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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Tablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt 30 mg Ulipristalacetat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Jede Tablette enthdlt 237 mg Lactose (als Monohydrat).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette.

Weille bis cremefarbene, runde gewdlbte Tabletten mit beidseitiger Pragung ,, ella “.
4. KLINISCHE ANGABEN

4.1  Anwendungsgebiete

Notfallkontrazeption innerhalb von 120 Stunden (5 Tagen) nach einem ungeschitzten
Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Kontrazeption.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zur Behandlung wird eine Tablette baldmdglichst und nicht spater als 120 Stunden (5 Tage) nach
einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Kontrazeption eingenommen.

ellaOne kann zu jedem Zeitpunkt des Menstruationszyklus eingenommen werden.
Wenn innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme von ellaOne Erbrechen auftritt, sollte eine weitere
Tablette eingenommen werden.

Bei Verzdgerungen der Menstruationsblutung oder bei auftretenden Schwangerschaftssymptomen
muss vor der Anwendung von ellaOne eine bereits bestehende Schwangerschaft ausgeschlossen sein.

Besondere Patientengruppen

Eingeschrankte Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung notwendig.

Eingeschrankte Leberfunktion
Da hierzu keine gezielten Studien vorliegen, kdnnen keine alternativen Dosisempfehlungen fiir
ellaOne gegeben werden.

Schwere Leberfunktionsstérungen
Da hierzu keine gezielten Studien vorliegen, kann die Anwendung von ellaOne bei schweren
Leberfunktionsstdrungen nicht empfohlen werden.



Kinder und Jugendliche

Es gibt keinen relevanten Gebrauch von ellaOne bei Kindern im prépubertéren Alter fiir die Indikation
der Notfallkontrazeption.

Jugendliche: ellaOne ist fiir alle Frauen im gebarfahigen Alter einschliefflich Jugendlicher geeignet. Es
wurden keine Unterschiede bei Sicherheit oder Wirksamkeit im Vergleich zu erwachsenen Frauen im
Alter von 18 Jahren oder alter nachgewiesen (siehe Abschnitt 5.1).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Die Tablette kann zu einer Mahlzeit oder unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4  Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBhahmen fur die Anwendung

ellaOne ist ausschliellich zur sporadischen Anwendung gedacht und sollte keinesfalls eine
regelmaRige Kontrazeption ersetzen. In jedem Fall sollten die betroffenen Frauen tber die
Durchfihrung einer planméRigen Kontrazeption beraten werden.

ellaOne ist nicht zur Anwendung wéhrend der Schwangerschaft geeignet und darf nicht von Frauen
eingenommen werden, bei denen der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht bzw. bei denen eine
Schwangerschaft bekannt ist. ellaOne fiihrt jedoch nicht zum Abbruch einer bestehenden
Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6).

Durch Notfallkontrazeption mit ellaOne wird der Eintritt einer Schwangerschaft nicht in jedem Fall
verhindert.

Falls die nachste Menstruationsblutung langer als 7 Tage ausbleibt, die Menstruation ungewohnlich
verlauft, auf eine Schwangerschaft hindeutende Symptome auftreten oder im Zweifelsfall, muss ein
Schwangerschaftstest durchgefuhrt werden. Wie bei jeder Schwangerschaft ist die Moglichkeit einer
ektopen Schwangerschaft zu beriicksichtigen. Es ist wichtig zu wissen, dass eine ektope
Schwangerschaft durch das Auftreten uteriner Blutungen nicht ausgeschlossen ist. Wenden Sie sich an
lhren Arzt, falls Sie nach der Einnahme von ellaOne schwanger werden (siehe Abschnitt 4.6).

ellaOne hemmt oder verzdgert die Ovulation (siehe Abschnitt 5.1). Falls die Ovulation bereits
stattgefunden hat, ist ellaOne nicht mehr wirksam. Da der Zeitpunkt der Ovulation nicht vorhergesagt
werden kann, muss die Einnahme von ellaOne so bald wie mdglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr erfolgen.

Uber die Wirksamkeit von ellaOne bei Einnahme nach mehr als 120 Stunden (5 Tage) nach einem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr liegen keine Daten vor.

Begrenzte und nicht eindeutige Daten weisen darauf hin, dass bei einem hoheren Korpergewicht oder
Body-Mass-Index (BMI) die Wirksamkeit von ellaOne verringert sein kann (siehe Abschnitt 5.1). Bei
allen Frauen sollte das Notfallkontrazeptivum schnellstmdglich nach einem ungeschitzten

Geschlechtsverkehr eingenommen werden, unabhangig vom Kdorpergewicht der Frau oder ihrem BMI.

Nach der Einnahme von ellaOne kann die folgende Menstruationsblutung einige Tage verfriiht oder
verspatet auftreten. Bei etwa 7 % der Frauen trat die Menstruation mehr als 7 Tage friiher als erwartet
auf, bei etwa 18,5 % verzdgerte sie sich um mehr als 7 Tage und bei 4 % um mehr als 20 Tage.

Die gleichzeitige Anwendung von Ulipristalacetat und Notfallkontrazeptiva auf Basis von
Levonorgestrel wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

Kontrazeption nach Einnahme von ellaOne




ellaOne ist ein Notfallkontrazeptivum zur Senkung des Risikos einer Schwangerschaft nach
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr, gewahrleistet jedoch keine Kontrazeption bei spaterem
Geschlechtsverkehr. Aus diesem Grund sollten Frauen nach der Anwendung von Notfallkontrazeption
bis zur néchsten Menstruationsblutung eine zuverléssige Barrieremethode anwenden.

Obwohl die Anwendung von ellaOne keine Kontraindikation zur weiteren Anwendung einer
regelmaiigen hormonellen Kontrazeption darstellt, kann ellaOne die kontrazeptive Wirkung
beeintrachtigen (siehe Abschnitt 4.5). Aus diesem Grund kénnen Frauen zwar nach der Anwendung
von ellaOne die Anwendung hormoneller Kontrazeption beginnen oder fortsetzen, sofern sie dies
wiinschen, sie sollten jedoch bis zur nachsten Menstruationsblutung eine zuverlassige
Barrieremethode anwenden.

Besondere Patientengruppen

Die gleichzeitige Anwendung von ellaOne und CYP3A4-Induktoren wird auf Grund von
Wechselwirkungen nicht empfohlen (z. B. Rifampicin, Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin,
Efavirenz, Phosphenytoin, Nevirapin, Oxcarbazepin, Primidon, Rifabutin, Johanniskraut/Hypericum
perforatum, dauerhafte Anwendung von Ritonavir).

