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Czech

Pribalova informace: informace pro uzivatele

ellaOne somg

- filmomhulde tablet - Ulipristalacetaat
- comprimé pelliculé - Ulipristal acétate
- Filmtablette - Ulipristalacetat

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze obsahuje
pro Vas didlezité Gdaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého |ékarnika,
Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potrebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékarnikovi, Iékari nebo jinému
zdravotnickému pracovnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
. Co je pripravek ellaOne a k ¢emu se pouziva
. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek ellaOne uzivat

pe

. Jak se pripravek ellaOne uziva

1

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak pripravek ellaOne uchovavat
6. Obsah baleni a dalSi informace

- Uzitec¢né informace o antikoncepci

1. Co je pripravek ellaOne a k cemu se pouziva

Pripravek ellaOne je nouzové kontraceptivum

Pripravek ellaOne je kontraceptivum urcené k prevenci otéhotnéni po nechrdnéném pohlavnim styku nebo v
pripadé, ze antikoncepcni metoda selhala. Napriklad:

- jestlize jste méla nechranény pohlavni styk,

- jestlize se Vas kondom nebo kondom Vaseho partnera roztrhl, sklouzl nebo spadl nebo jestlize jste jej
zapomnéli pouZzit,

- jestlize jste si nevzala antikoncepcni pilulku dle doporuceni.

Tabletu byste méla uzit co nejdrive po styku a maximalné do 5 dni (120 hodin).
Je to proto, Ze je Ucinnéjsi, pokud si ji vezmete co nejdrive po nechrdnéném styku.

Tento pripravek je vhodny pro jakoukoli zenu v plodném véku, véetné dospivajicich.

Tabletu mdézete uzit kdykoli béhem menstrua¢niho cyklu.
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Pripravek ellaOne neucinkuje, pokud jste jiz téhotna.

Pokud je Vase menstruace zpozdénd, existuje moznost, ze jste téhotnd. Pri zpozdéni menstruace nebo pfi
priznacich téhotenstvi (ztézkld prsa, ranni nevolnost) byste se pred uzitim tablety méla obratit na svého
Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Pokud mate nechranény pohlavni styk po uziti tablety, nebudete chranéna pred otéhotnénim.

Nechranény styk kdykoli béhem Vaseho cyklu mize vést k otéhotnéni.

Pripravek ellaOne neni vhodny jako pravidelnda metoda antikoncepce.

Pokud nevyuzivate zddnou pravidelnou metodu antikoncepce, promluvte si se svym |Iékarem nebo
zdravotnickym pracovnikem a vyberte si tu, kterd Vdm vyhovuje.

Jak pripravek ellaOne ucinkuje

Pripravek ellaOne obsahuje latkuulipristal-acetat, kterd plsobi tak, Ze méni aktivitu prirozeného hormonu
progesteronu, ktery je ddlezity pro ovulaci. Vyslednym G¢inkem tohoto pfipravku je zpozdéni ovulace.
Nouzova antikoncepce neni Gucinna v kazdém pripadé. Ze 100 Zen, které uziji tento pripravek, otéhotni
priblizné 2.

Tento pripravek je kontraceptivum a slouzi k prevenci otéhotnéni. Pokud jste jiz téhotna, pripravek existujici
téhotenstvi neprerusi.

Nouzova antikoncepce nechrani pred pohlavné prenosnymi infekcemi.

Nouzova antikoncepce nechrani pred pohlavné prenosnymi infekcemi.

Pred pohlavné prenosnymi infekcemi Vas ochrani pouze kondom. Tento pripravek Vas neochrani pred infekci
HIV ani jinymi pohlavné prenosnymi chorobami (napf. Chlamydie, genitalni opary, genitalni bradavice,
kapavka, hepatitida B a syfilis). Pokud mate néjaké obavy, pozadejte o radu zdravotnického pracovnika.

