvysend hladina

triglyceridov v krvi

* pozri Cast’ ,,Opis vybranych neZiaducich reakcii*

** Terminom ,,alopécia“ sa oznacuje doslovny vyznam mierneho vypadavania vlasov

Pri porovnani opakovanych liecebnych cyklov bol celkovy vyskyt neziaducich reakcii nizsi

Vv naslednych lieGebnych cykloch nez pri prvom cykle a kaZzda neZiaduca reakcia mala niZsi vyskyt

alebo zostala v rovnakej kategérii frekvencii (aZz na dyspepsiu, ktora bola na zaklade vyskytu u jednej
pacientky klasifikovana ako menej ¢asta v lieCebnom cykle 3).




Opis vybranych neziaducich reakcii

Zlyhanie pecene

Pocas sledovania po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady zlyhania pecene. V malom pocte tychto
pripadov bola potrebna transplantacia peCene. Frekvencia vyskytu zlyhania pecene a rizikové faktory
pacientov nie su zname.

Zhrubnutie endometria

U 10 - 15 % pacientok uZivajlcich ulipristalacetat bolo pozorované zhrubnutie endometria (> 16 mm
pomocou ultrazvuku alebo metédy MRI na konci lie¢by) do konca prvého 3-mesaéného lieCebného
cyklu. V naslednych lie¢ebnych cykloch bolo zhrubnutie endometria menej ¢asto pozorované (4,9 %
a 3,5 % pacientok na konci druhého, resp. stvrtého lie¢ebného cyklu). Zhrubnutie endometria vymizne
po ukonéeni lie¢by a obnoveni menstruacie.

Okrem toho sa reverzibilné zmeny endometria oznacuji ako PAEC a liSia sa od hyperplazie
endometria. Ak sa vzorky z hysterektomie alebo biopsie endometria posielaju na histologiu, patolog
ma byt informovany o tom, Ze pacientka uZivala ulipristalacetét (pozri ¢asti 4.4 ai@

1
Navaly tepla (b'
Néavaly tepla hlasilo 8,1 % pacientok, ale frekvencia ich vyskytu sa v jedn ch skdskach lisila.
V §tadii kontrolovanej aktivnym komparatorom bola frekvencia u paci uzivajlcich
ulipristalacetéat 24 % (10,5 % stredne zavaZznych alebo zavaznych) entok uzivajucich
leuprorelin 60,4 % (39,6 % stredne zéavaznych alebo zavaznych). Gdii kontrolovanej placebom
bola frekvencia navalov tepla 1,0 % pri ulipristalacetate a 0 % lacebe. V prvom 3-mesa¢nom

lie¢ebnom cykle dvoch dlhodobych Studii fazy 111 bola frel%swﬂa ulpristalacetatu 5,3 %, resp. 5,8 %.

Precitlivenost na liek
Priznaky precitlivenosti na liek, ako je generalizo edém, pruritus, vyraZka, opuch tvare alebo
zihl'avka boli hlasené u 0,4 % pacientok zo §tud'Qazy 1.

Bolest hlavy @)
Miernu alebo stredne zadvaznu boles‘g’,h@ hlasilo 5,8 % pacientok.

Ovarialna cysta @)
Funk¢éné ovarialne cysty boli rované pocas lieCby a po nej u 1,0 % pacientok a vo vécsine
pripadov spontanne vymizli Wpriebehu niekol’kych tyzdiov.

Maternicove krvéq;@&

Pacientkam so 5% menstruacnym krvacanim v désledku mydémov maternice hrozi nadmerné
krvacanie, ktoré si'moze vyzadovat’ chirurgicky zakrok. Pocas lie¢by ulipristalacetatom alebo

v priebehu 2 — 3 mesiacov po ukonceni lie¢by bolo hlasenych niekol’ko pripadov.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie
Skusenosti s preddvkovanim ulipristalacetatom su obmedzené.

Jednotlivé davky do 200 mg a denné 50 mg davky pocas 10 za sebou nasledujtcich dni sa podavali
obmedzenému poctu jedincov a neboli hlasené Ziadne zavazné neziaduce reakcie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormoény a modulatory genitalneho systému, modulétory
receptora progesterénu. ATC kod: GO3XB02.

Ulipristalacetat je peroralne uc¢inny synteticky selektivny modulator receptora progesteronu, ktory sa
vyznacuje ¢iastocnym antagonistickym tuc¢inkom na tkaniva reagujuce na progesteron.

Mechanizmus ucinku
Ulipristalacetat ma priamy uc¢inok na endometrium.

Ulipristalacetat ma priamy uc¢inok na myomy tym, Ze zmen3uje ich velkost” inhibiciou bunkovej
proliferacie a indukciou apoptdzy.

Farmakodynamické uéinky
Endometrium
Ak sa kaZzdodenné podavanie 5 mg davky zaéne pocas menstrua¢ného cyklu, Vééégvedincov (vratane

pacientok s myomom) dokon¢i prvii menstruaciu, ale k d’al$ej menstruacii az (‘10 Cenia liecby
neddjde. Po ukonceni lieby ulipristalacetatom sa menstruaéné cykly zvyéaj@ ovia v priebehu

4 tyzdiov. X
o

Priamy u¢inok na endometrium ma za nasledok $pecificky druh zmi stologickej terminoldgii
nazyvanych PAEC. Histologicky vzhl'ad je vdc¢Sinou neaktivny a ED proliferujuci epitel spojeny

s asymetrickym rastom strémy a epitelidlnych buniek, ktory ma asledok vyrazne cysticky
dilatované Zzl'azy so zmieSanymi uc¢inkami estrogénu (mitoti i) a progestagénu (sekre¢nymi) na
epitelidlne bunky. Tato schéma bola pozorovana u pribliza€B0 % pacientok lie¢enych
ulipristalacetdtom pocas 3 mesiacov. Tieto zmeny st onceni lie¢by reverzibilné. Tieto zmeny sa
nemaju zamienat’ s hyperplaziou endometria. \(b

Priblizne 5 % pacientok v reproduktivnom v goré maju silné menstruaéné krvacanie, ma hrabku
endometria va¢siu ako 16 mm. U priblizne Q= 15 % pacientok liecenych ulipristalacetatom moze
endometrium pocas prvého 3-mesaéné %éebného cyklu zhrubnut’ (> 16 mm). V pripade
opakovanych liecebnych cyklov bold bnutie endometria menej ¢asto pozorovane (4,9 % pacientok
po druhom lie¢ebnom cykle a 3, acientok po Stvrtom lie¢ebnom cykle). Toto zhrubnutie vymizne
po ukonceni lie¢by a obnoveni Struacie. Ak zhrubnutie endometria pretrvava po obnove
menstrudcie v priebehu obd ez liecby alebo viac ako 3 mesiace po ukonceni lieCebnych cyklov,
moZze byt potrebné vySeti@nie podla beznej klinickej praxe, aby sa vylucili iné zakladné ochorenia.

