ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ellaOne 30 mg comprimat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine ulipristal acetat 30 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare comprimat contine lactoza 237 mg (sub forméd de monohidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

Comprimat rotund, convex, de culoare albad pana la crem marmorat, cu diametru de 9 mm, marcat cu
inscriptia ,,ella” pe ambele parti.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Contraceptie de urgenta in interval de 120 de ore (5 zile) de la contactul sexual neprotejat sau
nefunctionarea metodei contraceptive utilizate.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Acest tratament consta intr-un comprimat cu administrare orald, ce se va administra cat mai repede cu
putinta, dar nu mai tarziu de 120 de ore (5 zile) de la contactul sexual neprotejat sau nefunctionarea
metodei contraceptive utilizate.

Comprimatul poate fi administrat in orice moment al ciclului menstrual.

Daca in decurs de 3 ore de la administrarea comprimatului pacienta vomita, se va administra un nou

comprimat.

Daca menstruatia pacientei intarzie sau in caz de simptome de sarcina, prezenta sarcinii trebuie
exclusa inainte de a administra comprimatul.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficientd hepatica
In absenta studiilor specifice, nu se pot face alte recomandari in privinta dozajului ulipristal acetat.

Insuficientd hepatica severd
In absenta studiilor specifice, ulipristal acetat nu este recomandat.

Copii si adolescenti
Ulipristal acetat nu prezinta utilizare relevanta la copii de varsta prepubertara 1n indicatia contraceptie



de urgenta.

Adolescente:

Ulipristal acetat pentru contraceptie de urgenta este adecvat pentru orice femeie aflata la varsta fertila,
inclusiv adolescente. Nu s-au demonstrat diferente in materie de siguranta sau eficacitate in
comparatie cu femeile adulte cu varsta de 18 ani si peste (vezi pct. 5.1).

Mod de administrare

Orala.
Acest comprimat poate fi administrat cu sau fara alimente.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

ellaOne este doar pentru uz ocazional. In niciun caz nu trebuie si inlocuiasci o metodd contraceptiva
cu utilizare regulata. In orice caz, femeile trebuie sfatuite sa adopte o metoda de contraceptie cu

utilizare regulata.

Ulipristal acetat nu este destinat utilizarii In timpul sarcinii si nu trebuie luat de nicio femeie cu sarcina
suspectatd sau confirmata. Cu toate acestea, el nu intrerupe o sarcina existenta (vezi pct. 4.6)

ellaOne nu elimina riscul unei sarcini in toate situatiile

In cazul in care urmatoarea menstruatie intarzie cu mai mult de 7 zile, dacd menstruatia are un caracter
anormal sau daca existd simptome care sa sugereze o sarcina sau in cazul in care exista dubii, trebuie
efectuat un test de sarcina. Ca in cazul oricarei sarcini, trebuie avuta in vedere posibilitatea aparitiei
unei sarcini ectopice. Este important de stiut ca aparitia sangerarilor uterine nu exclude sarcina
ectopica. Femeile care raman gravide dupa administrarea ulipristal acetat trebuie sa 1si contacteze
medicul (vezi pct. 4.6).

Ulipristal acetat inhiba sau amana ovulatia (vezi pct. 5.1). Daca ovulatia s-a produs deja, acesta nu mai
este eficace. Momentul ovulatiei nu poate fi anticipat si, prin urmare, comprimatul trebuie administrat
cat mai curand posibil dupd actul sexual neprotejat.

Nu exista date referitoare la eficacitatea ulipristal acetat atunci cand se administreaza la mai mult de
120 de ore (5 zile) dupa actul sexual neprotejat.

Date limitate si neconcludente sugereaza ca ar putea exista o eficacitate redusa a ellaOne 1n cazul unei
greutati corporale mai mari sau al unui indice de masa corporala (IMC) mai mare (vezi pct. 5.1). La
toate femeile, contraceptia de urgenta trebuie luata la cat mai scurt timp dupa actul sexual neprotejat,
indiferent de greutatea corporala sau de valoarea IMC a femeii.

Dupa administrarea comprimatului, este posibil ca menstruatia sd Inceapa uneori cu citeva zile mai
devreme sau mai tarziu decat data asteptatd. La aproximativ 7% dintre femei, menstruatia a Inceput cu
mai mult de 7 zile inainte de data asteptata. In aproximativ 18,5% dintre cazuri, s-a inregistrat o
intarziere de mai mult de 7 zile, iar in 4% dintre cazuri, Intarzierea a fost de mai mult de 20 de zile.

Utilizarea concomitenta cu ulipristal acetat a contraceptiei de urgenta care contine levonorgestrel nu
este recomandata (vezi pct. 4.5).

Contraceptie dupa administrarea ellaOne

Ulipristal acetat este un contraceptiv de urgenta care reduce riscul aparitiei unei sarcini dupa un act



sexual neprotejat, dar care nu confera protectie contraceptiva pentru contacte sexuale ulterioare. Prin
urmare, dupa utilizarea contraceptiei de urgenta, pacientele trebuie sfatuite sa utilizeze o metoda sigura
de tip bariera pana la urmatoarea menstruatie.

Desi administrarea ulipristal acetat pentru contraceptie de urgenta nu contraindica utilizarea in
continuare a contraceptiei hormonale uzuale, ellaOne poate reduce actiunea contraceptiva a acesteia
(vezi pct. 4.5). Prin urmare, daca o pacientd doreste sa inceapa sau sa continue utilizarea contraceptiei
hormonale, poate face acest lucru dupa administrarea ellaOne, insa trebuie sfatuitd sa utilizeze o
metoda sigurd de tip bariera pana la urmatoarea menstruatie.

Grupe specifice de pacienti

Utilizarea concomitenta a ellaOne cu inductori ai izoenzimei CYP3A4 nu este recomandata din cauza
interactiunii (de exemplu, barbiturice (inclusiv primidona si fenobarbital), fenitoind, fosfenitoina,
carbamazepind, oxcarbazepind, medicamente pe baza de plante care contin Hypericum perforatum
(sunatoare), rifampicina, rifabutina, griseofulvind, efavirenz, nevirapina si utilizarea indelungata de
ritonavir).

Utilizarea la femei cu astm sever tratate cu glucocorticoizi orali nu este recomandata.

Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Potentialul altor medicamente de a influenta actiunea ulipristal acetat

Ulipristal acetat este metabolizat in vitro pe calea CYP3A4.
- Inductori ai izoenzimei CYP3A4
Rezultatele in vivo aratd ca administrarea de ulipristal acetat cu un inductor puternic al
izoenzimei CYP3A4, cum este rifampicina, scade pronuntat valorile Ciax $i ASC ale ulipristal
acetat cu 90% sau mai mult si reduce timpul de injumatatire al ulipristal acetat de 2,2 ori,
corespunzand unei reduceri de aproximativ 10 ori a expunerii la ulipristal acetat. Utilizarea
concomitentd a ellaOne cu inductori ai izoenzimei CYP3A4 (de exemplu, barbiturice (inclusiv
primidona si fenobarbital), fenitoina, fosfenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina,
medicamente pe baza de plante care contin Hypericum perforatum (sunatoare), rifampicina,
rifabutind, griseofulvina, efavirenz si nevirapind) reduce, asadar, concentratiile plasmatice ale
ulipristal acetat si poate duce la o eficacitate scazuta a ellaOne. Pentru femeile care au utilizat
medicamente cu efect inductor asupra enzimelor hepatice in ultimele 4 saptaimani, nu este
recomandat ellaOne (vezi pct. 4.4) si trebuie luata in considerare utilizarea unei metode
contraceptive de urgentd non-hormonale (adica un dispozitiv intrauterin cu Cupru [DIU-Cul).

- Inhibitori ai izoenzimei CYP3A4

Rezultatele in vivo aratd ca administrarea de ulipristal acetat cu un inhibitor puternic si unul
moderat al izoenzimei CYP3A4 a crescut valorile Cmax $1 ASC ale ulipristal acetat de maxim 2
si, respectiv, 5,9 ori. Este putin probabil ca efectele inhibitorilor izoenzimei CYP3A4 sa
prezinte consecinte clinice.

Inhibitorul CYP3A4 ritonavir poate avea, de asemenea, un efect inductor asupra CYP3A4
atunci cand ritonavir se utilizeaza o perioadd mai lunga de timp. In astfel de cazuri, ritonavir
ar putea reduce concentratiile plasmatice de ulipristal acetat. Prin urmare, nu este recomandata
utilizarea concomitentd (vezi pct. 4.4). Inductia enzimatica dispare treptat si efectele asupra
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concentratiei plasmatice de ulipristal acetat se pot inregistra chiar daca pacienta nu a mai
utilizat substante inductoare in ultimele 4 sdptamani.

Medicamente care afecteaza pH-ul gastric

Administrarea de ulipristal acetat (comprimat de 10 mg) concomitent cu inhibitorul pompei de protoni
esomeprazol (20 mg zilnic timp de 6 zile) a dus la o valoare Cmax medie cu aproximativ 65% mai
scazutd, la un Tmax Intarziat (de la o valoare medie de 0,75 ore la 1,0 ore) si la o valoare a ASC medie
cu 13% mai ridicata. Relevanta clinici a acestei interactiuni pentru administrarea in doza unica a
ulipristal acetat ca metoda contraceptiva de urgentd nu este cunoscuta.

Potentialul ulipristal acetat de a influenta actiunea altor medicamente

Contraceptive hormonale

Deoarece ulipristal acetatul are afinitate mare pentru receptorii de progesteron, poate afecta actiunea

medicamentelor care contin progestogen:

- Poate fi redusa actiunea contraceptivelor hormonale combinate si a celor care contin doar
progestogen.

- Utilizarea concomitenta a ulipristal acetat si a contraceptivelor de urgenta care contin
levonorgestrel nu este recomandata (vezi pct. 4.4).

Datele in vitro indica faptul ca ulipristal acetat i metabolitul sau activ nu inhibd semnificativ
izoenzimele CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 si 3A4 la concentratii clinic relevante. In urma
CYP3A4 de catre ulipristal acetat sau metabolitul sdu activ. Astfel, administrarea de ulipristal acetat
este putin probabil s modifice clearance-ul medicamentelor care sunt metabolizate pe calea acestor
izoenzime.

Substraturi ale glicoproteinei P (P-gp)

Datele in vitro indica faptul ca ulipristal acetat poate fi un inhibitor al P-gp la concentratii clinic
relevante. Rezultatele in vivo cu substratul P-gp fexofenadina au fost neconcludente. Este putin
probabil ca efectele substraturilor P-gp sa prezinte consecinte clinice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
ellaOne nu este destinat utilizarii in timpul sarcinii si nu trebuie luat de nicio femeie cu sarcina
suspectata sau confirmata (vezi pct. 4.3).

Ulipristal acetat nu intrerupe o sarcina existenta.

Sarcina poate aparea ocazional dupa administrarea ulipristal acetat. Desi nu a fost observat potential
teratogen, datele obtinute la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3). Date limitate la om privind expunerea sarcinii la ellaOne nu sugereaza
vreun motiv de ingrijorare legat de siguranta. Cu toate acestea, este important ca orice sarcind a unei
paciente care a luat ellaOne sa fie raportata la www.hra-pregnancy-registry.com. Scopul acestui
registru bazat pe web este de a colecta informatii referitoare la siguranta de la femei care au luat
ellaOne in timpul sarcinii sau care ramén gravide dupa administrarea ellaOne. Toate datele colectate
de la paciente vor raimane anonime.

