Pribalova informace: informace pro uZivatele

ellaOne 30 mg potahovana tableta
ulipristali acetas

PieCtéte si pozorné tuto piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynil svého

1ékarnika, 1ékare nebo jiného zdravotnického pracovnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékarnikovi, 1€kati
nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1 Co je ptipravek ellaOne a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek ellaOne uZivat
3. Jak se pripravek ellaOne uziva
4.  Mozné nezddouci ucinky
5 Jak pripravek ellaOne uchovavat
6 Obsah baleni a dalsi informace
— Uzite¢né informace o antikoncepci

—

Co je pripravek ellaOne a k ¢emu se pouzZiva

Piipravek ellaOne je nouzové kontraceptivum

Pripravek ellaOne je kontraceptivum urcené k prevenci otéhotnéni po nechranéném pohlavnim styku
nebo v pripade, Ze antikoncepcni metoda selhala. Naptiklad:
o jestlize jste méla nechranény pohlavni styk,
e jestlize se Vas kondom nebo kondom Vaseho partnera roztrhl, sklouzl nebo spadl nebo jestlize
jste jej zapomnéli pouzit,
e jestlize jste si nevzala antikoncep¢ni pilulku dle doporucéeni.
Tabletu byste méla uzit co nejdiive po styku a maximalné€ do 5 dni (120 hodin).
Je to proto, Ze je t€innéjsi, pokud si ji vezmete co nejdiive po nechranéném styku.
Tento piipravek je vhodny pro jakoukoli Zenu v plodném véku, véetné dospivajicich.

Tabletu miizete uzit kdykoli béhem menstrua¢niho cyklu.

Piipravek ellaOne netcinkuje, pokud jste jiz t€hotna.

Pokud je Vase menstruace zpozdéna, existuje moznost, Ze jste t€hotnd. Pii zpozdéni menstruace nebo
pfi ptiznacich te€hotenstvi (ztézkla prsa, ranni nevolnost) byste se pied uzitim tablety méla obratit na
svého lékare nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Pokud mate nechranény pohlavni styk po uziti tablety, nebudete chranéna pted otéhotnénim.
Nechranény styk kdykoli béhem Vaseho cyklu mtze vést k ot€¢hotnéni.
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Piipravek ellaOne neni vhodny jako pravidelnd metoda antikoncepce.

Pokud nevyuzivate zadnou pravidelnou metodu antikoncepce, promluvte si se svym Iékaiem nebo
zdravotnickym pracovnikem a vyberte si tu, kterd Vam vyhovuje.

Jak ptipravek ellaOne uéinkuje

Pripravek ellaOne obsahuje latku ulipristal-acetat, ktera ptisobi tak, ze méni aktivitu pfirozeného
hormonu progesteronu, ktery je dileZity pro ovulaci. Vyslednym ucinkem tohoto ptipravku je
zpozdéni ovulace. Nouzova antikoncepce neni u¢innd v kazdém piipade. Ze 100 zen, které uziji tento
pripravek, otéhotni pfiblizné 2.

Tento ptipravek je kontraceptivum a slouzi k prevenci otéhotnéni. Pokud jste jiz t€¢hotna, piipravek
existujici téhotenstvi nepierusi.

Nouzové antikoncepce nechrani pred pohlavn€ prenosnymi infekcemi.

Pred pohlavné pfenosnymi infekcemi Vas ochrani pouze kondom. Tento pfipravek Vas neochrani pied
infekei HIV ani jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami (napt. Chlamydie, genitalni opary, genitalni
bradavice, kapavka, hepatitida B a syfilis). Pokud mate né¢jaké obavy, pozadejte o radu zdravotnického
pracovnika.

Vice informaci o antikoncepci najdete na konci této ptibalové informace.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek ellaOne uZivat

NeuzZivejte piipravek ellaOne
o jestlize jste alergicka na ulipristal-acetat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Pfed uzitim tohoto pfipravku se obrat'te na svého 1ékarnika, Iékate nebo jiného zdravotnického

pracovnika,

e jestlize mate zpozdénou menstruaci nebo piiznaky téhotenstvi (ztézkla prsa, ranni nevolnost),
muzete totiz byt jiz t€hotna (viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost®);

e jestlize trpite t€Zkym astmatem,;

e jestlize trpite vaznym onemocnénim jater.