Hypofyza ’\6
Ako naznacuju IMny progesteronu udrZiavajuce sa na urovni 0,3 ng/ml, denné davka 5 mg
ulipristalacetatu u va¢siny pacientok inhibuje ovulaciu.

Denné davka 5 mg ulipristalacetatu ¢iasto¢ne potlaca hladiny horménu FSH, ale hladiny estradiolu
v sére ostavaju zachované v strednom obdobi folikularnej fazy u va¢siny pacientok a st podobné
hladinam u pacientok, ktoré uzivali placebo.

Ulipristalacetat nema vplyv na hladiny TSH, ACTH ani prolaktinu v sére.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Predoperacné pouZitie:

Utinnost’ fixnych 5 mg a 10 mg davok ulipristalacetéatu raz denne bola hodnotena v dvoch
randomizovanych, dvojito zaslepenych Stadiach 3. fazy, ktoré trvali 13 tyzdnov. Zacastnili sa ich
pacientky s velmi silnym menstruaénym krvacanim spojenym s myomami maternice. Stidia 1 bola
kontrolovana placebom a dvojito zaslepena. PozZiadavkou v tejto Studii bolo, aby boli pacientky pri
vstupe do Stadie anemické (Hb < 10,2 g/dl), a v3etky pacientky mali okrem skimaného lieku perorélne
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uzivat Zelezo (80 mg Fe++). Stldia 2 obsahovala aktivny komparétor — 3,75 mg leuprorelinu
podavaného raz mesacne prostrednictvom intramuskularnej injekcie. V Studii 2 bola na zachovanie
zaslepenosti pouZitd metoda double-dummy. V oboch studiach bola strata krvi po¢as menstruacie
hodnoten& pomocou obrazového diagramu hodnotenia krvacania (PBAC). Diagram PBAC > 100
pocas prvych 8 dni menstruacie predstavuje nadmerna stratu krvi po¢as menstruacie.

V §tadii 1 bol pozorovany Statisticky vyznamny rozdiel v redukcii straty krvi po¢as menStrudcie

v prospech pacientok lie¢enych ulipristalacetatom v porovnani s placebom (pozri tabulku 1 nizsie), ¢o
viedlo k rychlejSej a u¢innejsej korekcii anémie ako podavanie samotného Zeleza. Ako ukazalo
vySetrenie MRI, u pacientok lie¢enych ulipristalacetatom sa vyraznejsie zredukovala aj vel'kost
myémul.

V $tadii 2 bola redukcia straty krvi po¢as menstruacie porovnatelna u pacientok lie¢enych
ulipristalacetdtom a agonistom horménu uvolujiceho gonadotropin (leuprorelinom). U vacéSiny
pacientok lieCenych ulipristalacetatom sa krvacanie zastavilo pocas prvého tyzdna liecby (amenorea).
Velkost’ troch najvacsich myomov bola hodnotena ultrazvukom na konci liecby (13. tyzdei) a d’alsich
25 tyzdiiov bez liecby u pacientok, ktorym nebola vykonana hysterektomia ani myomektomia. Pocas
tohto obdobia sledovania sa u pacientok pdvodne lieCenych ulipristalacetatom V3§ cne zachovala
redukcia vel'kosti myomu, ale u pacientok lie¢enych leuprorelinom sa vysk}s/t& ¥ opétovny rast.
Tabul’ka 1: Vysledky primarnych a vybranych sekundarnych hodnoteni&l‘%msti v Stadiach I11. fazy
Stadia 1 &Q Stadia 2

Placebo | Ulipristal | Ulipristalac L@;}orelin Ulipristal | Ulipristal
m

Parameter acetat etat R g/mesi | acetat acetat
5 mg/den | 10 mg/de69 ac 5 mg/defi | 10 mg/dei
N=48 N=95 N=§)<('\ N=93 N=93 N=95
Menstrua¢né (0, ~
krvacanie Q\
Median PBAC na 376 386 C>\> 330 297 286 271
zaciatku Q
+-Q
Zmena medianu -59 (&29 -326 -274 -268 -268
v 13. tyzdni O
Pacientky ]
69 76 70 85

S amenoreou 3 ( &3‘ el o2 | 74(80,4 %) 0 0
v 13, ty3dni \i@ (73,4 %) | (81,7 %) (75,3%) | (89,5 %)
Pacientky, .- O
ktory g \ta

ych
mens$truacné
krvacanie sa 9 86 86 0 84 93
vratilo na (188%) | (915%)' | (925%) 22 @3N 195300 | (97.9%)
normalnu troven
(PBAC < 75)
v 13. tyZdni
Zmena medianu
objemumyomu | 3606 | 2120° | -123%° = -535% | -356% | -421%

od zaciatku do
13. tyzdia®

a2V §tadii 1 bola zmena celkového objemu myému od zadiatku merana pomocou vysetrenia MRI. V §tidii 2 bola zmena
objemu troch najvécsich myomov merana ultrazvukom. Zvyraznené hodnoty v sivych poliach oznacuji vyznamny rozdiel pri

porovnani ulipristalacetatu s kontrolnym liekom. Tieto rozdiely boli vzdy v prospech ulipristalacetatu.
P-hodnoty: * = < 0,001, 2= 0,037, 3= < 0,002, * = < 0,006.

