e"aone 30 mg

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

ellaOne - Czech package leaflet

PDF generated from the provided HTML, CSS and available image assets.

Czech - index.html

Page 1



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 Vés dllezité Gdaje.

Vzdy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynl svého Iékarnika,
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 nezaddoucich Gc¢inkl, sdélte to svému Iékarnikovi, Iékari nebo jinému
zdravotnickému pracovnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

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

z

. Jak se pripravek ellaOne uziva

1
2
3
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak pripravek ellaOne uchovavat
6

. Obsah baleni a dalsi informace

- Uzitecné informace o antikoncepci

Ve

1. Co je pripravek ellaOne a k cemu se pouziva

Pripravek ellaOne je nouzové kontraceptivum

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

- jestlize jste méla nechranény pohlavni styk,

- jestlize se V&S kondom nebo kondom Vaseho partnera roztrhl, sklouzl nebo spadl nebo jestlize jste jej
zapomnéli pouzit,

- 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 Gcinnéjsi, pokud si ji vezmete co nejdfive po nechranéném styku.

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

Tabletu mUzete uzit kdykoli béhem menstruaéniho cyklu.
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Pripravek ellaOne neucinkuje, pokud jste jiz téhotna.

Pokud je VaSe menstruace zpozdéna, existuje moznost, ze jste téhotna. Pri zpozdéni menstruace nebo pfri
priznacich téhotenstvi (ztéZkla 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 chrdnéna pred otéhotnénim.

Nechranény styk kdykoli béhem Vaseho cyklu mize vést k otéhotnéni.

Pripravek ellaOne neni vhodny jako pravidelnd metoda antikoncepce.

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

Jak pripravek ellaOne ucinkuje

Pripravek ellaOne obsahuje latkuulipristal-acetat, kterd pUlsobi tak, Ze méni aktivitu pfirozeného hormonu
progesteronu, ktery je dalezity pro ovulaci. Vyslednym G¢inkem tohoto pripravku je zpozdéni ovulace.
Nouzova antikoncepce neni U¢inna 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 téhotnd, 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 prfenosnymi chorobami (napr. 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 slozku tohoto pripravku (uvedenou v
bodé 6).

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

- jestlize méate zpozdénou menstruaci nebo priznaky téhotenstvi (ztéZkla prsa, ranni nevolnost), mlzete
totiz byt jiz téhotna (viz bod , Téhotenstvi, kojeni a plodnost*);

- jestlize trpite tézkym astmatem;

- jestlize trpite vdZznym onemocnénim jater.

Vsechny zeny musi nouzovou antikoncepci uzit co nejdfive po nechrdnéném styku. Existuji dGkazy, Zze s
rostouci télesnou hmotnosti nebo BMI mlze dochazet ke snizovani G¢innosti tohoto pripravku. Tyto Udaje
jsou vsak omezené a neprikazné. Z toho dlvodu je pripravek ellaOne doporuc¢ovan vsem Zzenam, 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 pripravku otéhotnite, je dllezité, abyste navstivila svého lékare. Viz bod
~Tehotenstvi, kojeni a plodnost”, kde naleznete vice informaci.
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Dalsi kontraceptiva a pripravek ellaOne

Tento pripravek mize zplsobit do¢asné snizeni G¢innosti pravidelnych hormonalnich kontraceptiv, jako jsou
pilulky a ndplasti. Pokud v soucasnosti uzivate hormondini antikoncepci, uzivejte ji i nadale béznym
zpUsobem po uZiti tablety, ale pri kazdém pohlavnim styku az do Vasi dal$i menstruace pouzivejte kondom.

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

Dalsi lécivé pripravky a pripravek ellaOne

Informujte svého lékdrnika, Iékare nebo jiného zdravotnického pracovnika o vSech lécich, které uzivate nebo
které jste v neddvné dobé uzivala, véetné pripravk( zakoupenych bez predpisu nebo rostlinnych 1éc¢ivych
pripravkda.