Vsechny Zeny musi nouzovou antikoncepci uzit co nejdfive po nechranéném styku. Existuji dikazy,
ze s rostouci télesnou hmotnosti nebo BMI muize dochazet ke snizovani uc¢innosti tohoto ptipravku.
Tyto udaje jsou vSak omezené a neprukazné. Z toho diivodu je ptipravek ellaOne doporucovan vSem
zenam, bez ohledu na jejich hmotnost nebo BMI.

Pokud mate obavy z jakychkoli problémt spojenych s uzitim nouzové antikoncepce, obrat'te se na
zdravotnického pracovnika.

Jestlize navzdory uziti tohoto piipravku otéhotnite, je diilezité, abyste navstivila svého Iékate. Viz bod
,»T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®, kde naleznete vice informaci.

Dalsi kontraceptiva a pripravek ellaOne

Tento piipravek miize zptisobit do¢asné snizeni G¢innosti pravidelnych hormonalnich kontraceptiv,
jako jsou pilulky a naplasti. Pokud v soucasnosti uzivate hormonalni antikoncepci, uzivejte ji i nadale
béznym zplsobem po uziti tablety, ale pti kazdém pohlavnim styku az do Vasi dal§i menstruace
pouzivejte kondom.
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Pripravek ellaOne neuZivejte spolecné s jinou nouzovou antikoncepéni pilulkou, ktera obsahuje
levonorgestrel. Pfi sou¢asném uziti by se mohla snizit u¢innost tohoto piipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ellaOne

Informujte svého 1ékarnika, 1ékafe nebo jiného zdravotnického pracovnika o vSech 1écich, které
uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzivala, véetné ptipravka zakoupenych bez ptredpisu nebo
rostlinnych 1é¢ivych ptipravka.

Nékteré pripravky mohou snizovat G¢innost ptipravku ellaOne. Jestlize jste béhem poslednich 4 tydni
uzivala jakékoli nize uvedené 1éky, ptipravek ellaOne pro Vas miZe byt méné vhodny. Lékai Vam
muze predepsat jiny typ (nehormonalni) nouzové antikoncepce, napiiklad nitrodelozni télisko s meédi
(Cu-IUD):

o piipravky uzivané k 1é¢bé epilepsie (napiiklad primidon, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin,
karbamazepin, oxkarbazepin a barbituraty);
pripravky uzivané k 1é¢bé tuberkulozy (naptiklad rifampicin a rifabutin);
pripravky k 1é€bé HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin);
pripravek uzivany k 1é¢bé mykotickych infekci (griseofulvin);
rostlinné 1é¢ivé piipravky obsahujici tiezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivala nékteré z vyse uvedenych 1é¢ivych ptipravkd,
porad’te se pred uzitim ptipravku ellaOne se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tehotenstvi

Pokud je Vase menstruace opozdéna, pted uzitim tohoto piipravku se obrat’te na svého Iékarnika,
l1ékate nebo jiného zdravotnického pracovnika nebo si udélejte t€hotensky test, abyste se ujistila, ze
nejste t€hotna (viz bod ,,Upozornéni a opatieni).

Tento piipravek je kontraceptivum uzivané k prevenci otéhotnéni. Pokud jiz t€hotna jste, piipravek
téhotenstvi nepferusi.

Pokud navzdory uziti tohoto piipravku ot€hotnite, neexistuje Zadny dikaz, ze ptipravek bude mit vliv
na Vase téhotenstvi. Je vSak dulezité, abyste se obratila na svého 1ékare. Stejné jako u jakéhokoli
jiného téhotenstvi mize Vas 1ékar zkontrolovat, jestli se nejedna o mimod€lozni téhotenstvi. Toto je
zejména dilezité, pokud trpite silnou abdominalni (bfisni) bolesti, krvacite, jiz jste prodé€lala
mimod¢lozni t€hotenstvi, operaci vejcovodil nebo dlouhodobou (chronickou) genitalni infekci.

Pokud navzdory uziti piipravku ellaOne ot¢hotnite, doporucujeme Vam pozadat Vaseho 1ékare

o registraci VaSeho téhotenstvi do oficialniho registru. Tuto informaci mizete nahlasit také sama na
strance www.hra-pregnancy-registry.com. Anonymita Vasich idaji bude zachovana — nikdo nebude
ve&det, Ze jsou to udaje o Vas. Sdileni téchto informaci mize v budoucnu pomoci zenam 1épe
porozumét bezpecnosti ¢i rizikiim pfipravku ellaOne béhem téhotenstvi.

