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PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

ellaOne 30 mg tablet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder 30 mg ulipristalacetat.
Hjeelpestoffer: Hver tablet indeholder 237 mg lactosemonohydrat.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Tablet

Hvid til offwhite, rund, kurvet tablet meerket med ella” pa begge sider
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Akut svangerskabsforebyggelse til anvendelse inden for 120 timer (5 dage) efter ubeskyttet samleje
eller efter svigt af svangerskabsforebyggende metode.

4.2  Dosering og indgivelsesmade

Behandlingen bestar af én tablet, der tages peroralt snarest muligt, men ikke senere end 120 timer
(5 dage) efter ubeskyttet samleje eller efter svigt af svangerskabsforebyggende metode.

Tabletten kan tages sammen med et maltid eller mellem maltiderne.

Ved opkastning mindre end tre timer efter indtagelse af ellaOne ber der straks tages yderligere 1
tablet.

ellaOne kan tages nar som helst i en menstruationscyklus.
Graviditet skal udelukkes, inden ellaOne indgives.

Nedsat nyre- og leverfunktion: Pa grund af manglen pa specifikke undersggelser kan der ikke gives
nogen specifik dosisanbefaling for ellaOne.

Sveert nedsat leverfunktion: Pa grund af manglen pa specifikke undersagelser frarades brugen af
ellaOne.

Bern og unge: Et begraenset antal kvinder under 18 ar har deltaget i undersggelser med ellaOne.
4.3 Kontraindikationer
Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Graviditet.



4.4  Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Samtidig brug af anden ngdpravention indeholdende levonorgestrel frarades (se pkt. 4.5).

Brug af ellaOne til kvinder med sveer astma, der er utilstraeekkeligt kontrolleret af orale
glukokortikoider, frarades.

Ngdpraevention med ellaOne er en metode til lejlighedsvis anvendelse. Den bgr aldrig erstatte en
almindelig svangerskabsforebyggende metode. Kvinder skal under alle omstaendigheder rades til at
bruge en almindelig svangerskabsforebyggende metode.

Brug af ellaOne kontraindicerer ikke fortsat brug af seedvanlig hormonpraevention, men ellaOne kan
reducere hormonpreaeventionens virkning (se pkt. 4.5). Efter brug af ngdpraevention anbefales det
derfor, at der ved efterfalgende samleje anvendes en palidelig barriere-praventionsmetode, indtil
naeste menstruationscyklus starter.

Gentagen indgift af ellaOne inden for samme menstruationscyklus er ikke tilradeligt, da ellaOnes
sikkerhed og virkning efter gentagen indgift inden for samme menstruationscyklus ikke er undersgagt.

Ngdpraevention med ellaOne forebygger ikke graviditet i alle tilfeelde. Der er ingen tilgengelige data
for virkningen af ellaOne hos kvinder, der har haft ubeskyttet samleje mere end 120 timer far indgift
af ellaOne. I tilfeelde af tvivl, forsinkelser pa mere end 7 dage i naeste menstruationscyklus, abnorm
blgdning pa det forventede tidspunkt for menstruationen eller symptomer pa graviditet, skal graviditet
udelukkes ved en graviditetstest.

Hvis en kvinde bliver gravid efter behandling med ellaOne, skal muligheden for en ekstrauterin
graviditet overvejes ligesom ved alle andre graviditeter. Ekstrauterin graviditet kan fortsette pa trods
af eventuel uterin blgdning.

Efter indgift af ellaOne kan menstruationen somme tider starte nogle dage tidligere eller senere end
forventet. Hos cirka 7 % af kvinderne kom menstruationen mere end 7 dage tidligere end forventet.
Hos 18,5 % af kvinderne var der en forsinkelse pa mere end 7 dage, og hos 4 % var forsinkelsen
starre end 20 dage.

Dette leegemiddel indeholder lactosemonohydrat. Patienter med sjelden arvelig galactoseintolerans,
Lapp-lactase-mangel eller glucose-galactose-malabsorption bar ikke behandles med dette leegemiddel.