Vice informaci o antikoncepci najdete na konci této pribalové informace.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek ellaOne uzivat

Neuzivejte pripravek ellaOne

- jestlize jste alergickd na ulipristal-acetat nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pripravku (uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opatreni
Pred uzitim tohoto pripravku se obratte na svého Iékarnika, I1ékare nebo jiného zdravotnického pracovnika,

- jestlize mate zpozdénou menstruaci nebo priznaky téhotenstvi (ztézkla prsa, ranni nevolnost), mizete totiz
byt jiz téhotna (viz bod , Téhotenstvi, kojeni a plodnost”);

- jestlize trpite tézkym astmatem;

- jestlize trpite vdznym onemocnénim jater.

Vsechny Zeny musi nouzovou antikoncepci uzit co nejdrive po nechranéném styku. Existuji diikazy, ze s
rostouci télesnou hmotnosti nebo BMI mlze dochéazet ke sniZzovani G¢innosti tohoto pripravku. Tyto Gdaje jsou
vSak omezené a neprlikazné. Z toho dlvodu je pripravek ellaOne doporucovan vsem zenam, bez ohledu na
jejich hmotnost nebo BMI.

Pokud mate obavy z jakychkoli problém{ spojenych s uzitim nouzové antikoncepce, obratte se na
zdravotnického pracovnika.

Jestlize navzdory uziti tohoto pfipravku otéhotnite, je dlezité, abyste navstivila svého |ékare. Viz bod
. Téhotenstvi, kojeni a plodnost”, kde naleznete vice informaci.

Page 3



Dalsi kontraceptiva a pripravek ellaOne

Tento pripravek mize zpUsobit doc¢asné snizeni G¢innosti pravidelnych hormonalnich kontraceptiv, jako jsou

pilulky a néplasti. Pokud v soucasnosti uzivate hormonaini antikoncepci, uzivejte ji i nadale béznym zplsobem
po uziti tablety, ale pri kazdém pohlavnim styku az do Vasi dalSi menstruace pouzivejte kondom.

Pripravek ellaOne neuzivejte spolecné s jinou nouzovou antikoncepcni pilulkou, kterd obsahuje levonorgestrel.
Pri sou¢asném uziti by se mohla snizit Gc¢innost tohoto pripravku.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek ellaOne

Informujte svého Iékarnika, Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika o vSech lécich, které uzivate nebo
které jste v neddvné dobé uzivala, v¢éetné pripravk( zakoupenych bez predpisu nebo rostlinnych 1é¢ivych
pripravkd.

Nékteré pripravky mohou snizovat G¢innost pripravku ellaOne. Jestlize jste béhem poslednich 4 tydnd uzivala
jakékoli nize uvedené léky, pripravek ellaOne pro Vas mlze byt méné vhodny. Lékar Vam mze predepsat jiny
typ (nehormonalni) nouzové antikoncepce, napriklad nitrodélozni télisko s médi (Cu-1UD):

- pripravky uzivané k l1é¢bé epilepsie (napriklad primidon, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin a barbituraty);

- pripravky uzivané k 1é¢bé tuberkuldzy (napriklad rifampicin a rifabutin);
- pripravky k Ié¢bé HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin);
- pripravek uzivany k 1é¢bé mykotickych infekci (griseofulvin);

- rostlinné 1écivé pripravky obsahujici trezalku te¢ckovanou (Hypericum perforatum).

vsoo7

Jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uZzivala nékteré z vySe uvedenych léc¢ivych pripravkd, poradte se
pred uzitim pripravku ellaOne se svym |Iékarem nebo Iékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Pokud je Vase menstruace opozdéna, pred uzitim tohoto pripravku se obratte na svého Iékarnika, |ékare nebo
jiného zdravotnického pracovnika nebo si udélejte téhotensky test, abyste se ujistila, Zze nejste téhotna (viz
bod ,Upozornéni a opatreni*).

Tento pripravek je kontraceptivum uzivané k prevenci otéhotnéni. Pokud jiz téhotna jste, pripravek
téhotenstvi neprerusi.