Kojeni
Pokud uzijete tento pripravek, zatimco kojite, nekojte své dité po dobu jednoho tydne od uziti tohoto

ptipravku. Béhem této doby se doporucuje pouZzit odsdvacku mléka, aby byla zachovana tvorba mléka,
ale mléko zlikvidujte. U¢inek kojeni v tydnu po uziti tohoto pripravku na dité neni znamy.
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Plodnost

Tento piipravek neovlivni Vasi plodnost. Pokud mate nechranény pohlavni styk po uziti tohoto
ptipravku, nebudete chranéna pred otéhotnénim. Proto je dilezité, abyste az do dalsi menstruace
pouzivala kondom.

Pokud chcete zacit nebo pokracovat s uzivanim pravidelné metody antikoncepce po uZiti tohoto
ptipravku, miZete tak ucinit, ale az do dals$i menstruace byste také méla pouzivat kondom.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nékteré Zeny po uziti tohoto ptipravku trpély zavrati, ospalosti, rozmazanym vidénim a/nebo ztratou
soustfedéni (viz bod 4). Pokud se néktery z t&chto piiznakl objevi, netidte dopravni prostiedky a
neobsluhujte stroje.

Piipravek ellaOne obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas Iékar fekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento

1écivy ptipravek uzivat.

ellaOne obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamend, ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

3. Jak se pripravek ellaOne uZiva
Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékarnika, 1ékafe nebo jiného zdravotnického pracovnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym

lékarnikem nebo 1ékafem.

Jak uZivat potahovanou tabletu pfipravku ellaOne

e UZijte jednu tabletu peroraln€ co nejdiive a nejpozdéji do 5 dnti (120 hodin) po nechranéném
pohlavnim styku nebo po selhani jiné metody antikoncepce. S uZzitim tablety neotélejte.

e Tabletu mizete uzit kdykoli béhem menstrua¢niho cyklu.

e Tabletu mazete uzit kdykoli behem dne pred jidlem, s jidlem nebo po jidle.

o Jestlize uzivate néktery z ptipravki, ktery mize snizovat u€innost piipravku ellaOne (viz bod
2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ellaOne uZivat®), nebo v piipadé, Ze
jste néktery z téchto piipravki uzila béhem poslednich 4 tydnd, ptipravek ellaOne u Vas mize
byt mén¢ ucinny. Pfed uzitim piipravku ellaOne se poradte se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.
Lékai Vam miize predepsat jiny typ (nehormonalni) nouzové antikoncepce, naptiklad
nitrodélozni télisko s medi.

JestliZe po uziti pfipravku ellaOne zvracite

Jestlize jste zvracela do 3 hodin po uziti tablety, vezméte si co nejdiive dalsi tabletu.

Pokud mate po uziti piipravku ellaOne znovu pohlavni styk

Pokud mate po uziti tablety nechranény pohlavni styk, nebudete chranéna pied otehotnénim. Od uziti
tablety az do dalsi menstruace byste méla pti kazdém pohlavnim styku pouzivat kondom.

Pokud se Vase menstruace zpozdi po uziti pfipravku ellaOne

Po uziti tablety je n€kolikadenni zpozdéni dalsi menstruace bézné.

Pokud je vSak VaSe menstruace zpozdéna o vice neZ 7 dni, je nezvykle slaba nebo silna nebo pokud
pocitujete priznaky jako abdominalni (bfi$ni) bolest, citlivost prsou, zvraceni nebo nevolnost, mizete
byt t¢hotna. Méla byste si ihned udé€lat téhotensky test. Pokud jste t€hotnd, je dulezité, abyste se
obratila na svého lékare. (Viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost™.)
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Jestlize jste uzila vice pfipravku ellaOne, nez jste méla

Zadné skodlivé tginky po uZiti vy$si nez doporuéené davky tohoto piipravku nebyly hlageny. Presto
vSak pozadejte svého 1ékarnika, 1ékate nebo jiného zdravotnického pracovnika o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékarnika, 1ékaie
nebo jiného zdravotnického pracovnika.

4. Mozné nezadouci Géinky

Podobn¢ jako vsechny Iéky muize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré ptiznaky jako bolestivost prsou a abdominalni (bti$ni) bolest, zvraceni,
nevolnost (pocit na zvraceni) jsou také moznymi zndmkami téhotenstvi. Pokud u vas vynecha
menstruace a pocit'ujete takové ptiznaky po uziti ptipravku ellaOne, méla byste si udélat t€hotensky
test (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®).

