ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ellaOne 30 mg tabletka
Octan uliprystalu

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub farmaceuty, gdy potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢ nawet, jesli problem jest taki sam.

- Jesli nasila si¢ ktorekolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceuteg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek ellaOne i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ellaOne
Jak stosowac lek ellaOne

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ellaOne

Inne informacje

U wdE

1. CO TO JEST LEK ELLAONE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ellaOne jest doustnym produktem antykoncepcyjnym do stosowania w przypadkach nagtych, co

oznacza, ze moze by¢ stosowany w celu zapobiegnigcia ciazy po odbyciu stosunku ptciowego bez

zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta, na przyktad:

- jesli doszto do peknigcia, zsunigcia si¢ lub wypadnigcia prezerwatywy u ktorego$ z partnerow lub
w przypadku, gdy zapomniano ja zastosowac;

- jesli stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostala przyjeta w odpowiednim czasie (nalezy
zapoznac si¢ z tre$cig ulotki dotaczonej do opakowania danego produktu antykoncepcyjnego).

ellaOne mozna zastosowaé do 120 godzin (5 dni) po odbyciu stosunku ptciowego bez zabezpieczenia
lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

ellaOne wptywa na aktywno$¢ naturalnego hormonu, progesteronu. Uwaza sig, ze lek dziata poprzez
zatrzymanie uwalniania komorki jajowej przez jajniki. Tabletka ellaOne nie zawsze jest skuteczna:
na 100 kobiet, ktore zazyja ellaOne do 5 dni po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia, w
przyblizeniu dwie zajda w ciaze.

Leku ellaOne nie nalezy stosowa¢ jako statej metody antykoncepcyjne;.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ELLAONE

Kiedy nie stosowac leku ellaOne

- jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na octan uliprystalu lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku;

- w przypadku, kiedy podejrzewa sig ciazeg.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek ellaOne
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Antykoncepcja w przypadkach naglych jest zastgpcza metoda zapobiegania ciazy i moze by¢
stosowana jedynie sporadycznie. Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych bezpieczenstwa

i skutecznosci leku ellaOne stosowanego wielokrotnie, dlatego tez nie zaleca si¢ przyjmowania wigcej
niz jednej tabletki ellaOne w ciagu tego samego cyklu miesiaczkowego. Lekarz lub pracownik stuzby
zdrowia moze udzieli¢ informacji na temat wtasciwych dlugoterminowych metod antykoncepcji.

W przypadku chorob watroby nalezy powiadomi¢ lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub farmaceutg.
Nie zaleca sig stosowania leku ellaOne w przypadku zaawansowanych chorob watroby.

W przypadku wystgpowania cigzkiej astmy nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Po zazyciu tabletki ellaOne, przed kolejnym stosunkiem nalezy zastosowa¢ godna zaufania
mechaniczna metodg antykoncepcyjna np. prezerwatywe. Tabletka ellaOne nie zadziata w przypadku
odbycia kolejnego stosunku ptciowego bez zabezpieczenia.

W przypadku stosowania hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych (np. tabletek
antykoncepcyjnych) mozna dalej kontynuowac ich stosowanie bezposrednio po zazyciu tabletki
ellaOne , lecz do czasu rozpoczecia nastgpnej miesiaczki nalezy stosowaé godng zaufania
mechaniczna metodg antykoncepcyjna, taka jak prezerwatywa (patrz ,,Stosowanie leku ellaOne z
innymi lekami”).

Po przyjeciu tabletki ellaOne u wigkszosci kobiet miesiaczka wystepuje w przewidywanym czasie, ale
u niektorych kobiet moze dojs$¢ do jej opdznienia lub przyspieszenia (patrz punkt 4 ,MOZLIWE
DZIALANIA NIEPOZADANE”). Jeéli miesiaczka spdznia sie o ponad 7 dni lub jest nietypowo skapa
lub nietypowo obfita, albo jesli wystapia objawy, takie jak bol brzucha, nudnosci, wymioty lub bole
piers, oraz w przypadku podejrzenia zaj$cia w ciazg, nalezy wykonac test ciazowy, aby upewnic sig,
ze nie doszto do zaptodnienia.