Pokud navzdory uziti tohoto pripravku otéhotnite, neexistuje zadny dlikaz, ze pripravek bude mit vliv na Vase
téhotenstvi. Je vSak dllezité, abyste se obratila na svého Iékare. Stejné jako u jakéhokoli jiného téhotenstvi
maze Vas lékar zkontrolovat, jestli se nejedna o mimodélozni téhotenstvi. Toto je zejména dalezité, pokud

trpite silnou abdominalni (brisni) bolesti, krvécite, jiz jste prodélala mimodélozni téhotenstvi, operaci
vejcovodl nebo dlouhodobou (chronickou) genitalni infekci.

Pokud navzdory uziti pripravku ellaOne otéhotnite, doporucujeme Vam pozadat Vaseho lékare o registraci
Vaseho téhotenstvi do oficidlniho registru. Tuto informaci mézete nahlasit také sama na
stréncewww.hra-pregnancy-registry.com.Anonymita Vasich dajd bude zachovéana - nikdo nebude védét, ze
jsou to Udaje o Vas. Sdileni téchto informaci mze v budoucnu pomoci Zzendm lépe porozumét bezpecénosti Ci
rizikdm pripravku ellaOne béhem téhotenstvi.

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

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

Plodnost
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Tento pripravek neovlivni Vasi plodnost. Pokud mate nechrdnény pohlavni styk po uziti tohoto pripravku,
nebudete chranéna pred otéhotnénim. Proto je dilezité, abyste aZz do dalsi menstruace pouzivala kondom.

Pokud chcete zacit nebo pokracovat s uzivanim pravidelné metody antikoncepce po uziti tohoto pripravku,
mUzete tak ucinit, ale aZz do dalsi menstruace byste také méla pouzivat kondom.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroju

Nékteré Zeny po uziti tohoto pripravku trpély zdvrati, ospalosti, rozmazanym vidénim a/nebo ztratou
soustredéni (vizbod 4). Pokud se néktery z téchto priznakl objevi, neridte dopravni prostfedky a neobsluhujte
stroje.

Pripravek ellaOne obsahuje laktosu

Pokud Vam V4&s lékar rekl, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékarfem, nez zalnete tento Iélivy
pripravek uzivat.

ellaOne obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen3, Ze je v podstaté ,bez
sodiku”.

3. Jak se pripravek ellaOne uziva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyn@ svého Iékarnika,
Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika. Pokud si nejste jista, poradte se se svym Iékdrnikem nebo
lékarem.

Jak uzivat potahovanou tabletu pripravku ellaOne

- UZijte jednu tabletu peroralné co nejdrive a nejpozdéji do 5 dnll (120 hodin) po nechrdnéném pohlavnim
styku nebo po selhani jiné metody antikoncepce. S uzitim tablety neotdlejte.

- Tabletu mizete uzit kdykoli béhem menstruacniho cyklu.
- Tabletu mUdzete uzit kdykoli béhem dne pred jidlem, s jidlem nebo po jidle.

- Jestlize uzivate néktery z pripravk(, ktery m@ze snizovat G¢innost pripravku ellaOne (viz bod 2 ,,Cemu
musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek ellaOne uzivat”), nebo v pripadé, ze jste néktery z téchto
pripravk( uzila béhem poslednich 4 tydnd, pripravek ellaOne u Vas mize byt méné acinny. Pred uzitim
pripravku ellaOne se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem. Lékar Vam mizZe predepsat jiny typ
(nehormonalni) nouzové antikoncepce, napriklad nitrodélozni télisko s médi.

Jestlize po uziti pripravku ellaOne zvracite

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

Pokud mate po uziti pripravku ellaOne znovu pohlavni styk

Pokud mate po uziti tablety nechranény pohlavni styk, nebudete chrdnéna pred otéhotnénim. Od uziti tablety
az do dalsi menstruace byste méla pri kazdém pohlavnim styku pouzivat kondom.

Pokud se Vase menstruace zpozdi po uziti pripravku ellaOne

Po uziti tablety je nékolikadenni zpozdéni dalSi menstruace bézné.

Pokud je vSak Vase menstruace zpozdéna o vice nez 7 dni, je nezvykle slaba nebo silnd nebo pokud pocitujete
priznaky jako abdominalni (brisni) bolest, citlivost prsou, zvraceni nebo nevolnost, mizete byt téhotna. Méla
byste si ihned udélat téhotensky test. Pokud jste téhotnd, je dllezité, abyste se obratila na svého |ékare.
(Vizbod, Téhotenstvi, kojeni a plodnost“.)