Alaptarea

Ulipristal acetat se elimina in laptele matern la om (vezi pct. 5.2). Efectul asupra nou-
nascutilor/sugarilor nu a fost studiat. Nu poate fi exclus un risc la care poate fi expus copilul alaptat la
san. Dupa administrarea ulipristal acetat pentru contraceptie de urgentd, aldptarea nu este recomandata
timp de o siptaimana. In aceasta perioadi, se recomanda pomparea si aruncarea laptelui matern pentru
a stimula lactatia.



Fertilitatea

O revenire rapida a fertilitatii este probabild in urma tratamentului cu ulipristal acetat pentru
contraceptia de urgenta. Femeile trebuie sfatuite sa utilizeze o metoda sigura de tip bariera pentru toate
contactele sexuale ulterioare pana la urméatoarea menstruatie.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ulipristal acetat are influentd mica sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje: dupa administrarea ellaOne o stare de ameteald usoara pana la moderata este frecventa,
somnolenta si vederea incetosatd sunt reactii mai putin frecvente, iar afectarea atentiei a fost raportata
rar. Pacienta trebuie informata sa nu conduca vehicule si sa nu foloseasca utilaje daca prezinta astfel
de simptome (vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate au fost cefaleea, greata, durerile abdominale si
dismenoreea.

Siguranta ulipristal acetat a fost evaluata la 4.718 de femei in cadrul programului de dezvoltare clinica.

Lista tabelard a reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate in programul de faza IlI, care a inclus 2.637 de femei, sunt prezentate in
tabelul de mai jos.

Reactiile adverse prezentate mai jos sunt clasificate in functie de frecventa, pe aparate, sisteme si
organe utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (= 1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si
necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile).



MedDRA Reactii adverse (frecventd)

Clasificarea pe Frecvente Mai putin frecvente Rare
aparate, sisteme si

organe

Infectii si infestari Gripa

Tulburari ale Reactii de

sistemului imunitar

hipersensibilitate, inclusiv
eruptie cutanata tranzitorie,
urticarie, angioedem™**

Tulburari metabolice
si de nutritie

Tulburéri ale apetitului
alimentar

Tulburari psihice Tulburari ale Tulburari emotionale Dezorientare
dispozitiei Anxietate
Insomnie
Tulburare de
hiperactivitate
Schimbari ale libidoului
Tulburari ale Cefalee Somnolentd Tremor
sistemului nervos Ameteli Migrena Tulburéri ale atentiei
Disgeuzie
Sincopa
Tulburari oculare Tulburari ale vederii Senzatii neobisnuite la
nivelul ochiului
Hiperemie oculara
Fotofobie
Tulburéri acustice si Vertij
vestibulare
Tulburéri respiratorii, Uscaciune faringiana
toracice si
mediastinale
Turburéri gastro- Greata* Diaree
intestinale Dureri abdominale* Xerostomie
Disconfort abdominal | Dispepsie
Varsaturi* Flatulenta
Afectiuni cutanate si Acnee
ale tesutului Leziuni cutanate
subcutanat Prurit
Tulburdri musculo- | Mialgie
scheletice si ale Durere de spate
tesutului conjunctiv
Tulburari ale Dismenoree Menoragie Prurit genital
aparatului genital si | Dureri pelviene Secretii vaginale Dispareunie
sanului Sensibilitate a sanilor | Tulburari menstruale Ruperea chisturilor
Metroragie ovariene
Vaginita Durere vulvo-vaginala
Bufeuri Hipomenoree*
Sindrom premenstrual
Tulburéri generale si | Fatigabilitate Frisoane Sete

la nivelul locului de
administrare

Stare generald de rau
Pirexie

*Simptome care pot fi, de asemenea, asociate cu o sarcina nediagnosticata (sau complicatii asociate)
**Reactie adversa din raportare spontana

Adolescente: profilul de siguranta observat la femei cu varsta sub 18 ani in cadrul studiilor si ulterior
punerii pe piata este similar cu profilul de sigurantd observat la femei adulte in timpul programului de

faza III (vezi pct. 4.2).




Experienta ulterioara punerii pe piata: reactiile adverse raportate spontan in cadrul experientei
ulterioare punerii pe piata au fost similare ca natura si frecventa cu profilul de siguranta descris in
timpul programului de faza III.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Majoritatea femeilor (74,6%) din cadrul studiilor de faza III au avut urméatoarea menstruatie la data
asteptata sau in interval de = 7 zile, in timp ce 6,8% au avut menstruatia cu mai mult de 7 zile mai
devreme decat data asteptata si 18,5% au avut intarziere de mai mult de 7 zile fatd de data asteptata a
menstruatiei. Intirzierea a fost de mai mult de 20 de zile la 4% dintre femei.

Un numir mic de femei (8,7%) au raportat sangerari intermenstruale care au durat in medie 2,4 zile. In
majoritatea cazurilor (88,2%) acestea au fost raportate sub forma de pete. Dintre femeile carora li s-a
administrat ellaOne in cadrul studiilor de faza III, doar 5 (0,4%) au raportat sangerare menstruala
puternica.

In studiile de faza III, 82 de femei au fost incluse intr-un studiu mai mult de o dati si, prin urmare, li s-
a administrat mai mult de o doza de ellaOne (73 dintre femei s-au inrolat de doua ori si 9 femei de trei
ori). Nu au existat diferente referitoare la siguranta intre acestea in ceea ce priveste incidenta si
severitatea reactiilor adverse, modificari ale volumului si duratei menstrei sau incidenta sdngerarilor
intermenstruale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Experienta in ceea ce priveste supradozajul cu ulipristal acetat este limitata. Doze unice de pana la
200 mg au fost utilizate la femei fard niciun motiv de ingrijorare legat de siguranta. Aceste doze mari
au fost bine tolerate; totusi, aceste femei au avut un ciclu menstrual mai scurt (sdngerarea uterind s-a
produs cu 2-3 zile mai devreme decat ar fi fost de asteptat), iar la unele femei durata sangerarii a fost
prelungita, desi nu in cantitati excesive (spotting sau sangerare usoara). Nu exista antidoturi, iar
tratamentul ulterior trebuie sa fie simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Hormoni sexuali si modulatori ai sistemului genital, contraceptive de
urgentd, codul ATC: GO3ADO02.

Ulipristal acetat este un modulator selectiv al receptorilor pentru progesteron, obtinut prin sinteza,
activ pe cale orala, care actioneaza prin legarea cu afinitate mare de receptorul uman pentru
progesteron. Atunci cand se utilizeaza pentru contraceptia de urgenta, mecanismul de actiune se
considera a fi inhibarea sau intarzierea ovulatiei prin supresia cresterii bruste a hormonului luteinizant
(LH). Datele farmacodinamice arata ca si in cazul administrarii imediat inainte de data asteptata a
ovulatiei (cand LH a inceput deja sa creascd), ulipristal acetat este capabil sa améane ruptura foliculara
timp de cel putin 5 zile in 78,6% din cazuri (p<0,005 fata de levonorgestrel si fata de placebo) (vezi
tabelul).



Prevenirea ovulatiei'?
Placebo Levonorgestrel Ulipristal acetat
n=50 n=48 n=34
Tratament inainte de n=16 n=12 n=8
cresterea LH 0,0% 25,0% 100%
p<0,005*
Tratament dupa cresterea n=10 n=14 n=14
LH, dar inainte de atingerea 10,0% 14,3% 78,6%
valorii maxime a LH NSt p<0,005*
Tratament dupa atingerea n=24 n=22 n=12
valorii maxime a LH 4.2% 9,1% 8,3%
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: definita ca prezenta foliculului dominant nerupt la cinci zile dupa tratamentul in faza foliculara tarzie
*: In comparatie cu levonorgestrel

NS: nesemnificativ statistic

1: in comparatie cu placebo

Ulipristal acetat are, de asemenea, afinitate ridicata fatd de receptorii pentru glucorticoizi si in vivo, la
animale, s-au observat efecte antiglucocorticoide. Cu toate acestea, la om nu s-au observat astfel de
efecte, chiar si dupd administrare repetatd in doze zilnice de 10 mg. Are afinitate minima pentru
receptorii androgenici si nu are afinitate pentru receptorii estrogenici sau mineralocorticoizi umani.

Rezultatele din doud studii controlate randomizate independente (vezi Tabel) femei care s-au prezentat
pentru contraceptie de urgenta intre 0 si 72 de ore de la contactul sexual neprotejat sau ineficienta
masurii contraceptive au demonstrat ca eficacitatea ulipristal acetat nu este inferioara celei a
levonorgestrelului. La combinarea datelor celor doua studii prin meta-analiza, riscul sarcinii In cazul
ulipristal acetat era semnificativ redus fatd de riscul sarcinii In cazul levonorgestrel (p = 0,046)

Incidenta sarcinii (%) Riscul relativ estimat [IT 95%]
Studiu controlat | in termen de 72 ore de la contactul sexual neprotejat sau | pentru aparitia sarcinii, ulipristal
randomizat ineficienta misurii contraceptive® acetat comparativ cu

Ulipristal acetat Levonorgestrel levonorgestrel?

HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)

HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)

Meta-analiza 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Doua studii arata date de eficienta ale ellaOne administrat la 120 ore de la momentul contactului
sexual neprotejat. Intr-un studiu clinic deschis, in care s-au inrolat femei care s-au prezentat pentru
contraceptie de urgenta si au fost tratate cu ulipristal acetat intre 48 si 120 de ore de la momentul
contactului sexual neprotejat, incidenta sarcinii a fost de 2,1% (26/1241). Suplimentar, al doilea studiu
comparativ descris mai sus aratd date la 100 de femei tratate cu ulipristal acetat dupa 72-120 ore de la
contactul sexual neprotejat, la care nu s-au observat sarcini.

Date limitate si neconcludente din studiile clinice sugereaza o posibila tendintd de reducere a
eficacitatii contraceptive a ulipristal acetat in cazul unei greutéti corporale ridicate sau al unui IMC
ridicat (vezi pct. 4.4). Meta-analiza celor patru studii clinice desfasurate cu ulipristal acetat prezentata
mai jos a exclus femeile care avusesera si alte acte sexuale neprotejate.




2 Subponderabilitate | Normal Supraponderabilitate | Obezitate
IMC (kg/m?) 1 g 18,5-25 25-30 30-
N total 128 1866 699 467
N sarcini 0 23 9 12
Rata sarcinilor |0,00% 1,23% 1,29% 2,57%
Interval de 0,00 2,84 0,78—1,84  |0,59—243 1,34 - 4,45
incredere

Un studiu observational post-punere pe piatd de evaluare a eficacitatii si sigurantei administrarii
ellaOne la adolescente cu varsta de 17 ani i mai tinere nu a relevat nicio diferenta In ceea ce priveste
profilul de siguranta si eficacitate in comparatie cu femei adulte cu varsta de 18 ani si peste.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald a unei doze unice de 30 mg, ulipristal acetat este absorbit rapid, cu o
concentratie plasmatica maxima de 176 = 89 ng/ml dupa aproximativ 1 ora (0,5-2,0 ore) dupa
administrare si cu 0 ASCo.. de 556 + 260 ngeord/ml.

Administrarea de ulipristal acetat impreund cu un mic dejun bogat in lipide a determinat scaderea cu
aproximativ 45% a Cmay, intarzierea Tmax (de la o valoare mediana de 0,75 ore la 3 ore) si o crestere cu
25% a mediei ASCy., in comparatie cu administrarea in conditii de repaus alimentar. Rezultate
similare au fost obtinute pentru metabolitul activ mono-demetilat.

Distributie

Ulipristal acetat este legat in proportie mare (> 98%) de proteinele plasmatice, inclusiv albumina, alfa-
l-acid glicoproteina si lipoproteina cu densitate mare.

Ulipristal acetat este un compus lipofil si se distribuie in laptele matern la om, cu o eliminare zilnica
medie de 13,35 ug [0-24 de ore], 2,16 pg [24-48 de ore], 1,06 pg [48-72 de ore], 0,58 ug [72-96 de
ore] si 0,31 nug [96-120 de ore].