Die Anwendung bei Frauen mit schwerem Asthma, die durch Einnahme von Glucocorticoiden
behandelt werden, wird nicht empfohlen.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Patienten mit der hereditdren Galactose-Intoleranz, Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Maoagliche Beeinflussung von Ulipristalacetat durch andere Arzneimittel

Ulipristalacetat wird in vitro durch CYP3A4 metabolisiert.
- CYP3A4-Induktoren

In-vivo-Ergebnisse zeigen, dass die Gabe von Ulipristalacetat mit einem starken CYP3A4-
Induktor wie beispielsweise Rifampicin die Cyax und die AUC von Ulipristalacetat deutlich
um 90 % oder mehr senkt und die Halbwertszeit von Ulipristalacetat um das 2,2-fache
verkdrzt, was einer ca. 10-fachen Verringerung der Ulipristalacetat-Exposition entspricht. Die
gleichzeitige Gabe von ellaOne und CYP3A4-Induktoren (z. B. Rifampicin, Phenytoin,
Phenobarbital, Carbamazepin, Efavirenz,Phosphenytoin, Nevirapin, Oxcarbazepin, Primidon,
Rifabutin, Johanniskraut/Hypericum perforatum) setzt somit die Plasmakonzentrationen von
Ulipristalacetat herab und kann zu einer verringerten Wirksamkeit von ellaOne fiihren und
wird somit nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

- CYP3A4-Inhibitoren
In-vivo-Ergebnisse zeigten auf, dass die Gabe von Ulipristalacetat mit einem wirksamen und
einem moderaten CYP3A4-Hemmer die Cpax Und die AUC von Ulipristalacetat um das
maximal 2- bzw. 5,9-fache erhdhten. Die Wirkungen der CYP3A4-Inhibitoren haben
hdchstwahrscheinlich keine klinischen Auswirkungen.

Wird der CYP3A4-Inhibitor Ritonavir Uber einen langeren Zeitraum angewendet, kann dieser
ebenfalls eine induzierende Wirkung auf CYP3A4 haben. In diesem Fall kann Ritonavir die
Plasmakonzentration von Ulipristalacetat verringern. Daher wird die gleichzeitige Anwendung
nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4). Die Enzyminduktion l&sst langsam nach und die
Wirkung auf die Plasmakonzentration von Ulipristalacetat kann noch innerhalb von

2-3 Wochen nach Absetzen des Enzyminduktoren durch die Patientin auftreten.

Arzneimittel mit Auswirkungen auf den gastrischen pH-Wert
Die Gabe von Ulipristalacetat (10 mg Tablette) zusammen mit dem Protonenpumpenhemmer
Esomeprazol (20 mg taglich fiir 6 Tage) flhrte zu einer ungefahr 65 % geringeren durchschnittlichen
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Cmax, €iner verzogerten Tpax (Von einem Mittelwert von 0,75 Stunden auf 1,0 Stunden) und einer um
13 % hoheren mittleren AUC. Die klinische Relevanz dieser Wechselwirkung fir die Gabe von
Einzeldosierungen Ulipristalacetat als Notfallkontrazeptivum ist nicht bekannt.

Maogliche Beeinflussung anderer Arzneimittel durch Ulipristalacetat

Hormonelle Kontrazeptiva

Da Ulipristalacetat mit hoher Affinitat an den Progesteronrezeptor gebunden wird, kann die Wirkung

gestagenhaltiger Arzneimittel beeintrachtigt werden:

- Die kontrazeptive Wirkung von hormonellen Kombinationspréparaten oder rein
gestagenhaltigen Arzneimitteln kann vermindert sein.

- Die gleichzeitige Anwendung von Ulipristalacetat und Notfallkontrazeptiva auf Basis von
Levonorgestrel wird nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4).

In-vitro-Daten zeigen, dass die hemmende Wirkung von Ulipristalacetat und seinem Metaboliten auf
CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 und 3A4 nicht erheblich bzw. in Konzentrationen von klinisch

relevanter Bedeutung ist. Nach einer Einzeldosis ist eine Induktion von CYP1A2 und CYP3A4 durch
Ulipristalacetat oder seinem aktiven Metaboliten nicht zu erwarten. Deshalb ist es unwahrscheinlich,

dass eine Anwendung von Ulipristalacetat sich auf die Clearance von Arzneimitteln, die durch diese

Enzyme metabolisiert werden, auswirkt.

P-gp- (P-Glycoprotein-) Substrate

Die In-vitro-Daten deutet darauf hin, dass Ulipristalacetat ein P-gp-Hemmer bei klinisch relevanten
Konzentrationen sein kann. Die In-vivo-Ergebnisse fur das P-gp-Substrat Fexofenadin waren nicht
eindeutig. Die Wirkungen von Ulipristalacetat auf P-gp-Substrate haben héchstwahrscheinlich keine
klinischen Auswirkungen.

4.6  Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

ellaOne ist nicht geeignet zur Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und darf nicht von Frauen
eingenommen werden, bei denen der Verdacht auf eine Schwangerschaft besteht bzw. bei denen eine
Schwangerschaft bekannt ist (siehe Abschnitt 4.2).

ellaOne fiihrt nicht zum Abbruch einer bestehenden Schwangerschaft.

Gelegentlich kann nach der Einnahme von ellaOne eine Schwangerschaft auftreten. Obwohl kein
teratogenes Potenzial festgestellt wurde, sind die tierexperimentellen Daten in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitat nicht ausreichend (siehe Abschnitt 5.3). Begrenzte humanmedizinische Daten
hinsichtlich der Exposition gegenuber ellaOne wéhrend der Schwangerschaft deuten auf keine
Sicherheitsbedenken hin. Dennoch sollte jede Schwangerschaft nach Einnahme von ellaOne an
www.hra-pregnancy-registry.com gemeldet werden. Sinn und Zweck dieser Internet-Datenbank ist die
Sammlung von Sicherheitsinformationen tber Frauen, die ellaOne wéhrend einer Schwangerschaft
eingenommen haben oder nach der Einnahme von ellaOne schwanger werden. Sdmtliche gesammelten
Patientendaten werden vertraulich behandelt.

Stillzeit

Ulipristalacetat wird tber die Muttermilch abgegeben (siehe Abschnitt 5.2). Die Auswirkungen fir
Neugeborene/Sauglinge wurden nicht untersucht. Ein Risiko fiir das gestillte Kind kann nicht
ausgeschlossen werden. Nach der Einnahme von ellaOne ist das Stillen fiir eine Woche auszusetzen.
Waéhrend dieser Zeit sollte die Muttermilch abgepumpt und entsorgt werden, um die Milchbildung
anzuregen.