Opakované intermitentné pouzitie:
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Uc¢innost’ opakovanych liegebnych cyklov fixnych davok ulipristalacetatu 5 mg alebo 10 mg jedenkrat
denne bola hodnotena v dvoch Studiach fazy 3 hodnotiacich aZ Styri oddelené 3-mesacéné lieGebné
cykly u pacientok so zavaznym menstruaénym krvacanim spojenym s my6mami maternice. Stdia 3
bola otvorend Studia hodnotiaca ulipristalacetat v davke 10 mg, v ktorej po kaZzdej 3-mesacénej lie¢be
nasledovalo 10 dni dvojito zaslepenej lie¢by progestinom alebo placebom. Studia 4 bola
randomizovana dvojito zaslepena klinicka Studia hodnotiaca ulipristalacetat v davke 5 alebo 10 mg.

Studie 3 a 4 preukazali schopnost’ u¢inne timit’ symptomy myémov maternice (napr. krvacanie

z maternice) a zmensit’ vel’kost myomov po 2 a 4 cykloch.

V §tadii 3 bola Géinnost’ lieGby preukazana za obdobie > 18 mesiacov opakovanej intermitentnej
liecby (4 cykly s davkou 10 mg jedenkrat denne). 89,7 % pacientok dosiahlo amenoreu na konci
liecebného cyklu 4.

V stadii 4 dosiahlo amenoreu na konci lieCebného cyklu 1 aj 2 dohromady (davka 5 mg, resp. 10 mg, p
=0,032) 61,9 % a 72,7 % pacientok. Na konci vsetkych Styroch liecebnych cyklov dohromady bolo v
amenoree 48,7 % a 60,5 % pacientok (davka 5 mg, resp. 10 mg, p = 0,027). Na konci liecebného cyklu
4 bolo podl'a hodnotenia v amenoree 158 (69,6 %), resp. 164 (74,5 %) pacientok (p = 0,290)

s davkami 5 mg resp. 10 mg.

o
Tabul’ka 2: Vysledky primarnych a vybranych sekundarnych hodnoteni ﬁéin@v dlhodobych

Stadiéch fazy 1ll A
Parameter Po liecebnom cykle 2 PoJietebnom cykle 4
(dvakrat 3-mesacna liecba) gg%ét 3-mesacéna liec¢ba)

Studia 32 Stadia 4 Stadi Stadia 4

Pacientky 10 mg/ 5 mg/ 10 mg/ . aﬂ)g/ 5 mg/ 10 mg/

zadinajlice dent deit den X “den deit deit

liecebny cyklus N=132 N=213 N=207 Oo N=107 N=178 N=176

2 alebo 4

Pacientky v N=131 N=205 I\rfy. i N=107 N=227 N=220

amenoree”® 116 152 362 96 158 164
(88,5 %) (74,1 %) ,9(82,2 %) (89,7 %) (69,6 %) (74,5 %)

Pacientky s NA N=199~ N=191 NA N=202 N=192

kontrolovanym 1757)" 168 148 144

krvacanim®¢ ¢ (84.9%) (88,0 %) (73,3 %) (75,0 %)

er_lena medianu | -63,2% \J“@X,l % -58,0 % -712,1% -71,8 % -12,7%

objemu 3

myému od %\>

zaCiatku NE

@Zhodnotenie lieéebnéh@ 2 zodpoveda lie¢ebnému cyklu 2 plus jedno menstruaéné krvacanie.

b pacientky s chybajlicimihodnotami boli z analyzy vyradené.

¢N a % zahrnaju pacientky po ukonceni lie¢ebnych cyklov.
4 Kontrolované krvéacanie bolo definované ako absencia epizod zavazného krvacania a maximalne 8 dni krvacania (okrem dni
S0 $pinenim) za posledné 2 mesiace liecebného cyklu.

Vo v8etkych Studiach v II1. faze, vratane $tadii opakovanych interminentnych lie¢ebnych cyklov, bolo
pozorovanych celkovo 7 pripadov hyperplazie u 789 pacientok s prislusnymi biopsiami (0,89 %).
Velka vacSina sa po obnoveni menstruacie pocas obdobia bez lie€by samovolne vratila do povodného
normalneho stavu endometria. Incidencia hyperplazie nenarastala s opakovanymi lie¢ebnymi cyklami,
pri¢om su zahrnuté udaje 0 340 Zenach, ktoré absolvovali najviac 4 cykly lie¢by ulipristalacetatom

s davkou 5 alebo 10 mg, a obmedzené udaje o 43 Zenach, ktoré absolvovali najviac 8 cyklov lie¢by
ulipristalacetatom s davkou 10 mg. Pozorovana frekvencia je v sulade s kontrolnymi skupinami

a prevalenciou u Zien pred menopauzou so symptomami v tejto vekovej skupine (priemer 40 rokov)
uvéadzanou v literatlre.

Pediatrick& populacia
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Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii pre Ulipristal
Acetate Gedeon Richter u v3etkych vekovych podskupin deti a dospievajdcich pre leiomyom
maternice (informécie o pediatrickom pouZiti, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani jednej 5 mg alebo 10 mg davky sa ulipristalacetat rychlo absorbuje s hodnotami

Cmax 23,5 = 14,2 ng/ml a 50,0 + 34,4 ng/ml, ktoré sa objavuju priblizne 1 h po uZiti lieku, a hodnotami
AUC., 61,3 £ 31,7 ng.h/ml a 134,0 + 83,8 ng.h/ml v tomto poradi. Ulipristalacetat sa rychlo meni na
farmakologicky aktivny metabolit s hodnotami Cpax 9,0 + 4,4 ng/ml a 20,6 = 10,9 ng/ml, ktoré sa tieZ
objavuju pribliZzne 1 h po uZziti lieku, a hodnotami AUCo... 26,0 £ 12,0 ng.h/ml a 63,6 + 30,1 ng.h/ml

v tomto poradi.

Podavanie ulipristalacetatu (30 mg tablety) spolu s ranajkami s vysokym obsahom tukov viedlo

k strednej hodnote Cmax niZ3ej pribliZzne o 45 %, k oneskoreniu hodnoty tmax (z medianu 0,75 hodiny na
3 hodiny) a k strednej hodnote AUC... vy35ej 0 25 % Vv porovnani s podavanim lieku nala¢no.
Podobné vysledky sa ziskali pre i¢inny mono-N-demetylovany metabolit. Neocakéya sa, Ze tento
kineticky ucinok jedla bude klinicky relevantny pre kazdodenné podavanie ta‘tzlie{.) ristalacetatu.

