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Polish

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla
uzytkownika

e||aOﬂe 30 mg

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
farmaceuty lub lekarza.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytad.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek ellaOne i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne
3. Jak przyjmowac lek ellaOne

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek ellaOne

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

- Przydatne informacje dotyczace antykoncepcji

1. Co to jest lek ellaOne i w jakim celu sie go stosuje

ellaOne jest produktem antykoncepcyjnym do stosowania w przypadkach nagtych.

ellaOne jest produktem antykoncepcyjnym przeznaczonym do stosowania w celu zapobiegania cigzy po
odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodtfa. Na przyktad:

- w przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia;

- jesli doszto do pekniecia, zsuniecia sie lub wypadniecia prezerwatywy u ktéregos z partneréw lub w
przypadku, gdy zapomniano jg zastosowac;

- jesli stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostata przyjeta zgodnie z zaleceniami.

Tabletke nalezy zastosowac niezwtocznie po odbyciu stosunku ptciowego, w ciggu maksymalnie 5 dni (120
godzin) po stosunku.

To dlatego, ze jest bardziej skuteczna jesli zostanie przyjeta jak najszybciej po stosunku ptciowym bez
zabezpieczenia.

Ten lek jest odpowiedni dla wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, w tym oséb mtodocianych.
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Tabletka ellaOne nie jest skuteczna w przypadku wczesniejszego zajscia w cigze

W przypadku spézniania sie cyklu miesigczkowego istnieje mozliwos¢ cigzy. W przypadku spdznienia
miesigczki lub objawdw cigzy (powiekszenie piersi, poranne nudnosci) nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceuta przed zazyciem tabletki.

W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia po przyjeciu tabletki produkt ten nie
zapobiegnie zajsciu w cigze.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne

Kiedy nie przyjmowac leku ellaOne

- jesli pacjent ma uczulenie na octan uliprystalu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceutg lub innym fachowym
cztonkiem personelu medycznego w przypadku:

- spOznienia miesigczki lub objawdw cigzy (powiekszenie piersi, poranne nudnosci) sugerujgcych bycie w
cigzy (patrz punkt ,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”);

- wystepowania ciezkiej astmy;

- ciezkiej choroby watroby.

U wszystkich kobiet nalezy zastosowad niezwtocznie antykoncepcje awaryjng po odbyciu stosunku ptciowego
bez zabezpieczenia. Istniejg dowody, ze ten lek moze by¢ mniej skuteczny w przypadku zwiekszonej masy
ciata lub wyzszego wskaznika masy ciata (BMI), jednak dane te sa ograniczone i niejednoznaczne. Z tego
wzgledu tabletki ellaOne sa nadal zalecane dla wszystkich kobiet, bez wzgledu na mase ciata lub BMI.

W przypadku watpliwosci lub jakichkolwiek probleméw zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji awaryjnej
zaleca sie konsultacje z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku zajs$cia w cigze pomimo zazycia tego leku wazne jest, aby zwrdcic¢ sie do lekarza. Patrz punkt
,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢” w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Inne leki antykoncepcyjne i ellaOne

Ten lek moze tymczasowo zmniejszy¢ skutecznos$¢ stosowanych regularnie sSrodkéw antykoncepcyjnych,
takich jak pigutki i plastry. W przypadku stosowania antykoncepcji hormonalnej po zazyciu tabletki mozna
kontynuowac jej stosowanie w sposéb normalny, jednak podczas kazdego stosunku ptciowego nalezy
stosowac prezerwatywy do czasu rozpoczecia kolejnego cyklu miesigczkowego.

W sytuacji nagtej nie nalezy przyjmowac tego leku z innymi tabletkami antykoncepcyjnymi do stosowania
doraznie zawierajgcymi lewonorgestrel. Jednoczesne ich stosowanie moze zmniejszac skutecznos¢ tego leku.

ellaOne a inne leki

Nalezy powiedzie¢ farmaceucie lub lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach,
réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty, lub lekach ziotowych.

Niektére leki moga hamowacd skuteczne dziatanie ellaOne. Jesli pacjentka stosowata ktérykolwiek z nizej
wymienionych lekéw w ciggu ostatnich 4 tygodni, srodek ellaOne moze nie by¢ odpowiedni. Lekarz moze
przepisac inny rodzaj (niehormonalnej) antykoncepcji awaryjnej, np. wktadke wewngatrzmaciczng zawierajaca
miedZ (ang. copper intrauterine device, Cu-lUD):

- leki stosowane w leczeniu padaczki (np.: prymidon, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina, karbamazepina,
okskarbazepina i barbiturany),

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np.: ryfampicyna, ryfabutyna),
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- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (rytonawir, efawirenz, newirapina),
- lek stosowany w leczeniu zakazeh grzybiczych (gryzeofulwina),

- leki ziotowe zawierajgce ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

Przed zastosowaniem ellaOne nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg, jesli pacjentka stosuje (lub
ostatnio stosowata) ktérykolwiek z wyzej wymienionych lekéw.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Cigza

Przed przyjeciem tego leku, jesli miesigczka sie spdznia, nalezy powiadomi¢ o tym farmaceute lub lekarza lub
wykonac test cigzowy w celu wykluczenia istnienia cigzy (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Ten lek jest metodg antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegania zajsciu w cigze. Nie powoduje
przerwania juz istniejgcej cigzy.

