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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Ulimyo 5 mg
tablety 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Kazda tableta obsahuje 5 mg
ulipristalacetatu. Pomocnad latka so znamym uUcinkom Kazdé tableta obsahuje 118 mg
monohydratu laktézy. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1 3. LIEKOVA
FORMA Tableta. Biela az takmer biela okrdhla bikonvexna tableta s hribkou 7 mm a
vyrytim ,,149“ na jednej strane a ,LP“ na druhej strane. 4. KLINICKE UDAJE 4.1
Terapeutické indikacie Ulipristalacetat je urceny na jeden cyklus predoperacnej lieCby
stredne zdvaznych az zavaznych symptémov myoémov (fibroidov) maternice u
dospelych zien v reprodukénom veku. Ulipristalacetat je urCeny na intermitentnu
lieCbu stredne zdvaznych az zavaznych symptémov mydémov (fibroidov) maternice u
dospelych zien v reprodukénom veku, u ktorych nie je vhodnejsi chirurgicky zakrok.
4.2 Davkovanie a sp6sob poddvania Liecbu Ulimyom musia zacat a viest lekari so
skisenostami s diagnostikou a liecbou myédmov maternice. Davkovanie LieCba
prebieha v cykloch. V kazdom cykle, ktory trva najviac 3 mesiace, sa uziva jedna 5 mg
tableta denne. Tablety sa m6ézu uzivat s jedlom alebo bez jedla. Liecba sa ma zacat,
len ked dbéjde k mensStrudcii: - Prvy liecebny cyklus ma zacat v prvy tyzden
menstruédcie. - Opakované liecebné cykly maju zacat najskor pocas prvého tyzdna
druhej menstruacie po dokonceni predchadzajuceho lieCebného cyklu. OSetrujlci lekar
md pacientke objasnit nutnost intervalov bez lie¢by. Opakovana interminentna liecba
bola Studovana pocas 4 oddelenych lieCebnych cyklov. Ak pacientka vynecha niektoru
davku, mé ulipristalacetat uzit ¢o najskor. Ak sa mala vynechand dévka uzit pred viac
ako 12 hodinami, pacientka nema uzit vynechanu davku, ale ma pokracovat v
zvycCajnom rezime davkovania. Osobitné skupiny Porucha funkcie obli¢iek U pacientok
s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obliCiek sa ziadna Uprava davky
neodporica. KedZe sa neuskutocnili ziadne konkrétne studie, pacientkam so zavaznou
poruchou funkcie obliCiek sa ulipristalacetat neodporuca, pokial tieto pacientky nie su
dbkladne sledované (pozri Casti 4.4 a 5.2). Pediatrickd populacia Pouzitie
ulipristalacetatu sa netyka deti a dospievajucich. Bezpecnost a Ucinnost
ulipristalacetatu bola preukazana len u zien vo veku od 18 rokov. Spésob podavania
Perordlne pouzitie. Tablety sa maju zapit vodou. 4.3 Kontraindikacie - Precitlivenost na
lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. - Gravidita a
laktacia. - Genitalne krvacanie neznamej etiolégie alebo z inych dévodov, ako su
myémy maternice. - Rakovina maternice, krcka maternice, vajecnikov alebo

prsnikov. - Existujuce ochorenie pecene. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri



pouzivani Ulipristalacetdt mozno predpisat az po starostlivom stanoveni diagnézy.
Pred zacatim lie¢by sa musi vylucit gravidita. Ak budete mat pred zac¢atim nového
lieCebného cyklu podozrenie na tehotenstvo, je nutné vykonat tehotensky test.
Antikoncepcia Sucasné uzivanie tabliet obsahujlcich len progestagén, pouzivanie
vnutromaternicového telieska uvolfujuceho progestagén alebo uzivanie
kombinovanych peroralnych antikoncepcnych tabliet sa neodporuca (pozri cast 4.5).
Hoci vacsina zien uzivajucich terapeutickd davku ulipristalacetatu ma anovulaciu,
pocas liecby sa odporica nehormonalna antikoncepcna metdda. Zmeny endometria
Ulipristalacetat ma Specificky farmakodynamicky Gcinok na endometrium: U pacientok
lieCenych ulipristalacetdtom mozno pozorovat zmeny v histoldgii endometria. Tieto
zmeny sU po ukonceni lieCby reverzibilné. Tieto histologické zmeny sa oznacuju ako
».zmeny endometria suvisiace s moduldtorom receptora progesterénu” (Progesterone
Receptor Modulator Associated Endometrial Changes, PAEC) a nemaju sa zamienat s
hyperplaziou endometria (pozri ¢asti 4.8 a 5.1). Dalej sa v priebehu lie¢tby méze
vyskytnut reverzibilny narast hribky endometria. Pri opakovanej intermitentnej liecbe
sa odporuca zaistit periodické sledovanie endometria. To zahrfia kazdorocné
vykonanie ultrazvuku po obnove menstruacie v priebehu obdobia bez lieCby. Ak je
pozorované zhrubnutie endometria po obnoveni menstruacie v priebehu obdobi bez
lieCby alebo viac ako 3 mesiace po ukonceni lieCebnych cyklov, a/alebo dochadza k
zmenam charakteru krvacania (pozri ¢ast ,Charakter krvdcania“ nizsie), ma byt
vykonané vysSetrenie, vratane biopsie endometria, aby sa vylucili iné zakladné
ochorenia, vratane malignit endometria. V pripade vyskytu hyperplazie (bez
atypickych znakov) sa odporuca sledovanie podla zasad beznej klinickej praxe (napr.
nasledna kontrola o 3 mesiace). V pripade atypickej hyperplazie je potrebné stav
vysetrit a postupovat v lie¢be podla zdsad beznej klinickej praxe. LieCebné cykly
nemaju jednotlivo presiahnut 3 mesiace, pretoze riziko neziaduceho vplyvu na
endometrium je pri pretrvavajucej lieCbe bez prerusenia nezname. Charakter
krvacania Pacientky musia byt informované o tom, ze lieCba ulipristalacetdtom
zvyCajne vedie k vyraznej redukcii menstruacného krvacania alebo k amenoree pocas
prvych 10 dni lieCcby. Na pripadné pretrvavajlce nadmerné krvacanie maju pacientky
upozornit svojho lekdra. Menstruacia sa zvycajne vrati do 4 tyzdnov od ukoncenia
kazdého cyklu lieCby. Ak sa pri opakovanej intermitentnej lieCbe, po pociatocne;j
znizenej intenzite krvacania alebo amenoree, objavi zmenené pretrvavajuce
krvacanie, alebo neocakavané krvacanie, ako je krvdcanie medzi menstruaciami, je
potrebné vykonat vysetrenie endometria, vratane biopsie endometria, aby sa vylucili
iné zakladné ochorenia, vratane malignit endometria. Opakovana intermitentna liecba
bola Studovana az do 4 oddelenych lieCebnych cyklov. Porucha funkcie obliiek
Neocakava sa, ze by porucha funkcie obliCiek vyrazne zmenila vylucovanie
ulipristalacetatu. KedZe sa neuskutocnili Ziadne konkrétne Studie, pacientkam so
zavaznou poruchou funkcie obliCiek sa ulipristalacetat neodporuca, pokial tieto