Fertilitat


http://www.hra-pregnancy-registry.com/

Ein schnelles Wiedereinstellen der Fertilitit nach der Behandlung mit ellaOne zur Notfallverhitung ist
wahrscheinlich. Aus diesem Grund ist es ratsam, wahrend des weiteren Geschlechtsverkehrs bis zur
néchsten Menstruationsblutung eine zuverléssige Barrieremethode anzuwenden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

ellaOne kann geringen oder maRigen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben: nach Einnahme von ellaOne treten haufig leichtes bis maRig starkes
Schwindelgefuhl, gelegentlich Somnolenz und Verschwommensehen auf; in seltenen Féllen wurden
Aufmerksamkeitsstorungen beobachtet. Die Patientin sollte darauf hingewiesen werden, dass sie kein
Fahrzeug fihren und keine Maschinen bedienen darf, wenn sie diese Symptome an sich bemerkt
(siehe Abschnitt 4.8).

4.8  Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am haufigsten genannten Nebenwirkungen waren Kopfschmerzen, Ubelkeit, Bauch- und
Unterleibsschmerzen (Dysmenorrhd).

Die Sicherheit der Anwendung von Ulipristalacetat wurde in klinischen Entwicklungsstudien an
insgesamt 4.718 Frauen untersucht.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

In der nachfolgenden Tabelle sind die Nebenwirkungen zusammengestellt, die in dem Phase-111-
Programm an 2.637 Frauen beobachtet wurden. Die im Folgenden aufgefiihrten Nebenwirkungen sind
nach Haufigkeit und Systemorganklassen gegliedert. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die
Nebenwirkungen nach abnehmender Haufigkeit angegeben.

In der folgenden Tabelle sind die Nebenwirkungen nach Systemorganklasse und Haufigkeit aufgelistet:
Sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100, <1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100) und selten (>1/10.000,
<1/1.000).



MedDRA Nebenwirkungen (Haufigkeit)

Systemorganklasse Sehr haufig Héaufig Gelegentlich Selten
Infektionen und parasitare Influenza
Erkrankungen
Stoffwechsel- und Appetitstérungen
Erndhrungsstérungen
Psychiatrische Affektive Stérungen | Emotionale Stérungen | Desorientierung
Erkrankungen Angst
Schlaflosigkeit
Hyperaktivitatsstorung
Verénderungen der
Libido
Erkrankungen des Kopfschmerzen Somnolenz Tremor
Nervensystems Schwindelgefiihl Migrane Aufmerksamkeits-
stérung
Dysgeusie
Synkope
Augenerkrankungen Sehstérungen Abnormes Gefiihl in
den Augen

okulare Hyperédmie
Photophobie

Erkrankungen des Ohrs Schwindel
und des Labyrinths
Erkrankungen der Trockener Rachen

Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums

Erkrankungen des Ubelkeit* Diarrho
Gastrointestinaltrakts Bauchschmerzen* Mundtrockenheit
Unwohlsein in der | Verdauungsstérungen
Bauchgegend Meteorismus
Erbrechen*
Erkankungen der Haut Akne Urtikaria
und des Dermatose
Unterhautzellgewebes Pruritus
Sklelettmuskulatur-, Myalgie
Bindegewebs- und Rickenschmerzen
Knochenerkrankungen
Erkrankungen der Dysmenorrhd Menorrhagie Genitalpruritus
Geschlechtsorgane und Unterleibsschmerzen | Vaginalausfluss Dyspareunie
der Brustdriise Spannungen in der | Menstruations- Rupturierte
Brust beschwerden Ovarialzyste
Metrorrhagie Vulvovaginale
Vaginitis Schmerzen
Hitzewallungen Hypomenorrhg*
Prémenstruelles
Syndrom
Allgemeine Erkrankungen Miudigkeit Schiittelfrost Durst
und Beschwerden am Unwohlsein
Verabreichungsort Pyrexie

*Das Symptom konnte ebenso auf eine nicht diagnostizierte Schwangerschaft (oder damit zusammenhéngende
Komplikationen zurtickzufthren sein)

Jugendliche: Das in Studien und nach der Marktzulassung beobachtete Sicherheitsprofil bei Frauen im
Alter von unter 18 Jahren dhnelt dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen wahrend der Phase-111-
Studien (siehe Abschnitt 4.2).




Erfahrungen nach der Marktzulassung: die nach der Marktzulassung spontan gemeldeten
Nebenwirkungen &hnelten in ihrer Art und Haufigkeit dem wahrend der Phase-111-Studien
beschriebenen Sicherheitsprofil.

Beschreibung ausgewéhlter Nebenwirkungen

Bei der Mehrzahl der Frauen (74,6 %) setzte in den Phase-111-Studien die nachfolgende
Menstruationsblutung in einem Zeitraum von =7 Tagen um den erwarteten Zeitpunkt ein. Bei 6,8 %
kam die Menstruation mehr als 7 Tage friher, bei 18,5 % mehr als 7 Tage spater als erwartet und lag
bei 4 % der Frauen bei einer Verzégerung von tber 20 Tagen.

Ein kleiner Teil der Frauen (8,7 %) beobachtete Zwischenblutungen mit einer durchschnittlichen
Dauer von 2,4 Tagen. In der Mehrzahl der Falle (88,2 %) wurden diese als Schmierblutungen
beschrieben. Nur 0,4 % der Frauen, die ellaOne im Rahmen der Phase-111-Studien erhielten, gaben
eine starke Zwischenblutung an.

82 Frauen wurden mehrfach in die Phase-111-Studien aufgenommen und erhielten dementsprechend
mehr als eine Dosis ellaOne (73 Frauen nahmen zweimal, 9 Frauen dreimal teil). Diese Patientinnen
unterschieden sich beztglich der Arzneimittelsicherheit (d. h. Haufigkeit und Schweregrad von
unerwiinschten Ereignissen, Anderungen von Dauer und Stéarke der Menstruationsblutung, Haufigkeit
von Zwischenblutungen) nicht vom Gesamtkollektiv.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden VVerdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das in Anhang V aufgefihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zur Uberdosierung von Ulipristalacetat liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Frauen wurden ohne
Sicherheitsbedenken Einzeldosen von bis zu 200 mg gegeben. Solche hohen Dosen waren gut
vertraglich. Sie fuhrten jedoch bei diesen Frauen zu einem verkirzten Menstruationszyklus (die
uterine Blutung trat 2-3 Tage friher als erwartet ein). Bei einigen Frauen kam es zu einer langeren
Blutungsdauer, wobei die Blutung nicht sehr stark war (Schmierblutung). Es gibt keine Gegenmittel,
und die weitere Behandlung sollte symptomatisch erfolgen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems,
Notfallverhiitungsmittel. ATC-Code: GO3ADO02.