Nie ma dowoddédw na wptyw tego leku na cigze powstata pomimo zastosowania go. Wazne jest jednak
skonsultowanie sie z lekarzem. Jak w przypadku kazdej cigzy lekarz musi sprawdzi¢, czy nie jest to cigza
pozamaciczna. Jest to szczegdlnie wazne, jesli wystagpi ostry bél brzucha lub krwawienie oraz w przypadku
kobiet, u ktérych w przesziosci stwierdzono cigze pozamaciczng, a takze u tych, ktére przeszty zabieg
chirurgiczny na jajowodzie lub dtugotrwate (przewlekte) zakazenie narzadéw ptciowych.

W przypadku zajscia w cigze pomimo zastosowania leku ellaOne zachecamy do zarejestrowania cigzy przez
lekarza w oficjalnym rejestrze. Mozna réwniez samodzielnie zgtosi¢ te informacje na
stroniewww.hra-pregnancy-registry.com.Informacje te pozostanag anonimowe - nikt sie nie dowie, ze
informacja dotyczy konkretnej osoby. Dzielenie sie informacjami moze w przysztosci pomdc kobietom w
zrozumieniu bezpieczenstwa lub zagrozen stosowania ellaOne podczas cigzy.

Karmienie piersig

W przypadku zastosowania tego leku podczas karmienia dziecka piersig nie nalezy karmic piersig przez jeden
tydzien od zastosowania tego leku. W tym czasie zaleca sie stosowac¢ laktator w celu utrzymania produkcji
mleka, jednak nalezy wyrzuca¢ mleko. Wptyw karmienia dziecka piersig w ciggu tygodnia po zazyciu tego
leku nie jest znany.

Ptodnos¢

Ten lek nie wptywa na przysztg ptodnosé. W przypadku odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia po
zastosowaniu tabletki nie zapobiegnie ona zajsciu w cigze. Dlatego wazne jest stosowanie prezerwatyw do
czasu kolejnej miesigczki.

W przypadku checi rozpoczecia lub kontynuowania stosowania statej metody antykoncepcji po zazyciu tego
leku mozna to zrobi¢, jednak nalezy réwniez stosowac prezerwatywy do czasu wystgpienia kolejnej
miesigczKki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po przyjeciu tego leku u niektérych kobiet wystepujg zawroty gtowy, sennosé, nieostre widzenie i/lub spadek
koncentracji (patrz punkt 4). W przypadku wystgpienia tych objawéw nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwaé maszyn.

Lek ellaOne zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, przed przyjeciem ellaOne pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem.

ellaOne zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za , wolny od sodu”.
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3. Jak przyjmowac lek ellaOne

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do farmaceuty lub lekarza.

Jak przyjmowac tabletke powlekana ellaOne

- Nalezy jak najszybciej przyja¢ doustnie jedna tabletke, nie pdZniej niz po 5 dniach (120 godzinach) od
stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodta. Przyjac lek bez opdznien.

- Tabletke mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.
- Tabletke mozna przyja¢ o dowolnej porze dnia, przed, po lub w trakcie positku.

- Jesli pacjentka stosuje jakiekolwiek leki, ktére mogg hamowa¢ prawidtowe dziatanie leku ellaOne (patrz
punkt 2 ,Informacje wazne przed przyjeciem leku ellaOne”), lub jesli pacjentka stosowata ktérykolwiek z
tych lekéw w ciggu ostatnich 4 tygodni, lek ellaOne moze nie by¢ dla niej odpowiedni. Przed
zastosowaniem leku ellaOne nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg. Lekarz moze przepisa¢ inny
rodzaj (niehormonalnej) antykoncepcji awaryjnej, np. Cu-1UD.

Wystapienie wymiotow po przyjeciu ellaOne

W przypadku wystepowania wymiotéw w ciggu 3 godzin po przyjeciu tabletki nalezy niezwtocznie zastosowac
nastepna tabletke.

Odbycie kolejnego stosunku po przyjeciu leku ellaOne

Jesli po zastosowaniu tabletki dojdzie do stosunku ptciowego bez zabezpieczenia, nie zapobiegnie ona zajsciu
w cigze. Po zazyciu tabletki, do czasu wystapienia kolejnej miesigczki nalezy podczas kazdego stosunku
ptciowego stosowad prezerwatywy.

Spodznianie sie miesiaczki po zazyciu ellaOne
Po przyjeciu tabletki kilkudniowe opéZnienie wystgpienia miesigczki jest normalne.