Jesli po przyjeciu tabletki ellaOne stwierdzi si¢ ciaze, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz
sprawdzi, czy ciaza nie jest pozamaciczna (tzn. nie rozwija si¢ poza macica). Jest to szczegodlnie
wazne, jesli po przyjeciu tabletki ellaOne wystapi ostry bol brzucha lub krwawienie oraz w przypadku
kobiet, u ktorych w przesztosci stwierdzono ciazg pozamaciczna, a takze ktore przeszly zabieg
chirurgiczny na jajowodzie lub dtugotrwate (przewlekle) zakazenie narzadéw ptciowych (zapalenie
narzadéw miednicy).

W przypadku obaw zwiazanych z chorobami przenoszonymi droga ptciowa: tabletka ellaOne nie
zabezpiecza przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) lub innymi chorobami przenoszonymi droga
plciowa (takimi jak: chlamydioza, opryszczka narzaddéw plciowych, ktykciny konczyste, rzezaczka,
wirusowe zapalenie watroby typu B i kila). Przed wystapieniem tych chorob zabezpiecza wytacznie
prezerwatywa. W przypadku obaw nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub pracownikiem stuzby
zdrowia.

Stosowanie leku ellaOne z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pracownikowi stuzby zdrowia lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza Iub farmaceutg o stosowaniu ktoregokolwiek
z lekow wymienionych ponizej, poniewaz moga one sprawic, ze lek ellaOne bgdzie mniej skuteczny
W zapobieganiu cigzy:
- niektore leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina, fenobarbital, karbamazepina);
- niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (rytonawir);
- leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych (np. ryfampicyna);
- produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) stosowane w depresji i
leku;
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- niektore leki stosowane w leczeniu nadkwasno$¢ soku zotadkowego lub wrzodoéw (np. omeprazol).

ellaOne moze rowniez zmniejszac¢ skuteczno$¢ regularnie stosowanych hormonalnych produktéw
antykoncepcyjnych. W zwiazku z tym, do rozpoczgcia nastgpnej miesiaczki nalezy stosowac godna
zaufania mechaniczng metodg antykoncepcji, taka jak prezerwatywa.

Leku ellaOne nie nalezy przyjmowac z doraznymi produktami antykoncepcyjnymi zawierajacymi
lewonorgestrel.

W przypadku przyjmowania niektorych lekow, takich jak leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol) lub niektorych zakazen (np. telytromycyna,
klarytromycyna), aktywno$¢ tabletki ellaOne moze wzrasta¢, poniewaz leki te moga zwigkszac
stezenie leku ellaOne w organizmie.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac¢ leku ellaOne w ciazy. Stosowanie leku ellaOne w ciazy moze mie¢
niekorzystny wptyw na jej przebieg. W przypadku watpliwosci co do istnienia ciazy nalezy wykonac

test ciazowy (patrz ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznosc¢ stosujac lek ellaOne ™).

W przypadku zajscia w ciazg po przyjeciu tego leku nalezy powiadomi¢ lekarza, pracownika stuzby
zdrowia lub farmaceute.

Kobiety karmiqce piersiq

Nie zaleca si¢ karmienia piersia w okresie 36 godzin po przyjgciu tabletki ellaOne : w przypadku
stosowania leku ellaOne w okresie karmienia piersia nalezy nakarmié¢ dziecko bezposrednio przed
zazyciem leku, a nastepnie odsysaé i usuwaé mleko przez 36 godzin po przyjeciu tabletki ellaOne. Po
36 godzinach mozna powroci¢ do karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstluga maszyn
Po przyjeciu tabletki ellaOne u niektorych kobiet wystepuja zawroty glowy, sennos¢, nieostre
widzenie i(lub) zaburzenia uwagi (patrz punkt 4 ,MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE”): jesli
wystapia te objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.
Wazne informacje o niektorych skladnikach leku ellaOne
Preparat ellaOne zawiera laktozg jednowodna. Jesli w przeszto$ci rozpoznano nietolerancje
niektorych cukrow, przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
3. JAK STOSOWAC LEK ELLAONE
Lek ellaOne nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub
farmaceuty. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, pracownikiem
stuzby zdrowia lub farmaceuta.
- Nalezy przyjac jedna tabletke doustnie jak najwcze$niej i nie p6zniej niz po 120 godzinach
(5 dniach) od momentu odbycia stosunku ptciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy
zastosowana metoda antykoncepcyjna zawiodita. Nie nalezy opozniaé przyjecia leku.