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ulipristalacetat metaboliseres af CYP3A4 in vitro. Der er ikke udfart specifikke
interaktionsundersggelser in vivo.

e Potentiel risiko for, at andre legemidler kan pavirke ulipristalacetat:

CYP3A4-inducere, f.eks. rifampicin, phenytoin, phenobarbital, carbamazepin, ritonavir og prikbladet
perikum/hypericum perforatum, kan senke plasmakoncentrationen af ulipristalacetat og kan medfare
nedsat virkning. Derfor frarades samtidig brug. Enzym-induktionen aftager langsomt, og
indvirkninger pa plasmakoncentrationen af ulipristalacetat kan forekomme, selvom kvinden stoppede
med at tage en enzym-inducer inden for de seneste 23 uger.

Samtidig administration af leegemidler, der gger den gastriske pH, f.eks. protonpumpeinhibitorer,
antacider og H2-receptorantagonister, kan senke plasmakoncentrationen af ulipristalacetat og kan
medfare nedsat virkning. Derfor frarades samtidig brug.



Potente CYP3A4-inhibitorer, f.eks. ketoconazol, itraconazol, telithromycin, clarithromycin og
nefazodon, kan gge eksponeringen for ulipristalacetat. Den kliniske relevans af dette kendes ikke.

e Potentiel risiko for, at ulipristalacetat kan pavirke andre laegemidler:

Da ulipristalacetat binder til progesteron-receptoren med hgj affinitet, kan det pavirke progestogen-

holdige leegemidlers virkningsmekanisme:

- Den kontraceptive virkning af kombineret hormonpreevention og et rent progestogen-
preeventionsmiddel kan vaere reduceret

- Samtidig brug af ulipristalacetat og ngdpraevention indeholdende levonorgestrel frarades.

4.6 Graviditet og amning

ellaOne er kontraindiceret ved eksisterende eller formodet graviditet (se pkt. 4.3).

Der er steerkt begraensede data vedrgrende fostrets/det nyfadte barns helbred i tilfelde, hvor en gravid
kvinde er blevet eksponeret for ulipristalacetat. Selvom der ikke blev observeret noget teratogent
potentiale, er dataene fra dyreforsgg utilstreekkelige for sa vidt angar reproduktionstoksicitet (se pkt.
5.3).

HRA Pharma farer et graviditetsregister for at overvage resultaterne af graviditeter hos kvinder, der
har vaeret eksponeret for ellaOne. Patienter og sundhedspersonale opfordres til at rapportere enhver
eksponering for ellaOne til indehaveren af markedsfaringstilladelsen (se pkt. 7).

Det vides ikke, om ulipristalacetat udskilles i brystmealk hos mennesker eller dyr. Ulipristalacetat er
en lipofil forbindelse og kan teoretisk udskilles i brystmealk. Det er derfor ikke muligt at udelukke en
risiko for et barn, der ammes. Amning frarades i mindst 36 timer efter indgift af ellaOne.

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

ellaOne kan i mindre eller moderat grad pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner:
Mild til moderat svimmelhed forekommer almindeligvis efter ellaOne -indgift, mens somnolens og
slaret syn ikke er almindeligt forekommende, og der er rapporter om sjeeldne tilfeelde af
opmarksomhedsforstyrrelse.

4.8 Bivirkninger

Der er rapporteret bivirkninger som hovedpine, kvalme og mavesmerter hos mere end 10 % af de
forsggspersoner, som er behandlet med ulipristal.

Sikkerheden ved ulipristalacetat er blevet vurderet hos 4.718 kvinder i det kliniske
udviklingsprogram.

De rapporterede bivirkninger i fase I11-programmet med 2.637 kvinder er anfgrt i tabellen nedenfor.
Langt stgrstedelen af bivirkningerne var milde til moderate og forsvandt spontant. De nedenfor
anfarte bivirkninger er klassificeret efter hyppighed og systemorganklasse.

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfart forst.