pacientky nie su dokladne sledované (pozri ¢ast 4.2). PoSkodenie pecene Po uvedeni
lieku na trh boli hldsené pripady poSkodenia pelene a zlyhania pelene (pozri ¢ast
4.3). Pred zacatim lieCby sa musia vykonat funkéné testy pelene. Lie¢bu sa nesmie
zacat, ak hladiny transamindz (alaninaminotransferdza (ALT) alebo
aspartataminotransferaza (AST)) prekrocia 2x ULN (z angl. upper limit of normal,
horna hranica norméalneho rozmedzia) (izolované alebo v kombinacii s bilirubinom >2x
ULN). V priebehu lie¢by sa musia pocas prvych 2 lieCebnych cyklov vykonavat testy
funkcie pecene kazdy mesiac. Pri dalSich lie¢ebnych cykloch sa musia otestovat
funkcie pecene jedenkrat pred zacatim kazdého nového lieCebného cyklu a ak si to
vyziada klinicky stav. Ak sa u pacientky vyskytnu prejavy alebo symptémy svedciace
o poskodeni peCene (nevolnost, asténia, vracanie, bolest pod pravym rebrovym
oblukom, nechutenstvo, zltacka), lieCba sa ma ukoncit, pacientka okamzite vysetrit a
vykonat testy funkcie pecene. U pacientok, u ktorych dojde pocas liecby k zvyseniu
hladin transamindz (ALT alebo AST) >3- nasobok hornej hranice normalneho
rozmedzia, sa ma liecba ukoncit a pacientky starostlivo sledovat. Okrem toho sa testy
pecene maju vykonat 2 - 4 tyzdne po ukonceni lieCby. Subeznd liecba Slibezné
podavanie stredne silnych (napriklad erytromycinu, grapefruitovej stavy, verapamilu)
alebo silnych (napriklad ketokonazolu, ritonaviru, nefazodénu, itrakonazolu,
telitromycinu, klaritromycinu) inhibitorov CYP3A4 a ulipristalacetatu sa neodporuca
(pozri ¢ast 4.5). Subezné uzivanie ulipristalacetatu a silnych induktorov CYP3A4
(napriklad rifampicinu, rifabutinu, karbamazepinu, oxkarbazepinu, fenytoinu,
fosfenytoinu, fenobarbitalu, primidonu, l'ubovnika bodkovaného, efavirenzu,
nevirapinu, dlhodobého uzivania ritonaviru) sa neodporuica (pozri Cast 4.5). Pacientky
s astmou Pouzitie u Zien so zavaznou astmou, ktora nie je dostatocne kontrolovana
peroralnymi glukokortikoidmi, sa neodporidca. Pomocné latky Ulimyo obsahuje
laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v
podstate zanedbatelné mnozstvo sodika. 4.5 Liekové a iné interakcie Mozné ucinky
inych liekov na ulipristalacetat: Hormonalna antikoncepcia Ulipristalacetat ma
steroidovu Strukturu a pbésobi ako selektivny modulator receptora progesterénu s
prevazne inhibi¢nymi Gcinkami na receptor progesterénu. Preto je pravdepodobné, ze
hormonalna antikoncepcia a progestagény budu zniZzovat Ucinnost ulipristalacetatu
kompetitivnym Ucinkom na receptor progesterénu. Z tohto dévodu sa sucasné
podavanie liekov obsahujucich progestagén neodporuica (pozri Casti 4.4 a 4.6).
Inhibitory CYP3A4 Po podani stredne silného inhibitora CYP3A4 erytromycinpropionatu
(500 mg dvakrat denne pocas 9 dni) zdravym dobrovolni¢ckam sa hodnoty Cmax
ulipristalacetatu zvysili 1,2-nasobne a hodnoty AUC 2,9-nasobne. Hodnoty AUC
aktivheho metabolitu ulipristalacetatu sa zvysili 1,5-ndsobne, zatial' ¢o hodnoty Cmax
aktivneho metabolitu sa znizili (0,52-nasobne). Po podani silného inhibitora CYP3A4



ketokonazolu (400 mg raz denne pocas 7 dni) zdravym dobrovolni¢ckam sa hodnoty
Cmax ulipristalacetatu zvysili 2-nasobne a hodnoty AUC 5,9-nasobne. Hodnoty AUC
aktivneho metabolitu ulipristalacetatu sa zvysili 2,4-nasobne, zatial' co hodnoty Cmax
aktivneho metabolitu sa zniZili (0,53-ndsobne). Uprava davok ulipristalacetatu sa u
pacientok stcasne uzivajucich mierne inhibitory CYP3A4 nepovazuje za potrebnd.
Sucasné podavanie stredne silnych alebo silnych inhibitorov CYP3A4 a
ulipristalacetdtu sa neodporuca (pozri Cast 4.4). Induktory CYP3A4 Podavanie silného
induktora CYP3A4 rifampicinu (300 mg dvakrat denne pocas 9 dni) zdravym
dobrovolnickam vyrazne znizilo hodnoty Cmax a AUC ulipristalacetatu a jeho
aktivneho metabolitu 0 90 % alebo viac a znizilo polcas ulipristalacetatu 2,2-nasobne,
¢o zodpoveda priblizne 10- ndsobnému znizeniu expozicie ulipristalacetatu. Sucasné
uzivanie ulipristalacetatu a silnych induktorov CYP3A4 (napriklad rifampicinu,
rifabutinu, karbamazepinu, oxkarbazepinu, fenytoinu, fosfenytoinu, fenobarbitalu,
primidonu, l'ubovnika bodkovaného, efavirenzu, nevirapinu, dlhodobého uzivania
ritonaviru) sa neodporuca (pozri ¢ast 4.4). Lieky ovplyviujlce pH Zaludka Podévanie
ulipristalacetatu (10 mg tablety) spolu s inhibitorom proténovej pumpy
ezomeprazolom (20 mg denne pocas 6 dni) viedlo k strednej hodnote Cmax nizSe;j
priblizne o 65 %, k oneskoreniu hodnoty tmax (z medianu 0,75 hodiny na 1,0 hodinu)
a k strednej hodnote AUC vysSej o 13 %. NeocCakava sa, Ze tento ucinok liekov, ktoré
zvysuju hodnotu pH zalidka, bude klinicky relevantny pre kazdodenné podavanie
tabliet ulipristalacetatu. Mozné ucinky ulipristalacetatu na iné lieky: Hormonalna
antikoncepcia Ulipristalacetat m6ze narusit Uc¢inok hormondlnej antikoncepcie (tabliet
obsahujucich len progestagén, teliesok uvolfiujucich progestagén alebo
kombinovanych peroralnych antikoncepcnych tabliet) a progestagénu podavaného z
inych dévodov. Z tohto dévodu sa sucasné podavanie liekov obsahujlcich
progestagén neodporuca (pozri Casti 4.4 a 4.6). Lieky obsahujlce progestagén sa
nemaju uzivat ani 12 dni po ukonceni liecby ulipristalacetdtom. Substraty P-gp Z
udajov in vitro vyplyva, Ze ulipristalacetat méze byt inhibitorom P-gp v klinicky
relevantnych koncentraciach v stene gastrointestindlneho traktu pocas absorpcie.
Subezné podavanie ulipristalacetatu a substratu P-gp nebolo Studované a neda sa
vylUcit interakcia. Vysledky studii in vivo ukazujd, zZe ulipristalacetat (podany ako
jedna 10 mg tableta) 1,5 hodiny pred podanim substratu P-gp fexofenadinu (60 mg)
nema ziadny klinicky relevantny ucinok na farmakokinetiku fexofenadinu. Z tohto
dbévodu sa medzi su¢asnym podavanim ulipristalacetatu a substratov P-gp (napriklad
dabigatranetexildtu, digoxinu, fexofenadinu) odporuca dodrzat odstup minimélne 1,5
hodiny. 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Antikoncepcia u zien Ulipristalacetat bude
pravdepodobne nepriaznivo reagovat s tabletami obsahujdcimi len progestagén, s
telieskami uvolnujucimi progestagén alebo s kombinovanymi peroralnymi
antikoncepcnymi tabletami, preto sa ich stcasné uzivanie neodporuca. Hoci vacsina
Zien uzivajlcich terapeutickd davku ulipristalacetatu ma anovuléaciu, pocas liecby sa