Jesli miesigczka spdZnia sie o ponad 7 dni; jest nietypowo skapa lub nietypowo obfita; wystapia objawy takie
jak: bdl brzucha (zotadka), wrazliwos¢ piersi, nudnosci lub wymioty, mozliwe, ze nastgpito zajscie w cigze.
Nalezy niezwtocznie wykona¢ test cigzowy. W przypadku cigzy wazne jest skonsultowanie sie z lekarzem
(patrz punkt, Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢”).

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku ellaOne

Brak zgtoszen dotyczgcych szkodliwych skutkéw po jednoczesnym przyjeciu wiekszej dawki leku niz zalecana.
Nalezy jednak skonsultowac sie z farmaceuta lub lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektére objawy, takie jak wrazliwos¢ piersi i bdl brzucha (zotgdka), wymioty, zte samopoczucie (nudnosci)
réwniez sg mozliwymi objawami cigzy. W przypadku niewystgpienia miesigczki i doswiadczenia powyzszych
objawoéw po zastosowaniu leku ellaOne nalezy wykonac test cigzowy (patrz punkt 2, Cigza, karmienie piersia i
wptyw na ptodnosc¢”).

Czeste dziatania niepozadane

(moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb):

- mdtosci, bél brzucha (zotadka), uczucie dyskomfortu w brzuchu, wymioty;
- bolesne miesigczkowanie, bdéle miednicy, wrazliwos¢ piersi;

- bél gtowy, zawroty gtowy, wahania nastroju;

- béle miesni, bdle plecéw, zmeczenie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane
(moga wystapi¢ u 1 na 100 osdb):
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- biegunka, zgaga, gazy, suchos$¢ w ustach;

- nietypowe lub nieregularne krwawienie z pochwy, obfite lub przedtuzajace sie krwawienie miesigczkowe,
zespot napiecia przedmiesigczkowego, podraznienie pochwy lub uptawy, mniejszy lub wiekszy poped
ptciowy;

- uderzenia goraca;

- zaburzenia apetytu, zaburzenia emocjonalne, niepokdj, pobudzenie, zaburzenia snu, sennos¢, migrena,
zaburzenia wzrokowe;

- grypa;
- tradzik, zmiany skérne, Swiad;

- goraczka, dreszcze, zte samopoczucie.

Rzadkie dziatania niepozadane
(moga wystapi¢ u 1 na 1000 osdéb):

- bél lub swigd narzaddw ptciowych, bdl podczas seksu, pekniecie torbieli jajnika, nietypowo niewielkie
krwawienie miesigczkowe;

- spadek koncentracji, zawroty gtowy, drzenie, dezorientacja, omdlenia;
- odbiegajgce od normy uczucie w oku, przekrwienie oczu, Swiattowstret;
- suchos$¢ w gardle, zaburzenia smaku;

- reakcje alergiczne, takie jak wysypka, pokrzywka lub obrzek twarzy;

- pragnienie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszac
bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa:https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczehstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek ellaOne

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po skrécie ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzucad do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.
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6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ellaOne

- Substancjg czynna jest octan uliprystalu. Kazda tabletka powlekana zawiera 30 miligraméw octanu
uliprystalu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, powidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian
Powtoka: poli(alkohol winylowy) (E1203), makrogol (E1521), talk (E533b), dwutlenek tytanu (E171),
polisorbat 80 (E433), zétty tlenek zelaza (E172), krzemian potasowo-glinowy (E555).

Jak wyglada lek ellaOne i co zawiera opakowanie

Ztota tabletka w ksztatcie tarczy (Srednica okoto 10,8 mm) z napisem ,ella” wyttoczonym po obu stronach.
Kartonik zawiera 1 tabletke powlekang w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Francja

Wytwdrca

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Francja

Delpharm Lille S.A.S.

Parc d’activités Roubaix-Est
22, rue de Toufflers

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

PRZYDATNE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPC]I
DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT ANTYKONCEPCJI W PRZYPADKACH NAGLYCH

Jak najszybsze zastosowanie antykoncepcji w przypadkach nagtych zwieksza szanse na unikniecie cigzy.
DODATKOWE INFORMACJE NA TEMAT STALYCH METOD ANTYKONCEPC)I

W przypadku zastosowania antykoncepcji w przypadkach nagtych i niestosowania statej metody
antykoncepcji (lub braku odpowiedniej metody antykoncepcji) nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub kliniki
planowania rodziny o pomoc. Istnieje wiele réznych dostepnych metod antykoncepcji w celu wybrania dla
siebie odpowiedniego jej rodzaju.

Przyktady statych metod antykoncepcji:

Metody stosowane codziennie

Tabletka antykoncepcyjna

Metody stosowane raz w tygodniu lub miesiacu

Plaster antykoncepcyjny Piersciefh dopochwowy
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Metody dtugotrwate

Implant antykoncepcyjny Wktadka domaciczna
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