Ulipristalacetat ist ein oral wirksamer synthetischer selektiver Progesteronrezeptor-Modulator, dessen
Wirkung auf einer hochaffinen Bindung an den menschlichen Progesteronrezeptor beruht. Als
Mechanismus bei der Anwendung zur Notfallkontrazeption wird die Hemmung oder Verzdgerung der
Ovulation durch Unterdriickung des LH-Anstiegs angesehen. Pharmakodynamische Daten zeigen,
dass Ulipristalacetat selbst bei umgehend vor der Ovulation eingenommenen Dosen (hach bereits
erfolgtem LH-Anstieg) Follikeldurchbriiche in 78,6 % der Félle um mindestens 5 Tage verzdgern kann
(p<0,005 vs. Levonorgestrel und vs. Placebo) (siehe Tabelle).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Verhinderung der Ovulation®®
Placebo Levonorgestrel Ulipristalacetat
n=50 n=48 n=34
Behandlung vor LH-Anstieg n=16 n=12 n=8
0,0% 25,0 % 100 %
p<0,005*
Behandlung nach LH- n=10 n=14 n=14
Anstieg, jedoch vor LH- 10,0 % 14,3 % 78,6 %
Spitze NSt p<0,005*
Behandlung nach LH-Spitze n=24 n=22 n=12
42 % 9,1% 8,3%
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

8: definiert als Vorhandensein eines nicht durchgebrochenen dominanten Follikels fiinf Tage nach Behandlung
in der spéten Follikelreifungsphase
*:im Vergleich zu Levonorgestrel

NS: Nicht statistisch bedeutsam
t: im Vergleich zum Placebo

Daneben hat Ulipristalacetat auch hohe Affinitdt zum Glucocorticoidrezeptor; in vitro zeigten sich
beim Tier antiglucocorticoide Wirkungen. Beim Menschen wurden diese Wirkungen allerdings selbst
nach wiederholter Anwendung einer Tagesdosis von 10 mg nicht beobachtet. Ulipristalacetat hat nur
minimale Affinitat zum Androgenrezeptor und keine Affinitat zu menschlichen Estrogen- oder

Mineralocorticoidrezeptoren.

Die Ergebnisse zweier unabhangiger, randomisierter kontrollierter Studien (siehe Tabelle) zeigten,
dass die Wirksamkeit von Ulipristalacetat der von Levonorgestrel nicht unterlegen ist, wenn die
Frauen zwischen 0 und 72 Stunden nach einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der
Kontrazeption eine Notfallkontrazeption anwendeten. Als die Daten aus den Studien in einer
Metaanalyse kombiniert wurden, war das Schwangerschaftsrisiko mit Ulipristalacetat signifikant

geringer als mit Levonorgestrel (p=0,046).

Schwangerschaftsrate (%) Odds ratio [95 % HI] des
Randomisierte innerhalb von 72 Stunden nach ungeschiitztem Schwangerschaftsrisikos,
kontrollierte Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Kontrazeption? | Ulipristalacetat vs Levonorgestrel®
Studie 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)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Zwei Versuche liefern Wirksamkeitsdaten Gber ellaOne, das 120 Stunden nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr eingenommen wurde. In einer offenen klinischen Studie, die Frauen einschloss,
die zur Notfallkontrazeption kamen und zwischen 48 und 120 Stunden nach einem ungeschitzten
Geschlechtsverkehr bzw. Versagen der Kontrazeption mit Ulipristalacetat behandelt wurden, wurde
eine Schwangerschaftsquote von 2,1 % (26/1241) festgestellt. Zudem liefert die zweite, oben
beschriebene komparative Studie Daten (ber 100 Frauen, die 72 bis 120 Stunden nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr mit Ulipristalacetat behandelt wurden und bei denen keine Schwangerschaft

beobachtet wurde.

Begrenzte und nicht eindeutige Daten aus klinischen Studien deuten auf einen méglichen Trend hin zu
einer verringerten kontrazeptiven Wirkung von Ulipristalacetat bei einem hohen Korpergewicht oder
BMI (siehe Abschnitt 4.4). Die nachstehend dargestellte Metaanalyse der vier klinischen Studien zu
Ulipristalacetat umfasst keine Daten von Frauen, die weiterhin ungeschitzten Geschlechtsverkehr

hatten.




Untergewichtig Normal Ubergewichtig | Adipos

2
BMI (kg/m’) 0-185 185-25  |25-30 30-
N gesamt 128 1866 699 467
N Schwangerschaften 0 23 9 12
Schwangerschaftsrate 0,00 % 1,23 % 1,29 % 257 %
Konfidenzintervall 0,00-2,84 0,78-1,84 |0,59-2,43 1,34 -4,45

Die Anwendungsbeobachtung nach der Marktzulassung zur Auswertung der Wirksamkeit und
Sicherheit von ellaOne bei Jugendlichen im Alter von 17 Jahren oder jlinger zeigte keine Unterschiede
im Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil im Vergleich zu erwachsenen Frauen im Alter von 18 Jahren
oder &lter.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach oraler Gabe einer Einzeldosis von 30 mg wird Ulipristalacetat rasch resorbiert. Der
Plasmaspitzenspiegel von 176 + 89 ng/ml wird etwa 1 Stunde (0,5-2,0 h) nach der Einnahme erreicht,
die Flache unter der Kurve (AUC,.,,) betragt 556 + 260 ngeh/ml.

Bei Einnahme von Ulipristalacetat mit einem fettreichen Fruhstiick war die durchschnittliche Cpax um
45 % vermindert und der Medianwert der Ty Verlangert (von 0,75 auf 3 Stunden), wéhrend die
mittlere AUC,.,, um 25 % héher lag als bei der Niichterneinnahme. Ahnliche Ergebnisse wurden fiir
den pharmakologisch wirksamen, monodemethylierten Metaboliten gefunden.

Verteilung

Ulipristalacetat liegt weitgehend (>98 %) gebunden an Plasmaproteine wie Albumin, saures Alpha-I-
Glycoprotein und HDL (High density lipoprotein) vor.

Ulipristalacetat ist eine lipophile Verbindung und in der Muttermilch enthalten. Hierbei besteht eine
durchschnittliche, tagliche Exkretion von 13,35 pg [0 - 24 Stunden], 2,16 pg [24 - 48 Stunden],

1,06 pg [48 - 72 Stunden], 0,58 ug [72 - 96 Stunden] und 0,31 pg [96 - 120 Stunden].

In-Vitro-Daten deuten darauf hin, dass Ulipristalacetat ein Hemmer von BCRP (Breast Cancer
Resistance Protein)-Transportern in der Darmregion sein kénnte. Die Wirkungen von Ulipristalacetat
auf BCRP haben héchstwahrscheinlich keine klinischen Auswirkungen.

Ulipristalacetat ist kein Substrat fiur OATP1B1 oder OATP1B3.