odporuca nehormonadlna antikoncepéna metdda (pozri Casti 4.4 a 4.5). Gravidita
Ulipristalacetdt je kontraindikovany pocas gravidity (pozri ¢ast 4.3). Neexistuju zZiadne
Udaje alebo len obmedzené mnozstvo Udajov o uzivani ulipristalacetatu gravidnymi
zenami. Aj ked nebol pozorovany teratogénny potencial, stidie na zvieratach su
nedostatocné, pokial ide o reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast 5.3). Dojcenie Dostupné
toxikologické Udaje u zvierat preukazali vyluCovanie ulipristalacetatu do mlieka
(podrobnosti, pozri ¢ast 5.3). Ulipristalacetat sa vylucuje do ludského mlieka. Vplyv na
novorodencov/doj¢ata nebol skimany. Riziko pre novorodencov/doj¢atd nemozno
vylucit. Ulipristalacetat je kontraindikovany pocas dojcenia (pozri ¢asti 4.3 a 5.2).
Fertilita Vacsina zien uzivajucich terapeutické davky ulipristalacetatu ma anovulaciu,
avSak Uroven fertility poc¢as uzivania viacerych davok ulipristalacetatu sa nestudovala.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje Ulipristalacetat méze mat
maly vplyv na schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje, kedZe po jeho uziti boli
pozorované mierne zavraty. 4.8 Neziaduce uUcinky Suhrn bezpecnostného profilu lieku
Bezpeclnost ulipristalacetatu bola hodnotena na 1 053 Zenach s mydémami maternice
lieCenych 5 mg alebo 10 mg ulipristalacetdtu pocas studii lll. fazy. Najc¢astejSim
zistenim klinickych skdsSok bola amenorea (79,2 %), ¢o sa povazuje za ziaduci
vysledok pre pacientky (pozri ¢ast 4.4). Naj¢astejSou neziaducou reakciou boli navaly
tepla. Velkd vacsina neziaducich reakcii bola mierna a stredne zdvazna (95,0 %),
neviedla k preruseniu uzivania lieku (98,0 %) a spontdnne ustupila. Bezpecnost
opakovanych oddelenych lieCebnych cyklov (kazdy obmedzeny na 3 mesiace) bola v
rdmci tejto skupiny 1 053 Zien hodnotend u 551 zien s mydmami maternice lieCenych
5 alebo 10 mg ulipristalacetatu v ramci dvoch studii lll. fazy (vratane 446 Zien, ktoré
absolvovali Styri oddelené lieCcebné cykly, z ktorych 53 absolvovalo osem oddelenych
lieCebnych cyklov) a preukdzala podobny bezpelnostny profil ako v pripade jedného
lieCebného cyklu. Tabulkovy suhrn neziaducich reakcii Na zadklade sihrnnych udajov
zo Styroch studii lll. fazy u pacientok s mydomami maternice lieCenych pocas 3
mesiacov boli hlasené nasledujlice neziaduce reakcie. Neziaduce reakcie uvedené
nizSie sU usporiadané podla frekvencie a triedy organovych systémov. V rdmci
jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti. Frekvencie su definované ako velmi Casté (= 1/10), Casté ((= 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). Trieda organovych
systémov NeZiaduce reakcie v priebehu lie¢ebného cyklu 1 Velmi ¢asté Casté Menej
Casté Zriedkavé Frekvencia: neznadme Poruchy imunitného systému Precitlivenost na
liek* Psychické poruchy Uzkost Emocionalne poruchy Poruchy nervového systému
Bolest hlavy* Zavraty Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina Epistaxa Poruchy gastrointestindlneh o traktu Bolest brucha
Nauzea Sucho v Ustach Zapcha Dyspepsia Plynatost Poruchy pecene a zICovych ciest
Zlyhanie pecCene Poruchy koze a podkozného tkaniva Akné Alopécia** Suchéa koza