Distribicia @
Ulipristalacetat sa vo velkej miere viaze (> 98 %) na plazmatické protei atane albuminu, alfa-I-
kyslého glykoproteinu, lipoproteinu s vysokou hustotou a lipoprotein kou hustotou.

Ulipristalacetat a jeho u¢inny mono-N-demetylovany metaboli ylucuji do materského mlieka so
strednou hodnotou AUCt pomeru mlieko/plazma 0,74 + 0,32:pxe ulipristalacetat.

Biotransformécia/Eliminéacia O
Ulipristalacetat sa I'ahko premiena na svoj mono-N tylovany metabolit a ndsledne na jeho di-N-

demetylované metabolity. Z udajov in vitro vyp@& e tento produkt sprostredkdva predovsetkym
izoforma 3A4 cytochromu P450 (CYP3A4). HlavRou cestou vylu¢ovania je vyluCovanie stolicou

a menej ako 10 % sa vyluc¢uje moc¢om. Tergmistdlny poléas ulipristalacetatu v plazme po jednej 5 mg
alebo 10 mg davke sa odhaduje na 38 r&ﬁhs priemernym peroralnym klirensom (CL/F) pribliZzne
100 I/h. 40

Z Gdajov in vitro vyplyva, Ze ylipustalacetat a jeho u¢inny metabolit neinhibujit CYP1A2, 2A6, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 ani ukuja CYP1AZ2 v Klinicky relevantnych koncentraciach. Z toho
dbvodu nie je pravdepod(@é, Ze by podavanie ulipristalacetatu zmenilo klirens liekov, ktoreé su
metabolizované tymgnzymami.

Z Udajov in vitro\u}lyva, Ze ulipristalacetat a jeho aktivny metabolit nie st substratmi P-gp
(ABCB1).

Osobitné skupiny pacientok

Neuskutoc¢nili sa ziadne farmakokinetické $tadie s ulipristalacetatom v pripade Zien s narusenou

funkciou obli¢iek alebo pecene. V ddsledku metabolizmu sprostredkovaného enzymami CYP sa
ocakava, ze narusenie funkcie pecene zmeni vylucovanie ulipristalacetatu, ¢o povedie k zvySenej
expozicii. Ulipristal Acetate Gedeon Richter je kontraindikovany u pacientok s poruchou peéene
(pozri Casti 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Vécsina zisteni v Studiach vSeobecnej toxicity bola spojena s jeho t¢inkom na receptory progesteronu

(a pri vyssich koncentraciach na receptory glukokortikoidov) s antiprogesterénovym u¢inkom
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pozorovanym pri expozicidch podobnych terapeutickym hladinam. V Stadii trvajucej 39 tyzdiiov boli
u opic rodu Cynomolgus pri nizkych davkach zaznamenané histologické zmeny podobné PAEC.

Ulipristalacetat ma v désledku svojho mechanizmu Géinku embryoletalny Géinok v pripade potkanov,
kralikov (pri opakovanych davkach vy3Sich ako 1 mg/kg), morciat a opic. Bezpeénost’ pre I'udské
embryo nie je zndma. Pri davkach, ktoré boli dost’ nizke na udrzanie gestacie v pripade zivo¢isnych
druhov, sa nepozoroval Ziadny teratogénny potenciél.

Reprodukéné studie na potkanoch pri davkach poskytujdcich expoziciu v rovnakom rozsahu ako
I'udska davka neodhalili ziadny dokaz narusene;j fertility spdsobeny ulipristalacetatom u liecenych

zvierat ani u potomkov lieGenych samic.

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok é}g

1
Mikrokrystalicka celul6za \&
Manitol ‘\@
Sodna sol’ kroskarmeldzy @
Mastenec Q
Magnéziumstearét O

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné. (5\'0
: Q

6.3  Cas pouZitel'nosti 0

3 rok
y @Q

s
6.4  Specialne upozornenia na 'Qge]\/évanie

Blistre uchovavajte v pévodn bale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druhobalua @%’balenia

PVC/PE/PVDC/%%&'IIebO PVC/PVDC/ALU blister.
Balenie obsahujice 28, 30 a 84 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest’
Mad’arsko
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8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)
EU/1/18/1309/001
EU/1/18/1309/002
EU/1/18/1309/003

EU/1/18/1309/004
EU/1/18/1309/005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DD/MM/RRRR
X,
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépsyga entary pre lieky
http://www.ema.europa.eu \&
N
'
LA
RO
S
O
x$
°
QO
+Q
QO
&
N
N7
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Cenexi

17, Rue de Pontoise
FR-95520 Osny
Francuzsko

Gedeon Richter Plc,
1103 Budapest’
Gyoémrdi ut 19-21
Mad’arsko

Tlaéena pisomna informacia pre pouzivatela licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze. o
*

»O

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDA% POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovani@ozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2). A

N

)
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REG @%ClE

O

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeéno@

PoZiadavky na predloZenie periodicky aktualizm%\ych sprév 0 bezpe¢nosti tohto lieku su
stanovené v zozname referenénych datumov {bie zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom
internetovom portali pre lieky. +.@

Q

D. PODMIENKY ALEB&&MEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKD

e Plan riadenja@k’rk (RMP)

N\
Drzitel rozhodm}}( o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom plane riadenia rizik predloZzenom v module
1.8.2 registra¢nej dokumentacie a v rdmci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany plan riadenia rizik je potrebné predlozit:
e na ziadost Eurdpskej agentury pre lieky,
e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

e Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku na trh v jednotlivych ¢lenskych statoch musi drzitel’ rozhodnutia o registracii
dohodnut obsah a formu eduka¢ného materialu s kompetentnym vnutroStatnym orgdnom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi pri uvedeni na trh a nasledne po iom zabezpecit', aby mali
vsetci lekari predpisujuci liek Ulipristal Acetate Gedeon Richter a patolégovia, ktori vySetruju vzorky
pacientok liecenych Ulipristal Acetate Gedeon Richter, a vSetky pacientky liecené Ulipristal Acetate
Gedeon Richter k dispozicii tento edukacny material.
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Eduka¢ny material ma obsahovat’ nasledujuce Casti:

edukaény material pre lekarov, ktori tento liek predpisuju (gynekologovia), obsahujuci:
o sprievodny list,
0 suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,
0 prirucku pre lekara na predpisanie Esmye,
edukacny material pre patologov obsahujtci:
0 priru¢ku pre patologa,
0 jednotku USB alebo disk CD ROM s obrazkami digitalnych vzoriek (digitalnu
kniZnicu s obrazkami vo vysokom rozliSeni),
0 suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
edukaény material pre pacientky obsahujuci
0 Karti¢ku pacientky