MedDRA

Bivirkninger (hyppighed)

Systemorganklasse Meget almindelig | Almindelig Ikke almindelig Sjeelden
>1/10 >1/100 til <1/10 >1/1.000 til <1/100 >1/10.000 til <1/1.000
Infektioner og parasiteere Vaginitis Conjunctivitis
sygdomme Nasopharyngitis Hordeolum
Influenza Underlivsbetaendelse

Urinvejsinfektion

Metabolisme og erngring

Appetitforstyrrelser

Udtarring

Psykiske forstyrrelser

Humagrforstyrrelser

Folelsesmessig
forstyrrelse

Desorientering

Angst-
Sgvnlgshed
Hyperaktivitet
Forandring af libido
Nervesystemet Hovedpine Sgvnighed Rysten
Svimmelhed Migreene Opmarksomhedsforstyr
relser
Dysgeusi
Darlig sgvnkvalitet
Parosmia
Synkope
Djne Synsforstyrrelse Unormal folelse i gje
Hyperaemi i gje
Fotofobi
@re- og labyrint Svimmelhed
Karsygdomme Hedeture Blgdning
Luftveje, thorax og Tillukning af gvre
mediastinum luftveje
Hoste
Tar hals
Naseblod
Mave-tarm-kanalen Kvalme Mavesmerter, nedre Tilbagelgb af

Mavesmerter (ikke
specificeret)
Mavesmerter, gvre
Maveproblemer

Diarré
Mundtgrhed
Forstoppelse
Fordgjelsesbesveer

mavesakkens indhold
op i spisergr eller sveelg
Tandpine

Opkastning Luft i maven
Hud og subkutane veev Akne Neldefeber
Hudlesion Klge i kansdelene
Klge

Knogler, led, muskler og
bindevaev

Muskelsmerter
Rygsmerter

Smerter i ekstremitet
Ledsmerte

Nyrer og urinveje

Urinvejslidelse
Farvet urin
Nyresten
Nyresmerter
Bleresmerter

Det reproduktive system
0g mammae

Menstruationssmer
ter

Bakkensmerter
@mhed i bryst

Langere eller kraftigere
menstruationer

Vaginalt udflad
Menstruationsforstyrrelse
r

Blgdning fra skeden

Klge i kansdelene
Dysfunktionel uterin
blgdning

Dyspareuni

Bristet cyste i eggestok
Vulvovaginale smerter




Hedestigning Ubehag ved
Preemenstruelt syndrom | menstruation

Hypomenorré
Almene symptomer og Udmattelse Smerter Brystubehag
reaktioner pa Irritabilitet Beteendelse
administrationsstedet Kuldegysninger Tarst
Utilpashed
Feber

| fase Ill-undersggelserne fik flertallet af kvinderne (74,6 %) deres naeste menstruation pa det
forventede tidspunkt eller inden for + 7 dage, mens 6,8 % fik menstruation mere end 7 dage tidligere
end forventet, og 18,5 % oplevede en forsinkelse pa mere end 7 dage i forhold til det forventede
tidspunkt for menstruationsstart. Forsinkelsen varede i leengere tid end 20 dage hos 4 % af kvinderne.

En mindre del af kvinderne (8,7 %) rapporterede intermenstruel blgdning, der varede i 2,4 dage i
gennemsnit. | starstedelen af tilfeeldene (88,2 %) blev blgdningen rapporteret som pletblgdning.
Blandt de kvinder, der fik ellaOne i fase Ill-undersggelserne, rapporterede kun 0,4 % om en kraftig
intermenstruel blgdning.

| fase Il1-undersggelsen deltog 82 kvinder i undersggelsen mere end én gang, og de fik derfor mere
end én dosis ellaOne (73 rekrutteredes to gange, og 9 rekrutteredes tre gange). Der var ingen
sikkerhedsmaessig forskel hos disse forsggspersoner med hensyn til incidens og sveerhedsgrad af
ugnskede handelser, a&ndring i varighed eller volumen af menstruationen eller incidens af
intermenstruel blgdning.

4.9 Overdosering

Der er begrenset erfaring med overdosering med ulipristalacetat. Enkeltdoser pa op til 200 mg blev
indgivet hos et begraenset antal forsggspersoner, og der blev ikke rapporteret om svere eller alvorlige
bivirkninger.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre kanshormoner og modulatorer. ATC-kode: Endnu ikke
tildelt.

Ulipristalacetat er en peroralt aktiv syntetisk selektiv progesteron-receptormodulator, der virker
gennem hgjaffinitetsbinding til den humane progesteron-receptor. Den primere virkningsmekanisme
er heemning eller forsinkelse af &glgsning. Farmakodynamiske data viser, at ulipristalacetat, selvom
det tages umiddelbart fgr &glgsning, kan udseette follikelruptur hos nogle kvinder.