Hyperhidréza Angioedém Poruchy kostrovej a svalovej sUstavy a spojivového tkaniva
Bolest kostrovej a svalovej sUstavy Bolest chrbta Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Inkontinencia mocu Poruchy reprodukéného systému a prsnikov Amenorea Zhrubnutie
endometria* Navaly tepla* Bolesti panvy Ovarialna cysta* Citlivost/bolest prsnikov
Maternicové krvacanie* Metroragia Vytok z genitalii Neprijemny pocit v prsnikoch
Prasknuta ovarialna cysta* Opuch prsnikov Celkové poruchy a reakcie v mieste
podania Unava Edém Asténia Laboratdrne a funkéné vysetrenia Zvy$enie telesnej
hmotnosti ZvySena hladina cholesterolu v krvi Zvysena 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 v naslednych lieCebnych
cykloch nez pri prvom cykle a kazda neziaduca reakcia mala nizsi vyskyt alebo zostala
v rovnakej kategdérii frekvencii (az na dyspepsiu, ktora bola na zaklade vyskytu u
jednej pacientky klasifikovana ako menej Casta v lieCcebnom cykle 3). Opis vybranych
neziaducich reakcii Zhrubnutie endometria U 10 - 15 % pacientok uzivajucich
ulipristalacetat bolo pozorované zhrubnutie endometria (> 16 mm pomocou
ultrazvuku alebo metdédy MRI na konci lie¢by) do konca prvého 3-mesacného
lieCebného cyklu. V naslednych lieCebnych cykloch bolo zhrubnutie endometria menej
casto pozorované (4,9 % a 3,5 % pacientok na konci druhého, resp. stvrtého
lieCebného cyklu). Zhrubnutie endometria vymizne po ukonceni lieCcby a obnoveni
menstruacie. Okrem toho sa reverzibilné zmeny endometria oznacuju ako PAEC a lisia
sa od hyperpldzie endometria. Ak sa vzorky z hysterektdmie alebo biopsie endometria
posielaju na histoldgiu, patolég ma byt informovany o tom, ze pacientka uzivala
ulipristalacetat (pozri Casti 4.4 a 5.1). Navaly tepla Navaly tepla hlasilo 8,1 %
pacientok, ale frekvencia ich vyskytu sa v jednotlivych skdskach liSila. V studii
kontrolovanej aktivnym komparatorom bola frekvencia u pacientok uzivajlcich
ulipristalacetat 24 % (10,5 % stredne zavaznych alebo zadvaznych) a u pacientok
uzivajucich leuprorelin 60,4 % (39,6 % stredne zdvaznych alebo zavaznych). V stddii
kontrolovanej placebom bola frekvencia navalov tepla 1,0 % pri ulipristalacetate a 0 %
pri placebe. V prvom 3-mesacnom liecebnom cykle dvoch dlhodobych stadii fazy Il
bola frekvencia ulpristalacetdtu 5,3 %, resp. 5,8 %. Precitlivenost na liek Priznaky
precitlivenosti na liek, ako je generalizovany edém, pruritus, vyrazka, opuch tvare
alebo Zihlavka boli hlasené u 0,4 % pacientok zo studii fazy Ill. Bolest hlavy Miernu
alebo stredne zavaznu bolest hlavy hlasilo 5,8 % pacientok. Ovarialna cysta Funk¢né
ovarialne cysty boli pozorované pocas lieCby a po nej u 1,0 % pacientok a vo vacsine
pripadov spontanne vymizli v priebehu niekolkych tyzdriov. Maternicové krvacanie
Pacientkam so silnym menstruacnym krvacanim v désledku mydmov maternice hrozi
nadmerné krvacanie, ktoré si m6ze vyzadovat chirurgicky zadkrok. Pocas liecby
ulipristalacetdtom alebo v priebehu 2 - 3 mesiacov po ukonceni liec¢by bolo hldsenych
niekol'ko pripadov. Hldsenie podozreni na neziaduce reakcie Hlasenie podozreni na



neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.Umoznuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v
Prilohe V. 4.9 Predavkovanie SkuUsenosti s predavkovanim ulipristalacetatom su
obmedzené. Jednotlivé davky do 200 mg a denné 50 mg davky pocas 10 za sebou
nasledujucich dni sa podavali obomedzenému poctu jedincov a neboli hlasené ziadne
z&vazné neziaduce reakcie. 5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitalneho
systému, modulatory progesterénového receptora. ATC kéd: GO3XBO02.
Ulipristalacetat je peroralne Ucinny synteticky selektivny modulator receptora
progesterénu, ktory sa vyznacuje Ciasto¢nym antagonistickym U¢inkom na tkaniva
reagujlce na progesterdon. Mechanizmus uGcinku Ulipristalacetat ma priamy ucinok na
endometrium. Ulipristalacetat ma priamy ucinok na mydémy tym, ze zmensuje ich
vel'kost inhibiciou bunkovej proliferdcie a indukciou apoptézy. Farmakodynamické
ucinky Endometrium Ak sa kazdodenné podavanie 5 mg davky zacne pocas
menstruacného cyklu, vacsina jedincov (vratane pacientok s myémom) dokondi prvu
menstrudaciu, ale k dalSej menstruacii az do ukoncenia lieCby nedbdjde. Po ukonceni
lieCby ulipristalacetatom sa menstruacné cykly zvycajne obnovia v priebehu 4
tyzdniov. Priamy Uc¢inok na endometrium ma za nasledok Specificky druh zmien v
histologickej terminoldgii nazyvanych PAEC. Histologicky vzhlad je va¢sinou neaktivny
a slabo proliferujuci epitel spojeny s asymetrickym rastom stromy a epitelidlnych
buniek, ktory ma za nasledok vyrazne cysticky dilatované Zlazy so zmieSanymi
ucinkami estrogénu (mitotickymi) a progestagénu (sekrecnymi) na epitelialne bunky.
Tato schéma bola pozorovana u priblizne 60 % pacientok lieCenych ulipristalacetdtom
pocas 3 mesiacov. Tieto zmeny su po ukonceni lieCby reverzibilné. Tieto zmeny sa
nemaju zamienat s hyperplaziou endometria. Priblizne 5 % pacientok v
reproduktivnom veku, ktoré maju silné menstruacné krvacanie, ma hrabku
endometria vacsiu ako 16 mm. U priblizne 10 - 15 % pacientok liecenych
ulipristalacetdtom mo6ze endometrium pocas prvého 3-mesacného lieCcebného cyklu
zhrubnut (> 16 mm). V pripade opakovanych lieCebnych cyklov bolo zhrubnutie
endometria menej ¢asto pozorované (4,9 % pacientok po druhom lieCebnom cykle a
3,5 % pacientok po Stvrtom lieCebnom cykle). Toto zhrubnutie vymizne po ukonceni
lieCby a obnoveni menstruacie. Ak zhrubnutie endometria pretrvava po obnove
menstrudcie v priebehu obdobi bez lieCby alebo viac ako 3 mesiace po ukonceni
lieCebnych cyklov, méze byt potrebné vySetrenie podla beznej klinickej praxe, aby sa
vylucili iné zakladné ochorenia. Hypofyza Ako naznacujd hladiny progesterénu
udrziavajuce sa na urovni 0,3 ng/ml, denna davka 5 mg ulipristalacetatu u vacsiny
pacientok inhibuje ovulaciu. Denna davka 5 mg ulipristalacetatu CiastoCne potlaca
hladiny hormdénu FSH, ale hladiny estradiolu v sére ostavaju zachované v strednom
obdobi folikuladrnej fazy u vacsiny pacientok a su podobné hladinam u pacientok, ktoré