Datele in vitro indica faptul ca ulipristal acetat ar putea fi un inhibitor al transportorilor BCRP (Breast
Cancer Resistance Protein, proteina rezistentd la cancerul mamar) la nivel intestinal. Este putin
probabil ca efectele ulipristal acetat asupra BCRP sa prezinte consecinte clinice.

Ulipristal acetat nu este un substrat nici pentru OATP1B1, nici pentru OATP1B3.

Metabolizare/eliminare

Ulipristal acetat este metabolizat extensiv la metaboliti mono-demetilat, di-demetilat si hidroxilati.
Metabolitul mono-demetilat este activ din punct de vedere farmacologic. Datele in vitro indica ca
metabolizarea este mediata predominant de cétre izoenzima CYP3A4 si, intr-o mai micd masura, de
catre izoenzimele CYP1A2 si CYP2A6 . Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a ulipristal
acetat dupa administrarea unei doze unice de 30 mg este estimat la 32,4 £ 6,3 ore, cu o medie a
clearance-ului oral (CL/F) de 76,8 + 64,0 1/ora.

Grupe speciale de pacienti

Nu s-au realizat studii farmacocinetice cu acetat de ulipristal la femei cu insuficienta renald sau
hepatica.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitate dupa doze repetate sau genotoxicitate. Cele mai
multe constatari din studiile de toxicitate generala au fost legate de mecanismul de actiune ca
modulator al receptorilor pentru progesteron si glucocorticoizi, cu activitate antiprogesteronica
observata la expunere similara cu cea obtinuta in cazul dozelor terapeutice.

Informatiile din studii de toxicitate asupra functiei de reproducere sunt limitate ca urmare a absentei
masurarii expunerii in aceste studii. Ulipristal acetat are efect embrioletal la sobolan, iepure (la doze
repetate mai mari de 1 mg/kg) si la maimute. La aceste doze repetate, siguranta pentru embrionul
uman este necunoscut. La doze suficient de mici pentru a permite mentinerea gestatiei la speciile
animale, nu s-au observat efecte teratogene.

Studiile de carcinogenitate (la sobolan si soarece) au demonstrat ¢a ulipristal acetat nu este cancerigen.

6. PROPRIETA’II FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Povidona

Croscarmeloza sodica

Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A se tine blisterul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blister din aluminiu /PVC-PE-PVdC cu un comprimat.
Blister din aluminiu /PVC-PVdC cu un comprimat.

Fiecare cutie contine un blister.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON
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Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 15 mai 2009

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 21 martie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ellaOne 30 mg comprimat filmat

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine ulipristal acetat 30 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
Fiecare comprimat contine lactoza 237 mg (sub forma de monohidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat

Comprimat filmat de culoare aurie, in forma de scut (diamentru aproximativ 10,8 mm) inscriptionat cu
“ella” pe ambele fete.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Contraceptie de urgenta in interval de 120 de ore (5 zile) de la contactul sexual neprotejat sau
nefunctionarea metodei contraceptive utilizate.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Acest tratament consta intr-un comprimat cu administrare orald, ce se va administra cat mai repede cu
putinta, dar nu mai tarziu de 120 de ore (5 zile) de la contactul sexual neprotejat sau nefunctionarea
metodei contraceptive utilizate.

Comprimatul poate fi administrat in orice moment al ciclului menstrual.

Daca in decurs de 3 ore de la administrarea comprimatului pacienta vomita, se va administra un nou

comprimat.

Daca menstruatia pacientei Intdrzie sau in caz de simptome de sarcind, prezenta sarcinii trebuie
exclusa inainte de a administra comprimatul.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica
In absenta studiilor specifice, nu se pot face alte recomandari in privinta dozajului ulipristal acetat.

Insuficienta hepaticd severa
In absenta studiilor specifice, ulipristal acetat nu este recomandat.

13



Copii §i adolescenti
Ulipristal acetat nu prezinta utilizare relevanta la copii de varsta prepubertara in indicatia contraceptie
de urgenta.

Adolescente:

Ulipristal acetat pentru contraceptie de urgenta este adecvat pentru orice femeie aflata la varsta fertila,
inclusiv adolescente. Nu s-au demonstrat diferente in materie de siguranta sau eficacitate in
comparatie cu femeile adulte cu varsta de 18 ani si peste (vezi pct. 5.1).

Mod de administrare

Orala.
Acest comprimat poate fi administrat cu sau fara alimente.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

ellaOne este doar pentru uz ocazional. In niciun caz nu trebuie si inlocuiasci o metodd contraceptivi
cu utilizare regulata. In orice caz, femeile trebuie sfatuite sa adopte o metoda de contraceptie cu

utilizare regulata.

Ulipristal acetat nu este destinat utilizarii in timpul sarcinii §i nu trebuie luat de nicio femeie cu sarcina
suspectata sau confirmata. Cu toate acestea, el nu intrerupe o sarcina existenta (vezi pct. 4.6)

ellaOne nu elimina riscul unei sarcini In toate situatiile.

In cazul in care urmatoarea menstruatie intarzie cu mai mult de 7 zile, dacd menstruatia are un caracter
anormal sau daca exista simptome care sd sugereze o sarcina sau in cazul in care existd dubii, trebuie
efectuat un test de sarcina. Ca in cazul oricarei sarcini, trebuie avuta in vedere posibilitatea aparitiei
unei sarcini ectopice. Este important de stiut ca aparitia sangerarilor uterine nu exclude sarcina
ectopicd. Femeile care raméan gravide dupd administrarea ulipristal acetat trebuie sa isi contacteze
medicul (vezi pct. 4.6).

Ulipristal acetat inhiba sau amana ovulatia (vezi pct. 5.1). Daca ovulatia s-a produs deja, acesta nu mai
este eficace. Momentul ovulatiei nu poate fi anticipat §i, prin urmare, comprimatul trebuie administrat
cat mai curand posibil dupa actul sexual neprotejat.

Nu exista date referitoare la eficacitatea ulipristal acetat atunci cand se administreaza la mai mult de
120 de ore (5 zile) dupa actul sexual neprotejat.

Date limitate si neconcludente sugereaza ca ar putea exista o eficacitate redusa a ellaOne in cazul unei
greutati corporale mai mari sau al unui indice de masa corporala (IMC) mai mare (vezi pct. 5.1). La
toate femeile, contraceptia de urgenta trebuie luata la cat mai scurt timp dupa actul sexual neprotejat,
indiferent de greutatea corporala sau de valoarea IMC a femeii.

Dupa administrarea comprimatului, este posibil ca menstruatia sa Inceapa uneori cu cateva zile mai
devreme sau mai tarziu decat data asteptata. La aproximativ 7% dintre femei, menstruatia a inceput cu
mai mult de 7 zile inainte de data asteptata. In aproximativ 18,5% dintre cazuri, s-a inregistrat o
intarziere de mai mult de 7 zile, iar In 4% dintre cazuri, intarzierea a fost de mai mult de 20 de zile.

Utilizarea concomitenta cu ulipristal acetat a contraceptiei de urgenta care contine levonorgestrel nu
este recomandata (vezi pct. 4.5).
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Contraceptie dupa administrarea ellaOne

Ulipristal acetat este un contraceptiv de urgenta care reduce riscul aparitiei unei sarcini dupa un act
sexual neprotejat, dar care nu confera protectie contraceptiva pentru contacte sexuale ulterioare. Prin
urmare, dupa utilizarea contraceptiei de urgenta, pacientele trebuie sfatuite sa utilizeze o metoda sigura
de tip barierd pana la urmatoarea menstruatie.

Desi administrarea ulipristal acetat pentru contraceptie de urgenta nu contraindica utilizarea in
continuare a contraceptiei hormonale uzuale, ellaOne poate reduce actiunea contraceptiva a acesteia
(vezi pct. 4.5). Prin urmare, daca o pacientd doreste sa inceapa sau sa continue utilizarea contraceptiei
hormonale, poate face acest lucru dupa administrarea ellaOne, insa trebuie sfatuitd sa utilizeze o
metoda sigura de tip bariera pana la urmatoarea menstruatie.

Grupe specifice de pacienti

Utilizarea concomitenta a ellaOne cu inductori ai izoenzimei CYP3A4 nu este recomandata din cauza
interactiunii (de exemplu, barbiturice (inclusiv primidona si fenobarbital), fenitoind, fosfenitoina,
carbamazepind, oxcarbazepina, medicamente pe baza de plante care contin Hypericum perforatum
(sunatoare), rifampicina, rifabutina, griseofulvina, efavirenz, nevirapina si utilizarea indelungata de
ritonavir).

Utilizarea la femei cu astm sever tratate cu glucocorticoizi orali nu este recomandata.

Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Potentialul altor medicamente de a influenta actiunea ulipristal acetat

Ulipristal acetat este metabolizat in vitro pe calea CYP3A4.
- Inductori ai izoenzimei CYP3A4
Rezultatele in vivo aratd ca administrarea de ulipristal acetat cu un inductor puternic al
izoenzimei CYP3 A4, cum este rifampicina, scade pronuntat valorile Ciax $i ASC ale ulipristal
acetat cu 90% sau mai mult si reduce timpul de injumatatire al ulipristal acetat de 2,2 ori,
corespunzand unei reduceri de aproximativ 10 ori a expunerii la ulipristal acetat. Utilizarea
concomitentd a ellaOne cu inductori ai izoenzimei CYP3A4 (de exemplu, barbiturice (inclusiv
primidona si fenobarbital), fenitoind, fosfenitoind, carbamazepind, oxcarbazepina,
medicamente pe baza de plante care contin Hypericum perforatum (sunatoare), rifampicina,
rifabutind, griseofulvina, efavirenz si nevirapind) reduce, asadar, concentratiile plasmatice ale
ulipristal acetat si poate duce la o eficacitate scazuta a ellaOne. Pentru femeile care au utilizat
medicamente cu efect inductor asupra enzimelor hepatice in ultimele 4 saptaimani, nu este
recomandat ellaOne (vezi pct. 4.4) si trebuie luata in considerare utilizarea unei metode
contraceptive de urgentd non-hormonale (adica un dispozitiv intrauterin cu Cupru [DIU-Cul).

- Inhibitori ai izoenzimei CYP3A4

Rezultatele in vivo aratd ca administrarea de ulipristal acetat cu un inhibitor puternic si unul
moderat al izoenzimei CYP3A4 a crescut valorile Cpax 51 ASC ale ulipristal acetat de maxim 2
si, respectiv, 5,9 ori. Este putin probabil ca efectele inhibitorilor izoenzimei CYP3A4 sa
prezinte consecinte clinice.

Inhibitorul CYP3A4 ritonavir poate avea, de asemenea, un efect inductor asupra CYP3A4
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atunci cand ritonavir se utilizeazi o perioada mai lunga de timp. In astfel de cazuri, ritonavir
ar putea reduce concentratiile plasmatice de ulipristal acetat. Prin urmare, nu este recomandata
utilizarea concomitentd (vezi pct. 4.4). Inductia enzimatica dispare treptat si efectele asupra
concentratiei plasmatice de ulipristal acetat se pot inregistra chiar daca pacienta nu a mai
utilizat substante inductoare in ultimele 4 sdptamani.

Medicamente care afecteaza pH-ul gastric

Administrarea de ulipristal acetat (comprimat de 10 mg) concomitent cu inhibitorul pompei de protoni
esomeprazol (20 mg zilnic timp de 6 zile) a dus la o valoare Cmax medie cu aproximativ 65% mai
scazutd, la un Tmax Intarziat (de la o valoare medie de 0,75 ore la 1,0 ore) si la o valoare a ASC medie
cu 13% mai ridicata. Relevanta clinica a acestei interactiuni pentru administrarea in doza unica a
ulipristal acetat ca metoda contraceptiva de urgentd nu este cunoscuta.