Edukaény materidl ma obsahovat’ nasledujuce kl'a¢ové prvky:

Prirucka pre lekara na predpisanie lieku

vychadzajuc z existujucich dékazov o liekoch oSetrujici lekéri zhodnoti s@lu s pacientkou
rizika a prinosy vSetkych dostupnych druhov liecby, aby mali pac1ent @oznost prijat’
informované rozhodnutie.

pocas obdobia po uvedeni na trh boli hlasené pripady zlyhania %16 V malom pocte tychto
pripadov bola nutna transplantacia pecene. Frekvencia zlyha @ cene a rizikové faktory pre
pacientky nie st zname.

pred zacatim liecby a pred kazdym liecebnym cyklom se‘yzaduju zakladné testy funkcie
pecene.

pacientky s hladinou alaninaminotransferzy ( bi?)a ebo aspartataminotransferazy (AST)
>2x ULN (izolované alebo v kombinacii s b11 om >2x ULN) nesmt byt lieCené tymto
liekom.

Vv priebehu prvych 2 lie€ebnych cyklov %Sl funkcia pecene monitorovat’ kazdy mesiac,
nasledne vtedy, ked’ je to klinicky indiko¥ané.

ak hladina ALT alebo AST pacie osiahne >3x ULN, liecba sa musi ukoncit’.

ak sa u pacientky pocas liecby ytnu prejavy alebo symptomy svedciace o poSkodeni
pecene, liecba sa ma ukonct ientka okamzite vySetrit’ a vykonat’ testy funkcie peCene.
okrem toho sa maju vyko{at testy funkcie pecene 2 — 4 tyzdne po ukonceni liecby.

podrobné odporucani lie¢bu zhrubnutia endometria.

pripomenutie G¢inky Whipristalacetatu na endometrium.

upozornenie na @ebu informovat’ patoldga, Ze pacientky boli lie¢ené Ulipristal Acetate
Gedeon Rlc sa posielaju vzorky z biopsie alebo chirurgické vzorky na analyzu.
indikacia: &

dévkovW 5 mg tableta raz denne pogas lie¢ebnych cyklov s dizkou kazdého najviac

3 mesiace. Liecebné cykly maja zacat’ len, ak sa objavila menstruacia: prvy lieCebny cyklus
ma zacat’ pocas prvého tyzdiia menstruacie, opakované liecebné cykly maji zacat’ najskor
pocas prvého tyzdna druhej menstruacie po dokonceni predchadzajuceho liecebného cyklu.
OSetrujuci lekar ma pacientke objasnit’ nutnost’ intervalov bez liecby.

kontraindikacie: gravidita a doj¢enie, genitalne krvacanie neznadmej etiologie alebo z inych
dévodov, ako si myémy maternice a rakovina maternice, kréka maternice, vajeénikov alebo
prsnikov, ako aj zakladné ochorenie pecene.

absencia Udajov 0 bezpe¢nosti pre endometrium pri nepretrzitej liecbe dlhSej ako 3 mesiace.
upozornenie na potrebu vySetrenia pretrvavajuceho zhrubnutia endometria po preruseni lieCby
a navrate menstruacie podl'a beznej klinickej praxe s cielom vylucit’ iné zakladné ochorenia.
odportcanie pravidelného sledovania endometria v pripade opakovanej intermitentnej liecby.
To zahfia kazdoro¢né vykonanie ultrazvuku po obnove menstruécie v priebehu obdobia bez
liecby. Ak sa objavi zhrubnutie endometria, ktoré pretrvava po obnoveni menstruécie

Vv priebehu obdobi bez liecby alebo viac ako 3 mesiace po ukonceni lieCebnych cyklov,
a/alebo zmena charakteru krvéacania, malo by byt vykonané vySetrenie, vratane biopsie
endometria, aby sa vylucili iné zakladné ochorenia, vratane malignit endometria.
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Edukaény materidl pre patolégov

klaéové ucinky Esmye na zmeny endometria suvisiace s modulatorom receptora
progesteronu (PAEC) a ako sa liSia od tych, ktoré vyvolava estrogén bez protivahy
progesteronu,

diferencialna diagn6za medzi PAEC, estrogénom bez protivahy progesterénu a hyperplaziou
endometria.

Karti¢ka pacientky

informuje pacientky o riziku poskodenia peéene v suvislosti s pouzivanim Ulipristal Acetate
Gedeon Richter, vysvetl'uje a objasnuje, Ze v malom pocte pripadov bola nutna
transplantacia pecene.

informuje pacientky o potrebe upozornit’ svojich lekarov na akékol'vek problémy s pecenou,
ktoré sa u nich mézu vyskytnat'.

informuje pacientky, aby neuZivali Ulipristal Acetate Gedeon Richter v pripade problémov
S pecenou.

informuje pacientky o potrebe monitorovania funkcie pe¢ene pred zacatim jednotlivych
lie¢ebnych cyklov, mesatne v priebehu liecby a niekol’ko tyzdiov po ukopgeni liecby.
informuje pacientky o symptémoch a znamkach mozného poskodenia @g{e, aby poznali
situacie, v ktorych maju lie¢bu ukoncit’ a ¢o najskor kontaktovat’ 16{%

e\
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA PAPIEROVA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tablety
Ulipristalacetat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 5 mg ulipristalacetatu.

%)
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK O
N
‘\
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH O
N\
28 tabliet O
30 tabliet RO
84 tabliet (%)
O
&

N
| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIANY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informfegpre pouzivatel’ku.
Na perorélne pouZitie
+Q

O

6.  SPECIALNE UPQZQ@‘NIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHEADU
ADOSAHUDETI \

Uchovévajte mimo déwadu a dosahu deti.