- Lek ellaOne mozna przyjac przed positkiem, z positkiem lub po positku.

- Lek ellaOne mozna przyja¢ w dowolnym dniu cyklu miesiaczkowego.
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- W przypadku wystepowania wymiotow w ciagu 3 godzin od zazycia tabletki ellaOne nalezy
zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory przepisze nastgpna tabletke.

- Jesli po zazyciu tabletki ellaOne dojdzie do ciazy, wazne jest, aby powiadomi¢ lekarza,
pracownika stuzby zdrowia lub farmaceute (w celu uzyskania szczegdétowych informacji patrz
,,Kiedy zachowa¢ szczegblna ostroznos¢ stosujac lek ellaOne™).

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku ellaOne

Brak zgloszen dotyczacych cigzkich, szkodliwych skutkéw po jednoczesnym przyjeciu kilku dawek
leku; mimo to nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, pracownikiem stuzby zdrowia lub farmaceuta.

W przypadku watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pracownika
stuzby zdrowia lub farmaceuty.

4,  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ellaOne moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgstos$¢ wystgpowania ponizej wymienionych mozliwych dziatan niepozadanych okresla si¢
W nastgpujacy sposob:

czeste (wystgpuja u 1 do 10 pacjentéw na 100);

niezbyt czgste (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000);

rzadkie (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000);

Czgste dziatania niepozadane:

- mdlosci, bol brzucha, bol gornej czeséci brzucha, uczucie dyskomfortu w brzuchu, wymioty;
- bdl glowy, zawroty glowy;bolesne miesiaczkowanie, bole miednicy, wrazliwos$¢ piersi;

- zmeczenie;

- wahania nastroju;

- bdle migsni, bole plecow.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane:

- bol dolnej czesci brzucha, biegunka, sucho$¢ w ustach, zaparcia, zgaga, gazy jelitowe;

- nietypowe krwawienie z pochwy i zaburzenia miesiaczkowania (przedtuzajace si¢ miesiaczki,
niewielkie niespodziewane krwawienie z pochwy, krwawienie z pochwy, obfite lub przedtuzajace
si¢ krwawienie miesiaczkowe, zespdt napiecia przedmiesiaczkowego);

- zapalenie pochwy, uptawy;

- uderzenia goraca;

- zakazenie dr6g moczowych;

- zapalenie jamy nosowo-gardtowej, grypa, goraczka, dreszcze;

- bdl, mdtosci;

- zaburzenia apetytu, zaburzenia emocjonalne, niepokdj, pobudzenie, zaburzenia snu, sennos¢,
drazliwos¢, zmiany libido;

- tradzik, zmiany skérne, swiad,;

- migrena;

- zaburzenia wzrokowe.

Rzadkie dzialania niepozadane:
- $wiad narzadow piciowych, bol podczas stosunku plciowego, peknigcie uprzednio obecne;j
torbieli jajnika, bole narzadow plciowych, nietypowe uczucie podczas miesiaczki, nietypowe
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niewielkie krwawienie miesiaczkowe, zapalenie narzadéw miednicy mniejszej;

- zaburzenia drog moczowych, przebarwienie moczu, kamica nerkowa, bol nerek i pgcherza
MOoCzZowego;

- refluks Zotadkowy, bl zgba;