Potentialul ulipristal acetat de a influenta actiunea altor medicamente

Contraceptive hormonale

Deoarece ulipristal acetatul are afinitate mare pentru receptorii de progesteron, poate afecta actiunea

medicamentelor care contin progestogen:

- Poate fi redusa actiunea contraceptivelor hormonale combinate si a celor care contin doar
progestogen.

- Utilizarea concomitenta a ulipristal acetat si a contraceptivelor de urgenta care contin
levonorgestrel nu este recomandata (vezi pct. 4.4).

Datele in vitro indica faptul ca ulipristal acetat i metabolitul sau activ nu inhibd semnificativ
izoenzimele CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 si 3A4 la concentratii clinic relevante. In urma
CYP3A4 de catre ulipristal acetat sau metabolitul sdu activ. Astfel, administrarea de ulipristal acetat
este putin probabil s modifice clearance-ul medicamentelor care sunt metabolizate pe calea acestor
izoenzime.

Substraturi ale glicoproteinei P (P-gp)

Datele in vitro indica faptul ca ulipristal acetat poate fi un inhibitor al P-gp la concentratii clinic
relevante. Rezultatele in vivo cu substratul P-gp fexofenadina au fost neconcludente. Este putin
probabil ca efectele substraturilor P-gp sa prezinte consecinte clinice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
ellaOne nu este destinat utilizarii In timpul sarcinii si nu trebuie luat de nicio femeie cu sarcina
suspectatd sau confirmata (vezi pct. 4.3).

Ulipristal acetat nu intrerupe o sarcina existenta.

Sarcina poate aparea ocazional dupa administrarea ulipristal acetat. Desi nu a fost observat potential
teratogen, datele obtinute la animale sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3). Date limitate la om privind expunerea sarcinii la ellaOne nu sugereaza
vreun motiv de ingrijorare legat de siguranta. Cu toate acestea, este important ca orice sarcind a unei
paciente care a luat ellaOne sa fie raportata la www.hra-pregnancy-registry.com. Scopul acestui
registru bazat pe web este de a colecta informatii referitoare la siguranta de la femei care au luat
ellaOne in timpul sarcinii sau care raman gravide dupa administrarea ellaOne. Toate datele colectate
de la paciente vor raimane anonime.

Alaptarea

Ulipristal acetat se elimina in laptele matern la om (vezi pct. 5.2). Efectul asupra nou-
nascutilor/sugarilor nu a fost studiat. Nu poate fi exclus un risc la care poate fi expus copilul alaptat la
san. Dupa administrarea ulipristal acetat pentru contraceptie de urgentd, aldptarea nu este recomandata
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timp de o siptaimana. In aceasta perioadi, se recomanda pomparea si aruncarea laptelui matern pentru
a stimula lactatia.

Fertilitatea

O revenire rapida a fertilitatii este probabild in urma tratamentului cu ulipristal acetat pentru
contraceptia de urgenta. Femeile trebuie sfatuite sa utilizeze o metoda sigura de tip bariera pentru toate
contactele sexuale ulterioare pana la urmétoarea menstruatie.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ulipristal acetat are influentd mica sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje: dupd administrarea ellaOne o stare de ameteala usoara pana la moderata este frecventa,
somnolenta si vederea incetosata sunt reactii mai putin frecvente, iar afectarea atentiei a fost raportata
rar. Pacienta trebuie informata sa nu conduca vehicule si sa nu foloseasca utilaje daca prezinta astfel
de simptome (vezi pct. 4.8).

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate au fost cefaleea, greata, durerile abdominale si
dismenoreea.

Siguranta ulipristal acetat a fost evaluata la 4718 de femei 1n cadrul programului de dezvoltare clinica.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse raportate in programul de faza III, care a inclus 2637 de femei, sunt prezentate in
tabelul de mai jos.

Reactiile adverse prezentate mai jos sunt clasificate in functie de frecventa, pe aparate, sisteme si
organe utilizdnd urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente (> 1/100 si <1/10), mai
putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (=1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000) si
necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile).
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MedDRA Reactii adverse (frecventd)

Clasificarea pe Frecvente Mai putin frecvente Rare
aparate, sisteme si

organe

Infectii si infestari Gripa

Tulburari ale Reactii de

sistemului imunitar

hipersensibilitate, inclusiv
eruptie cutanata tranzitorie,
urticarie, angioedem™**

Tulburari metabolice
si de nutritie

Tulburéri ale apetitului
alimentar

Tulburari psihice Tulburari ale Tulburari emotionale Dezorientare
dispozitiei Anxietate
Insomnie
Tulburare de
hiperactivitate
Schimbari ale libidoului
Tulburari ale Cefalee Somnolentd Tremor
sistemului nervos Ameteli Migrena Tulburéri ale atentiei
Disgeuzie
Sincopa
Tulburari oculare Tulburari ale vederii Senzatii neobisnuite la
nivelul ochiului
Hiperemie oculara
Fotofobie
Tulburéri acustice si Vertij
vestibulare
Tulburéri respiratorii, Uscaciune faringiana
toracice si
mediastinale
Turburéri gastro- Greata* Diaree
intestinale Dureri abdominale* Xerostomie
Disconfort abdominal | Dispepsie
Varsaturi* Flatulenta
Afectiuni cutanate si Acnee
ale tesutului Leziuni cutanate
subcutanat Prurit
Tulburdri musculo- | Mialgie
scheletice si ale Durere de spate
tesutului conjunctiv
Tulburari ale Dismenoree Menoragie Prurit genital

aparatului genital si | Dureri pelviene Secretii vaginale Dispareunie

sanului Sensibilitate a sanilor | Tulburari menstruale Ruperea chisturilor
Metroragie ovariene
Vaginita Durere vulvo-vaginala
Bufeuri Hipomenoree*
Sindrom premenstrual

Tulburéri generale si | Fatigabilitate Frisoane Sete

la nivelul locului de
administrare

Stare generald de rau
Pirexie

*Simptome care pot fi, de asemenea, asociate cu o sarcina nediagnosticata (sau complicatii asociate)
**Reactie adversa din raportare spontana

Adolescente: profilul de siguranta observat la femei cu varsta sub 18 ani in cadrul studiilor si ulterior
punerii pe piata este similar cu profilul de sigurantd observat la femei adulte in timpul programului de

faza III (vezi pct. 4.2).
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Experienta ulterioara punerii pe piata: reactiile adverse raportate spontan in cadrul experientei
ulterioare punerii pe piata au fost similare ca natura si frecventa cu profilul de siguranta descris in
timpul programului de faza III.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Majoritatea femeilor (74,6%) din cadrul studiilor de faza III au avut urméatoarea menstruatie la data
asteptata sau in interval de = 7 zile, in timp ce 6,8% au avut menstruatia cu mai mult de 7 zile mai
devreme decat data asteptata si 18,5% au avut intarziere de mai mult de 7 zile fatd de data asteptata a
menstruatiei. Intirzierea a fost de mai mult de 20 de zile la 4% dintre femei.

Un numir mic de femei (8,7%) au raportat sdngerari intermenstruale care au durat in medie 2,4 zile. In
majoritatea cazurilor (88,2%) acestea au fost raportate sub forma de pete. Dintre femeile carora li s-a
administrat ellaOne in cadrul studiilor de faza III, doar 5 (0,4%) au raportat sangerare menstruala
puternica.

In studiile de faza III, 82 de femei au fost incluse intr-un studiu mai mult de o data si, prin urmare, li s-
a administrat mai mult de o doza de ellaOne (73 dintre femei s-au inrolat de doua ori si 9 femei de trei
ori). Nu au existat diferente referitoare la siguranta intre acestea in ceea ce priveste incidenta si
severitatea reactiilor adverse, modificari ale volumului si duratei menstrei sau incidenta sdngerarilor
intermenstruale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Este importantd raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Experienta 1n ceea ce priveste supradozajul cu ulipristal acetat este limitatd. Doze unice de pana la
200 mg au fost utilizate la femei fard niciun motiv de ingrijorare legat de siguranta. Aceste doze mari
au fost bine tolerate; totusi, aceste femei au avut un ciclu menstrual mai scurt (sangerarea uterina s-a
produs cu 2-3 zile mai devreme decat ar fi fost de asteptat), iar la unele femei durata sangerarii a fost
prelungitd, desi nu 1n cantitati excesive (spotting sau sangerare usoara). Nu exista antidoturi, iar
tratamentul ulterior trebuie sa fie simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Hormoni sexuali si modulatori ai sistemului genital, contraceptive de
urgenta, codul ATC: GO3ADO02.

Ulipristal acetat este un modulator selectiv al receptorilor pentru progesteron, obtinut prin sinteza,
activ pe cale orald, care actioneaza prin legarea cu afinitate mare de receptorul uman pentru
progesteron. Atunci cand se utilizeaza pentru contraceptia de urgenta, mecanismul de actiune se
considera a fi inhibarea sau intarzierea ovulatiei prin supresia cresterii bruste a hormonului luteinizant
(LH). Datele farmacodinamice arata ca si in cazul administrarii imediat inainte de data asteptata a
ovulatiei (cand LH a inceput deja sa creascd), ulipristal acetat este capabil s améane ruptura foliculara
timp de cel putin 5 zile in 78,6% din cazuri (p<0,005 fata de levonorgestrel si fata de placebo) (vezi
tabelul).
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Prevenirea ovulatiei'?
Placebo Levonorgestrel Ulipristal acetat
n=50 n=48 n=34
Tratament inainte de n=16 n=12 n=8
cresterea LH 0,0% 25,0% 100%
p<0,005*
Tratament dupa cresterea n=10 n=14 n=14
LH, dar inainte de atingerea 10,0% 14,3% 78,6%
valorii maxime a LH NSt p<0,005*
Tratament dupa atingerea n=24 n=22 n=12
valorii maxime a LH 4.2% 9,1% 8,3%
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: definita ca prezenta foliculului dominant nerupt la cinci zile dupa tratamentul in faza foliculara tarzie
*: In comparatie cu levonorgestrel

NS: nesemnificativ statistic

1: in comparatie cu placebo

Ulipristal acetat are, de asemenea, afinitate ridicata fatd de receptorii pentru glucorticoizi si in vivo, la
animale, s-au observat efecte antiglucocorticoide. Cu toate acestea, la om nu s-au observat astfel de
efecte, chiar si dupd administrare repetatd in doze zilnice de 10 mg. Are afinitate minima pentru
receptorii androgenici si nu are afinitate pentru receptorii estrogenici sau mineralocorticoizi umani.

Rezultatele din doud studii controlate randomizate independente (vezi Tabel) femei care s-au prezentat
pentru contraceptie de urgenta intre 0 si 72 de ore de la contactul sexual neprotejat sau ineficienta
masurii contraceptive au demonstrat ca eficacitatea ulipristal acetat nu este inferioara celei a
levonorgestrelului. La combinarea datelor celor doua studii prin meta-analiza, riscul sarcinii in cazul
ulipristal acetat era semnificativ redus fatd de riscul sarcinii in cazul levonorgestrel (p = 0,046)

Incidenta sarcinii (%) Riscul relativ estimat [IT 95%]
Studiu controlat | in termen de 72 ore de la contactul sexual neprotejat sau | pentru aparitia sarcinii, ulipristal
randomizat ineficienta misurii contraceptive® acetat comparativ cu

Ulipristal acetat Levonorgestrel levonorgestrel?

HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)

HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)

Meta-analiza 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Doua studii arata date de eficienta ale ellaOne administrat la 120 ore de la momentul contactului
sexual neprotejat. Intr-un studiu clinic deschis, in care s-au inrolat femei care s-au prezentat pentru
contraceptie de urgenta si au fost tratate cu ulipristal acetat ntre 48 si 120 de ore de la momentul
contactului sexual neprotejat, incidenta sarcinii a fost de 2,1% (26/1241). Suplimentar, al doilea studiu
comparativ descris mai sus aratd date la 100 de femei tratate cu ulipristal acetat dupa 72-120 ore de la
contactul sexual neprotejat, la care nu s-au observat sarcini.

Date limitate si neconcludente din studiile clinice sugereaza o posibila tendintd de reducere a
eficacitatii contraceptive a ulipristal acetat in cazul unei greutati corporale ridicate sau al unui IMC
ridicat (vezi pct. 4.4). Meta-analiza celor patru studii clinice desfasurate cu ulipristal acetat prezentata
mai jos a exclus femeile care avusesera si alte acte sexuale neprotejate.
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2 Subponderabilitate | Normal Supraponderabilitate | Obezitate
IMC (kg/m’) 0-18,5 18,5-25  |25-30 30-
N total 128 1866 699 467
N sarcini 0 23 9 12
Rata sarcinilor 0,00% 1,23% 1,29% 2,57%
Interval de incredere | 0,00 —2 84 0,78—-1,84 10,59 —-2,43 1,34 -4.45

Un studiu observational post-punere pe piatd de evaluare a eficacitatii si sigurantei administrarii
ellaOne la adolescente cu varsta de 17 ani i mai tinere nu a relevat nicio diferenta In ceea ce priveste
profilul de siguranta si eficacitate iIn comparatie cu femei adulte cu varsta de 18 ani si peste.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald a unei doze unice de 30 mg, ulipristal acetat este absorbit rapid, cu o
concentratie plasmatica maxima de 176 = 89 ng/ml dupa aproximativ 1 ora (0,5-2,0 ore) dupa
administrare si cu 0 ASCo.. de 556 + 260 ngeora/ml.

Administrarea de ulipristal acetat impreund cu un mic dejun bogat in lipide a determinat scaderea cu
aproximativ 45% a Cmay, intarzierea Tmax (de la o valoare mediana de 0,75 ore la 3 ore) si o crestere cu
25% a mediei ASCy., in comparatie cu administrarea in conditii de repaus alimentar. Rezultate
similare au fost obtinute pentru metabolitul activ mono-demetilat.

Distributie

Ulipristal acetat este legat in proportie mare (> 98%) de proteinele plasmatice, inclusiv albumina, alfa-
l-acid glicoproteina si lipoproteina cu densitate mare.

Ulipristal acetat este un compus lipofil si se distribuie in laptele matern la om, cu o eliminare zilnica
medie de 13,35 ug [0-24 de ore], 2,16 pg [24-48 de ore], 1,06 pg [48-72 de ore], 0,58 ug [72-96 de
ore] si 0,31 pug [96-120 de ore].

Datele in vitro indica faptul ca ulipristal acetat ar putea fi un inhibitor al transportorilor BCRP (Breast
Cancer Resistance Protein, proteina rezistenta la cancerul mamar) la nivel intestinal. Este putin
probabil ca efectele ulipristal acetat asupra BCRP sa prezinte consecinte clinice.

Ulipristal acetat nu este un substrat nici pentru OATP1B1, nici pentru OATP1B3.

Metabolizare/eliminare

Ulipristal acetat este metabolizat extensiv la metaboliti mono-demetilat, di-demetilat si hidroxilati.
Metabolitul mono-demetilat este activ din punct de vedere farmacologic. Datele in vitro indica ca
metabolizarea este mediata predominant de cétre izoenzima CYP3A4 si, intr-o mai micd masura, de
catre izoenzimele CYP1A2 si CYP2A6 . Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a ulipristal
acetat dupa administrarea unei doze unice de 30 mg este estimat la 32,4 £+ 6,3 ore, cu o medie a
clearance-ului oral (CL/F) de 76,8 + 64,0 1/ora.

Grupe speciale de pacienti

Nu s-au realizat studii farmacocinetice cu acetat de ulipristal la femei cu insuficienta renald sau
hepatica.
5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitate dupa doze repetate sau genotoxicitate. Cele mai
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multe constatari din studiile de toxicitate generald au fost legate de mecanismul de actiune ca
modulator al receptorilor pentru progesteron si glucocorticoizi, cu activitate antiprogesteronica
observata la expunere similard cu cea obtinuta in cazul dozelor terapeutice.

Informatiile din studii de toxicitate asupra functiei de reproducere sunt limitate ca urmare a absentei
masurarii expunerii in aceste studii. Ulipristal acetat are efect embrioletal la sobolan, iepure (la doze
repetate mai mari de 1 mg/kg) si la maimute. La aceste doze repetate, siguranta pentru embrionul
uman este necunoscut. La doze suficient de mici pentru a permite mentinerea gestatiei la speciile
animale, nu s-au observat efecte teratogene.

Studiile de carcinogenitate (la sobolan §i soarece) au demonstrat ca ulipristal acetat nu este cancerigen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleul comprimatului:

Lactoza monohidrat

Povidona

Croscarmeloza sodica

Stearat de magneziu

Filmul comprimatului:

Alcool polivinilic (E1203)

Macrogol (E1521)

Talc (E553b)

Dioxid de titan (E171)

Polisorbat 80 (E433)

Oxid galben de fer (E172)

Silicat de aluminiu si potasiu (E555)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Blister din aluminiu /PVC-PVDC (cu filtru UV) cu un comprimat.
Cutia contine un blister.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franta

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/522/003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15 mai 2009
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 21 martie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXA 11

FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

Comprimat si comprimat filmat:
Cenexi

17 Rue de Pontoise

95520 Osny

Franta

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franta

Doar comprimat:

Laboratorios Le6én Farma S.A.

C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA
Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),
mentionata la articolul 107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e  Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMRul aprobat si prezentat n modulul 1.8.2 al autorizatiei
de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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Daca data pentru depunerea RPAS-ului coincide cu data pentru actualizarea PMR-ului, acestea trebuie
depuse in acelasi timp.
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ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

27



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE SECUNDARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ellaOne 30 mg comprimat
Ulipristal acetat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine ulipristal acetat 30 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 comprimat.

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Daca in ultimele 4 saptamani ati utilizat anumite alte medicamente, in special pentru tratamentul
epilepsiei, tuberculozei, infectiei cu HIV sau medicamente pe baza de plante care contin sundtoare
(vezi Prospectul), actiunea ellaOne poate fi mai putin eficace. Adresati-va medicului dumneavoastra

sau farmacistului inainte de a utiliza ellaOne.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

A se tine blisterul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franta

| 12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/522/001
EU/1/09/522/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Contraceptie de urgenta

Luati un comprimat cat mai curand posibil dupd actul sexual neprotejat sau ineficienta metodei
contraceptive.

Trebuie sé luati acest medicament in decurs de 120 de ore (5 zile) de la actul sexual neprotejat sau
ineficienta metodei contraceptive.

Se va include linkul cu codul QR catre prospect

Prospect disponibil online la

TARA URL

AUSTRIA www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGIA www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG
CROATIA www.hra-pharma.com/PIL/HR
CIPRU www.hra-pharma.com/PIL/GR
REPUBLICA CEHA www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DANEMARCA www.hra-pharma.com/PIL/DK
ESTONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT
FINLANDA www.hra-pharma.com/PIL/FI

FRANTA www.hra-pharma.com/PIL/FR
GERMANIA www.hra-pharma.com/PIL/DE
GRECIA www.hra-pharma.com/PIL/GR

30



UNGARIA www.hra-pharma.com/PIL/HU
ISLANDA www.hra-pharma.com/PIL/IS
IRLANDA www.hra-pharma.com/PIL/UK
ITALIA www.hra-pharma.com/PIL/IT
LETONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LITUANIA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LUXEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE
MALTA Nu este cazul

TARILE DE JOS www.hra-pharma.com/PIL/NL
NORVEGIA www.hra-pharma.com/PIL/NO
POLONIA www.hra-pharma.com/PIL/PL
PORTUGALIA www.hra-pharma.com/PIL/PT
ROMANIA www.hra-pharma.com/PIL/RO
REPUBLICA SLOVACIA | www.hra-pharma.com/PIL/SK
SLOVENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI
SPANIA www.hra-pharma.com/PIL/ES
SUEDIA www.hra-pharma.com/PIL/SE
MAREA BRITANIE www.hra-pharma.com/PIL/UK

16. INFORMATII iN BRAILLE

ellaOne comprimat

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

Nu este cazul.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}

Nu este cazul.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ellaOne 30 mg comprimat
Ulipristal acetat

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

HRA Pharma

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

[5.  ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE SECUNDARA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ellaOne 30 mg comprimat filmat
Ulipristal acetat

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine ulipristal acetat 30 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 comprimat filmat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Daca in ultimele 4 sdptamani ati utilizat anumite alte medicamente, in special pentru tratamentul
epilepsiei, tuberculozei, infectiei cu HIV sau medicamente pe baza de plante care contin sundtoare
(vezi Prospectul), actiunea ellaOne poate fi mai putin eficace. Adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului inainte de a utiliza ellaOne.

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

<Nu este cazul.>

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
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\ DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL \

| 11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franta

|12 NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/522/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE ‘

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

Contraceptie de urgenta

Luati un comprimat cat mai curand posibil dupa actul sexual neprotejat sau ineficienta metodei
contraceptive.

Trebuie sé luati acest medicament in decurs de 120 de ore (5 zile) de la actul sexual neprotejat sau
ineficienta metodei contraceptive.

Se va include linkul cu codul QR cétre prospect

Prospect disponibil online la

TARA URL

AUSTRIA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGIA www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
CROATIA www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
CIPRU www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
REPUBLICA CEHA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
DANEMARCA www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
ESTONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
FINLANDA www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRANTA www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
GERMANIA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
GRECIA www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
UNGARIA www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ISLANDA www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
IRLANDA www.hra-pharma.com/PIL/UK/GS
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ITALIA www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LETONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LITUANIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LUXEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Nu este cazul

TARILE DE JOS www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORVEGIA www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
POLONIA www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGALIA www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
ROMANIA www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
REPUBLICA SLOVACIA www.hra-pharma.com/PIL/CZ/SK/GS
SLOVENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
SPANIA www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
SUEDIA www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS
MAREA BRITANIE www.hra-pharma.com/PIL/UK/GS

16. INFORMATII iN BRAILLE

ellaOne comprimat filmat

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

Nu este cazul.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC: {numar}
SN: {numar}
NN: {numar}

Nu este cazul.

35



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ellaOne 30 mg comprimat filmat
Ulipristal acetat

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

HRA Pharma

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

[5.  ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

ellaOne 30 mg comprimat
Ulipristal acetat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

farmacistului, medicului dumneavoastra sau personalului medical.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va farmacistului, medicului dumneavoastra sau
personalului medical. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ellaOne si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ellaOne

Cum sa luati ellaOne

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ellaOne

Continutul ambalajului si alte informatii
- Informatii utile despre contraceptie

A

1. Ce este ellaOne si pentru ce se utilizeaza

ellaOne este un contraceptiv de urgenta.

ellaOne este un contraceptiv destinat prevenirii sarcinii dupa un act sexual neprotejat sau daca metoda

dumneavoastra de contraceptie a esuat. De exemplu:

- daca ati avut raporturi sexuale fara protectie;

- daca prezervativul dumneavoastra sau al partenerului dumneavoastra s-a rupt, a alunecat, s-a
desprins sau daca ati uitat s& folositi prezervativ;

- dacd nu v-ati luat comprimatul contraceptiv conform recomandarilor.