uzivali placebo. Ulipristalacetat nema vplyv na hladiny TSH, ACTH ani prolaktinu v
sére. Klinicka u¢innost a bezpec¢nost Predoperacné pouzitie: U¢innost fixnych 5 mg a
10 mg davok ulipristalacetatu raz denne bola hodnotend v dvoch randomizovanych,
dvojito zaslepenych studiach 3. fazy, ktoré trvali 13 tyzdnov. Zucastnili sa ich
pacientky s vel'mi silnym menstrua¢nym krvacanim spojenym s myémami maternice.
Studia 1 bola kontrolovana placebom a dvojito zaslepend. PoZiadavkou v tejto tadii
bolo, aby boli pacientky pri vstupe do Stddie anemické (Hb < 10,2 g/dl), a vSetky
pacientky mali okrem skimaného lieku peroralne uzivat Zelezo (80 mg Fe++). Studia
2 obsahovala aktivny komparator - 3,75 mg leuprorelinu podavaného raz mesacne
prostrednictvom intramuskularnej injekcie. V studii 2 bola na zachovanie zaslepenosti
pouzitd metdéda double-dummy. V oboch stddidch bola strata krvi po¢as menstruacie
hodnotena pomocou obrazového diagramu hodnotenia krvdcania (Pictorial Bleeding
Assessment Chart, PBAC). Diagram PBAC > 100 pocas prvych 8 dni menstruacie
predstavuje nadmernu stratu krvi pocas menstruécie. V stddii 1 bol pozorovany
Statisticky vyznamny rozdiel v redukcii straty krvi poas menstruacie v prospech
pacientok lie¢enych ulipristalacetdtom v porovnani s placebom (pozri tabulku 1
nizsie), €o viedlo k rychlejSej a ucinnejsej korekcii anémie ako podavanie samotného
Zzeleza. Ako ukazalo vySetrenie MRI, u pacientok lieCenych ulipristalacetatom sa
vyraznejSie zredukovala aj velkost mydmu. V studii 2 bola redukcia straty krvi pocas
menstruacie porovnatelna u pacientok lieCenych ulipristalacetdtom a agonistom
hormonu uvolnujuceho gonadotropin (leuprorelinom). U vacsiny pacientok lieCenych
ulipristalacetdtom sa krvacanie zastavilo pocas prvého tyzdna liecby (amenorea).
Velkost troch najvacsich myémov bola hodnotend ultrazvukom na konci liecby (13.
tyzden) a dalSich 25 tyzdnov bez lieCby u pacientok, ktorym nebola vykonana
hysterektdmia ani myomektémia. PoCas tohto obdobia sledovania sa u pacientok
povodne liecenych ulipristalacetatom vSeobecne zachovala redukcia velkosti myému,
ale u pacientok lieCenych leuprorelinom sa vyskytol isty opatovny rast. Tabulka 1:
Vysledky primarnych a vybranych sekundarnych hodnoteni Gc¢innosti v stadiach lil.
fazy Parameter Stidia 1 Stddia 2 Placebo N=48 Ulipristal acetat 5 mg/deri N=95
Ulipristalac etat 10 mg/dert N=94 Leuprorelin 3,75 mg/mesi ac N=93 Ulipristal acetat
5 mg/den N=93 Ulipristal acetat 10 mg/denn N=95 Menstruacné krvacanie Median
PBAC na zaciatku Zmena medianu v 13. tyzdni 376 -59 386 -329 330 -326 297 -274
286 -268 271 -268 Pacientky s amenoreou v 13. tyzdni 3 (6,3%) 69 (73,4%)1 76
(81,7%)2 74 (80,4%) 70 (75,3%) 85 (89,5%) Pacientky, ktorych menstruacné
krvacanie sa vratilo na normalnu droven (PBAC < 75) v 13. tyzdni 9 (18,8%) 86
(91,5%)1 86 (92,5%)1 82 (89,1%) 84 (90,3%) 93 (97,9%) Zmena medidanu objemu
myomu od zaciatku do 13. tyzdraa +3,0% -21,2%3 -12,3%4 -53,5% -35,6% -42,1% a
V studii 1 bola zmena celkového objemu mydmu od zaciatku merana pomocou
vySetrenia MRI. V stddii 2 bola zmena objemu troch najvacsich myémov merana
ultrazvukom. Zvyraznené hodnoty v sivych poliach oznacuju vyznamny rozdiel pri



porovnani ulipristalacetatu s kontrolnym liekom. Tieto rozdiely boli vzdy v prospech
ulipristalacetatu. P-hodnoty: 1 = < 0,001, 2 = 0,037, 3= < 0,002, 4 = < 0,006.
Opakované intermitentné pouzitie: U¢innost opakovanych lie¢ebnych cyklov fixnych
davok ulipristalacetatu 5 mg alebo 10 mg jedenkrat denne bola hodnotena v dvoch
studiach fazy 3 hodnotiacich az Styri oddelené 3-mesacné lieCebné cykly u pacientok
so zavaznym menstruaénym krvécanim spojenym s myémami maternice. Sttdia 3
bola otvorena studia hodnotiaca ulipristalacetat v davke 10 mg, v ktorej po kazdej 3-
mesacnej lieCbe nasledovalo 10 dni dvojito zaslepenej lieCby progestinom alebo
placebom. Stidia 4 bola randomizovand dvojito zaslepena klinicka stidia hodnotiaca
ulipristalacetat v dadvke 5 alebo 10 mg. Studie 3 a 4 preukdzali schopnost G&inne timit
symptémy mydmov maternice (napr. krvdcanie z maternice) a zmensit velkost
myoémov po 2 a 4 cykloch. V stadii 3 bola ucinnost lieCby preukdzana 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 stddii 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 lie¢cebnych 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 podla hodnotenia v amenoree 158 (69,6
%), resp. 164 (74,5 %) pacientok (p = 0,290) s davkami 5 mg resp. 10 mg. Tabulka 2:
Vysledky primarnych a vybranych sekundarnych hodnoteni ucinnosti v dlhodobych
studiach fazy lll Parameter Po liecebnom cykle 2 (dvakrat 3-mesacna lieCba) Po
lie¢ebnom cykle 4 (3tyrikrat 3-mesacna lie¢ba) Studia 3a Studia 4 Studia 3 Studia 4
Pacientky zacinajuce lieCebny cyklus 2 alebo 4 10 mg/ deri N=132 5 mg/ deft N=213
10 mg/ den N=207 10 mg/ denn N=107 5 mg/ den N=178 10 mg/ den N=176
Pacientky v amenoreeb,c N=131 N=205 N=197 N=107 N=227 N=220 116 (88,5%)
152 (74,1%) 162 (82,2%) 96 (89,7%) 158 (69,6%) 164 (74,5%) Pacientky s
kontrolovanym krvacanimb,c, d NA N=199 N=191 NA N=202 N=192 175 (87,9%) 168
(88,0%) 148 (73,3%) 144 (75,0%) Zmena medianu objemu mydému od zaciatku -
63,2% -54,1% -58,0% -72,1% -71,8% -72,7% a Zhodnotenie lieCebného cyklu 2
zodpoveda lieCebnému cyklu 2 plus jedno menstruacné krvacanie. b Pacientky s
chybajucimi hodnotami boli z analyzy vyradené. c N a % zahrnia vyradené pacientky. d
Kontrolované krvacanie bolo definované ako absencia epizdéd zavazného krvacania a
maximalne 8 dni krvacania (okrem dni so Spinenim) za posledné 2 mesiace
lieCebného cyklu. Vo vSetkych Studiach v lll. faze, vratane stadii opakovanych
interminentnych lieCebnych cyklov, bolo pozorovanych celkovo 7 pripadov hyperplazie
u 789 pacientok s prislusnymi biopsiami (0,89 %). Velka vacsSina sa po obnoveni
menstruacie pocas obdobia bez lieCby samovolne vratila do povodného normalneho
stavu endometria. Incidencia hyperplazie nenarastala s opakovanymi lieCebnymi
cyklami, pricom su zahrnuté Gdaje o 340 zendach, ktoré absolvovali najviac 4 cykly
lieCby ulipristalacetatom s davkou 5 alebo 10 mg, a obmedzené Udaje o 43 Zenach,