Biotransformation/Elimination

Ulipristalacetat wird intensiv zu monodemethylierten, didemethylierten und hydroxylierten
Metaboliten verstoffwechselt. Der monodemethylierte Metabolit ist pharmakologisch wirksam. In-
vitro-Untersuchungen zeigen, dass der Abbau tiberwiegend tber CYP3A4 sowie zu einem geringen
Anteil iber CYP1A2 und CYP2AG6 verlauft. Die terminale Halbwertszeit von Ulipristalacetat im
Plasma betrug nach einer Einzeldosis von 30 mg 32,4 £ 6,3 Stunden, die mittlere orale Clearance
(CI/F) lag bei 76,8 + 64,0 I/h.

Besondere Patientengruppen

Bei Frauen mit renalen oder hepatischen Funktionsstdrungen wurden keine Studien zur
Pharmakokinetik von Ulipristalacetat durchgefiihrt.

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter
Gabe und Genotoxizitét lassen die nichtklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den
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Menschen erkennen. Die meisten in den allgemeinen Toxizitatsstudien festgestellten Wirkungen
waren auf den Wirkungsmechanismus als Modulator an Progesteron- und Glucocorticoidrezeptoren
zuriickzufiihren. Antiprogesteronwirkungen traten bei einer der therapeutischen Anwendung
vergleichbaren Exposition auf.

Informationen aus Studien zur Beurteilung der Reproduktionstoxizitat liegen nur in begrenztem
Umfang vor, da in diesen Studien keine Bemessung der Exposition vorgenommen wurde.
Ulipristalaceteat wirkt embryoletal bei Ratten, Kaninchen (in wiederholten Dosen tber 1 mg/kg) und
Affen. Die Sicherheit in Bezug auf menschliche Embryonen bei den genannten wiederholten Dosen ist
nicht bekannt. Bei Dosierungen, die ausreichend niedrig fiir eine Aufrechterhaltung der
Schwangerschaft waren, wurden in den tierexperimentellen Studien keine teratogenen Wirkungen
beobachtet.

Studien zur Kanzerogenitat (bei Ratten und Mé&usen) zeigten, dass Ulipristalacetat nicht kanzerogen ist.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat

Povidon K30

Croscarmellose-Natrium

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung

Nicht uber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen. Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses
PVC-PE-PVDC-Aluminium-Blisterpackung mit 1 Tablette.
Der Umkarton enthalt eine Blisterpackung mit 1 Tablette.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

Laboratoire HRA Pharma
15, rue Béranger
F-75003 Paris

Frankreich
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8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/09/522/001

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Mai 2009

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 20. Mai 2014

10. STAND DER INFORMATION

Stand:

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Internetseite der Europdischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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ANHANG I1

HERSTELLER, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH SIND

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME VERWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A.  HERSTELLER, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

Name und Anschrift des Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Cenexi

17 Rue de Pontoise
FR-95520 Osny
Frankreich

oder

Leon Farma SA

Pol. Ind. Navatejera

La Vallina s/n, Navatejera
24008 Leon

Spanien

oder

Delpharm Lille S.A.S.
Z.l. de Roubaix-Est
Rue de Toufflers
59390 Lys-Lez-Lannoy
Frankreich

In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels mussen Name und Anschrift des
Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.
o Amtliche Chargenfreigabe

Gemal Artikel 114 der Richtlinie 2001/83/EG in der jeweils gultigen Fassung, wird die amtliche
Chargenfreigabe von einem amtlichen Arzneimittelkontrolllabor oder einem zu diesem Zweck
benannten Labor vorgenommen.

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

RegelmaRig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte

Der Inhaber der Genehmigung flr das Inverkehrbringen legt regelmaRig aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte flr dieses Arzneimittel gemaR den Anforderungen der — nach
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europdischen
Internetportal fir Arzneimittel veréffentlichten — Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) vor.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME VERWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

Risikomanagementplan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen flhrt die notwendigen, im vereinbarten RMP
beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten Pharmakovigilanzaktivitaten und
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MafRnahmen sowie alle kiinftigen vom Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

e nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

e jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System ge&ndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses fuhren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

Fallen die VVorlage eines PSUR und die Aktualisierung eines RMP zeitlich zusammen, kdnnen beide
gleichzeitig vorgelegt werden.
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ANHANG II1

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

FALTSCHACHTEL

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Tablette
Ulipristalacetat

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Tablette enthalt 30 mg Ulipristalacetat.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt Lactose.

4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

1 Tablette.

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Zum Einnehmen.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNERREICHBAR UND
NICHT SICHTBAR AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

Verwendbar bis:

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht uber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen. Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN
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11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Laboratoire HRA Pharma
15 rue Béranger

F-75003 Paris

Frankreich

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/09/522/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.B.:

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Notfallkontrazeption

Eine Tablette so bald wie mdglich nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr oder Versagen der
Kontrazeption einnehmen.

Das Arzneimittel ist innerhalb von 120 Stunden (5 Tagen) nach dem ungeschitzten
Geschlechtsverkehr oder dem Versagen der Kontrazeption einzunehmen.

QR-Code-Verknlpfung mit der Packungsbeilage ist beizufiigen

Packungsbeilage online unter

LAND URL

BELGIEN www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIEN www.hra-pharma.com/PIL/BG
DANEMARK www.hra-pharma.com/PIL/DK
DEUTSCHLAND www.hra-pharma.com/PIL/DE
ESTLAND www.hra-pharma.com/PIL/LT
FINNLAND www.hra-pharma.com/PIL/FI
FRANKREICH www.hra-pharma.com/PIL/FR

GRIECHENLAND
IRLAND

www.hra-pharma.com/PIL/GR
www.hra-pharma.com/PIL/UK

ISLAND www.hra-pharma.com/PIL/IS
ITALIEN www.hra-pharma.com/PIL/IT
KROATIEN www.hra-pharma.com/PIL/HR
LETTLAND www.hra-pharma.com/PIL/LT
LITAUEN www.hra-pharma.com/PIL/LT
LUXEMBURG www.hra-pharma.com/PIL/BE

MALTA

Entfallt
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http://www.hra-pharma.com/PIL/BE
http://www.hra-pharma.com/PIL/BG
http://www.hra-pharma.com/PIL/DK
http://www.hra-pharma.com/PIL/DE
http://www.hra-pharma.com/PIL/LT
http://www.hra-pharma.com/PIL/FI
http://www.hra-pharma.com/PIL/FR
http://www.hra-pharma.com/PIL/GR
http://www.hra-pharma.com/PIL/UK
http://www.hra-pharma.com/PIL/IS
http://www.hra-pharma.com/PIL/IT
http://www.hra-pharma.com/PIL/HR
http://www.hra-pharma.com/PIL/LT
http://www.hra-pharma.com/PIL/LT
http://www.hra-pharma.com/PIL/BE