Trebuie sa luati comprimatul cat mai curdnd dupa actul sexual si in decurs de maxim 5 zile (120 de
ore), deoarece acesta este mai eficace daca 1l luati cat mai curand posibil dupa contactul sexual
neprotejat.

Acest medicament este adecvat pentru orice femeie aflata la varsta fertila, inclusiv adolescente.

Puteti lua comprimatul in orice moment al ciclului menstrual.

ellaOne nu are efect daca sunteti deja gravida

Daca menstruatia dumneavoastra a intarziat, exista posibilitatea sa fi rimas gravidd. Cand menstruatia
dumneavoastra a intarziat sau cand aveti simptome de sarcind (sani grei, greatd de dimineata), trebuie
sd consultati un medic sau personalul medical inainte de a lua comprimatul.

Daca aveti raporturi sexuale neprotejate dupa ce ati luat comprimatul, medicamentul nu va preveni o

eventuala sarcind.
Actul sexual neprotejat in orice perioada a ciclului dumneavoastra menstrual poate duce la sarcina.
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ellaOne nu trebuie utilizat pentru contraceptia uzuala.

Daca nu aveti o metoda de contraceptie cu utilizare regulata, discutati cu medicul dumneavoastra sau
personalul medical pentru a alege una care sa vi se potriveasca.

Cum actioneazi ellaOne

ellaOne contine substanta ulipristal acetat, care actioneaza prin modificarea activitatii hormonului
natural progesteron, necesar pentru instalarea ovulatiei. Drept urmare, acest medicament actioneaza
prin amanarea ovulatiei. Contraceptia de urgenta nu este eficace in fiecare caz. Din 100 de femei care
iau acest medicament, aproximativ 2 vor ramane gravide.

Acest medicament este un contraceptiv utilizat pentru a preveni instalarea unei sarcini. Daca sunteti
deja gravida, acesta nu va intrerupe o sarcind existenta.

Contraceptia de urgentd nu protejeaza impotriva infectiilor cu transmitere sexuala.

Doar prezervativele va pot proteja de infectiile cu transmitere sexuald. Acest medicament nu va va
proteja impotriva infectiei cu virusul HIV sau a oricéror altor boli cu transmitere sexuald (de exemplu,
chlamydia, herpes genital, condiloame genitale, gonoree, hepatita B si sifilis). Adresati-va personalului
medical pentru recomandari daca sunteti Ingrijorata.

Mai multe informatii despre contraceptie gasiti la sfarsitul acestui prospect.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ellaOne
Nu luati ellaOne

- daca sunteti alergica la ulipristal acetat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati acest medicament, adresati-va farmacistului, medicului dumneavoastra sau

personalului medical

- dacd menstruatia dumneavoastra a intarziat sau aveti simptome de sarcina (sani grei, greatd de
dimineatd), deoarece este posibil sa fiti deja gravida (vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea”);

- daca suferiti de astm sever;

- daca suferiti de o boala hepatica severa.

La toate femeile, contraceptia de urgenta trebuie administratd cat mai curand posibil dupa contactul
sexual neprotejat. Existd unele dovezi ca acest medicament poate fi mai putin eficace odata cu
cresterea in greutate sau a indicelui de masa corporala (IMC), dar aceste date sunt limitate si
neconcludente. Ca urmare, ellaOne este recomandat In continuare tuturor femeilor, indiferent de
greutatea lor corporala sau IMC.

Daca sunteti Ingrijorata cu privire la orice problema legata de administrarea contraceptiei de urgenta,
va recomandam sa va adresati unui profesionist in domeniul sanatatii.

Daca ramaneti gravida 1n pofida faptului ca ati luat comprimatul, este important s va consultati
medicul. Vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea” pentru mai multe informatii.

ellaOne impreuna cu alte contraceptive
Acest medicament poate scadea temporar eficacitatea contraceptivelor hormonale uzuale, precum

comprimatele si plasturii. Daca luati in prezent contraceptie hormonald, continuati sa o utilizati ca de

39



obicei dupa ce luati acest medicament, dar aveti grija sa utilizati prezervative de fiecare data cand
intretineti raporturi sexuale pana la urmatoarea dumneavoastra menstruatie.

Nu luati acest medicament Impreuna cu o alta pilula contraceptiva de urgenta care contine
levonorgestrel. Luandu-le impreuna, ati putea scadea eficacitatea acestui medicament.

ellaOne impreuna cu alte medicamente

Spuneti farmacistului, medicului dumneavoastra sau personalului medical daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicald sau medicamente pe
baza de plante.

Unele medicamente pot impiedica ellaOne sa actioneze eficace. Daca 1n ultimele 4 saptdmani ati luat

oricare dintre medicamentele enumerate mai jos, este posibil ca ellaOne sa fie mai putin potrivit pentru

dumneavoastra. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie un alt tip de contraceptie de

urgenta (non-hormonald), adica un dispozitiv intrauterin cu Cupru (DIU-Cu):

- medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei (de exemplu, primidona, fenobarbital, fenitoina,
fosfenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina si barbiturice)

- medicamente utilizate In tratamentul tuberculozei (de exemplu, rifampicina, rifabutind)

- un tratament pentru infectia cu virusul HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapind)

- un medicament utilizat in tratamentul infectiilor fungice (griseofulvind)

- remedii pe bazd de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza ellaOne atunci cand
utilizati (sau ati utilizat recent) oricare dintre medicamentele mentionate mai sus.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sarcina

Inainte de a lua acest medicament, dacd menstruatia dumneavoastra a intarziat, adresati-va
farmacistului, medicului dumneavoastra sau personalului medical sau efectuati un test de sarcina,
pentru a va asigura ca nu sunteti deja gravida (vezi pct. ,,Atentiondri i precautii”).

Acest medicament este un contraceptiv utilizat pentru a preveni instalarea unei sarcini. Daca sunteti
deja gravida, acesta nu va intrerupe o sarcina existenta.

Daca ramaneti gravida in pofida faptului ca luati acest medicament, nu existd dovezi cé v va afecta
sarcina. Cu toate acestea, este important sd va consultati medicul. Ca in cazul oricarei sarcini, medicul
dumneavoastra va dori sa verifice daca sarcina nu este situatd in afara uterului. Acest lucru este
important 1n special daca aveti dureri abdominale (de stomac) sau sangerari severe sau daca ati mai
avut o sarcind extrauterind, o interventie chirurgicald asupra trompelor uterine sau o infectie genitala
pe termen lung (cronicd).

Daca ramaneti insarcinata in pofida faptului ca ati luat ellaOne, sunteti incurajata sa cereti medicului
dumneavoastrd sd va Inregistreze sarcina Intr-un registru oficial. De asemenea, puteti raporta aceste
informatii si singurd, la www.hra-pregnancy-registry.com. Informatiile dumneavoastra vor rimane
anonime — nimeni nu va sti ¢ sunt informatii despre dumneavoastra. Impartasirea informatiilor
dumneavoastra poate ajuta pe viitor femeile sa inteleaga siguranta sau riscurile administrarii ellaOne
in timpul sarcinii.

Alaptarea

Daca luati acest medicament in timp ce alaptati, opriti alaptarea timp de o saptamana dupa ce ati luat
acest medicament. In aceasta perioada, se recomanda sa utilizati o pompa de san pentru a mentine
productia de lapte, dar sa aruncati laptele pompat. Nu se cunoaste efectul alaptarii in saptdmana
urmatoare administrarii acest medicament.
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Fertilitatea

Acest medicament nu va afecta fertilitatea dumneavoastra viitoare. Dacé aveti raporturi sexuale
neprotejate dupa ce ati luat comprimatul, medicamentul nu va preveni o eventuala sarcina. Prin
urmare, este important sa utilizati prezervative pana la urmatoarea dumneavoastrd menstruatie.
Daca doriti sa incepeti sau sa continuati o metoda de contraceptie regulata dupa utilizarea acestui
medicament, puteti face acest lucru, dar trebuie, de asemenea, sa utilizati prezervative pana la
urmatoarea dumneavoastra menstruatie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea acestui medicament, unele femei prezinta ameteli, somnolentd, vedere incetosata
si/sau pierderea capacitatii de concentrare (vezi pct. 4). Daca prezentati aceste simptome, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

ellaOne contine lactoza

Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugdm

sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

ellaOne contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati ellaOne
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
farmacistul, medicul dumneavoastra sau personalul medical. Discutati cu farmacistul sau cu medicul

dacd nu sunteti sigura.

Cum sa luati comprimatul de ellaOne

- Luati un comprimat pe cale orala cat mai curand posibil si nu mai tarziu de 5 zile (120 de ore)
dupa ce ati avut un contact sexual neprotejat sau in cazul ineficientei metodei contraceptive. Luati
comprimatul fara intarziere.

- Puteti lua comprimatul in orice moment al ciclului menstrual.

- Puteti lua comprimatul in orice moment al zilei, fie inainte, fie In timpul, fie dupa masa.

- Daca utilizati unul dintre medicamentele care pot impiedica actiunea corespunzatoare a ellaOne
(vezi sectiunea 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ellaOne”) sau daca ati utilizat in ultimele 4
sdptamani unul dintre aceste medicamente, este posibil ca actiunea ellaOne sa fie mai putin eficace
in cazul dumneavoastra. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a
utiliza ellaOne. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie un alt tip de contraceptie de
urgentd (non-hormonald), adicd un DIU-Cu.

Daca prezentati varsaturi dupd administrarea ellaOne

Daca prezentati varsaturi (va este rau, vomitati) in mai putin de 3 ore de la administrarea
comprimatului, luati un alt comprimat in cel mai scurt timp.

Daca aveti din nou un contact sexual dupa administrarea ellaOne

Dacai aveti raporturi sexuale neprotejate dupa ce ati luat comprimatul, medicamentul nu va preveni o
eventuald sarcina. Dupa ce luafi comprimatul si pand la urmatoarea dumneavoastrd menstruatie,
trebuie sa utilizati prezervative de fiecare datd cand aveti contacte sexuale.
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Dacda urmatoarea dumneavoastra menstruatie intarzie dupa administrarea ellaOne

Dupa ce ati luat comprimatul, este normal ca urméatoarea dumneavoastra menstruatie sa intarzie cu
cateva zile.

Cu toate acestea, dacd menstruatia dumneavoastra intarzie cu mai mult de 7 zile, daca este neobisnuit
de redusa cantitativ sau neobisnuit de abundenta sau daca prezentati simptome precum dureri
abdominale (de stomac), sensibilitate la nivelul sanilor, varsaturi sau greatd, s-ar putea sa fifi gravida.
Trebuie s efectuati imediat un test de sarcina. Daca sunteti gravida, este important sd va consultati
medicul (Vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea™).

Daca luati mai mult ellaOne decét trebuie

Nu s-au raportat reactii adverse ca urmare a administrarii unei doze mai mari din acest medicament
decat cea recomandata. Cu toate acestea, adresati-va farmacistului, medicului dumneavoastra sau
personalului medical pentru recomandari.