ktoré absolvovali najviac 8 cyklov lieCby ulipristalacetatom s davkou 10 mg.
Pozorovana frekvencia je v stlade s kontrolnymi skupinami a prevalenciou u zien pred
menopauzou so symptémami v tejto vekovej skupine (priemer 40 rokov) uvadzanou v
literature. Pediatrickd populacia Eurdpska agentudra pre lieky udelila vynimku z
povinnosti predlozit vysledky studii s referenc¢nym liekom obsahujucim ulipristalacetat
vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie pre leiomyém 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 AUC0O-« 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 Cmax 9,0 + 4,4 ng/ml a 20,6 £ 10,9 ng/ml, ktoré sa
tiez objavuju priblizne 1 h po uziti 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 nizsej priblizne
0 45 %, k oneskoreniu hodnoty tmax (z medidnu 0,75 hodiny na 3 hodiny) a k strednej
hodnote AUCO-x vysSsej o0 25 % v porovnani s podavanim lieku nalacno. Podobné
vysledky sa ziskali pre uc¢inny mono-N-demetylovany metabolit. NeoCakava sa, ze
tento kineticky uUcinok jedla bude klinicky relevantny pre kazdodenné podavanie
tabliet ulipristalacetatu. Distriblcia Ulipristalacetat sa vo velkej miere viaze (> 98 %)
na plazmatické proteiny vratane albuminu, alfa-lI-kyslého glykoproteinu, lipoproteinu s
vysokou hustotou a lipoproteinu s nizkou hustotou. Ulipristalacetat a jeho Ucinny
mono-N-demetylovany metabolit sa vylucuju do materského mlieka so strednou
hodnotou AUCt pomeru mlieko/plazma 0,74 = 0,32 pre ulipristalacetat.
Biotransformacia/Eliminacia Ulipristalacetat sa l'ahko premiefia na svoj mono-N-
demetylovany metabolit a nasledne na jeho di-N-demetylované metabolity. Z Udajov
in vitro vyplyva, ze tento produkt sprostredkiva predovsSetkym izoforma 3A4
cytochrému P450 (CYP3A4). Hlavnou cestou vylucovania je vyluCovanie stolicou a
menej ako 10 % sa vyluCuje mocom. Terminalny polcas ulipristalacetdtu v plazme po
jednej 5 mg alebo 10 mg davke sa odhaduje na 38 hodin s priemernym peroralnym
klirensom (CL/F) priblizne 100 I/h. Z Gdajov in vitro vyplyva, zZe ulipristalacetat a jeho
ucinny metabolit neinhibuji CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 ani neindukuju
CYP1AZ2 v klinicky relevantnych koncentraciach. Z toho dévodu nie je pravdepodobné,
Zze by podavanie ulipristalacetatu zmenilo klirens liekov, ktoré si metabolizované
tymito enzymami. Z Udajov in vitro vyplyva, ze ulipristalacetat a jeho aktivny
metabolit nie su substratmi P-gp (ABCB1). Osobitné skupiny Neuskutocnili sa ziadne
farmakokinetické studie s ulipristalacetatom v pripade zien s poruchou funkcie
obliCiek alebo pecene. V dosledku metabolizmu sprostredkovaného enzymami CYP sa
oCakava, Ze porucha funkcie pecene zmeni vylucovanie ulipristalacetatu, ¢o povedie k
zvysSenej expozicii. Ulimyo je kontraindikované u pacientok s ochorenim pecene (pozri



Casti 4.3 a 4.4). 5.3 Predklinické Udaje o bezpeclnosti Predklinické Udaje ziskané na
zaklade obvyklych farmakologickych stddii bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre ludi. Vacsina zisteni v
studiach vseobecnej toxicity bola spojena s jeho GcCinkom na receptory progesteréonu
(a pri vyssich koncentracidach na receptory glukokortikoidov) s antiprogesterénovym
ucinkom pozorovanym pri expoziciach podobnych terapeutickym hladindm. V studii
trvajlcej 39 tyzdnov boli u opic rodu Cynomolgus pri nizkych davkach zaznamenané
histologické zmeny podobné PAEC. Ulipristalacetat ma v d6sledku svojho mechanizmu
ucinku embryoletalny ucinok v pripade potkanov, kralikov (pri opakovanych davkach
vySSich ako 1 mg/kg), morciat a opic. Bezpecnost pre ludské embryo nie je znama. Pri
davkach, ktoré boli dost nizke na udrzanie gestéacie v pripade zivociSnych druhov, sa
nepozoroval ziadny teratogénny potencidl. Reprodukcéné studie na potkanoch pri
davkach poskytujucich expoziciu v rovnakom rozsahu ako l'udska davka neodhalili
Zziadny dokaz naruSenej fertility sp6sobeny ulipristalacetatom u lieCenych zvierat ani u
potomkov lie¢enych samic. Studie karcinogenicity (na potkanoch a mysiach) ukazali,
e ulipristalacetat nie je karcinogénny. 6. FARMACEUTICKE INFORMACIE 6.1 Zoznam
pomocnych latok poviddén (K29/32) karboxymetylSkrobA, sodna sol mikrokrystalicka
celuléza laktéza, monohydrat stearan horeCnaty 6.2 Inkompatibility Neaplikovatelné
6.3 Cas pouzitelnosti 2 roky 6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie Tento liek
nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Blistre uchovavajte
v povodnom obale na ochranu pred svetlom. 6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/PVDC-hlinikové blistre. Balenie 28 tabliet (2 blistre po 14 tabliet). Na trh nemusia
byt uvedené vietky velkosti balenia. 6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné
zaobchadzanie s liekom Tento liek je potencidalnym endokrinnym disruptorom a preto
moze predstavovat riziko pre zivotné prostredie. VSetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s ndrodnymi poziadavkami. 7. DRZITEL
ROZHODNUTIA O REGISTRACII Aristo Pharma GmbH Wallenroder StraRe 8-10 13435
Berlin Nemecko 8. REGISTRACNE CiSLO 54/0132/19-S 9. DATUM
REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE Datum prvej registracie: 10. DATUM REVIZIE
TEXTU 05/2019
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatel'ku

Ulimyo 5 mg tablety
ulipristalacetat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat
tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

* Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

* Tento liek bol predpisany iba vdam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

* Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi U¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informadcii sa dozviete:

Co je Ulimyo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Ulimyo
Ako uzivat Ulimyo

Mozné vedlajsSie ucinky

Ako uchovévat Ulimyo

Obsah balenia a dalSie informacie

oA WwWwbhH

1. Co je Ulimyo a na ¢o sa pouziva



Ulimyo obsahuje lieCivo ulipristalacetat. Pouziva sa na lieCbu stredne zavaznych alebo
zavaznych symptémov fibroidov maternice (vSeobecne znamych ako myémy), ktoré
sU nerakovinovymi nadormi maternice.