NIEDERLANDE
NORWEGEN
OSTERREICH
POLEN
PORTUGAL
RUMANIEN
SCHWEDEN
SLOWAKEI
SLOWENIEN
SPANIEN
TSCHECHIEN
UNGARN
VEREINIGTES
KONIGREICH
ZYPERN

www.hra-pharma.com/PIL/NL
www.hra-pharma.com/PIL/NO
www.hra-pharma.com/PIL/AT
www.hra-pharma.com/PIL/PL
www.hra-pharma.com/PIL/PT
www.hra-pharma.com/PIL/RO
www.hra-pharma.com/PIL/SE
www.hra-pharma.com/PIL/SK
www.hra-pharma.com/PIL/SI
www.hra-pharma.com/PIL/ES
www.hra-pharma.com/PIL/CZ
www.hra-pharma.com/PIL/HU

www.hra-pharma.com/PIL/UK

www.hra-pharma.com/PIL/GR

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

ellaOne
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http://www.hra-pharma.com/PIL/SK
http://www.hra-pharma.com/PIL/SI
http://www.hra-pharma.com/PIL/ES
http://www.hra-pharma.com/PIL/CZ
http://www.hra-pharma.com/PIL/HU
http://www.hra-pharma.com/PIL/UK
http://www.hra-pharma.com/PIL/GR

MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

ALUMINIUM-BLISTERPACKUNG

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ellaOne 30 mg Tablette
Ulipristalacetat

| 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

HRA Pharma

| 3. VERFALLDATUM

Verw. bis:

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.B.:

| 5. WEITERE ANGABEN
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information flr den Anwender

ellaOne 30 mg Tablette
Ulipristalacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder von anderem medizinischen Fachpersonal ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder an
anderes medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist ellaOne und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ellaOne beachten?
Wie ist ellaOne einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist ellaOne aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

- Nutzliche Informationen Gber Empfangnisverhiitung

oML E

1. Was ist ellaOne und woflr wird es angewendet?

ellaOne ist ein Notfall-Empfangnisverhiitungsmittel

ellaOne ist ein Verhatungsmittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr oder einem Versagen der Verhitungsmethode. Zum Beispiel:
e wenn Sie ungeschitzten Geschlechtsverkehr hatten;
e wenn das Kondom lhres Partners gerissen, verrutscht oder ganz abgegangen ist, oder wenn Sie
vergessen haben, ein Kondom zu verwenden;
e wenn Sie lhre Antibabypille nicht wie empfohlen eingenommen haben.

Sie sollten ellaOne so bald wie méglich nach dem Geschlechtsverkehr, jedoch spéatestens 5 Tage

(120 Stunden) danach einnehmen.

Der Grund hierflr ist, dass die Spermien bis zu 5 Tage nach dem Geschlechtsverkehr in Ihrem Koérper
tiberleben kénnen.

ellaOne ist fur alle Frauen im gebarfahigen Alter geeignet, auch fir Jugendliche.

Sie kénnen ellaOne zu jedem Zeitpunkt des Menstruationszyklus einnehmen.

ellaOne ist nicht wirksam, wenn Sie bereits schwanger sind.

Falls Ihre Periode verspétet ist, besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger sind. Wenn lhre Periode
verspatet ist oder wenn bei IThnen Symptome einer Schwangerschaft auftreten (schwere Briste,
morgendliche Ubelkeit), wenden Sie sich vor der Einnahme von ellaOne an einen Arzt oder an anderes
medizinisches Fachpersonal.

Falls Sie nach der Einnahme von ellaOne ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben, kénnen Sie
trotzdem schwanger werden.
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Sie kdnnen bei ungeschiitztem Geschlechtsverkehr zu jedem Zeitpunkt lhres Zyklus schwanger
werden.

ellaOne ist nicht geeignet fiir die regelmaRige Empfangnisverhiitung

Falls Sie keine regelmaRige Methode zur Empféngnisverhitung anwenden, sprechen Sie mit IThrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, um eine fiir Sie geeignete Methode zu wéhlen.

Wie ellaOne wirkt

ellaOne enthalt den Wirkstoff Ulipristalacetat, der die Wirkung des flr einen Eisprung notwendigen
natlrlichen Hormons Progesteron verandert. Dies hat zur Folge, dass ellaOne den Eisprung verschiebt.
Notfall-Empfangnisverhltungsmittel sind nicht in allen Féallen wirksam: Etwa 2 von 100 Frauen, die
ellaOne einnehmen, werden trotzdem schwanger.

ellaOne ist ein Empféangnisverhutungsmittel zur Verhinderung des Auftretens einer Schwangerschaft.
Falls Sie bereits schwanger sind, flhrt es nicht zum Abbruch der bestehenden Schwangerschaft.

Notfall-Empfangnisverhiitungsmittel bieten keinen Schutz vor sexuell tbertragbaren Krankheiten.

Nur Kondome kénnen Sie vor sexuell Ubertragbaren Krankheiten schiitzen. ellaOne bietet keinen
Schutz vor einer HIV-Infektion oder sonstigen sexuell (ibertragbaren Krankheiten (z. B. Chlamydien,
Genitalherpes, Genitalwarzen, Gonorrhd, Hepatitis B, Syphilis). Wenden Sie sich an das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie diesbeziligliche Bedenken haben.

Weitere Informationen tiber Verhiitung finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ellaOne beachten?
ellaOne darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch auf Ulipristalacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder anderem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

ellaOne einnehmen,

o falls Ihre Periode verspatet ist oder Sie Symptome einer Schwangerschaft (schwere Briste,
morgendliche Ubelkeit) bei sich feststellen, da Sie bereits schwanger sein konnten (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit*);

e falls Sie an schwerem Asthma leiden;

o falls Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Fir alle Frauen gilt, dass sie das Notfallkontrazeptivum schnellstmdglich nach einem ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr einnehmen sollten. Es gibt Hinweise darauf, dass ellaOne bei einem héheren
Korpergewicht oder Body-Mass-Index (BMI) weniger wirksam ist. Diese Daten sind jedoch begrenzt
und nicht eindeutig. Daher wird ellaOne weiterhin fiir alle Frauen unabhéngig von ihrem
Korpergewicht oder BMI empfohlen.

Wenn Sie besorgt sind wegen moglicher Probleme, die mit der Einnahme eines
Notfallkontrazeptivums auftreten kdnnen, sollten Sie sich an einen Arzt wenden.