Dacai aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va farmacistului,
medicului dumneavoastra sau personalului medical.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele simptome, precum sensibilitatea sanilor si durerile abdominale (de stomac), varsaturile (voma),
senzatia de rau (greata), sunt, de asemenea, posibile semne de sarcina. Daca menstruatia nu vine si
prezentati astfel de simptome dupa ce ati luat ellaOne, trebuie sa efectuati un test de sarcina (vezi pct.
2 ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- greatd, durere sau disconfort abdominal (de stomac), varsaturi
- menstruatie dureroasd, durere pelviana, sensibilitate a sanilor
- dureri de cap, ameteli, modificari ale dispozitiei

- dureri musculare, durere de spate, oboseala

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- diaree, senzatie de arsura in capul pieptului, flatulentd, uscaciune a gurii

- sangerari vaginale neobisnuite sau neregulate, menstruatie abundentd/prelungita, sindrom
premenstrual, iritatie sau secretii vaginale, apetit sexual scazut sau crescut

- bufeuri

- modificari ale poftei de mancare, tulburari emotionale, anxietate, agitatie, tulburari ale somnului,
somnolenta, migrena, tulburari de vedere

- gripa

- acnee, leziuni pe piele, mancarime

- febra, frisoane, indispozitie generala

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane)

- durere sau mancarime genitala, durere in timpul contactului sexual, ruptura unui chist ovarian,
menstruatie neobisnuit de redusa cantitativ

- pierderea capacitatii de concentrare, vertij, tremuraturi, dezorientare, lesin

- senzatie neobisnuita la nivelul ochilor, ochi rosii, sensibilitate la lumina

- gat uscat, tulburari ale simfului gustativ

- reactii alergice, cum ar fi eruptie trectoare pe piele, urticarie sau umflarea fetei

- senzatie de sete
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va farmacistului, medicului dumneavoastra sau
personalului medical. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, aga
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ellaOne

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
A se tine blisterul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ellaOne

- Substanta activa este ulipristal acetat. Fiecare comprimat contine ulipristal acetat 30 miligrame.

- Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, povidona, croscarmeloza sodica, stearat de
magneziu.

Cum arata ellaOne si continutul ambalajului

ellaOne este un comprimat rotund, convex, de culoare alba pana la crem marmorat, cu diametru de 9
mm, marcat cu inscriptia ,, ella” pe ambele parti.

ellaOne este disponibil Intr-o cutie continand un blister cu 1 comprimat.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franta

E-mail: info-ella@hra-pharma.com

Fabricant

Cenexi

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Franta

Laboratorios Le6n Farma S.A.

C/ La Vallina, s/n Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera, Leon

Spania
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Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Perrigo Belgium NV
+32 (0)9 381 04 30

bbarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

Danmark
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Eesti
Orivas OU
Tel: +372 639 8845

E))rGoa
BIANEE AE.
TnA: +30210 8009111-120

Espaiia
Perrigo Espatfia, S.A.
Tel: +34 902 889 010

France
Laboratoire Perrigo France
Tél/Tel: +33-(0) 1 5548 18 00

Hrvatska
Arenda d.o.o.
Tel: + 385-(0)1 644 44 80

Ireland
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 40 33 11 30

Island
Laboratoire HRA Pharma
Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30
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Lietuva
Orivas UAB
Tel: +370 5 252 6570

Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Belgium NV
+32 (0)9 381 04 30

Magyarorszag
Zentiva Pharma Kft.
Tel.: +36 1299 1058

Malta
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Nederland
Omega Pharma Nederland BV
Tel: +31 (0) 10 2211007

Norge
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 489 54 51

Portugal
Perrigo Portugal Lda.
Tel: +351 214 167 610

Roménia
Perrigo Romania S.R.L.
Tel: +40 213 150 344

Slovenija
Dr. Gorkic¢ d.o.o.
Tel: +386-(0)1 7590 251

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



Italia Suomi/Finland

Perrigo Italia S.r.1 Perrigo Sverige AB

Tel: + 39 06 90250333 Tel: +46 8 59 00 29 00

Kvbmpog Sverige

BIANEZE AE. Perrigo Sverige AB

TnA: + 30210 8009111-120 Tel: +46 8 59 00 29 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orivas SIA Laboratoire HRA Pharma

Tel: +371 676 124 01 Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

INFORMATII UTILE DESPRE CONTRACEPTIE
MAI MULTE DESPRE CONTRACEPTIA DE URGENTA

Cu cat luati mai devreme contraceptia de urgenta, cu atat aveti mai mari sanse de a evita o sarcina.
Contraceptia de urgentd nu va va afecta fertilitatea.

Contraceptia de urgenta poate intarzia ovulatia in cursul unui anumit ciclu menstrual, dar nu va preveni
o0 eventuala sarcina daca Intretineti din nou raporturi sexuale neprotejate. Dupa ce luati contraceptia de
urgentd si pana la urmatoarea dumneavoastra menstruatie, trebuie sa utilizati prezervativul de fiecare
data cand aveti contacte sexuale.

MAI MULTE DESPRE CONTRACEPTIA UZUALA

Dacai ati luat contraceptie de urgenta si nu utilizati o metoda de contraceptie regulata (sau nu aveti o
metoda contraceptiva care sd vi se potriveascd), adresati-va medicului dumneavoastrd sau clinicii de
planificare familiald pentru recomandari. Sunt disponibile numeroase tipuri diferite de contraceptie si ar
trebui sa puteti gdsi metoda potrivitd pentru dumneavoastra.
Exemple de metode contraceptive regulate:

Metode zilnice

Comprimat contraceptiv
Metode siptimianale sau lunare

Plasture contraceptiv Inel vaginal
Metode de durata
Implant contraceptiv DIU (dispozitiv intrauterin)
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Prospect: Informatii pentru utilizator

ellaOne 30 mg comprimat filmat
Ulipristal acetat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

farmacistului, medicului dumneavoastra sau personalului medical.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandri.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va farmacistului, medicului dumneavoastra sau
personalului medical. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este ellaOne si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ellaOne

Cum sa luati ellaOne

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ellaOne

Continutul ambalajului si alte informatii
- Informatii utile despre contraceptie

AN S

1. Ce este ellaOne si pentru ce se utilizeaza

ellaOne este un contraceptiv de urgenta.

ellaOne este un contraceptiv destinat prevenirii sarcinii dupa un act sexual neprotejat sau daca metoda

dumneavoastra de contraceptie a esuat. De exemplu:

- daca ati avut raporturi sexuale fara protectie;

- daca prezervativul dumneavoastra sau al partenerului dumneavoastra s-a rupt, a alunecat, s-a
desprins sau daca ati uitat s& folositi prezervativ;

- daca nu v-ati luat comprimatul contraceptiv conform recomandarilor.

Trebuie sa luati comprimatul cat mai curdnd dupa actul sexual si in decurs de maxim 5 zile (120 de
ore), deoarece acesta este mai eficace daca 1l luati cat mai curand posibil dupa contactul sexual
neprotejat.

Acest medicament este adecvat pentru orice femeie aflata la varsta fertild, inclusiv adolescente.

Puteti lua comprimatul in orice moment al ciclului menstrual.

ellaOne nu are efect dacd sunteti deja gravida.

Daca menstruatia dumneavoastra a Intarziat, exista posibilitatea sa fi ramas gravida. Cand menstruatia
dumneavoastra a intarziat sau cand aveti simptome de sarcina (sani grei, greata de dimineatd), trebuie
sd consultati un medic sau personalul medical inainte de a lua comprimatul.

Daca aveti raporturi sexuale neprotejate dupa ce ati luat comprimatul, medicamentul nu va preveni o

eventuald sarcina.
Actul sexual neprotejat in orice perioada a ciclului dumneavoastrd menstrual poate duce la sarcina.
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ellaOne nu trebuie utilizat pentru contraceptia uzuala

Daca nu aveti o metoda de contraceptie cu utilizare regulata, discutati cu medicul dumneavoastra sau
personalul medical pentru a alege una care sa vi se potriveasca.

Cum actioneazi ellaOne

ellaOne contine substanta ulipristal acetat, care actioneaza prin modificarea activitatii hormonului
natural progesteron, necesar pentru instalarea ovulatiei. Drept urmare, acest medicament actioneaza
prin amanarea ovulatiei. Contraceptia de urgenta nu este eficace in fiecare caz. Din 100 de femei care
iau acest medicament, aproximativ 2 vor ramane gravide.

Acest medicament este un contraceptiv utilizat pentru a preveni instalarea unei sarcini. Daca sunteti
deja gravida, acesta nu va intrerupe o sarcind existenta.

Contraceptia de urgentd nu protejeaza impotriva infectiilor cu transmitere sexuala.

Doar prezervativele va pot proteja de infectiile cu transmitere sexuala. Acest medicament nu va va
proteja impotriva infectiei cu virusul HIV sau a oricéror altor boli cu transmitere sexuald (de exemplu,
chlamydia, herpes genital, condiloame genitale, gonoree, hepatita B si sifilis). Adresati-va personalului
medical pentru recomandari daca sunteti Ingrijorata.

Mai multe informatii despre contraceptie gasiti la sfarsitul acestui prospect.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ellaOne
Nu luati ellaOne

e dacd sunteti alergica la ulipristal acetat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte si luati acest medicament, adresati-vd farmacistului, medicului dumneavoastra sau

personalului medical

- dacd menstruatia dumneavoastra a intarziat sau aveti simptome de sarcina (sani grei, greatd de
dimineatd), deoarece este posibil sa fiti deja gravida (vezi pct. ,,Sarcina, alaptarea si fertilitatea”);

- daca suferiti de astm sever;

- daca suferiti de o boala hepatica severa.

La toate femeile, contraceptia de urgenta trebuie administratd cat mai curand posibil dupa contactul
sexual neprotejat. Exista unele dovezi ca acest medicament poate fi mai putin eficace odata cu
cresterea in greutate sau a indicelui de masa corporala (IMC), dar aceste date sunt limitate si
neconcludente. Ca urmare, ellaOne este recomandat in continuare tuturor femeilor, indiferent de
greutatea lor corporala sau IMC.

Daca sunteti Ingrijoratd cu privire la orice problema legata de administrarea contraceptiei de urgenta,
va recomandam sa va adresati unui profesionist in domeniul sanatatii.

Daca ramaneti gravida in pofida faptului ca ati luat acest medicament, este important sd va consultati
medicul. Vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea” pentru mai multe informatii.

ellaOne impreuna cu alte contraceptive

Acest medicament poate scadea temporar eficacitatea contraceptivelor hormonale uzuale, precum
comprimatele si plasturii. Daca luati in prezent contraceptie hormonald, continuati sa o utilizati ca de
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obicei dupa ce luati comprimatul, dar aveti grija sa utilizati prezervative de fiecare data cand intretineti
raporturi sexuale pana la urmatoarea dumneavoastra menstruatie.

Nu luati ellaOne Tmpreund cu o alta pilula contraceptiva de urgenta care contine levonorgestrel.
Luandu-le impreund, ati putea scadea eficacitatea acestui medicament.

ellaOne impreuna cu alte medicamente

Spuneti farmacistului, medicului dumneavoastra sau personalului medical daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicald sau medicamente pe
baza de plante.

Unele medicamente pot impiedica ellaOne sa actioneze eficace. Daca 1n ultimele 4 saptdmani ati luat

oricare dintre medicamentele enumerate mai jos, este posibil ca ellaOne sa fie mai putin potrivit pentru

dumneavoastra. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie un alt tip de contraceptie de

urgenta (non-hormonald), adica un dispozitiv intrauterin cu Cupru (DIU-Cu):

- medicamente utilizate in tratamentul epilepsiei (de exemplu, primidona, fenobarbital, fenitoina,
fosfenitoina, carbamazepind, oxcarbazepina si barbiturice)

- medicamente utilizate 1n tratamentul tuberculozei (de exemplu, rifampicind, rifabutina)

- un tratament pentru infectia cu virusul HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapind)

- un medicament utilizat n tratamentul infectiilor fungice (griseofulvind)

- remedii pe bazd de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza ellaOne atunci cand
utilizati (sau ati utilizat recent) oricare dintre medicamentele mentionate mai sus.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sarcina

Inainte de a lua acest medicament, dacd menstruatia dumneavoastra a intarziat, adresati-va
farmacistului, medicului dumneavoastra sau personalului medical sau efectuati un test de sarcina,
pentru a va asigura ca nu sunteti deja gravida (vezi pct. ,,Atentiondri i precautii”).