Ulipristalacetat har ogsa hgj affinitet til glukokortikoid-receptoren, og der er observeret
antiglukokortikoid-virkning hos dyr in vivo. Der er imidlertid ikke set en lignende virkning hos
mennesker, selv efter gentagen administration af en daglig dosis pa 10 mg. Stoffet har minimal
affinitet til androgen-receptoren og ingen affinitet til de humane gstrogen- eller mineralkortikoid-
receptorer.

Resultater fra to uafhangige randomiserede kontrollerede undersggelser (se tabel) viste, at virkningen
af ulipristalacetat ikke var ringere end levonorgestrel hos kvinder, der henvendte sig med henblik pa at
blive behandlet med ngdpraevention mellem 0 og 72 timer efter ubeskyttet samleje eller svigt af den
svangerskabsforebyggende metode. Nar dataene fra de to undersggelser blev kombineret via
metaanalyse, var risikoen for graviditet med ulipristalacetat signifikant mindre end med levonorgestrel
(p=0,046).
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Graviditetsrate (%) Odds ratio [95 % CI] for
Randomiseret mellem O og 72 timer efter ubeskyttet samleje eller graviditetsrisiko, ulipristalacetat
kontrolleret praeventionssvigt' kontra levonorgestrel*
undersggelse Ulipristalacetat 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)
Metaanalyse 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

1 - Glasier et al, Lancet 2010

To undersggelser giver effektdata for ellaOne anvendt i op til 120 timer efter ubeskyttet samleje. | en
open label klinisk undersggelse, som rekrutterede kvinder, der henvendte sig for at fa behandling med
ngdpraevention og blev behandlet med ulipristalacetat mellem 48 og 120 timer efter ubeskyttet
samleje, var den observerede graviditetsrate 2,1 % (26/1241). Den anden sammenlignende
undersggelse, som er beskrevet ovenfor, giver desuden data for 100 kvinder, som blev behandlet med
ulipristalaceptet mellem 72 og 120 timer efter ubeskyttet samleje, og hos hvem der ikke blev
observeret graviditeter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Efter peroral indgift af en enkelt 30 mg-dosis absorberes ulipristalacetat hurtigt med en maksimal

plasmakoncentration pa 176 + 89 ng/ml cirka 1 time (0,5-2,0 t) efter indtagelse og med en AUCO-
pa 556 + 260 ng.t/ml.

Administration af ulipristalacetat sammen med morgenmad med hgjt fedtindhold medfarte en cirka
45 % mindre gennemsnitlig Cpax, €n forsinket Ty (fra en median pa 0,75 t til 3 t) og en 25 % hagjere
gennemsnitlig AUC,.,, sammenlignet med administration i fastende tilstand. Lignende resultater blev
opnaet for den aktive mono-demethylerede metabolit.

Absorptionen af ulipristalacetat er pH-afhaengig og kan reduceres i situationer, hvor gastrisk pH er
gget uanset arsag.

Distribution
Ulipristalacetat binder i hgj grad (> 98 %) til plasmaproteiner, herunder albumin, alpha-1-syre-
glykoprotein og hgjdensitetslipoprotein.

Metabolisme/elimination

Ulipristalacetat metaboliseres i vid udstraekning til mono-demethylerede, di-demethylerede og
hydroxylerede metabolitter. Den mono-demethylerede metabolit er farmakologisk aktiv. In vitro-data
indikerer, at dette hovedsageligt medieres af CYP3A4 og i mindre grad af CYP1A2 og CYP2D6.
Ulipristalacetats terminale halveringstid i plasma efter en enkelt 30 mg-dosis skennes at veere 32,4 +
6,3 timer med en gennemsnitlig oral clearance (CL/F) pa 76,8 + 64,0 I/t.

Serlige populationer

Der er ikke foretaget farmakokinetiske undersggelser af ulipristalacetat hos kvinder med nedsat nyre-
eller leverfunktion.

5.3 Pra&kliniske sikkerhedsdata

De preekliniske data viser ingen serlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle
undersggelser af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser og genotoksicitet. | generelle
toksicitetsundersggelser var de fleste fund relateret til stoffets virkningsmekanisme som modulator af




progesteron- og glukokortikoid-receptorer, og der sas antiprogesteron-aktivitet ved eksponeringer
svarende til terapeutiske niveauer.