D

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

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Blistre uchovavajte v pbvodnom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/18/1309/001 28 tabliet
EU/1/18/1309/002 84 tabliet
EU/1/18/1309/003 30 tabliet &
EU/1/18/1309/004 28 tabliet ‘
EU/1/18/1309/005 84 tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE N x4
N\

C. sarze: “ 00
%)

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBENYDAJA

\O
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Q

O

| 15.  POKYNY NA POUZITIE 4-@"

QV

N |

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Ulipristal Acetate Ged@n?ichter
.\@
AV

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tablety
Ulipristalacetéat

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter

‘\@
3.  DATUM EXSPIRACIE O
(®4
EXP \é\$
&Q
4. CISLO VYROBNEJ SARZE Y
s"\'\)
Lot &)
O
<&
5. INE Q\‘f
O\)
o Q)Q
&)
o)
NS
O
9
o5
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TABLETY ULIPRISTAL ACETATE GEDEON RICHTER 5 mg

KARTA PRE PACIENTKU

CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE ULIPRISTAL ACETATE
GEDEON RICHTER?

Ulipristal Acetate Gedeon Richter mbze sposobovat’ vedlajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Jednym z moznych vedl'ajsich G¢inkov je zavazné poskodenie pecene. U Zien uzivajucich Ulipristal
Acetate Gedeon Richter boli hlasené pripady zlyhania pecene; v malom pocte tychto pripadov bola
potrebna transplantacia pecene.

Tato karta obsahuje informacie o krvnych testoch, ktoré budete musiet’ v priebehu lie¢by podstupit,,
a 0 postupe Vv pripade rozvoja vedl'ajsich ucinkov spojenych s pecenou.

Neuzivajte Ulipristal Acetate Gedeon Richter, ak mate problémy s pecenou.
Informujte svojho lekara, ak méate problémy s pecenou alebo ak si nie ste ista stavom svojej pecene.

9

1
CO ROBIT PRED LIECBOU, V JEJ PRIEBEHU A PO NEJ? \(0'
Podstupovat’ pravidelné krvné testy Q
<

Pred zacatim kazdého lie¢ebného cyklu budete musiet’ podstﬁpi‘@é testy s cielom overit’ funkciu
vasej peCene. V zavislosti od vysledku tychto testov sa lekéror(@ dne, ¢i je pre vas lieba Ulipristal
Acetate Gedeon Richter vhodné. é\.

V priebehu lie¢by Ulipristal Acetate Gedeon Richter QE vas lekar vykonavat’ pravidelné krvné testy,
aby skontroloval funkciu vasej pecene. Tieto test '@utné vykonavat’ kazdy mesiac a ndsledne
niekol’ko tyzdiiov po dokonceni lie¢bného cyklu&zri harmonogram niZ3ie). Tieto krvneé testy ukdzu
lekarovi funkciu vasej pecene a su pri sledovﬁvaéej lie¢by zasadné.

Q

TABULKA NIZSIE VAM POMO LEDOVAT VASE KRVNE TESTY:
e

\\’j‘b’ DATUM

N\

1. TEST (pred zaéati{nqbé‘l;y)
N

Zacatie liecby *\Qv
N

2. TEST (4 tyzdie po zacati lietby)

3. TEST (8 tyzdiiov po zacati liecby)

4. TEST (12 tyzdiiov po zacati liecby)

5. TEST (2 — 4 tyZdne po ukonéeni lie¢by Ulipristal Acetate
Gedeon Richter)

ZNAMKY A PRIZNAKY MOZNYCH PROBLEMOYV S PECENOU
Ak spozorujete akékol'vek z nasledujucich zndmok alebo priznakov, ukoncite lie¢bu a ihned’ sa
obrat'te na svojho lekara:

e vycCerpanost,, tazka inava
e zoZzltnutie koze/o¢i

e tmavy mo¢
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bolest’ v pravej hornej ¢asti brucha
svrbenie

nevolnost’

vracanie

Lekar by mal ihned’ skontrolovat’ vasu pe¢en a rozhodnut’, ¢i mozete pokracovat’ v liecbe.
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Pisomné informécia pre pouZivatel’ku
Ulipristal Acetate Gedeon Richter 5 mg tablety
ulipristalacetat

Pozorne si preditajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

.\@

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

1 Co je Ulipristal Acetate Gedeon Richter a na ¢o sa pouziva »O
2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ulipristal Acetate Gedeou\ﬁ:j ter
3. Ako uzivat’ Ulipristal Acetate Gedeon Richter ’\

4. Morné vedrlajsie udinky O

5 Ako uchovavat’ Ulipristal Acetate Gedeon Richter \Q)

6 Obsah balenia a d’alsie informécie 0

RO

1. Co je Ulipristal Acetate Gedeon Richter a na g pouziva

Ulipristal Acetate Gedeon Richter obsahuje lie¢i pristalacetat. PouZiva sa na lie¢bu stredne
zavaznych alebo zavaznych symptémov myé@ aternice (vSeobecne znamych ako myémy), ktoré
su nerakovinovymi nadormi maternice.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter sa pouq@
menopauzou. .:0

U niektorych Zien mozu myémy @iaternice sposobovat’ silné menstruacné krvacanie (vasu ,,periédu),
bolesti panvy (neprijemné p@"v bruchu) a vytvarat’ tlak na iné organy.

u dospelych Zien (starSich ako 18 rokov) pred

Tento liek Géinkuje t 2&pravuje ucinok progesterénu — hormaénu, ktory sa prirodzene vyskytuje
v tele. UZiva sa ako @ dobé liecba myodmov na zmensenie ich velkosti, zastavenie alebo zoslabenie
krvéacania a na ZV\)@; ie mnozstva ¢ervenych krviniek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Mali by ste vediet, ze vac¢Sina zien pocas lieCby a niekol’ko tyzdiov po nej nema menstruac¢né
krvacanie (periodu).

NeuZzivajte Ulipristal Acetate Gedeon Richter

- ak ste alergicka na ulipristalacetat alebo ktortikol'vek z d’alSich zloziek Esmye (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste tehotna alebo ked’ doj¢ite,

- ak mate zakladnu poruchu pecene,

- ak mate vaginalne krvacanie, ktoré nespdsobuji myémy maternice,

- ak mate rakovinu maternice, kréka maternice, vaje¢nikov alebo prsnikov.
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Upozornenia a opatrenia

- Pred zacatim lie¢by Ulipristal Acetate Gedeon Richter podstupite krvné testy s cielom overit’
funkciu vasej peCene. V zavislosti od vysledku tychto testov sa lekar rozhodne, ¢i je pre vas
lie¢ba Ulipristal Acetate Gedeon Richter vhodna. Tieto testy sa budu opakovat pocas prvych 2
lieCebnych cyklov. Pri d’al$ich lie¢ebnych cykloch sa kontrola vasej pecene vykona raz pred
kazdym novym lieebnym cyklom a v pripade rozvoja akychkol'vek z niZSie uvedenych
priznakov. Okrem toho sa 2 — 4 tyzdne po ukonéeni liecby ma vykonat’ d’alia kontrola funkcie
vasej pecene.