Acest medicament este un contraceptiv utilizat pentru a preveni instalarea unei sarcini. Daca sunteti
deja gravida, acesta nu va intrerupe o sarcina existenta.

Daca ramaneti gravida in pofida faptului ca luati acest medicament, nu exista dovezi cd v va afecta
sarcina. Cu toate acestea, este important sd va consultati medicul. Ca in cazul oricarei sarcini, medicul
dumneavoastra va dori sa verifice daca sarcina nu este situatd in afara uterului. Acest lucru este
important 1n special daca aveti dureri abdominale (de stomac) sau sangerari severe sau daca ati mai
avut o sarcind extrauterind, o interventie chirurgicald asupra trompelor uterine sau o infectie genitala
pe termen lung (cronica).

Daca ramaneti insarcinata in pofida faptului ca ati luat ellaOne, sunteti incurajata sa cereti medicului
dumneavoastrd sd va Inregistreze sarcina Intr-un registru oficial. De asemenea, puteti raporta aceste
informatii si singurd, la www.hra-pregnancy-registry.com. Informatiile dumneavoastra vor rimane
anonime — nimeni nu va sti ¢ sunt informatii despre dumneavoastra. Impartasirea informatiilor
dumneavoastra poate ajuta pe viitor femeile sa inteleaga siguranta sau riscurile administrarii ellaOne
in timpul sarcinii.

Alaptarea

Daca luati acest medicament in timp ce alaptati, opriti alaptarea timp de o saptamana dupa ce ati luat
acest medicament. In aceasta perioada, se recomanda sa utilizati o pompa de san pentru a mentine
productia de lapte, dar sa aruncati laptele pompat. Nu se cunoaste efectul alaptarii in saptdmana
urmatoare administrarii acestui medicament.
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Fertilitatea

Acest medicament nu va afecta fertilitatea dumneavoastra viitoare. Dacé aveti raporturi sexuale
neprotejate dupa ce ati luat acest medicament, medicamentul nu va preveni o eventuala sarcind. Prin
urmare, este important sa utilizati prezervative pana la urmatoarea dumneavoastrd menstruatie.
Daca doriti sa incepeti sau sa continuati o metoda de contraceptie regulata dupa utilizarea acestui
medicament, puteti face acest lucru, dar trebuie, de asemenea, sa utilizati prezervative pana la
urmatoarea dumneavoastra menstruatie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea acestui medicament, unele femei prezintd ameteli, somnolentd, vedere incetosata
si/sau pierderea capacitatii de concentrare (vezi pct. 4). Daca prezentati aceste simptome, nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje.

ellaOne contine lactoza

Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sd-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

ellaOne contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati ellaOne

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
farmacistul, medicul dumneavoastra sau personalul medical. Discutati cu farmacistul sau cu medicul

daca nu sunteti sigura.

Cum sd luati comprimatul filmat de ellaOne

- Luati un comprimat pe cale orala cat mai curand posibil si nu mai tarziu de 5 zile (120 de ore)
dupa ce ati avut un contact sexual neprotejat sau in cazul ineficientei metodei contraceptive. Luati
comprimatul fara intarziere.

- Puteti lua comprimatul in orice moment al ciclului menstrual.

- Puteti lua comprimatul in orice moment al zilei, fie inainte, fie In timpul, fie dupa masa.

- Daca utilizati unul dintre medicamentele care pot impiedica actiunea corespunzatoare a ellaOne
(vezi sectiunea 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ellaOne”) sau daca ati utilizat n ultimele 4
sdptamani unul dintre aceste medicamente, este posibil ca actiunea ellaOne sa fie mai putin eficace
in cazul dumneavoastrd. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a
utiliza ellaOne. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie un alt tip de contraceptie de
urgentd (non-hormonald), adica un DIU-Cu.

Daca prezentati varsaturi dupd administrarea ellaOne

Daca prezentati varsaturi (va este rau, vomitati) in mai putin de 3 ore de la administrarea
comprimatului, luati un alt comprimat in cel mai scurt timp.

Daca aveti din nou un contact sexual dupa administrarea ellaOne

Daca aveti raporturi sexuale neprotejate dupa ce ati luat comprimatul, nu va preveni o eventuala
sarcind. Dupa ce luati comprimatul si pana la urmatoarea dumneavoastra menstruatie, trebuie sa
utilizati prezervative de fiecare datd cand aveti contacte sexuale.
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Dacda urmatoarea dumneavoastrd menstruatie intarzie dupa administrarea ellaOne

Dupa ce ati luat comprimatul, este normal ca urméatoarea dumneavoastra menstruatie sa intarzie cu
cateva zile.

Cu toate acestea, dacd menstruatia dumneavoastra intarzie cu mai mult de 7 zile, daca este neobisnuit
de redusa cantitativ sau neobisnuit de abundenta sau daca prezentati simptome precum dureri
abdominale (de stomac), sensibilitate la nivelul sanilor, varsaturi sau greatd, s-ar putea sa fifi gravida.
Trebuie sé efectuati imediat un test de sarcina. Daca sunteti gravida, este important sd va consultati
medicul (Vezi pct. ,,Sarcina, aldptarea si fertilitatea™).

Daca luati mai mult ellaOne decét trebuie

Nu s-au raportat reactii adverse ca urmare a administrarii unei doze mai mari din acest medicament
decat cea recomandata. Cu toate acestea, adresati-va farmacistului, medicului dumneavoastra sau
personalului medical pentru recomandari.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va farmacistului,
medicului dumneavoastra sau personalului medical.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele simptome, precum sensibilitatea sanilor si durerile abdominale (de stomac), varsaturile (voma),
senzatia de rau (greata), sunt, de asemenea, posibile semne de sarcina. Daca menstruatia nu vine si
prezentati astfel de simptome dupa ce ati luat ellaOne, trebuie sa efectuati un test de sarcina (Vezi pct.
»darcina, alaptarea si fertilitatea”).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- greatd, durere sau disconfort abdominal (de stomac), varsaturi
- menstruatie dureroasd, durere pelviana, sensibilitate a sanilor
- dureri de cap, ameteli, modificari ale dispozitiei

- dureri musculare, durere de spate, oboseala

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- diaree, senzatie de arsura in capul pieptului, flatulentd, uscaciune a gurii

- sangerari vaginale neobisnuite sau neregulate, menstruatie abundentd/prelungita, sindrom
premenstrual, iritatie sau secretii vaginale, apetit sexual scazut sau crescut

- bufeuri

- modificari ale poftei de méncare, tulburari emotionale, anxietate, agitatie, tulburari ale somnului,
somnolenta, migrena, tulburari de vedere

- gripa

- acnee, leziuni pe piele, mancarime

- febra, frisoane, indispozitie generala

Reactii adverse rare (pot afecta pand la 1 din 1000 persoane)

- durere sau mancarime genitala, durere in timpul contactului sexual, ruptura unui chist ovarian,
menstruatie neobisnuit de redusa cantitativ

- pierderea capacitatii de concentrare, vertij, tremuraturi, dezorientare, lesin

- senzatie neobisnuita la nivelul ochilor, ochi rosii, sensibilitate la lumina

- gat uscat, tulburari ale simfului gustativ

- reactii alergice, cum ar fi eruptie trectoare pe piele, urticarie sau umflarea fetei

- senzatie de sete
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va farmacistului, medicului dumneavoastra sau
personalului medical. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, aga
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ellaOne
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine ellaOne

- Substanta activa este ulipristal acetat. Fiecare comprimat filmat contine ulipristal acetat
30 miligrame.
- Celelalte componente sunt:
- Nucleul comprimatului: lactoza monohidrat, povidona, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu.
- Filmul comprimatului: alcool polivinilic (E1203), macrogol (E1521), talc (E553b), dioxid de titan
(E171), polisorbat 80 (E433), oxid galben de fer (E172), silicat de aluminiu si potasiu (E555).

Cum arata ellaOne si continutul ambalajului

ellaOne este un comprimat filmat de culoare aurie, in forma de scut (diamentru aproximativ 10,8 mm)
inscriptionat cu “ella” pe ambele fete.

ellaOne este disponibil 1n cutie continand un blister cu 1 comprimat filmat.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franta

E-mail: info-ella@hra-pharma.com

Fabricant

Cenexi

17, rue de Pontoise
95520 Osny
Franta

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franta

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Perrigo Belgium NV
+32 (0)9 381 04 30

Bbnarapus
Perrigo Bulgaria OOD
Tel: +359 2805 7108

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

Danmark
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Deutschland
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Eesti
Orivas OU
Tel: +372 639 8845

E))rGoa
BIANEE AE.
TnA: +30210 8009111-120

Espaiia
Perrigo Espatfia, S.A.
Tel: +34 902 889 010

France
Laboratoire Perrigo France
Tél/Tel: +33-(0) 1 5548 18 00

Hrvatska
Arenda d.o.o.
Tel: + 385-(0)1 644 44 80

Ireland
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 40 33 11 30

Island
Laboratoire HRA Pharma
Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30
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Lietuva
Orivas UAB
Tel: +370 5 252 6570

Luxembourg/Luxemburg
Perrigo Belgium NV
+32 (0)9 381 04 30

Magyarorszag
Zentiva Pharma Kft.
Tel.: +36 1 299 1058

Malta
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Nederland
Omega Pharma Nederland BV
Tel: +31 (0) 10 2211007

Norge
Perrigo Sverige AB
Tel: +46 8 59 00 29 00

Osterreich
Perrigo Deutschland GmbH
+49 7032 9154 200

Polska
Perrigo Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 (22) 489 54 51

Portugal
Perrigo Portugal Lda.
Tel: +351 214 167 610

Roménia
Perrigo Romania S.R.L.
Tel: +40 213 150 344

Slovenija
Dr. Gorkic¢ d.o.o.
Tel: + 386-(0)1 7590 251

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



Italia Suomi/Finland

Perrigo Italia S.r.1 Perrigo Sverige AB

Tel: + 39 06 90250333 Tel: +46 8 59 00 29 00

Kvbmpog Sverige

BIANEE A.E. Perrigo Sverige AB

TnA: + 30210 8009111-120 Tel: +46 8 59 00 29 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orivas SIA Laboratoire HRA Pharma

Tel: +371 676 124 01 Tel: +33-(0)1 4033 11 30

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

INFORMATII UTILE DESPRE CONTRACEPTIE
MAI MULTE DESPRE CONTRACEPTIA DE URGENTA

Cu cat luati mai devreme contraceptia de urgenta, cu atat aveti mai mari sanse de a evita o sarcina.
Contraceptia de urgentd nu va va afecta fertilitatea.

Contraceptia de urgenta poate intarzia ovulatia in cursul unui anumit ciclu menstrual, dar nu va preveni
o eventuala sarcina daca Intretineti din nou raporturi sexuale neprotejate. Dupa ce luati contraceptia de
urgentd si pana la urmatoarea dumneavoastra menstruatie, trebuie sa utilizati prezervativul de fiecare
data cand aveti contacte sexuale.

MAI MULTE DESPRE CONTRACEPTIA UZUALA

Dacai ati luat contraceptie de urgenta si nu utilizati o metoda de contraceptie regulatd (sau nu aveti o
metoda contraceptiva care sd vi se potriveascd), adresati-va medicului dumneavoastrd sau clinicii de
planificare familiald pentru recomandari. Sunt disponibile numeroase tipuri diferite de contraceptie si ar
trebui sa puteti gdsi metoda potrivitd pentru dumneavoastra.
Exemple de metode contraceptive regulate:

Metode zilnice

Comprimat contraceptiv
Metode siptimianale sau lunare

Plasture contraceptiv Inel vaginal
Metode de durata
Implant contraceptiv DIU (dispozitiv intrauterin)
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