Data for reproduktionstoksicitet er utilstreekkelige pa grund af mangel pa farmakokinetiske data fra
mennesker og dyr. Ulipristalacetat har en embryoletal virkning hos rotter, kaniner (ved gentagne doser
over 1 mg/kg) og aber pa grund af dets virkningsmekanisme. Sikkerheden for et menneskeligt embryo
kendes ikke. Der blev ikke observeret noget teratogent potentiale ved doser, der var lave nok til at
fastholde draegtighed hos dyr.

Der er ikke foretaget karcinogenicitetsundersggelser af ulipristalacetat.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Lactosemonohydrat

Povidon K30

Croscarmellosenatrium

Magnesiumstearat

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3  Opbevaringstid

3ar

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at beskytte mod lys.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
PVC-PE-PVDC-aluminiumsblisterkort med 1 tablet.
Kartonen indeholder ét blisterkort med én tablet.

6.6 Regler for destruktion

Ingen sarlige forholdsregler.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paris

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/09/522/001



9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

15/05/2009
10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
(EMEA’s) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.



BILAG II

A INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSEN
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A.  INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Osny Pharma S.A.S.
17 Rue de Pontoise
FR-95520 Osny
Frankrig

eller

Leon Farma SA

Pol. Ind. Navatejera

La Vallina s/n, Navatejera
24008 Leon

Spanien

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageeldende batch.

B. BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

e BETINGELSER ELLER BEGRZNSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Leegemidlet er receptpligtigt

e BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

Ikke relevant

e ANDRE BETINGELSER

Pharmacovigilance-system

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at pharmacovigilance-systemet, som er beskrevet

i ansggningen om markedsfaringstilladelsen (version 6, modul 1.8.1) er pa plads og fungerer, for og
mens produktet markedsfares.

Risikostyringsprogram (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er forpligtet til at foretage de undersggelser og supplerende
pharmacovigilance-aktiviteter, som er beskrevet i pharmacovigilance-planen (ifglge aftalen i
risikostyringsprogrammets (RMP) version 4, modul 1.8.2 i ansggningen om markedsfgringstilladelse),
og enhver efterfalgende opdatering af RMP, som er godkendt af CHMP.

| overensstemmelse med CHMP-retningslinjerne for risikostyringsprogrammer for leegemidler til
human brug skal en opdateret RMP fremsendes samtidig med den efterfglgende periodiske
sikkerhedsopdateringsrapport (PSUR).

Desuden skal en opdateret RMP fremsendes
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nar der modtages ny information, der kan have indflydelse pa den geeldende
sikkerhedsspecifikation, pharmacovigilance-plan eller pa risikominimeringsaktiviteter
senest 60 dage efter en vigtig milepzl er ndet (pharmacovigilance eller risikominimering)

pa anmodning fra EMEA
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BILAG I

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

ellaOne 30 mg tablet
Ulipristalacetat

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 30 mg ulipristalacetat

3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Indeholder lactosemonohydrat.

Se indlegssedlen for yderligere information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

1 tablet.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Peroral anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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10. EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Laboratoire HRA Pharma
15 rue Béranger

F-75003 Paris

Frankrig

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/09/522/001

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

ellaOne
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

ALUMINIUMSBLISTERKORT

1. LAGEMIDLETS NAVN

ellaOne 30 mg tablet
Ulipristalacetat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

HRA Pharma

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

| 5.  ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ellaOne 30 mg tablet
Ulipristalacetat

Les denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret ellaOne til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laeegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge ellaOne
3. Sadan skal du bruge ellaOne

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

ellaOne er et oralt leegemiddel til akut svangerskabsforebyggelse, som bruges til at forebygge

graviditet efter ubeskyttet samleje, eller hvis din praeventionsmetode har svigtet, for eksempel:

- hvis dit eller din partners kondom gik i stykker, gled eller faldt af, eller hvis du glemte at bruge
kondom

- hvis du glemte at tage din p-pille til tiden (se indleegssedlen for din p-pille).

