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® Vyvolava v ellaOne 30 mg filmom obalena tableta tbl fim ® Nikdy
alebo méze 1x30 mg (blis.PVC/PVDC/AIl) nevydavat
sp6sobit
potrat

Dispenza?ny protokol 1.A - urgentné kontraceptiva

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2018-11-11 07:16:20
Interné Cislo zaznamu: 1244
Aplika¢na forma: filmom obalené tablety
Registracné cislo
J EU/1/09/522/003

produktu:
Kéd Statnej autorit

o Jradtorty 6472C
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. HLGO3A - Hormonalne kontraceptiva na systémové
stupna: pouzitie
ATC klasifikacia IV. ; ;

. HLGO3AD - Urgentné kontraceptiva

stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: ¥ Vol'ny
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU

ellaOne 30 mg filmom obalena tableta
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 30 mg ulipristalacetatu.

Pomocné latky so znamym uUcinkom

Kazda tableta obsahuje 237 mg laktézy (ako monohydrat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutickeé indikacie

NUdzovéa antikoncepcia do 120 hodin (5 dni) po nechranenom pohlavnom styku alebo
po zlyhani antikoncepcie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

LieCba pozostava z jednej tablety, ktora sa uzije peroralne o najskor, ale najneskér do
120 hodin (5 dni) po nechrdnenom pohlavnom styku alebo po zlyhani antikoncepcie.

Tabletu je mozné uzit kedykol'vek v priebehu menstruacného cyklu.

Ak sa do 3 hodin po uziti tablety vyskytne vracanie, ma sa uzit druhd tableta.



Ak sa menstruacia oneskori alebo sa rozvinu priznaky gravidity, pred podanim tablety
sa musi vyludit gravidita.

Osobitné populacie

Narusenie funkcie obliCiek
Nie je nutné upravovat davku.
Narusenie funkcie pecene

KedZe sa neuskutocCnili Ziadne konkrétne stidie, nemo6zu sa poskytnut Zziadne
odporucania tykajlce sa Uprav davkovania ulipristalacetatu.

Zavazne narusena funkcia pecene:
KedZe sa neuskutocCnili ziadne konkrétne studie, ulipristalacetat sa neodporuca.
Pediatricka populacia

Pouzitie ulipristalacetatu sa netyka deti prepubertalneho veku v indikacii nddzove;j
antikoncepcie.

Dospievajuci:

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

Spo6sob podavania

Na vndtorné pouzitie.

Tableta sa mo6ze uzivat s jedlom alebo bez jedla.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v c¢asti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liek ellaOne je urCeny iba na prilezitostné uzitie. Liek v Ziadnom pripade nema
nahradzat pravidelnd antikoncep&nd metédu. Zeny je viak potrebné informovat, aby
pouzivali pravidelnu antikoncepcnud metddu.



Ulipristalacetat nie je uréeny na uzitie v priebehu gravidity a nesmie sa podéavat
Zzenam, u ktorych je gravidita suspektna alebo potvrdenda. Nevedie vSak k interupcii u
existujlucej gravidity (pozri ¢ast 4.6).

Liek ellaOne nezabrani gravidite v kazdom pripade

Ak sa dalSia menstruacia oneskori o viac ako 7 dni, mé abnormdlny charakter alebo ak
sa objavia priznaky svedciace o gravidite ¢i existuju o tom pochybnosti, je nutné
vykonat tehotensky test. Podobne ako u akejkol'vek gravidity je nutné zvazit moznost
ektopickej gravidity. Je dbélezité mat na pamati, Ze krvacanie z maternice nevyluluje
ektopickl graviditu. Zeny, ktoré po uziti ulipristalacetatu otehotnejl, sa maju obratit
na svojho lekara (pozri ¢ast 4.6).

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

Nie sU dostupné zZiadne Udaje o Ucinnosti ulipristalacetatu pri uziti po viac ako 120
hodinach (5 dnoch) od nechraneného styku.

Z obmedzenych a nepresvedcivych udajov vyplyva, ze Gcinnost lieku ellaOne sa mbze
so zvySujlucou sa telesnou hmotnostou alebo zvysSujlcim sa indexom telesnej
hmotnosti (BMI) zniZzovat (pozri Cast 5.1). U vSetkych Zien mé byt nudzové
antikoncepcia uzita ¢o najskoér po nechranenom pohlavnom styku bez ohladu na ich
telesnd hmotnost alebo hodnotu BMI.

Po uziti tablety m6ze menstrudcia niekedy nastat o niekol'ko dni skér alebo neskor,
ako sa oCakava. Priblizne v pripade 7 % zien menstrudcia nastala o viac ako 7 dni skoér
ako sa oCakavalo. Priblizne v pripade 18,5 % zien sa vyskytlo oneskorenie
menstrudacie o viac ako 7 dni a v pripade 4 % zien bolo toto oneskorenie viac ako 20
dni.