Jestlize jste uzila vice pripravku ellaOne, nez jste méla

Z&dné Skodlivé Ucinky po uziti vy3si nez doporu¢ené davky tohoto pfipravku nebyly hldeny. Pfesto viak
pozadejte svého lékdrnika, Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékarnika, 1ékare nebo
jiného zdravotnického pracovnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Nékteré priznaky jako bolestivost prsou a abdominalni (bfisni) bolest, zvraceni, nevolnost (pocit na
zvraceni) jsou také moznymi znadmkami téhotenstvi. Pokud u vas vynech& menstruace a pocitujete takové
priznaky po uziti pripravku ellaOne, méla byste si udélat téhotensky test (vizbod, Téhotenstvi, kojeni a
plodnost”).

7 v

Casté nezadouci uéinky

(mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- pocit na zvraceni, abdomindlni (brisni) bolest nebo nepfijemny pocit, zvraceni
- bolestivd menstruace, bolest panve, bolestivost prsou

- bolest hlavy, zavrat, zmény nalady

- svalové bolesti, bolest zad, Unava

Méné casté nezadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- prljem, paleni zahy, plynatost, sucho v Ustech

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

- navaly horka

- zmény chuti k jidlu, emocni poruchy, Gzkost, neklid, poruchy spdnku, nespavost, migréna, poruchy zraku
- chripka

- akné, kozni léze, svédéni

- horecka, zimnice, malatnost

Vzacné nezadouci ucinky
(mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- bolest nebo svédéni genitalu, bolestivost pri pohlavnim styku, prasknuti ovaridlni cysty, nezvykle slaba
menstruace

- ztrata soustredéni, zavrat, tres, poruchy orientace, mdloby

- nezvyklé pocity v oku, zarudnuti oci, citlivost na svétlo

- sucho v krku, poruchy chuti

- alergické reakce jako je vyrédzka, koprivka nebo otok obli¢eje

- pocit zizné

Hlaseni nezadoucich uéinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich Gc¢inkd, sdélte to svému Iékarnikovi, Iékafi nebo jinému

zdravotnickému personalu. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Gcinky mdzete hlasit také primo prostrednictvim

webového formuldre sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv
Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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Nahlasenim nezédoucich G¢inkd mlzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek ellaOne uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento lécCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné IéCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého |ékarnika, jak nalozit s pripravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatreni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ellaOne obsahuje
- LéCivou latkou je ulipristali acetas. Jedna potahovana tableta obsahuje 30 miligram ulipristal-acetatu.

- DalSimi slozkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, povidon, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat
Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol (E1203), makrogol (E1521), mastek (E553b), oxid titanicity
(E171), polysorbat 80 (E433), zluty oxid Zelezity (E172), hlinitokfemicitan draselny (E555)

Jak pripravek ellaOne vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ellaOne je zlatd potahovana tableta ve tvaru stitu (o prlméru 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 pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2026
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Podrobné informace o tomto |éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
[éCivé pripravkywww.ema.europa.eu.

UZITECNE INFORMACE O ANTIKONCEPCI
VICE INFORMACI O NOUZOVE ANTIKONCEPCI

Cim dfive si vezmete nouzovou antikoncepci, tim vy3$i bude $ance zabranéni oté&hotnéni.

Nouzova antikoncepce neovlivni Vasi plodnost.

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

VIiCE INFORMACI O PRAVIDELNE ANTIKONCEPCI

Pokud jste uZila nouzovou antikoncepci a nepouzivate metodu pravidelné antikoncepce (nebo neméate zplsob
antikoncepce, ktery by Vdm vyhovoval), promluvte si se svym lékarfem nebo klinikou pro pldnovani
rodi¢ovstvi a pozadejte je o radu. Existuje mnoho rliznych dostupnych typl antikoncepce a néktera z nich
Vam jisté bude vyhovovat.