Ulimyo sa pouziva u dospelych Zien (starSich ako 18 rokov) pred menopauzou.

U niektorych zien m6zu myémy maternice spdsobovat silné menstruacné krvacanie
(vasu ,periodu”), bolesti panvy (neprijemné pocity v bruchu) a vytvarat tlak na iné
organy.

Tento liek Uc¢inkuje tak, ze upravuje uc¢inok progesteréonu - horménu, ktory sa
prirodzene vyskytuje v tele. Uziva sa bud’ pred operaciou vasich mydémov, alebo ako
dlhodoba lieCba mydmov na zmensenie ich velkosti, zastavenie alebo zoslabenie
krvdcania a na zvySenie mnozstva Cervenych krviniek.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Ulimyo

Mali by ste vediet, Zze vacsSina zZien pocas lieCby a niekol'ko tyzdfiov po nej nema
menstruacné krvacanie (periédu).

Neuzivajte Ulimyo

- ak ste alergickd na ulipristalacetat alebo ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),

ak ste tehotna alebo ked dojcite,

ak mate ochorenie pecene,

ak mate vaginalne krvacanie, ktoré nespdsobuji myémy maternice,

ak mate rakovinu maternice, krcka maternice, vajecnikov alebo prsnikov.

Upozornenia a opatrenia

- Pred zacatim lieCby Ulimyom podstupite krvné testy s cielom overit funkciu vase;j
pecene. V zavislosti od vysledku tychto testov sa lekdr rozhodne, i je pre vas lieCba
Ulimyom vhodn4. Tieto testy sa budu opakovat raz mesacne pocas prvych 2
lieCebnych cyklov. Pri dalsich lieCebnych cykloch sa kontrola vasej pecene vykona raz
pred kazdym novym lieCebnym cyklom a v pripade rozvoja akychkolvek z nizSie
uvedenych priznakov. Okrem toho sa 2 - 4 tyZzdne po ukonceni lieCby ma vykonat
dalSia kontrola funkcie vasej pecCene. Ak sa u vas pocas lieCby vyskytnu akékolvek
prejavy suvisiace s pecernou, ako je nevolnost (zalido¢nd nevolnost alebo vracanie),
vycerpanost, vyrazna Unava, zltacka (zozltnutie oci alebo koze), tmavy moc, svrbenie



alebo bolest v hornej ¢asti brucha, musite lie¢cbu ukoncit a okamzite kontaktovat
svojho lekara, ktory skontroluje funkciu vasej peCene a rozhodne, ¢i mbzete v lieCbe
pokracovat.

- Ak prave uzivate hormonalnu antikoncepciu (napriklad tablety proti pocatiu) (pozri
cast Iné lieky a Ulimyo), musite poc¢as uzivania Ulimya pouzivat alternativnu
spolahlivu bariérovd metdédu antikoncepcie (ako je kondém).

- Ak mate ochorenie pecCene alebo obliciek, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekdrnikovi predtym, ako za¢nete uzivat Ulimyo.

- Ak trpite zdvaznou astmou, lie¢ba Ulimyom pre vas nemusi byt vhodnd. Poradte sa o
tom so svojim lekarom.

LieCba Ulimyom zvycajne vedie k vyznamnému zoslabeniu ¢i dokonca zastaveniu
menstruacného krvacania (vasej ,periédy”) v priebehu prvych 10 dni liecby. Ak vSak
nadalej dochadza k nadmernému krvacaniu, ozndmte to svojmu lekarovi.

VasSa menstruacia by sa mala obnovit do 4 tyzdfov od ukoncenia lie¢by Ulimyom.
Vystelka maternice moze v désledku uzivania Ulimya zhrubnit alebo sa zmenit. Tieto
zmeny sa po ukonceni lieCby a obnoveni vasej menstruacie vratia do normalneho
stavu.

Deti a dospievajuci

Ulimyo nesmu uzivat deti vo veku do 18 rokov, pretoze pre tito vekovu skupinu
nebola bezpecnost a Ucinnost ulipristalacetatu stanovena.

Iné lieky a Ulimyo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom &ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate akékol'vek z nasledujucich liekov, ozndmte to svojmu lekarovi alebo
lekdrnikovi, pretoze tieto lieky mo6zu ovplyvnit Gcinok Ulimya alebo filou mézu byt
ovplyvnené:

- urcité lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu srdca (napriklad digoxin),

- urcité lieky, ktoré sa pouzivaju na prevenciu mrtvice a krvnych zrazenin (napriklad
dabigatranetexilat),

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



- urcité lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu infekcie HIV (napriklad ritonavir, efavirenz,
nevirapin),

- lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu urcitych bakterialnych infekcii (napriklad
rifampicin, telitromycin, klaritromycin, erytromycin, rifabutin),

- urcité lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCcbu hubovych infekcii (napriklad ketokonazol
(okrem Sampdnu), itrakonazol),

- rastlinné pripravky obsahujlce lubovnik 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 pouzivaju na lieCbu hypertenzie (napriklad verapamil).

Ulimyo pravdepodobne znizi G¢innost niektorej hormonalnej antikoncepcie. Okrem
toho aj hormonalna antikoncepcia a progestagény (napriklad noretisterén alebo
levonorgestrel)

pravdepodobne znizia Gcinnost Ulimya. Hormonalna antikoncepcia sa preto pocas
lie¢by Ulimyom neodporuca a musite pouzivat alternativnu spolahlivd bariérovu
antikoncepcnu metddu, ako je kondém.

Ulimyo a jedlo a napoje
Pocas lie¢by Ulimyom nemate pit grapefruitovd Stavu.
Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd, Ulimyo neuzivajte. Liecba pocas tehotenstva by mohla mat vplyv na
tehotenstvo (nie je zndme, &i by Ulimyo mohol ohrozit plod alebo vyvolat spontadnny
potrat). Ak otehotniete pocas lie¢by Ulimyom, musite Ulimyo ihned prestat uzivat a
obratit sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ulimyo pravdepodobne znizi uc¢innost niektorej hormondlnej antikoncepcie (pozri ¢ast
Iné lieky a Ulimyo).

Ulimyo prechadza do materského mlieka. Po¢as uzivania Ulimya preto svoje dieta
nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov



Ulimyo mo6ze sp6sobovat mierne zdvraty (pozri ¢ast 4 Mozné vedlajsie Ucinky). Ak
mate tieto priznaky, nevedte vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Ulimyo obsahuje laktozu a sodik

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

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na tabletu, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat Ulimyo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste niec¢im
istd, overte si to u svojho lekdra alebo lekarnika.

Odporuc¢anéa davka je jedna 5 mg tableta denne pocas lie¢ebnych cyklov s diZzkou
kazdého najviac 3 mesiace. Ak vam bolo predpisanych niekolko cyklov 3-mesacnej
lie¢by liekom Ulimyo, kazdy lie¢ebny cyklus sa ma zacat najskér pocas druhého
menstruacného cyklu po dokonceni predchadzajucej liecby.

