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 neudinkuje, 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) ntidzovej antikoncepcie, napr. vnlitromaternicové

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 lie¢bu tuberkuldzy (napriklad rifampicin, rifabutin),

- liecba HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin),

- lieky pouzivané pri liecbe hubovych infekcii (griseofulvin),

- rastlinné lieky obsahujtuce I'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 obalenu 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 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 lickov
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.

Ak 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, doj¢enie 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 (zaluidka) 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

- néavaly tepla

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

- chripka

- akné, vyrazky, svrbenie

- horacka, zimnica, nevol'nost’

Zriedkavé vedlajSie Ucinky (moézu 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

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

- pocit smidu

Hlésenie vedlajSich uéinkov

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 moézete 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 lekarne. 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 obalena tableta obsahuje 30 miligramov ulipristalacetatu.

- Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: laktdza, monohydrat, povidén, kroskarmeldza, 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.
DrZzitel’ 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 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
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

El)LGoa
BIANEE AE.
TnA: +30210 8009111-120

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

France
Laboratoire Perrigo France

Tél/Tel: +33-(0) 1 55 48 18 00

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

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

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

Italia

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

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

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

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 nidzovu antikoncepciu a nechcete pouzivat’ pravidelnu antikoncepciu (alebo nemate
antikoncepcnt metodu, ktora je pre vas vhodnd), porad’te sa so svojim lekarom alebo klinikou
plénovaného rodic¢ovstva. 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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