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

e pocit na zvraceni, abdominalni (bfi$ni) bolest nebo nepfijemny pocit, zvraceni
[ ]

[ ]

[ ]

bolestiva menstruace, bolest panve, bolestivost prsou
bolest hlavy, zavrat’, zmény nalady
svalové bolesti, bolest zad, inava

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

e  prljem, paleni zahy, plynatost, sucho v tstech

e neobvyklé nebo nepravidelné vaginalni krvaceni, silné/dlouhodobé menstruaéni krvaceni,
premenstruacni syndrom, podrazdéni nebo vytok z pochvy, snizené nebo zvysené libido

e navaly horka

e zmény chuti k jidlu, emo¢ni poruchy, uzkost, neklid, poruchy spanku,
nespavost, migréna, poruchy zraku

e chfipka

e akné, kozni 1éze, svédéni

e  horecka, zimnice, malatnost

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

e Dbolest nebo svédéni genitalu, bolestivost pii pohlavnim styku, prasknuti ovaridlni cysty, nezvykle
slaba menstruace

ztrata soustiedéni, zavrat, ties, poruchy orientace, mdloby,

nezvyklé pocity v oku, zarudnuti o¢i, citlivost na svétlo

sucho v krku, poruchy chuti

alergické reakce jako je vyrazka, koptivka nebo otok obliceje

pocit zizné

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékarnikovi, 1€kati nebo
jinému zdravotnickému personalu. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také piimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich G¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek ellaOne uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za slovy
»Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chrénit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ellaOne obsahuje

e Lécivou latkou je ulipristali acetas. Jedna potahovana tableta obsahuje 30 miligrami ulipristal-
acetatu.
e DalSimi slozkami jsou:
e Jadro tablety: monohydrat laktosy, povidon, sodna siil kroskarmelosy, magnesium-stearat
e Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol (E1203), makrogol (E1521), mastek (E553b), oxid
titani¢ity (E171), polysorbat 80 (E433), zluty oxid zelezity (E172), hlinitokfemicitan
draselny (E555)

Jak pripravek ellaOne vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek ellaOne je zlata potahovana tableta ve tvaru §titu (o prameéru asi 10,8 mm) s vyrytym
napisem ,,ella“ na obou stranach.

Pripravek ellaOne je dostupny v krabi¢ce obsahujici jeden blistr s jednou potahovanou tabletou.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francie

Vyrobce

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francie

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Perrigo Belgium NV Perrigo Poland Sp. z 0.0.
+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

Cesks 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

EA\LGOa
Perrigo Hellas A.E.
TnA: +30 2108188900

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

France
Laboratoire Perrigo France
Tél/Tel: + 33-(0) 1 5548 18 00

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

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

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

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

Kvnpog
C.A. Papaellinas 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

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

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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UZITECNE INFORMACE O ANTIKONCEPCI
VICE INFORMACI O NOUZOVE ANTIKONCEPCI

Cim drive si vezmete nouzovou antikoncepci, tim vyssi bude Sance zabranéni otéhotnéni.
Nouzova antikoncepce neovlivni Vasi plodnost.

Nouzova antikoncepce mize zpozdit ovulaci v daném menstrua¢nim cyklu, ale nezabrani otéhotnéni,
pokud budete mit nechranény pohlavni styk znovu. Po podani nouzové antikoncepce az do dalsi
menstruace byste méli pouzivat pii kazdém pohlavnim styku kondom.

VICE INFORMACI O PRAVIDELNE ANTIKONCEPCI

Pokud jste uzila nouzovou antikoncepci a nepouzivate metodu pravidelné antikoncepce (nebo nemate
zpisob antikoncepce, ktery by Vam vyhovoval), promluvte si se svym Iékafem nebo klinikou pro
planovani rodicovstvi a pozadejte je o radu. Existuje mnoho rtznych dostupnych typt antikoncepce
a n¢ktera z nich Vam jist€ bude vyhovovat.
Priklady metod pravidelné antikoncepce:

Denni metody

Antikoncepéni pilulka
Tydenni nebo mési¢ni metody

Antikoncep¢ni naplast Vaginalni krouzek
Déletrvajici metody
Antikoncepcni implantat Nitrodélozni télisko
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