Du kan bruge ellaOne op til 120 timer (5 dage) efter ubeskyttet samleje, eller hvis din praevention har
svigtet.

ellaOne virker ved at a&ndre aktiviteten af det naturlige hormon progesteron. ellaOne formodes at
virke ved at fa dine &ggestokke til at holde op med at udlgse @g. ellaOne er ikke effektivt i alle
tilfeelde: Cirka 2 ud af 100 kvinder, der behandles med ellaOne op til 5 dage efter ubeskyttet samleje,
bliver gravide.

ellaOne er ikke egnet som almindelig praevention.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE ELLAONE

Brug ikke ellaOne

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for ulipristalacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
ellaOne

- hvis du tror, du er gravid.

Ver ekstra forsigtig med at bruge ellaOne
Akut svangerskabsforebyggelse er en ngdlgsning til forebyggelse af graviditet og ma kun bruges i
serlige tilfelde. Der er kun begranset information vedrgrende sikkerheden og virkningen ved

gentagen brug af ellaOne, og det frarades derfor, at du tager ellaOne mere end én gang i samme
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menstruationscyklus. Laegen eller sundhedspersonalet kan fortelle dig om praeventionsmetoder, der
varer i leengere tid, og som kan veere en mulighed for dig.

Forteel det til legen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis du har en leversygdom. Det frarades at
bruge ellaOne i tilfelde af sveer leversygdom.

Forteel det til leegen, hvis du lider af sveer astma.

Hvis du efter brug af ellaOne vil dyrke sex, skal du anvende en palidelig barriere-praevention sdsom
kondom. ellaOne virker nemlig ikke, hvis du dyrker ubeskyttet sex igen.

Hvis du i gjeblikket anvender hormonpraevention (f.eks. p-piller), kan du fortsaette med dette straks
efter at have taget ellaOne, men du bar ogsa bruge en palidelig barriere-praeevention sasom kondom
indtil naeste menstruation (se ‘Brug af anden medicin’).

De fleste kvinder far deres menstruation pa det forventede tidspunkt efter brug af ellaOne, men nogle
far menstruationen pa et tidligere eller senere tidspunkt end normalt (se pkt. 4 ‘Bivirkninger’). Hvis
din menstruation er mere end 7 dage forsinket eller er usaeedvanligt mild eller useedvanligt kraftig, eller
hvis du oplever symptomer sasom smerter i maven, kvalme, opkastning eller brystsmerter, eller hvis
du er i tvivl, om du er gravid, skal du tage en graviditetstest for at vere sikker pa, at du ikke er gravid.

Hvis du bliver gravid efter at have taget ellaOne, er det vigtigt, at du forteeller det til leegen. Leegen vil
muligvis kontrollere, at fosteret ikke udvikles uden for livmoderen (ekstrauterin graviditet). Dette er
serlig vigtigt, hvis du far sveere mavesmerter eller blgdning efter at have taget ellaOne, eller hvis du
tidligere har haft en graviditet uden for livmoderen (ekstrauterin), faet fjernet en &ggeleder eller lidt
af leengerevarende (kronisk) infektion i kensdelene (underlivsbetaendelse).

Hvis du er bekymret for seksuelt overfarte sygdomme, skal du veere opmaerksom pa falgende ellaOne
beskytter dig ikke mod hiv-infektion (aids) eller andre seksuelt overfarte sygdomme, f.eks. klamydia,
herpesinfektion i kensdelene, kansvorter, gonoré, hepatitis B og syfilis. Kun kondomer kan beskytte
dig mod disse sygdomme. Spgrg lzegen eller sundhedspersonalet om rad, hvis du er bekymret for
dette.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Husk at fortelle det til leegen eller pa apoteket, hvis du tager et af de nedenfor anfarte leegemidler, da

de kan gare ellaOne mindre effektiv til forebyggelse af graviditet:

- Visse leegemidler mod epilepsi (phenytoin, phenobarbital, karbamazepin)

- Visse leegemidler mod hiv-infektion (ritonavir)

- Legemidler mod visse bakterieinfektioner (f.eks. rifampicin)

- Naturmedicin med prikbladet perikum (Hypericum perforatum), der anvendes mod depression
eller angst

- Visse legemidler mod mavesyre eller mavesar (f.eks. omeprazol)

ellaOne kan ogsa gare almindelig hormonpraevention mindre effektiv. Du ber derfor bruge en
palidelig barriere-praeeventionsmetode sdsom kondom indtil naeste menstruation.

ellaOne ma ikke bruges sammen med ngdpraevention, der indeholder levonorgestrel.

ellaOnes aktivitet kan gges, hvis du tager visse leegemidler sasom leegemidler mod svampeinfektioner
(f.eks. ketoconazol, itraconazol) eller visse infektioner (f.eks. telithromycin, clarithromycin), da de
kan gge mangden af ellaOne i din krop.
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Graviditet og amning

Du ma ikke tage ellaOne, hvis du allerede er gravid. Brug af ellaOne, mens du er gravid, kan pavirke
din graviditet. Hvis du er i tvivl, om du er gravid, skal du tage en graviditetstest (se ‘Veer ekstra
forsigtig med at tage ellaOne’).