Priklady metod pravidelné antikoncepce:
Denni metody

Antikoncepcni pilulka

Tydenni nebo mési¢ni metody
Antikoncepc¢ni naplast Vaginalni krouzek

Déletrvajici metody

Antikoncep¢ni implantat Nitrodélozni télisko
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Slovak

Pisomna informacia pre pouzivatelku

ellaOne somg

- filmomhulde tablet - Ulipristalacetaat
- comprimé pelliculé - Ulipristal acétate
- Filmtablette - Ulipristalacetat

Pozorne si precitajte celt pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek, pretoze obsahuje pre
vas dblezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vdm povedal vas
lekar, lekdrnik alebo iny zdravotnicky pracovnik.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali.

- Ak potrebujete dalsie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekarnika, lekdra alebo iného
zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Gcinkov, ktoré nie su 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

o U A W N KB

. Obsah balenia a dalSie informacie

Uzito¢né informacie o antikoncepcii

1. Co je ellaOne a na ¢o sa pouziva

ellaOne je nudzova antikoncepcia

ellaOne je antikoncepcia, ktord sa pouziva na zabranenie tehotenstva po nechrdnenom sexudlnom styku
alebo ak zlyhala vaSa antikoncepcnd metéda, napriklad:

- ak ste mali pohlavny styk bez ochrany;
- ak sa kondém vasho partnera roztrhol alebo zoSmykol alebo ked' ste ho zabudli pouzit;

- ak ste neuzili antikoncepc¢nu tabletu podla odporudcani.

Tabletu uzite ¢o najskor po nechrdnenom styku, najneskor do 5 dni (120 hodin).
Je to preto, Ze je UcinnejSie ak ju uzijete ¢o najskér po nechrdnenom pohlavnom styku.

Tento liek je vhodny pre vsetky plodné Zeny vratane dospievajlcich.

Tabletu mozete uzit kedykol'vek v priebehu menstruacného cyklu.
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Liek ellaOne neucinkuje, ak ste uz tehotna.

Ak sa vasa menstrudcia oneskori, mézete byt tehotnd. Ak sa vasa menstruacia oneskori alebo mate priznaky
tehotenstva (pocit tazkych prsnikov, ranna nevolnost), obratte sa pred uzitim tablety na lekdra alebo iného
zdravotnickeho pracovnika.

Ak budete mat po uziti tablety nechrdneny pohlavny styk, nezabrani otehotneniu.
Nechraneny pohlavny styk méze viest k tehotenstvu kedykol'vek v priebehu vasho cyklu.

Liek ellaOne nie je urceny na pouzivanie ako pravidelna antikoncepcia.

Ak nepouzivate Ziadnu pravidelni metédu antikoncepcie, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo inym
zdravotnickym pracovnikom a zvolte metédu, ktora je pre vas vhodna.

Ako liek ellaOne ucinkuje

Liek ellaOne obsahuje latku nazyvanu ulipristalacetat, ktora upravuje Ucinok prirodzeného horménu
progesterdn, ktory je nutny pre vznik ovulacie. V dosledku toho tento liek oddiali ovuldciu. Nidzova
antikoncepcia nie je Ucinnéd vo vSetkych pripadoch. Zo 100 zZien, ktoré uziju tento liek, otehotneju priblizne 2.

Tento liek je antikoncepcnd metdda braniaca rozvoju tehotenstva. Ak uz ste tehotna, existujlce tehotenstvo
neprerusi.

Nudzova antikoncepcia nechrani proti sexualne prenosnym infekciam.

Iba kondémy chrania pred sexualne prenosnym infekciami. Tento liek vas nebude chranit pred infekciou HIV
ani inymi sexualne prenosnymi ochoreniami (napr. chlamydie, genitalny herpes, genitdlne bradavice,
kvapavka, hepatitida B a syfilis). Ak mate obavy tykajlce sa tychto ochoreni, porozpravajte sa so
zdravotnickym pracovnikom.