Falls Sie trotz der Einnahme von ellaOne schwanger werden, sollten Sie sich unbedingt an Ihren Arzt
wenden. Siehe Abschnitt ,,.Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit” fir weitere
Informationen.
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Andere Empfangnisverhutungsmittel und ellaOne

ellaOne kann die Wirkung regelmaRiger hormoneller Empfangnisverhiitungsmittel wie Antibabypillen
und Pflaster voriibergehend beeintrachtigen. Falls Sie gegenwaértig hormonelle
Empfangnisverhitungsmittel einnehmen, wenden Sie diese nach der Einnahme von ellaOne weiter wie
tiblich an, verwenden Sie jedoch bei jedem Geschlechtsverkehr bis zu Ihrer néchsten Periode
Kondome.

Wenden Sie ellaOne nicht zusammen mit anderen Notfall-Empfangnisverhltungsmitteln an, die
Levonorgestrel enthalten. Die gemeinsame Einnahme kann dazu fiihren, dass die Wirkung von
ellaOne verringert wird.

Einnahme von ellaOne mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Dies ist insbesondere wichtig, falls Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da die Wirkung
von ellaOne durch diese Arzneimittel abgeschwécht werden kann:
e Phenytoin, Phosphenytoin, Phenobarbital, Primidon, Carbamazepin, Oxcarbazepin
(angewendet zur Behandlung einer Epilepsie)
¢ Ritonavir, Efavirenz, Nevirapin (angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion)
¢ Rifampicin, Rifabutin (angewendet zur Behandlung von Tuberkulose)
e Johanniskraut (Hypericum perforatum) oder diesen Inhaltsstoff enthaltende pflanzliche
Arzneimittel (angewendet zur Behandlung von Depressionen oder Angsten).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Sprechen Sie vor der Einnahme von ellaOne mit Ihrem Arzt, Apotheker oder anderem medizinischen
Fachpersonal, wenn lhre Periode verspatet ist, oder machen Sie einen Schwangerschaftstest, um
sicherzustellen, dass nicht bereits eine Schwangerschaft besteht (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

ellaOne ist ein Empféangnisverhutungsmittel zur Verhinderung des Auftretens einer Schwangerschaft.
Wenn Sie bereits schwanger sind, fuhrt die Einnahme nicht zum Abbruch der bestehenden
Schwangerschaft.

Wenn Sie trotz der Einnahme von ellaOne schwanger werden, bestehen keine Hinweise darauf, dass
ellaOne Auswirkungen auf Ihre Schwangerschaft hat. Sie sollten sich jedoch unbedingt an Ihren Arzt
wenden. Wie bei jeder Schwangerschaft wird der Arzt untersuchen, ob die Schwangerschaft nicht
auBerhalb der Gebarmutterhohle vorliegt. Dies ist insbesondere wichtig, wenn bei Ihnen schwere
abdominale (Bauch-)Schmerzen oder Blutungen auftreten oder bei Ihnen bereits zuvor eine
Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutterhdhle, ein operativer Eingriff an den Eileitern oder eine
langandauernde (chronische) Infektion der Geschlechtsteile vorgelegen hat.

Wenn Sie trotz der Einnahme von ellaOne schwanger werden, sollten Sie lhren Arzt darum bitten, Ihre
Schwangerschaft in einer offiziellen Datenbank eintragen zu lassen. Sie kdnnen diese Informationen
auch selbst unter www.hra-pregnancy-registry.com eingeben. Ihre Angaben werden vertraulich
behandelt, d. h. niemand wird erfahren, dass diese Informationen von Ihnen stammen. Indem Sie lhre
Informationen teilen, helfen Sie anderen Frauen dabei, die Sicherheit bzw. die Risiken von ellaOne
wahrend einer Schwangerschaft zu verstehen.

Stillzeit
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Wenn Sie ellaOne einnehmen, wéhrend Sie stillen, stillen Sie Ihr Kind nach der Einnahme von
ellaOne eine Woche lang nicht. In diesem Zeitraum wird Ihnen empfohlen, zur Anregung und
Aufrechterhaltung der Milchbildung die Muttermilch abzupumpen, diese jedoch zu entsorgen. Die
Auswirkungen des Stillens wéhrend der ersten Woche nach der Einnahme von ellaOne auf das Kind
sind nicht bekannt.

Gebérfahigkeit

ellaOne hat keine Auswirkungen auf lhre zukunftigeGebérfahigkeit. Falls Sie nach der Einnahme von
ellaOne ungeschiitzten Geschlechtsverkehr haben, wird eine mégliche Schwangerschaft dadurch nicht
verhindert. Daher ist es wichtig, dass Sie bis zu Ihrer néchsten Periode Kondome verwenden.

Falls Sie nach der Einnahme von ellaOne eine regelmdltige Empfangnisverhiitungsmethode beginnen
oder fortsetzen mdchten, so ist dies zwar moglich, jedoch sollten Sie bis zu Ihrer néchsten Periode
zusétzlich Kondome verwenden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Manche Frauen leiden nach Einnahme von ellaOne unter Schwindelgefuihl, Benommenheit,
Verschwommensehen und/oder Konzentrationsverlust (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?*). Wenn Sie diese Symptome bei sich feststellen, dirfen Sie kein Kraftfahrzeug fiihren
und keine Maschinen bedienen.

ellaOne enthalt Lactose

Falls Ihr Arzt oder anderes medizinisches Fachpersonal Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden, teilen Sie dies vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihrem Apotheker mit.

3. Wie ist ellaOne einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes, Apothekers oder von anderem medizinischen Fachpersonal ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher

sind.

Wie Sie die ellaOne Tablette einnehmen

¢ Nehmen Sie so bald wie mdglich und héchstens 5 Tage (120 Stunden) nach dem
ungeschiitzten Geschlechtsverkehr oder dem Versagen der Verhiitungsmethode eine Tablette
ein. Verzogern Sie die Tabletteneinnahme nicht.

o Sie kdnnen ellaOne jederzeit im Verlauf Ihres Menstruationszyklus einnehmen.

o Sie kdnnen ellaOne zu jeder Tageszeit und vor, zu oder nach einer Mahlzeit einnehmen.

Wenn Sie nach der Einnahme von ellaOne erbrechen miissen

Wenn Sie innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme der ellaOne-Tablette erbrechen (sich
tibergeben) mussen, nehmen Sie so bald wie mdglich eine zweite Tablette ein.

Wenn Sie nach der Einnahme von ellaOne erneut Geschlechtsverkehr haben

Falls Sie nach der Einnahme von ellaOne erneut ungeschitzten Geschlechtsverkehr haben, wird eine
Schwangerschaft dadurch nicht verhindert. Aus diesem Grund sollten Sie nach der Einnahme von
ellaOne und bis zu Ihrer ndchsten Periode bei jedem Geschlechtsverkehr Kondome benutzen.