Ulimyo sa ma vzdy zacat uzivat pocas prvého tyzdna menstrua¢ného cyklu.

Tableta sa mé prehltnit spolu s vodou a mo6ze sa uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Ak uzijete viac Ulimya, ako mate

Skusenosti s uzitim niekol'kych davok Ulimya naraz s obmedzené. Po uziti niekol'kych
davok tohto lieku naraz neboli hlasené zavazné sSkodlivé Gcinky. Napriek tomu je v
pripade uzitia viac Ulimya, ako mate, potrebné, aby ste sa poradili so svojim lekdrom
alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit Ulimyo

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



Ak prestanete uzivat Ulimyo

Ulimyo je potrebné uzivat denne nepretrzite pocas lie¢ebnych cyklov v diZzke najviac 3
mesiace. V priebehu jednotlivych lieCebnych cyklov - aj ked' sa citite lepSie -
neprestavajte uzivat tablety bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom, pretoze
priznaky sa mozu neskor znovu objavit.

Ak mate dalSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat vedlajsie Uc¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, prestante Ulimyo uzivat a
ihned’ kontaktujte lekara:

- opuch tvére, jazyka alebo hrdla; tazkosti s prehitanim; Zihlavka a tazkosti s
dychanim. Ide o mozné priznaky angioedému (frekvencia vyskytu nie je zndma).

- nevolnost alebo vracanie, vyrazna Unava, zltacka (zozltnutie oci alebo koze), tmavy
moc, svrbenie alebo bolesti v hornej Casti brucha. Tieto priznaky mézu byt znamkou
posSkodenia pelene (frekvencia nie je zndma). Pozri tiez ¢ast 2 Upozornenia a
opatrenia.

Vel'mi c¢asté vedlajSie Ucinky (m6zu postihovat viac ako 1 z 10 os6b):
- zoslabenie alebo vynechanie menstruacného krvacania (amenorea),
- zhrubnutie vystelky maternice (zhrubnutie endometria).

Casté vedlajsie G¢inky (mézu postihovat az 1 z 10 0séb):

- bolest hlavy,

- pocity toCenia hlavy (vertigo),

- bolest Zaludka, pocit nevolnosti (nauzea),

- akné,

- bolesti svalov a kosti (muskuloskeletélne),



- hromadenie tekutiny vo vacku vo vajecnikoch (ovaridlna cysta), citlivost/bolest
prsnikov, bolest v podbrusku (v panve),

- nadvaly tepla,

- Unava (vycerpanost),

- zvySenie telesnej hmotnosti.

Menej casté vedlajSie Ucinky (mbzu postihovat az 1 zo 100 os06b):
- alergia na liek,

- Uzkost

- vykyvy nalady,

- zavraty,

- sucho v ustach, zapcha,

- vypadavanie vlasov, suchda koza, zvySené potenie,

- bolest chrbta,

- Unik mocu,

- krvdcanie z maternice, vytok z posSvy, 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 Ucinky (mo6zu postihovat az 1 z 1 000 os6b):
- krvacanie z nosa,
- poruchy travenia, naduvanie,

- prasknutie vacku s nahromadenou tekutinou vo vajecnikoch (ruptira ovarialnej
cysty),



- opuch prsnikov.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdacii. Vedlajsie Uc¢inky mbzete hlasit aj priamo na ndrodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Gcinkov mébzete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Ulimyo

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Blister uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku po
~EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dern v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Ulimyo obsahuje

* Liecivo je ulipristalacetat. Jedna tableta obsahuje 5 mg ulipristalacetatu.
* Dalsie zlozky su povidén (K29/32) sodné sol karboxymetylSkrobu A,
mikrokrystalickd celuléza, monohydrat laktézy (pozri ¢ast 2) a stearan horecnaty.

Ako vyzera Ulimyo a obsah balenia

Ulimyo je biela alebo takmer biela, okrdhla bikonvexnd tableta s priemerom 7 mm s
vyrytym oznacenim ,149“ na jednej strane a ,,LP“ na druhej strane.

Je dostupna v PVC/PVDC hlinikovych blistroch po 14 tabliet v Skatul'kach obsahujlcich
28

tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca


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

Aristo Pharma GmbH, Wallenroder StraRe 8-10, 13435 Berlin, Nemecko
Vyrobca

Cyndea Pharma S.L., Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz., Avenida de Agreda 31,
Olvega, Soria, 42110, Spanielsko

S.C. Labormed-Pharma SA

44B Theodor Pallady Blvd.

Bucharest, 032266 Rumunsko

Alvogen Malta Limited

Malta Life Science Park, Buildingg 1, Level 4
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann SGN 300, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru
(EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Portugalsko: Ulimyo

Ceska republika: Ulimyo

Madarsko: Ulimyo 5 mg tabletta

Pol'sko: Ulimyo

Taliansko: Ulimyo

Nemecko: Ulimyo 5 mg Tabletten
Slovensko: Ulimyo 5 mg tablety
Spanielsko: Ulimyo 5 mg comprimidos EFG
Svédsko: Ulimyo 5 mg tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2019.
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Ulimyo 5 mg tablety

KARTICKA PACIENTKY
CO POTREBUJETE VEDIET PREDTYM, AKO UZIJETE Ulimyo?

Ulimyo moze spdsobovat vedlajsSie Ucinky, ktoré sa vSak nemusia objavit u kazdého.
Jednym z moznych vedlajsich Ulinkov je zdvazné poskodenie pelene. Tato karticka
obsahuje informacie o krvnych testoch, ktoré budete musiet v priebehu liecby
podstupit, a o postupe v pripade rozvoja vedlajsich Gc¢inkov spojenych s peleriou.

Neuzivajte Ulimyo, ak mate problémy s pecenou.

Informujte svojho lekara, ak mate problémy s pecernou alebo ak si nie ste ista stavom
svojej pecene.

CO ROBIT PRED LIECBOU, V JEJ PRIEBEHU A PO NEJ?

Podstupovat pravidelné krvné testy

Pred zalatim kazdého lie¢cebného cyklu budete musiet podstupit krvné testy s cielom
overit funkciu vasej pecene. V zéavislosti od vysledku tychto testov sa lekar rozhodne,
i je pre vas liecba Ulimyom vhodna.

V priebehu lie¢by Ulimyom bude vas lekdr vykonavat pravidelné krvné testy, aby
skontroloval funkciu vasSej pecene. Tieto testy je nutné vykonavat kazdy mesiac a
nasledne niekolko tyzdnov po dokonceni liecebného cyklu (pozri harmonogram
nizSie). Tieto krvné testy ukazu lekarovi funkciu vasej pecene a su pri sledovani vase;j
lieCby zasadné.

TABULKA NIZSIE VAM POMOZE SLEDOVAT VASE KRVNE TESTY:

DATUM

1. TEST (pred zacatim lieCby)