Dalsie informécie o antikoncepcii ndjdete na konci tejto pisomnej informacie.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete ellaOne

Neuzivajte ellaOne

- Ak ste alergicka na ulipristalacetat alebo na ktorukolvek z dalSich 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), kedze uz mozete byt tehotna (pozri¢ast, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost*);

- ak mate zdvaznu astmu;

- ak mate zadvazné ochorenie pecene.

U vSetkych zien ma byt uzitd nidzova antikoncepcia ¢o najskér po nechrdnenom pohlavnom styku. Existuje
dbkaz, ze so zvysujucou sa telesnou hmotnostou alebo indexom telesnej hmotnosti (body mass index, BMI)
moze byt tento liek menej Gcinny, ale tieto Udaje boli obmedzené a nepresvedcivé. Z tohto dévodu sa liek
ellaOne stédle odporuca vsetkym zendm bez ohladu na ich hmotnost alebo hodnotu BMI.

Ak mate akékolvek obavy alebo problémy suvisiace s uzitim ntidzovej antikoncepcie, odporic¢ame obritit sa
na zdravotnickeho pracovnika.

Ak otehotniete aj napriek uzitiu tohto lieku, je délezité obratit sa na svojho lekara. Pre dalSie informacie
pozricast, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost”.

Page 10



Ind antikoncepcia a ellaOne

Tento liek m6ze docasne znizit Ucinnost pravidelnej antikoncepcie ako tabliet a naplasti. Ak v stc¢asnosti
pouzivate hormonalnu antikoncepciu, pokracujte v tom, avsak pri kazdom pohlavnom styku pouzite kondém
az do dalSej menstruécie.

Neuzivajte liek ellaOne spolu s inou nidzovou antikoncepcnou tabletou obsahujicou levonorgestrel. Ak ich
uzijete spolu, moéze byt tento liek menej Gcinny.

Iné lieky a ellaOne

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali dalsie lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis alebo rastlinnych liekov, povedzte to svojmu lekarnikovi, lekarovi alebo inému
zdravotnickemu pracovnikovi.

Niektoré lieky mézu branit tic¢innému posobeniu lieku ellaOne. Ak ste uzivali ktorykol'vek z liekov uvedenych
nizsie v priebehu poslednych 4 tyzdnov, liek ellaOne mo6ze byt pre vas menej vhodny. Lekar vdm méze
predpisat iny typ (nehormondlnej) nidzovej antikoncepcie, napr. vnutromaternicové teliesko obsahujice med'
(copper intrauterine device, Cu-1UD):

- lieky pouzivané pri lie¢be epilepsie (napriklad primidén, fenobarbital fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin a barbituraty),

- lieky pouzivané na liecbu tuberkulézy (napriklad rifampicin, rifabutin),
- lie¢ba HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin),
- lieky pouzivané pri liecbe hubovych infekcii (griseofulvin),

- rastlinné lieky obsahujice lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uZijete liek ellaOne, ak prave uzivate (alebo ste
nedavno uzivali) niektory z liekov uvedenych vyssie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost
Tehotenstvo

Predtym, ako uzijete tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarnikom, lekdrom 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 tehotnd, neprerusi uz
existujlce tehotenstvo.

Ak otehotniete napriek uzitiu tohto lieku, neexistuju dékazy, 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 dolezité, ak mate vyrazné bolesti brucha alebo krvacanie, alebo ak ste uz v
minulosti mala tehotenstvo mimo maternice, chirurgicky zakrok na vajcovodoch alebo dlhodobu (chronicku)
infekciu pohlavnych organov.

Ak otehotniete napriek uzitiu lieku ellaOne, odporic¢ame vadm poziadat lekdra o zapis vasho tehotenstva do
oficidlneho registra. Tieto informacie mozete takisto nahlasit sama na stranke
www.hra-pregnancy-registry.com. Vase informdacie zostanl anonymné - nikto nebude vediet, Ze sa vztahuju
na vas. Zdiel'anim svojich informacii mézete poméct zendm v budlcnosti a ozrejmit bezpecnost a rizika
spojené s liekom ellaOne v priebehu tehotenstva.