Subezné podavanie ulipristalacetatu a nudzovej antikoncepcie obsahujlcej
levonorgestrel sa neodporuca (pozri ¢ast 4.5).

Antikoncepcia po uziti lieku ellaOne

Ulipristalacetat je nidzova antikoncepcia znizujlca riziko gravidity po nechranenom
pohlavnom styku. Nezaistuje vSak antikoncepénu ochranu pre dalSie pohlavné styky.
Z toho dovodu po uziti nudzovej antikoncepcie maju zeny pouzivat spolahlivi
bariérovd metddu az do dalSej menstruacie.

Aj ked pouzitie ulipristalacetatu ako nidzovej antikoncepcie nepredstavuje



kontraindikaciu dalSieho pouzivania pravidelnej hormonalnej antikoncepcie, liek
ellaOne moze znizit jej antikoncepcny uUcinok (pozri ¢ast 4.5). Z tohto dévodu mo6zu
zeny, ktoré chcu zacat pouzivat alebo pokracovat v pouzivani hormonélnej
antikoncepcie, pouzivat hormondalnu antikoncepciu aj po uziti lieku ellaOne. Odporuca
sa vSak pouzit dalSiu spolahlivd bariérovd metédu az do dalSej menstruacie.

Osobitné populacie

Subezné uzivanie lieku ellaOne s induktormi CYP3A4 sa neodporuca z dévodu
interakcie (napr. barbituraty (vratane primidénu a fenobarbitalu), fenytoin,
fosfenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, rastlinné lieky obsahujuce Hypericum
perforatum (I'ubovnik bodkovany), rifampicin, rifabutin, griseofulvin, efavirenz,
nevirapin a dlhodobo uzivany ritonavir).

Pouzitie u zien s tazkou astmou lieCenou peroralnymi glukokortikoidmi sa neodporuca.

Tento liek obsahuje laktézu. Pacientky so zriedkavymi vrodenymi problémami
galaktézovej intolerancie, s laponskym deficitom laktazy alebo s glukézo-galaktézovou
malabsorpciou nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Mozné Ucinky inych liekov na ulipristalacetat

Ulipristalacetat sa in vitro metabolizuje prostrednictvom CYP3A4.
— Induktory CYP3A4

Vysledky stadii in vivo ukazuju, ze podanie ulipristalacetatu so silnym induktorom
CYP3A4, ako napriklad rifampicin, vyrazne zniZzuje hodnoty Cmax a AUC
ulipristalacetatu o 90 % alebo viac a znizuje polc¢as ulipristalacetdtu 2,2-ndsobne, ¢o
zodpoveda priblizne 10-nasobnému znizeniu expozicie ulipristalacetatu. Sucasné
uzivanie lieku ellaOne s induktormi CYP3A4 (napr. barbituratmi (vratane primidénu a
fenobarbitalu), fenytoinom, fosfenytoinom, karbamazepinom, oxkarbazepinom,
rastlinnymi liekmi obsahujacimi Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany),
rifampicinom, rifabutinom, griseofulvinom, efavirenzom a nevirapinom) znizuje
plazmatické koncentracie ulipristalacetatu a méze viest k znizeniu Ucinnosti lieku
ellaOne. U Zien, ktoré pouzivali poCas poslednych 4 tyzdnov lieky indukujuce enzymy,
sa liek ellaOne neodporuca (pozri ¢ast 4.4) a mala by sa zvazit nehormonalna nddzova
antikoncepcia (napr. intrauterinné teliesko s medou (copper intrauterine device, Cu-
IUD)).

— Inhibitory CYP3A4



Vysledky stuadii in vivo ukazujd, ze podanie ulipristalacetatu so silnym a stredne
silnym inhibitorom CYP3A4 zvysSilo hodnoty ulipristalacetdtu Cmax maximalne 2-
nasobne a AUC maximalne 5,9-nasobne. Nie je pravdepodobné, ze by uclinky
inhibitorov CYP3A4 mali akékol'vek klinické dosledky.

Na CYP3A4 mo6ze mat indukény Ucinok aj inhibitor CYP3A4 ritonavir, ked' sa uziva
pocas dlhSieho obdobia. V takychto pripadoch moéze ritonavir znizovat plazmatické
koncentracie ulipristalacetatu. Subezné pouzitie sa preto neodporuica (pozri ¢ast 4.4).
Enzymaticka indukcia sa straca pomaly a ucinky na plazmatické koncentracie
ulipristalacetatu sa mo6zu vyskytnut dokonca aj vtedy, ked zena prestala uzivat
enzymaticky induktor v priebehu poslednych 4 tyzdnov.