Hvis du bliver gravid efter at have taget dette lseegemiddel, er det vigtigt, at du kontakter leegen,
sundhedspersonalet eller apoteket.

Hvis du ammer

Det frarades at amme de farste 36 timer efter indtagelse af ellaOne. Hvis du tager ellaOne i en
periode, hvor du ammer, skal du amme din baby, umiddelbart fer du tager ellaOne tabletten, og i de
36 timer efter indtagelsen af ellaOne skal du tsemme dine bryster for meelk og smide meelken ud. Efter
de 36 timer kan du genoptage amningen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle kvinder oplever svimmelhed, slgvhed, slgret syn og/eller opmerksomhedsforstyrrelser efter
indtagelse af ellaOne (se pkt. 4 ‘Bivirkninger’). Kar ikke bil eller motorcykel, og lad veere med at
cykle eller arbejde med veerktgj eller maskiner, hvis du oplever disse symptomer.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i ellaOne

ellaOne indeholder lactosemonohydrat. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ELLAONE

Brug altid ellaOne ngjagtigt efter leegens, sundhedspersonalets eller apotekets anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg legen, sundhedspersonalet eller pa apoteket.

- Tag én tablet gennem munden snarest muligt og ikke senere end 120 timer (5 dage), efter du har
haft ubeskyttet samleje, eller efter den svangerskabsforebyggende metode har svigtet. Vent ikke
med at tage tabletten.

- Du kan tage ellaOne enten far, sammen med eller efter et maltid.
- Du kan tage ellaOne nar som helst i din menstruationscyklus.

- Huvis du kaster op inden for 3 timer efter at have taget en ellaOne -tablet, skal du kontakte laegen
for at fa en ny tablet.

- Huvis du bliver gravid efter at have taget ellaOne, er det vigtigt at kontakte lzegen,
sundhedspersonalet eller apoteket (se ‘Ver ekstra forsigtig med at tage ellaOne’ for at fa
yderligere oplysninger).

Hvis du har taget for mange ellaOne-tabletter

Der er ikke rapporteret om alvorlige, skadelige virkninger efter indtagelse af flere doser af dette
leegemiddel pa én gang. Ikke desto mindre skal du sgge rad hos leegen, sundhedspersonalet eller pa
apoteket.
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Sperg legen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

BIVIRKNINGER

ellaOne kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyppigheden af de mulige bivirkninger, der er anfgrt nedenfor, defineres pa falgende made:
Almindelig (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 brugere)

Ikke almindelig (forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 brugere)

Sjeelden (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 brugere)

Almindelige bivirkninger:

kvalme, mavesmerter, smerter i den gvre del af maven, ubehag i maven, opkastning
hovedpine, svimmelhed

menstruationssmerter, smerter i baekkenet, gmhed i brystet

treethed

humersvingninger

muskelsmerter, rygsmerter

Ikke almindelige bivirkninger:

smerter i den nedre del af maven, diarré, mundtgrhed, forstoppelse, sure opstad, luft i tarmene
unormal blgdning fra skeden og menstruationsforstyrrelser (leengere menstruationer, let uventet
blgdning fra skeden, blgdning fra skeden, kraftig/langvarig menstruation, preemenstruelt syndrom)
betendelse i skeden, udflad fra skeden
hedeture
urinvejsinfektion
infektion i naese/hals, influenza, feber, kulderystelser,
smerter, fglelse af at veere syg
appetiteendringer, fglelsesmaessig forstyrrelse, angst, ophidselse, savnbesvar, sgvnighed,
irritabilitet, nedsat/foreget sexlyst
akne, hudlasion, klge
migreene
synsforstyrrelser

