ellaOne 30 mg, tabletka powlekana

Sklad: Kazda tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: jedna
tabletka zawiera 237 mg laktozy (w postaci jednowodnej). Wskazania do stosowania: Antykoncepcja w
przypadkach nagtych do stosowania w ciggu 120 godzin (5 dni) od stosunku ptciowego bez zabezpieczenia
lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta. Dawkowanie i sposéb podawania:
Dawkowanie Nalezy przyja¢ jak najszybciej 1 tabletke doustnie, nie pozniej niz 120 godzin (5 dni) po
stosunku pitciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodta.Tabletke mozna przyja¢c w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego. Jezeli w ciagu 3 godzin po
przyjeciu tabletki wystapia wymioty, nalezy przyja¢ kolejna tabletke. W przypadku opodznienia cyklu
miesigczkowego lub w razie wystapienia objawow cigzy przed zazyciem tabletki nalezy wykluczy¢ ciaze.
Szczegolne Qrupy pacjentow Zaburzenia czynnosci nerek: brak koniecznosci zmiany dawkowania. Zaburzenia
czynnosci watroby: ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie mozna ustali¢ alternatywnych dawek octanu
uliprystalu. Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby: ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca si¢
stosowania octanu uliprystalu. Dzieci i mfodziez: octanu uliprystalu nie stosuje si¢ u dzieci przed okresem
dojrzewania w przypadku nagtej antykoncepcji. Osoby miodociane: octan uliprystalu w celu antykoncepcji
doraznej jest odpowiedni dla kobiet w wieku rozrodczym, w tym osob miodocianych. Nie wykazano
zadnych réznic w zakresie bezpieczenstwa lub skutecznosci W porownaniu z kobietami dorostymi w wieku
co najmniej 18 lat. Sposéb podawania Podanie doustne. Tabletke mozna przyja¢ z positkiem lub bez positku.
Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Tabletki ellaOne sa przeznaczone do
stosowania w sporadycznych przypadkach. W zadnym razie nie powinny zastgpowaé statej metody
antykoncepcyjnej. Nalezy zaleci¢ kobiecie stosowanie statej metody antykoncepcji. Octan uliprystalu nie jest
przeznaczony do stosowania w trakcie cigzy i nie powinien by¢ przyjmowany przez kobiety podejrzewajace
u siebie cigze lub swiadome bycia w cigzy. Nie powoduje on jednak przerwania istniejacej cigzy. Tabletka
ellaOne nie zawsze zapobiega ciazy W przypadku op6znienia miesigczki, odbiegajacego od normy cyklu
miesigczkowego o ponad 7 dni, wystgpienia objawdw cigzy badz w razie watpliwosci nalezy wykonaé test
cigzowy. Jak w przypadku kazdej ciazy, nalezy rozpatrzy¢ mozliwo$¢ wystapienia cigzy pozamacicznej.