Ak sa u vas pocas lie¢by vyskytnu akékol'vek prejavy stvisiace s pecenou, ako je nevolnost’
(Zaludo¢na nevol'nost’ alebo vracanie), vyCerpanost’, vyrazna unava, Zltacka (zozltnutie o¢i
alebo koze), tmavy moc, svrbenie alebo bolest’ v hornej ¢asti brucha, musite lie¢bu ukongéit’
a okamzite kontaktovat’ svojho lekara, ktory skontroluje funkciu vasej peene a rozhodne, ¢i
moZete v lie¢be pokracovat’.

- Ak prave uzivate hormonalnu antikoncepciu (napriklad tablety proti pocatiu) (pozri ¢ast’ Iné
lieky a Ulipristal Acetate Gedeon Richter), musite pocas uzivania Esmye pouzivat’ alternativnu
spolahlivi bariérovii metddu antikoncepcie (ako je kondom).

- AK mate ochorenie pecene alebo obli¢iek, oznamte to svojmu lekarovi alebo @émikovi
predtym, ako za¢nete uzivat’ Ulipristal Acetate Gedeon Richter. . C)\

- Ak trpite zavaznou astmou, liecba Ulipristal Acetate Gedeon Richter p{ S nemusi byt
vhodné. Porad’te sa o tom so svojim lekarom. . é\,

\S

Liec¢ba Ulipristal Acetate Gedeon Richter zvyc¢ajne vedie k vyznamng oslabeniu ¢i dokonca
zastaveniu men$truaéného krvacania (vasej ,,periody*) v priebehij pfvych 10 dni liecby. Ak vSak

nad’alej dochadza k nadmernému krvécaniu, oznamte to svojﬁ arovi.
Vasa menstruacia by sa mala obnovit’ do 4 tyzdiiov od u nia liecby Ulipristal Acetate Gedeon
Richter. Vystelka maternice méZe v dosledku uzivani ye zhrubnut alebo sa zmenit’. Tieto zmeny

sa po ukonceni lie¢by a obnoveni vadej menétruéc'\ ia do norméalneho stavu.

Deti a dospievajuci Q
Ulipristal Acetate Gedeon Richter nesmu ugiyat deti vo veku do 18 rokov, pretoZe pre tito vekovi
skupinu nebola bezpecnost’ a ﬁéinno.%t’ @stalacetétu stanovena.

n Richter
om cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

Iné lieky a Ulipristal Acetate G
Ak teraz uzivate alebo ste v p
svojmu lekérovi alebo lekarniRevi.

Ak uzivate akékol’vel&nasledujucich liekov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze

tieto lieky moézu oﬁp\@/nit’ u¢inok Esmye alebo iou mézu byt ovplyvnené:

- urcité lieky\etoré sa pouzivaju na liecbu srdca (napriklad digoxin),

- urcité lieky, ktoré sa pouzivaji na prevenciu mftvice a krvnych zrazenin (napriklad
dabigatranetexilat),

- urcité lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu epilepsie (napriklad fenytoin, fosfenytoin, fenobarbital,
karbamazepin, oxkarbazepin, primidon),

- ur¢ité lieky, ktoré sa pouzivaja na liecbu infekcie HIV (napriklad ritonavir, efavirenz,
nevirapin),

- lieky, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu urcitych bakteridlnych infekcii (napriklad rifampicin,
telitromycin, klaritromycin, erytromycin, rifabutin),

- uréité lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu hubovych infekeii (napriklad ketokonazol (okrem
Sampdnu), itrakonazol),

- rastlinné pripravky obsahujice 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum), ktoré sa
pouzivaju na liecbu depresie alebo uzkosti,

- urcité lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu depresie (napriklad nefazodén),

- urcité lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu hypertenzie (napriklad verapamil).
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Ulipristal Acetate Gedeon Richter pravdepodobne zniZi u¢innost’ niektorej hormonalnej antikoncepcie.
Okrem toho aj hormonalna antikoncepcia a progestagény (napriklad noretisterén alebo levonorgestrel)
pravdepodobne znizia u¢innost’ Esmye. Hormonalna antikoncepcia sa preto pocas liecby Ulipristal
Acetate Gedeon Richter neodporaca a musite pouzivat’ alternativnu spolahliva bariérova
antikoncepénu metddu, ako je konddm.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter a jedlo a ndpoje
Pocas liecby Ulipristal Acetate Gedeon Richter by ste nemali pit’ grapefruitova $tavu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotnd, Ulipristal Acetate Gedeon Richter neuZivajte. Lie¢ba pocas tehotenstva by mohla mat’
vplyv na tehotenstvo (nie je zname, ¢i by Ulipristal Acetate Gedeon Richter mohol ohrozit’ plod alebo
vyvolat’ spontanny potrat). Ak otehotniete pocas lie¢by Ulipristal Acetate Gedeon Richter, musite
Ulipristal Acetate Gedeon Richter ihned’ prestat’ uzivat’ a obratit’ sa na svojho lekgir\®lebo lekarnika.