Nékteré pripravky mohou snizovat Gcinnost pripravku ellaOne. Jestlize jste béhem poslednich 4 tydn( uzivala
jakékoli nize uvedené léky, pripravek ellaOne pro Vas muize byt méné vhodny. Lékar VAm mizZe predepsat
jiny typ (nehormondlni) nouzové antikoncepce, napfiklad nitrodélozni télisko s médi (Cu-1UD):

- pripravky uzivané k 1é¢bé epilepsie (napriklad primidon, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin a barbituraty);

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

- rostlinné |écivé pripravky obsahuijici trezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Jestlize uzivate nebo jste v neddvné dobé uzivala nékteré z vyse uvedenych Ié¢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, l1ékare
nebo jiného zdravotnického pracovnika nebo si udélejte téhotensky test, abyste se ujistila, Ze nejste téhotné
(viz bod , Upozornéni a opatreni”).

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

Pokud navzdory uZiti tohoto pfipravku otéhotnite, neexistuje zadny dikaz, Ze pripravek bude mit vliv na
Vase téhotenstvi. Je vSak dlleZité, abyste se obratila na svého Iékare. Stejné jako u jakéhokoli jiného
téhotenstvi mlze VAs lékar zkontrolovat, jestli se nejednd o mimodélozni téhotenstvi. Toto je zejména
dllezité, pokud trpite silnou abdominalni (brisni) bolesti, krvacite, jiz jste prodélala mimodélozni téhotenstuvi,
operaci vejcovodl nebo dlouhodobou (chronickou) genitaini infekci.

Pokud navzdory uziti pripravku ellaOne otéhotnite, doporuc¢ujeme Vam pozadat VasSeho |ékare o registraci
Vaseho téhotenstvi do oficidlniho registru. Tuto informaci mlzZete nahlasit také sama na
strdncewww.hra-pregnancy-registry.com.Anonymita Vasich Gdajd bude zachovana - nikdo nebude védét, ze
jsou to Udaje o Vas. Sdileni téchto informaci mdze v budoucnu pomoci Zendm lépe porozumét bezpeclnosti i
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 odsavacku mléka, aby byla zachovana tvorba mléka, ale
mléko zlikvidujte. U¢inek kojeni v tydnu po uziti tohoto pfipravku na dit& neni zndmy.

Plodnost
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Tento pripravek neovlivni Vasi plodnost. Pokud mate nechranény pohlavni styk po uziti tohoto pripravku,
nebudete chranéna pred otéhotnénim. Proto je dllezité, abyste az do dal$i menstruace pouzivala kondom.

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

Rizeni dopravnich prostifedkti a obsluha stroju

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

Pripravek ellaOne obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas lékar rekl, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym lékafem, nez zaCnete tento IéCivy
pripravek uzivat.

ellaOne obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen4, Ze je v podstaté ,bez
sodiku*“.

3. Jak se pripravek ellaOne uziva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokyn0 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 dnl (120 hodin) po nechrdnéném pohlavnim
styku nebo po selhani jiné metody antikoncepce. S uzitim tablety neotdlejte.

- Tabletu mUzete uzit kdykoli b&éhem menstruac¢niho cyklu.
- Tabletu mlzete uzit kdykoli béhem dne pred jidlem, s jidlem nebo po jidle.

- Jestlize uzivate néktery z pfipravkd, ktery mize snizovat G¢innost pfipravku ellaOne (viz bod 2 ,,Cemu
musite vénovat pozornost, nez zaCnete pfipravek ellaOne uzivat”), nebo v pripadé, Ze jste néktery z
téchto pripravkd uzila béhem poslednich 4 tydnd, pripravek ellaOne u Vas mlze byt méné Gcinny. Pred
uzitim pripravku ellaOne se poradte se svym |ékarem nebo lékarnikem. Lékar VAm mUze predepsat jiny
typ (nehormondlni) 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 nechrdnény pohlavni styk, nebudete chrdnéna pred otéhotnénim. Od uziti
tablety aZ do dalsi menstruace byste méla pfi 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 zpozdénd o vice nez 7 dni, je nezvykle slabd nebo silnd nebo pokud
pocitujete priznaky jako abdominalni (brisni) bolest, citlivost prsou, zvraceni nebo nevolnost, mlzete byt
téhotna. Méla byste si ihned udélat téhotensky test. Pokud jste téhotn4, je dllezité, abyste se obratila na
svého lékare. (Vizbod, Téhotenstvi, kojeni a plodnost”.)