Wazna jest §wiadomos¢, ze krwawienie maciczne nie wyklucza cigzy pozamacicznej. Kobiety, ktore zaszty
W cigze po przyjeciu octanu uliprystalu, powinny skontaktowac si¢ z lekarzem. Octan uliprystalu hamuje lub
opdznia owulacje. W przypadku, gdy wystapita juz owulacja, octan uliprystalu nie jest skuteczny. Nie ma
mozliwosci przewidzenia doktadnego czasu owulacji i z tego wzgledu tabletka powinna zosta¢ przyjeta
niezwlocznie po odbyciu stosunku plciowego bez zabezpieczenia. Brak dostepnych danych dotyczacych
skutecznos$ci stosowania octanu uliprystalu przyjetego pdzniej niz 120 godzin (5 dni) po odbyciu stosunku
plciowego bez zabezpieczenia. Ograniczone i niejednoznaczne dane sugeruja, ze skuteczno$¢ tabletki
ellaOne moze zosta¢ zmniejszona W przypadku zwickszenia masy ciata lub wskaznika masy ciata (BMI). U
wszystkich kobiet, bez wzgledu na mase ciata lub BMI, nalezy niezwlocznie zastosowaé antykoncepcje
awaryjng w przypadku odbycia stosunku pitciowego bez zabezpieczenia. PO przyjeciu tabletki krwawienie
miesigczkowe moze wystgpi¢ 0 kilka dni wczesniej lub pdzniej niz przewidywane. U okoto 7% kobiet
krwawienie miesigczkowe wystegpowato 0 ponad 7 dni wczesniej niz spodziewane. U okoto 18,5% kobiet
doszto do opoznienia krwawienia miesigczkowego o ponad 7 dni, a u 4% kobiet opdznienie wyniosto
powyzej 20 dni. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i doraznych produktow
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel. Antykoncepcja po przyjeciu tabletki ellaOne Octan
uliprystalu to metoda antykoncepcji w przypadkach nagtych, ktora zmniejsza ryzyko wystgpienia cigzy po
odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia, jednak nie zapewnia antykoncepcji w przypadku kolejnych
stosunkéw plciowych. Dlatego tez po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach naglych zaleca si¢ do
czasu rozpoczgcia nastgpnego cyklu miesigczkowego zabezpieczenie za pomoca godnej zaufania metody
mechanicznej. Chociaz przyjecie octanu uliprystalu w celu antykoncepcji doraznej nie stanowi
przeciwwskazania do kontynuacji stalej antykoncepcji hormonalnej, produkt ten moze zmniejszy¢ jej
dzialanie antykoncepcyjne. Dlatego jezeli kobieta pragnie rozpoczaé lub kontynuowaé antykoncepcije
hormonalng, moze to uczyni¢ natychmiast po zastosowaniu produktu ellaOne, ale do kolejnego cyklu
miesigczkowego powinna stosowaé¢ godna zaufania metod¢ mechanicznga. Specjalne grupy pacjentow
Jednoczesne stosowanie produktu ellaOne z induktorami CYP3A4 nie jest zalecane ze wzgledu na ryzyko
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interakcji (np. barbiturany (w tym prymidon i fenobarbital), fenytoina, fosfenytoina, karbamazepina,
okskarbazepina, ziolowe produkty lecznicze zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum),
ryfampicyna, ryfabutyna, gryzeofulwina, efawirenz, newirapina i dtugotrwate stosowanie rytonawiru). Nie
zaleca sie stosowania produktu ellaOne u kobiet z z ciezkg astma, leczonych glikokortykosteroidem
przyjmowanym doustne. Laktoza Ten lek zawiera laktoze. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy
nie powinny przyjmowacé tego leku. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Do
najczesciej zglaszanych reakcji niepozadanych nalezaly bole gltowy, mdlosci, bole brzucha i bolesne
miesigczkowanie. Bezpieczenstwo stosowania octanu uliprystalu oceniono u 4718 kobiet w trakcie badan
klinicznych. Tabelaryzowana lista dziatan niepozadanych W tabeli ponizej przedstawiono dziatania
niepozadane, ktore byly zglaszane w programie fazy Ill z udzialem 2637 kobiet. Ponizej wymieniono
dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw oraz czestotliwosciag wystgpowania:
bardzo czg¢sto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10,000) i nieznana (nie mozna ustali¢ na podstawie dost¢gpnych danych).