Ulipristal Acetate Gedeon Richter pravdepodobne znizi u¢innost’ niektorej h : cr{élnej antikoncepcie
(pozri &ast’ Iné lieky a Ulipristal Acetate Gedeon Richter). LN
Ulipristal Acetate Gedeon Richter prechadza do materského mlieka. Po&%ﬁvania Esmye preto svoje

diet'a nedojcite. &Q
Vedenie vozidiel a obsluha strojov \}‘
Qaty (pozri Cast’ 4 Mozné vedlajsie

Gc¢inky). Ak mate tieto priznaky, neved’te vozidlo ani ne ujte stroje.
™
T (gr

3. Ako uzivat’ Ulipristal Acetate Gedeon l@s

Ulipristal Acetate Gedeon Richter moze sposobovat’ miemxs%

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vé@\gledal V&S lekér. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odportc¢ana davka je jedna 5 mg ta enne pocas lie¢ebnych cyklov s dizkou kaZzdého najviac

3 mesiace. Ak vdm bolo predpisanyich niekol’ko cyklov 3-mesacnej liecby liekom Ulipristal Acetate
Gedeon Richter, kazdy lie¢ebay byklus sa ma zacat’ najskor pocas druhého menstrua¢ného cyklu po
dokonéeni predchadzajlcej Negby.
Ulipristal Acetate GedeorcRichter sa ma vZdy zacat’ uzivat’ poc¢as prvého tyzdina menstrua¢ného cyklu.
Tableta sa ma prehltnﬁ(spolu s vodou a m@Ze sa uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac M}ristal Acetate Gedeon Richter , ako méate

Skusenosti s uzitim niekolkych davok Ulipristal Acetate Gedeon Richter naraz st obmedzené. Po uziti
niekol’kych davok tohto lieku naraz neboli hlasené zavazné Skodlivé tcinky. Napriek tomu je

v pripade uZitia viac Ulipristal Acetate Gedeon Richter , ako méte, potrebné, aby ste sa poradili so
svojim lekarom alebo lekéarnikom.

AK zabudnete uzit’ Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Ak ste zabudli uzit’ ddvku pred menej ako 12 hodinami, urobte tak hned’, ako si na to spomeniete. Ak
ste zabudli uzit’ davku pred viac ako 12 hodinami, preskocte vynechanu tabletu a uzite len jednu
tabletu ako zvycCajne. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili zabudnut( tabletu.

AK prestanete uZivat’ Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Ulipristal Acetate Gedeon Richter je potrebné uzivat’ denne nepretrZite pocas lie¢ebnych cyklov

v dizke najviac 3 mesiace. V priebehu jednotlivych lie¢ebnych cyklov — aj ked’ sa citite lepsie —
neprestavajte uzivat’ tablety bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom, pretoze priznaky sa mézu
neskor znovu objavit’.
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Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajsie uc¢inky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kaZzdéeho.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich priznakov, prestante Ulipristal Acetate Gedeon Richter

uzivat’ a ihned’ kontaktujte lekéra:

- opuch tvare, jazyka alebo hrdla; tazkosti s prehitanim; Zihl'avka a tazkosti s dychanim. lde
0 moZné priznaky angioedému (frekvencia vyskytu nie je znama).

- nevol'nost alebo vracanie, zdvazna tinava, zltacka (zozltnutie o¢i alebo koZe), tmavy moc, svrbenie
alebo bolesti v hornej ¢asti brucha. Tieto priznaky mo6zu byt’ prejavmi poskodenia pecene
(frekvencia nie je znama), ¢o v malom pocte pripadov viedlo k transplantacii pecene. Pozri tieZ Cast’
2 Upozornenia a opatrenia.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (mézu sa vyskytnat u viac ako 1 z 10 I'udi):

- zoslabenie alebo vynechanie menstruaéného krvacania (amenorea), ’\Q

- zhrubnutie vystelky maternice (zhrubnutie endometria). {(00

Casté vedlajsie Geinky (mdzu sa vyskytnat najviac u 1 z 10 T'udi): \é\'

- bolest hlavy,

- pocity toCenia hlavy (vertigo), \Q

- bolest zaludka, pocit nevolnosti (nauzea), 0

- akné, .l O

- bolesti svalov a kosti (muskuloskeletalne),

- hromadenie tekutiny vo vacku vo vaje¢nikoch (ov Ehta cysta), citlivost’/bolest’ prsnikov, bolest’
v podbrudku (v panve), ’&

- navaly tepla, \(b

- Unava (vyCerpanost), OQ

- zvysenie telesnej hmotnosti. o

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mozw &kytnﬁt’ najviac u 1 zo 100 'udi):
- alergia na liek,

- uzkost OQ

- vykyvy nalady, Slc

- Zavraty,

- sucho v Ustach, z§ h@

- vypadavanie vja%guché koZa, zvySené potenie,

- bolest chrbta, \

- unik mocu,

- krvécanie z maternice, vytok z podvy, neobvyklé vaginalne krvacanie,

- neprijemny pocit v prsnikoch,

- opuch sp6sobeny zadrZiavanim tekutiny (edém),

- extrémna Unava (asténia),

- zvyseny cholesterol v krvi pozorovany pri krvnych testoch, zvySenie hladiny tukov (triglyceridov)
v krvi pozorované pri krvnych testoch.

Zriedkavé vedlajsie G¢inky (mozu sa vyskytnat najviac u 1 z 1 000 ludi):

- krvéacanie z nosa,

- poruchy travenia, naduvanie,

- prasknutie vacku s nahromadenou tekutinou vo vaje¢nikoch (ruptuira ovarialnej cysty),
- opuch prsnikov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
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pouzivatel’ku. Vedrlaj$ie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ulipristal Acetate Gedeon Richter

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na blistri po pismenéach
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Blister uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

.\@
6. Obsah balenia a d’al$ie informacie '@?’
v S
Co Ulipristal Acetate Gedeon Richter obsahuje ‘\6
- Liecivo je ulipristalacetat. Jedna tableta obsahuje 5 mg uliprist atu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, manitol, sodna s& oskarmelozy, mastenec
a magnéziumstearat.

2O
Ako vyzera Ulipristal Acetate Gedeon Richter a obsah @nia
Ulipristal Acetate Gedeon Richter je biela az sivobielaﬁ@hla zaoblend tableta s vel'’kostou 7 mm

s vyrytym kédom ,,ES5* na jednej strane.

Je k dispozicii v PVC/PE/PVDC/ALU blistrochasc%niach obsahujucich 28, 30 a 84 tabliet alebo
PVC/PVDC/ALU blistroch v baleniach obsahuyj h 28 a 84 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky VCI’kOS@&Gﬂia.

DriiteP rozhodnutia o registracii JOQ
Gedeon Richter Plc. Q
Gyomréi ut 19-21. @)

1103 Budapest S{*

Mad’arsko

%)
Vyrobca . 6\17
Cenexi \>

17 rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francuzsko

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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