Dojcenie

Ak uzijete tento liek v priebehu dojcenia dietata, dojcenie preruste na jeden tyzden po uziti tohto lieku. Pocas
tohto obdobia sa materské mlieko odporuca odsavat pomocou odsavacky na mlieko, aby sa zachovala tvorba
mlieka, avsak mlieko vyhodte. Vplyv doj¢enia na dieta v priebehu prvého tyzdna po uziti tohto lieku nie je
znamy.
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Plodnost

Tento liek nebude mat vplyv na vasu plodnost v budlcnosti. Ak budete mat po uziti tohto lieku nechraneny
pohlavny styk, nezabrani otehotneniu. Z tohto dévodu je doélezité pouzivat az do dalsej menstruacie kondémy.
Ak chcete zacat alebo nadalej pouzivat pravidelnd metédu antikoncepcie po uziti tohto lieku, mozete tak
urobit, avSak az do dalsej menstruacie pouzivajte kondémy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré Zeny po uziti tohto lieku pocituji zavraty, ospalost, zahmlené videnie a/alebo stratu koncentracie
(pozricast 4). Ak sa u vas tieto priznaky objavia, nevedte vozidla ani neobsluhujte stroje.

ellaOne obsahuje laktozu

Ak vam vas lekar povedal, Zze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekdra pred uzitim tohto lieku.
ellaOne obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat ellaOne

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam povedal vas
lekarnik, lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik. Ak si nie ste niec¢im istd, overte si to u svojho lekarnika alebo
lekara.

Ako uzit filmom obalenu tabletu ellaOne

- Uzite jednu tabletu Ustami ¢o najskér, ale najneskdér do 5 dni (120 hodin) po nechranenom pohlavnom styku
alebo po zlyhani antikoncepcie. Neodkladajte uzitie tablety.

- Tabletu mézete uzit kedykolvek pocas vasho cyklu.
- Tabletu mozete uzit kedykol'vek v priebehu dna, pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle.

- Ak pouzivate jeden z liekov, ktoré mozu pdsobit proti sprdvnemu Geinku lieku ellaOne (pozri ¢ast ,,Co
potrebujete vediet predtym, ako uZijete ellaOne"”) alebo ak ste pouzivali jeden z tychto liekov pocas
poslednych 4 tyzdnov, liek ellaOne méze u vas pbdsobit menej Ucinne. Predtym, ako uZijete liek ellaOne,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Lekar vam méze predpisat iny typ (nehormondlnej) nidzovej
antikoncepcie, napr. Cu-1UD.

Ak ste po uziti lieku ellaOne vracali

Ak ste do 3 hodin po uziti tablety vracali (ste chord, vraciate), uzite ¢o najskoér 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 aZz do dalSej
menstrudcie pouzite pri kazdom pohlavnom styku kondémy.

Ak sa po uziti lieku ellaOne vasa menstruacia oneskori

Po uziti tablety je oneskorenie menstruacie o niekolko dni normalne.

Ak sa vSak vasa menstruacia oneskori o viac ako 7 dnf; je neobvykle slaba alebo silnd; alebo ak sa objavia
priznaky ako bolest brucha (zaltdka), citlivost prsnikov, vracanie alebo nevolnost, mézete byt tehotna. Mali
by ste si ihned urobit tehotensky test. Ak ste tehotnd, je dolezité navstivit lekdra. (Pozricast, Tehotenstvo,
dojc¢enie a plodnost*.)

Ak uzijete viac ellaOne, ako mate

Po uziti vyssej nez odporucanej davky tohto lieku naraz neboli hldsené sSkodlivé Gcinky. Napriek tomu sa
poradte so svojim lekdrnikom, lekdrom alebo inym zdravotnickym pracovnikom.

Ak mate akékol'vek dalSie otdzky tykajluce 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 liek m6ze spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré priznaky, ako citlivost prsnikov a bolesti brucha (Zaludka), vracanie, nevolnost (nauzea), su takisto
moznymi priznakmi tehotenstva. Ak sa vasa menstruacia nedostavi a budete mat tieto priznaky po uziti lieku
ellaOne, mali by ste si urobit tehotensky test (pozric¢ast, Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost”).