Klasyfikacja MedDRA, Klasyfikacja ukladéw i Narzadéw, Dzialania niepozadane (czestotliwosc),
Zakazenia | zarazenia pasozytnicze: grypa (niezbyt czesto); Zaburzenia ukfadu immunologicznego: reakcje
nadwrazliwosci, w tym wysypka, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy** (rzadko); Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania: zaburzenia apetytu (niezbyt czesto); Zaburzenia psychiczne: zaburzenia nastroju (czesto),
zaburzenia emocjonalne, niepokoj, bezsenno$¢, nadmierna ruchliwos¢, zmiany libido (niezbyt czesto);
dezorientacja (rzadko); Zaburzenia ukfadu nerwowego: bol gtowy, zawroty glowy (czgsto), sennos¢, migrena
(niezbyt cze¢sto), drzenie, zaburzenia uwagi, zaburzenia smaku, omdlenia (rzadko); Zaburzenia oka: zaburzenia
wzrokowe (niezbyt czgsto), nietypowe uczucie w oku, przekrwienie oczu, $wiattowstret (rzadko); Zaburzenia
ucha i blednika: zawroty glowy (rzadko); Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i srodpiersia:
sucho$¢ w gardle (rzadko); Zaburzenia Zolgdka i jelit: nudnosci*, bdl brzucha*, uczucie dyskomfortu w
brzuchu, wymioty* (czesto), biegunka, suchos¢ w ustach, niestrawno$é¢, wzdecia (niezbyt czesto); Zaburzenia
skory i thanki podskornej: tradzik, zmiany skorne, $wiad (niezbyt czesto); Zaburzenia migsniowo-szKieletowe
i tkanki Zgcznej: bole migsniowe, bole plecow (czesto); Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: brak
miesigczki, bol w obrebie miednicy, tkliwos¢ piersi (czesto), nasilone krwawienie miesigczkowe, uptawy,
zaburzenia miesigczkowania, krwawienie miedzymiesigczkowe, zapalenie pochwy, uderzenia goraca, zespot
napigcia przedmiesigezkowego (niezbyt czesto), $wiagd narzgddéw piciowych, dyspareunia, peknigcie torbieli
jajnika, bole pochwy i sromu, skgpa i krotkotrwata miesigczka* (rzadko); Zaburzenia ogdine i stany w
miejscu podania: zmeczenie (czesto), dreszcze, zte samopoczucie, gorgczka (niezbyt czesto), pragnienie
(rzadko). * Objaw, ktory moze by¢ zwigzany z niezdiagnozowana ciaza (lub zwigzany z powiktaniami).

** Dziatania niepozadane na podstawie zgloszen spontanicznych Osoby mtodociane: profil bezpieczenstwa
obserwowany u kobiet w wieku ponizej 18 lat w badaniach i doswiadczeniach po wprowadzeniu leku do
obrotu jest podobny do profilu bezpieczenstwa u oséb dorostych podczas programu fazy III (patrz punkt
4.2). Doswiadczenie po wprowadzeniu leku do obrotu: dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie po
wprowadzeniu leku do obrotu miaty podobny charakter i czestotliwos¢ jak w profilu bezpieczenstwa
opisanym podczas programu fazy I11. Opis wybranych dziatan niepozadanych U wiekszo$ci kobiet (74,6%) w
badaniach fazy Il nastepne krwawienie miesigczkowe wystapito w przewidywanym czasie lub w ciagu +£7
dni, u 6,8% kobiet — o ponad 7 dni wczesniej niz przewidywane, a u 18,5% kobiet krwawienie to si¢ opdznito
0 ponad 7 dni. U 4% Kkobiet opdznienie bylo wigksze niz 20 dni. Mniejszos¢ (8,7%) kobiet zglosita
krwawienia miedzymiesigczkowe trwajace $rednio 2,4 dnia. W wiekszosci przypadkow (88,2 %) krwawienia
te byly okreslane jako skape. Wsrod kobiet, ktore przyjely tabletke ellaOne w badaniu fazy III, tylko 0,4%
zglosilo obfite krwawienie migdzymiesigczkowe. W badaniu fazy 111 82 kobiety wtaczono do badania po raz
kolejny, w zwiazku z czym przyjety one wiecej niz jedng dawke ellaOne (73 kobiety wigczono dwukrotnie i
9 trzykrotnie). U tych uczestniczek nie stwierdzono réznic w wynikach dotyczacych bezpieczenstwa pod
wzgledem czestosci wystepowania i nasilenia reakcji niepozadanych, zmian w czasie trwania i nasilenia
krwawien miesigczkowych i wystepowania krwawien migdzymiesigczkowych. Zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
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ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu LABORATOIRE HRA PHARMA, 200 avenue de Paris 92320 CHATILLON,

Francja Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Komisj¢ Europejska:
EU/1/09/522/003

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rx
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