Sjeeldne bivirkninger:

klge i kansdelene, smerter under samleje, bristning af eksisterende cyste pa eggestok, smerter i
kegnsdelene, unormal fornemmelse under menstruation, unormalt svag menstruation,
underlivsbetaendelse

urinvejsproblemer, unormalt farvet urin, nyresten, smerter i nyrer og blaere
syrerefluks, tandpine
nedsat opmarksomhed, vertigo (svimmelhed), rysten, desorientering, lugt- og smagsforstyrrelser,
darlig sevnkvalitet, besvimelse
unormal fornemmelse i gje, rade gjne, lysfalsomme gjne, stye
brystubehag, betendelse, tarst
tillukning af nase og hals, hoste, ter hals, dehydrering
naeseblod
naeldefeber
blgdning
smerter i arme/ben, ledsmerter

Tal med leegen, sundhedspersonalet eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er nevnt her.
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5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke ellaOne efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlghsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevar blisterkortet i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa

apoteket, hvad du skal ggre ved medicin, der ikke leengere er ngdvendig. Disse forholdsregler er med

til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

ellaOne indeholder:

- Aktivt stof: ulipristalacetat. En tablet indeholder 30 mg ulipristalacetat.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, povidon K30, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

ellaOne er en hvid, rund, kurvet tablet meerket med ‘ella’ pa begge sider.
ellaOne fas i falgende pakningsstarrelser: karton med ét blisterkort med én tablet.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paris

Frankrig

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

Fremstiller

Osny Pharma S.A.S. eller Le6n Farma SA

17, rue de Pontoise Pol. Ind. Navatejera
F-95520 Osnhy La Vallina s/n, Navatejera
Frankrig 24008 Ledn, Spanien

Hvis du vil have yderligere oplysninger om ellaOne, skal du henvende dig til indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere information om ellaOne pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs (EMEA’s)
hjemmeside http://www.emea.europa.eu

Hvis du vil have yderligere oplysninger om ellaOne, skal du henvende dig til den lokale repraesentant:

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

Gedeon Richter Richter Gedeon NyRt.

Ten.: +359-(0)2 812 90 67 Tel.: + 36-(0)1 505 7032
Ceska republika Malta

Gedeon Richter Plc., zastoupeni pro CR Laboratoire HRA Pharma
Tel: + 420-(0)26 114 1200 Tel: +33-(0)140 331130
Danmark Nederland

Nycomed Danmark ApS Apothecon B.V.

TIf: + 45-(0)46 77 11 11 Tel: + 31-(0) 342 426120
Deutschland Norge

HRA Pharma Deutschland GmbH Nycomed Pharma AS

Tel: + 49-(0)234 516 592-0 TIf: + 47-(0) 6676 3030
Eesti Osterreich

Nycomed SEFA AS Sanova Pharma GesmbH
Tel: + 372-(0)6177 669 Tel: + 43-(0)1 801 040
EArada Polska

APPIANI ®PAPMAKEYTIKH AE Gedeon Richter Polska Sp. z 0. 0.
TnA: +30-(0)210 66 83 000 Tel: + 48-(0)22 755 96 48
Espafia Portugal

Laboratorios HRA Pharma Espafia SL Tecnifar IndUstria Técnica Farmacéutica, S.A.
Tel: + 34-(0)902 107 428 Tel: +351-(0)210 330 700
France Romania

Laboratoire HRA Pharma Gedeon Richter Romania
Tel: +33-(0)1 403311 30 Tel: + 40-(0)265 264 067
Ireland Slovenija

Laboratoire HRA Pharma Dr. Gorki¢ d.o.o.

Tel: +33-(0)1 403311 30 Tel: + 386-(0)1 7590 251
island Slovenska republika
Laboratoire HRA Pharma Gedeon Richter 0.z.

Simi: + 33-(0)1 40 33 11 30 Tel: + 421-(0)2 50 20 58 01
Italia Suomi/Finland

HRA Pharma Italia srl Oy Leiras Finland Ab

Tel: + 39-(0) 06 541 44 60 Puh/Tel: + 358-(0)20 746 5000
Kvnpog Sverige

APPIANI PAPMAKEYTIKH AE Nycomed AB

TnA: +30 210 66 83 000 Tel: + 46-(0)8 731 28 00
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