Casté vedlajsie u¢inky

(mozu postihovat viac ako 1 z 10 os6b)

- nevolnost, bolesti brucha (zaludka) alebo pocit nevolnosti v bruchu, vracanie
- bolestivd menstrudcia, bolest panvy, citlivost prsnikov

- bolest hlavy, zavraty, vykyvy nalady

- bolesti svalov, bolest chrbta, Ginava

Menej casté vedlajsie ucinky
(mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 osbb)
- hnacka, palenie zahy, plynatost, sucho v Ustach

- neobvyklé alebo nepravidelné krvacanie z po3vy, silnd/predizend menstruacia, predmenstruaény syndrém,
podrazdenie posvy alebo vytok z posSvy, mensia alebo vacsia chut na pohlavny styk

- navaly tepla

- zmeny chuti, emocionélne poruchy, Uzkost, chvenie, problémy so spankom, spavost, migréna, poruchy
videnia

- chripka
- akné, vyrazky, svrbenie

- hortc¢ka, zimnica, nevolnost

Zriedkavé vedlajsie ucinky
(mbzu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b)

- svrbenie alebo bolest v oblasti pohlavnych organov, bolest pocas pohlavného styku, prasknutie ovarialnej
cysty, neobvykle slaba menstruéacia

- strata koncentracie, vertigo (pocit krdtenia hlavy), trasenie, dezorientdcia, mdloby
- neobvyklé pocity v oku, ¢ervené odi, citlivost na svetlo

- sucho v hrdle, poruchy chuti

- alergické reakcie ako je vyrédzka, Zihlavka alebo opuch tvare

- pocit smadu

Page 13



Hlasenie vedlajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekarnika, lekdra alebo iného

zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajsSie ucinky mozete hlasit aj priamo na

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetnd 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail:neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce Ucinky liekov

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedlajsich Ucinkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat ellaOne
Tento liek uchovavajte mimo dohladu 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 den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto opatrenia pomdézu chranit Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co ellaOne obsahuje
- Liecivo je ulipristalacetat. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 30 miligramov ulipristalacetatu.
- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: laktéza, monohydrat, povidén, kroskarmeldza, sodné sol, stearan hore¢naty

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

Liek ellaOne je dostupny v Skatuli obsahujicej jeden blister s 1 filmom obalenou tabletou.

Drzitel rozhodnutia o registracii

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
Francuzsko

Vyrobca

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francuzsko

Delpharm Lille S.A.S.
Parc d’activités Roubaix-Est
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22, rue de Toufflers
CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francuzsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia o
registracii:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2026

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdépskej agentiry pre
liekywww.ema.europa.eu/.

UZITOCNE INFORMACIE O ANTIKONCEPCII
DALSIE INFORMACIE O NUDZOVE)J ANTIKONCEPCII

Cim skor nidzovu antikoncepciu uzijete, tym vys$sia je pravdepodobnost, Ze neotehotniete.
NUdzova antikoncepcia neovplyvnuje plodnost.

NUdzova antikoncepcia je schopna oneskorit ovulaciu v danom menstrua¢nom cykle, nezabrani vsak
otehotneniu, ak budete mat znovu nechrédneny pohlavny styk. Po uziti nidzovej antikoncepcie je nutné pri
kazdom pohlavnom styku pouzivat kondém az do dalSej menstruacie.

DALSIE INFORMACIE O PRAVIDELNE) ANTIKONCEPCII

Ak ste uzili nidzovU antikoncepciu a nechcete pouzivat pravidelnd antikoncepciu (alebo neméate
antikoncep&nd metédu, ktora je pre vas vhodna), poradte sa so svojim lekarom alebo klinikou planovaného
rodi¢ovstva. Existuje mnoho druhov antikoncepcie a najst metdédu vhodnu pre vas by nemal byt problém.

Priklady metdd pravidelnej antikoncepcie:
Denné metédy

Antikoncepcna tableta

Tyzdenné alebo mesacné metédy
Antikoncepcnd néplast Vaginalny krazok
Dlhodobé metddy

Antikoncepc¢ny implantat IUD (vnuUtromaternicové teliesko)
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