Lieky ovplyvnujice pH Zaludka

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

Mozné Ucinky ulipristalacetatu na iné lieky

Hormonalna antikoncepcia

KedZe ulipristalacetat sa viaze na receptor progesterdnu s vysokou afinitou, mbze
narusit ucinok liekov obsahujlcich gestagén:

- Antikoncepcny ucinok kombinovanej hormonalnej antikoncepcie a antikoncepcie
obsahujlcej len gestagén mbze byt znizeny.

- Sucasné pouzitie ulipristalacetdtu a nudzovej antikoncepcie obsahujlcej
levonorgestrel sa neodporica (pozri ¢ast 4.4).

Z udajov in vitro vyplyva, ze ulipristalacetat a jeho U¢inny metabolit vyrazne
neinhibuju CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 v klinicky relevantnych
koncentraciach. Indukcia CYP1A2 a CYP3A4 ulipristalacetatom alebo jeho UucCinnym
metabolitom nie je po podani jednej ddvky pravdepodobnd. Z toho dovodu je
nepravdepodobné, ze by podavanie ulipristalacetdtu zmenilo klirens liekov, ktoré su
metabolizované tymito enzymami.

Substraty P-glykoproteinu (P-gp)

Z Udajov in vitro vyplyva, ze ulipristalacetdt méze byt inhibitorom P-gp v klinicky



relevantnych koncentraciach. Vysledky stuadii in vivo so substratom P-gp
fexofenadinom boli nepresvedcivé. Nie je pravdepodobné, ze by ucinky substratov P-
gp mali akékolvek klinické dosledky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Liek ellaOne nie je ur¢eny na uzivanie pocas gravidity a nemaju ho uzivat ziadne Zeny,
u ktorych je gravidita suspektnd alebo znama (pozri ¢ast 4.2). Ulipristalacetat nevedie
k interupcii u existujlcej gravidity.

Ku gravidite mo6ze niekedy dojst aj po uziti ulipristalacetatu. Aj ked nebol pozorovany
teratogénny potencial, studie na zvieratach su nedostato¢né, pokial ide o
reprodukénd toxicitu (pozri ¢ast 5.3). Obmedzené Udaje zo Studii na l'udoch tykajlce
sa tehotenstva po expozicii lieku ellaOne nenaznacuju ziadne bezpeclnostné rizika. Aj
tak je vSak nutné nahlasit vSetky gravidity u Zien, ktoré uzili liek ellaOne, na stranke
www.hra-pregnancy-registry.com. Cielom tohto internetového registra je ziskat
bezpecnostné informacie od zien, ktoré uzili liek ellaOne v priebehu gravidity alebo
otehotneli po uziti lieku ellaOne. VSetky ziskané Udaje pacientok zostani anonymné.

Doj¢enie

Ulipristalacetét sa vylu¢uje do materského mlieka (pozri ¢ast 5.2). U¢inok na
novorodencov/doj¢atd nebol predmetom Stddia. Riziko pre doj¢ené dieta sa neda
vylucit. Po uziti ulipristalacetdtu ako nudzovej antikoncepcie sa neodporuca dojcit
jeden tyzden. Pocas tohto obdobia sa materské mlieko odporica odstriekavat a
zlikvidovat, aby sa stimulovala laktacia.

Fertilita

Po uziti ulipristalacetatu ako nudzovej antikoncepcie je pravdepodobné rychle
obnovenie fertility. Zeny maju pouzivat spolahlivd bariérovi metédu u véetkych
naslednych pohlavnych stykov az do dalSej menstruacie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Ulipristalacetdt ma maly alebo mierny vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje: po uziti lieku ellaOne su bezné mierne az stredne zavazné zavraty, menej Casta
je spavost a zahmlené videnie a zriedkavo bola hldsena porucha pozornosti. Pacientku
je potrebné informovat, aby v pripade vyskytu takychto symptémov neviedla vozidla
ani neobsluhovala stroje (pozri ¢ast 4.8).


http://www.hra-pregnancy-registry.com/

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce uclinky boli bolesti hlavy, nevolnost, bolesti brucha a
dysmenorea

Bezpeclnost ulipristalacetdtu sa hodnotila u 4718 Zien v klinickom vyvojovom
programe.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul'ke uvedenej nizsie sa nachadzaju neziaduce reakcie hlasené v studii v lll. faze
programu zahrnajucej 2637 zien.

Neziaduce reakcie uvedené nizsie sU usporiadané podla frekvencie a systémovej
triedy organov pomocou nasledujucej konvencie: velmi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100
az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000),
velmi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych Udajov sa neda stanovit).

MedDRA Neziaduce reakcie (frekvencia)

Trieda organovych .
, 9 y Casté Menej casté Zriedkavé
systemov

Infekcie a nakazy Chripka

Poruchy metabolizmu a 3
Poruchy apetitu

VyZzZivy
Emocionalne poruchy
Uzkost

Psychické poruchy Poruchy nélady |Nespavost Dezorientacia
Hyperaktivita

Zmeny libida
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