- zaburzenia uwagi, zawroty glowy, drzenie, dezorientacja, zaburzenia wechu i smaku, niska jako$¢
snu, omdlenia;

- nietypowe uczucie w oku, przekrwienie oczu, swiattowstret, infekcja oka, jeczmien;

- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, stan zapalny, pragnienie;

- przekrwienie nosa i gardta, kaszel, sucho$¢ w gardle, odwodnienie;

- krwawienie z nosa;

- pokrzywka,;

- krwawienie;

- bdle konczyn, bdle stawdw.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub
farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ELLAONE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku ellaOne po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
skrécie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Blister przechowywa¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed $§wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek ellaOne

- Substancja czynna jest octan uliprystalu. Jedna tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu.
- Inne sktadniki to: laktoza jednowodna, powidon k30, kroskarmeloza sodowa, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek ellaOne i co zawiera opakowanie

ellaOne to biata tabletka o zaokraglonych brzegach z wyttoczonym napisem ,,ella” po obu stronach.
Lek ellaOne jest dostepny w nastepujacych wielko$ciach opakowan: kartonik zawierajacy 1 tabletke
w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny

Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paryz

Francja

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

Wytworca
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Osny Pharma S.A.S. lub
17, rue de Pontoise

F-95520 Osny

Francja

Leon Farma SA

Pol. Ind. Navatejera

La Vallina s/n, Navatejera
24008 Ledn, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego:

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}.

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych
informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Besins Healthcare Benelux
Tél/Tel : +32-(0)2 629 43 00

Buarapus
Gedeon Richter
Ten.: +359-(0)2 812 90 67

Ceska republika
Gedeon Richter Plc., zastoupeni pro CR
Tel: + 420-(0)26 114 1200

Danmark
Nycomed Danmark ApS
TIf: + 45-(0)46 77 11 11

Deutschland
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: + 49-(0)234 516 592-0

Eesti
Nycomed SEFA AS
Tel: + 372-(0)6177 669

EALGSa
APPIANI ®APMAKEYTIKH AE
Tn: + 30-(0)210 66 83 000

Espafia
Laboratorios HRA Pharma Espafia SL
Tel: + 34-(0)902 107 428

France
Laboratoire HRA Pharma
Tel: + 33-(0)1 40 33 11 30
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Luxembourg/Luxemburg
Besins Healthcare Benelux
Tel : + 32-(0)2 629 43 00

Magyarorszag
Richter Gedeon NyRt.
Tel.: + 36-(0)1 505 7032

Malta
Laboratoire HRA Pharma
Tel: +33-(0)140 331130

Nederland
Apothecon B.V.
Tel: + 31-(0) 342 426120

Norge
Nycomed Pharma AS
TIf: + 47-(0) 6676 3030

Osterreich
Sanova Pharma GesmbH
Tel: + 43-(0)1 801 040

Polska
Gedeon Richter Polska Sp. z 0. o.
Tel: + 48-(0)22 755 96 48

Portugal
Tecnifar IndUstria Técnica Farmacéutica, S.A.
Tel: +351-(0)210 330 700

Romania
Gedeon Richter Romania
Tel: + 40-(0)265 264 067



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

island
Laboratoire HRA Pharma
Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30

Italia
HRA Pharma ltalia srl
Tel: + 39-(0) 06 541 44 60

Kvnpog
APPIANI PAPMAKEYTIKH AE
TnA: + 30 210 66 83 000

Latvija
SIA Nycomed Latvia
Tel: + 371-(0)67840082

Lietuva
Nycomed UAB
Tel: + 370-(0)5 210 90 70
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Slovenija
Dr. Gorki¢ d.o.o.
Tel: + 386-(0)1 7590 251

Slovenska republika
Gedeon Richter o.z.
Tel: +421-(0)2 50 20 58 01

Suomi/Finland
Oy Leiras Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0)20 746 5000

Sverige
Nycomed AB
Tel: + 46-(0)8 731 28 00

United Kingdom
HRA Pharma UK Ltd.
Tel: + 44-(0)800 917 9548