Jestlize jste uzila vice pripravku ellaOne, nez jste méla

Z&dné skodlivé Gcinky po uziti vy$si nez doporu¢ené davky tohoto pfipravku nebyly hldseny. Pfesto viak
pozadejte svého lékarnika, |ékare nebo jiného zdravotnického pracovnika o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékdrnika, Iékare nebo
jiného zdravotnického pracovnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize 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 zndmkami téhotenstvi. Pokud u vas vynecha menstruace a pocitujete takové
priznaky po uziti pripravku ellaOne, méla byste si udélat téhotensky test (vizbod,Téhotenstvi, kojeni a
plodnost”).

Casté nezadouci uéinky

(mohou postihnout az 1 osobu z 10)

- pocit na zvraceni, abdominalni (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)
- prjem, péleni zahy, plynatost, sucho v Ustech

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

- navaly horka

- zmény chuti k jidlu, emoc¢ni poruchy, Gzkost, neklid, poruchy spanku, nespavost, migréna, poruchy zraku
- chripka

- akné, kozni l1éze, svédéni

- horecka, zimnice, malatnost

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

- bolest nebo svédéni genitdlu, bolestivost pfi pohlavnim styku, prasknuti ovaridlni cysty, nezvykle slabd
menstruace

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

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

- sucho v krku, poruchy chuti

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

- pocit zizné

Hlaseni nezadoucich aéinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékarnikovi, Iékari nebo jinému

zdravotnickému personalu. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Gc¢inky mlzete hlasit také prfimo prostrednictvim

webového formuldre sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
Srob&rova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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Nahlasenim nezadoucich Gc¢inkl mizete 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 krabicce a blistru za slovy
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento IéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s pripravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatieni 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 sloZzkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktosy, povidon, sodna sll kroskarmelosy, magnesium-stearat
Potahové 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 zlatad potahovana tableta ve tvaru $titu (o prméru 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 pfipravku ziskdte u mistniho zdstupce 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 lé¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkdch Evropské agentury
pro lécivé pripravkywww.ema.europa.eu.

UZITECNE INFORMACE O ANTIKONCEPCI
ViCE INFORMACIi O NOUZOVE ANTIKONCEPCI

Cim dFive si vezmete nouzovou antikoncepci, tim vy3si bude $ance zabranéni ot&hotnéni.

Nouzova antikoncepce neovlivni Vasi plodnost.

Nouzové antikoncepce mize zpozdit ovulaci v daném menstruacnim cyklu, ale nezabrani otéhotnéni, pokud
budete mit nechrdnény pohlavni styk znovu. Po podani nouzové antikoncepce az do dalsi menstruace byste
meli pouzivat pfi kazdém pohlavnim styku kondom.

VICE INFORMACI O PRAVIDELNE ANTIKONCEPCI

Pokud jste uzila nouzovou antikoncepci a nepouzivdte metodu pravidelné antikoncepce (nebo nemate
zplsob antikoncepce, ktery by Vam vyhovoval), promluvte si se svym Iékafem nebo klinikou pro planovani
rodic¢ovstvi a pozadejte je o radu. Existuje mnoho rlznych dostupnych typtd antikoncepce a nékterd z nich
Vam jisté bude vyhovovat.

Priklady metod pravidelné antikoncepce:

Denni metody

Antikoncep¢ni pilulka

Tydenni nebo mési¢ni metody

Antikoncep¢ni naplast Vaginalni krouzek

Déletrvajici metody

Antikoncep¢ni implantat Nitrodélozni télisko

Page 8