Wenn sich lhre nachste Periode nach der Einnahme von ellaOne verzbgert
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Nach der Einnahme von ellaOne ist es normal, dass sich Ihre néchste Periode um einige Tage
verzogert.

Falls sich Ihre Periode jedoch um mehr als 7 Tage verzdgert, falls sie ungewohnlich schwach oder
ungewohnlich stark ausféllt oder falls bei Thnen Symptome wie abdominale

(Bauch-)Schmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust, Erbrechen oder Ubelkeit auftreten, besteht die
Maoglichkeit, dass Sie schwanger sind. Machen Sie in diesem Fall umgehend einen
Schwangerschaftsgtest. Falls Sie schwanger sind, sollten Sie unbedingt Ihren Arzt aufsuchen (Siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit)

Wenn Sie eine grélRere Menge von ellaOne eingenommen haben, als Sie sollten

Bisher wurden keine schadlichen Wirkungen nach Einnahme einer hoheren Dosis als fiir dieses
Arzneimittel empfohlen beschrieben. Dennoch sollten Sie sich in einem solchen Fall an Ihren Arzt,
Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal wenden. Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder anderes medizinisches
Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Einige Symptome, wie Spannungsgefihl in der Brust und abdominale
(Bauch-)Schmerzen, Erbrechen (sich tibergeben), Ubelkeit (Brechreiz), kdnnen auch Anzeichen fiir
eine Schwangerschaft sein. Falls Ihre Periode ausbleibt und bei Ihnen nach der Einnahme von ellaOne
die beschriebenen Symptome auftreten, sollten Sie einen Schwangerschaftstest machen (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit*).

Héufige Nebenwirkungen (diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Ubelkeit, abdominale (Bauch-)Schmerzen oder Unwohlsein in der Bauchgegend, Erbrechen
Menstruationsschmerzen, Beckenschmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust
Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Stimmungsschwankungen

Muskel-, Riickenschmerzen, Midigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (diese kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Diarrho, Sodbrennen, Blahungen, Mundtrockenheit

e abnorme oder unregelmaiige Vaginalblutungen, starke/verlangerte Perioden, pramenstruelles
Syndrom, Vaginalentziindung oder Ausfluss, abgeschwachte oder verstarkte Libido

e Hitzewallungen

e wechselndes Hungergefiihl, Stimmungsschwankungen, Angst, allgemeine kdrperliche Unruhe,
Schlafstérungen, Schlafrigkeit, Migréne, Sehstérungen

e Influenza

e Akne, Hautausschlag, Juckreiz

e Fieber, Schuttelfrost, Krankheitsfiihligkeit

Seltene Nebenwirkungen (diese kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Schmerzen oder Juckreiz im Genitalbereich, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr, Abldsen einer
Ovarzyste, ungewohnlich leichte Periode

Konzentrationsverlust, Schwindel, Zittern, Verwirrung, Ohnmachtsanfalle

ungewohnliches Gefiihl in den Augen, rotes Auge, Lichtempfindlichkeit

trockener Hals, Beeintrachtigung des Geschmackssinns

Nesselausschlag, Durstgefiihl

Meldung von Nebenwirkungen

27



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder anderes
medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist ellaOne aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*“ bzw. der
Blisterpackung nach ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen. Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel bitte nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ellaOne enthélt

o Der Wirkstoff ist Ulipristalacetat. Eine Tablette enthélt 30 Milligramm Ulipristalacetat.
e Die sonstigen Bestandteile sind Lactose, Povidon K30, Croscarmellose-Natrium und
Magnesiumstearat.

Wie ellaOne aussieht und Inhalt der Packung

ellaOne ist eine weile bis cremefarbene, runde gewdlbte Tablette mit der Pragung ,, ella “ auf beiden
Seiten.

ellaOne ist in einem Umkarton mit einer Blisterpackung mit 1 Tablette erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paris

Frankreich

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

Hersteller

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Frankreich

oder
Ledon Farma SA

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

oder

Delpharm Lille S.A.S.
Z.l. de Roubaix-Est
Rue de Toufflers
59390 Lys-Lez-Lannoy
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in VVerbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Laboratoire HRA Pharma
Tel/Tel: + 33-(0)1 40 33 11 30

Bbarapus
A&D Pharma Bulgaria
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
Akacia Group, s.r.o.
Tel: + 420-(0)220 610 491

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: + 45-(0)46 77 11 11

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

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

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

Espafia
HRA Pharma Iberia S.L.
Tel: + 34-(0)902 107 428

France
HRA Pharma France
Tél/Tel: + 33-(0) 1 5324 81 00

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

Ireland
HRA Pharma UK & Ireland Limited

Lietuva
Takeda UAB
Tel: + 370-(0)5 210 90 70

Luxembourg/Luxemburg
Laboratoire HRA Pharma
Tél/Tel: + 33-(0)1 40 33 11 30

1. Magyarorszag
Aramis Pharma Kft.
Tel.: + 36-(0)1 219 0775

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

2. Nederland
WeCare Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 (0) 75 612 05 11

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

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

Polska
A&D Pharma Poland Sp. z 0. o.
Tel: + 48-(0)22 570 27 00

Portugal

HRA Pharma Iberia S.L.
sucursal em Portugal
Tel: +351 707 501 996

Romania
A&D Pharma Romania
Tel: + 40-(0)372 072 219

Slovenija
Dr. Gorki¢ d.o.o.



Tel: 1800 812 984

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

Italia
HRA Pharma lItalia srl, societa unipersonale
Tel: + 39-(0) 06 541 44 60

Kvnpog
APPIANI ®PAPMAKEYTIKH AE
TnA: +30-(0) 210 66 83 000

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im

Tel: + 386-(0)1 7590 251

Slovenska republika
Liek, s.r.o.
Tel: + 421-(0)905 667 410

Suomi/Finland
Takeda Oy
Puh/Tel: + 358-(0)20 746 50 00

4. Sverige
Takeda Pharma AB
Tel: + 46-(0)8 731 28 00

United Kingdom
HRA Pharma UK & Ireland Limited
Tel: 0800 917 9548

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Internetseite der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verflgbar.

NUTZLICHE INFORMATIONEN UBER EMPFANGNISVERHUTUNG

MEHR ZU NOTFALL-EMPFANGNISVERHUTUNG

Je fruher Sie Notfall-Empfangnisverhitungsmittel einnehmen, desto hoher ist die Wahrscheinlichkeit
der Vermeidung einer Schwangerschaft. Notfall-Empfangnisverhitungsmittel haben keine

Auswirkungen auf Ihre Gebarfahigkeit.

Notfall-Empfangnisverhltungsmittel kdnnen den Eisprung in einem Menstruationszyklus verzégern,
dennoch kdnnen Sie schwanger werden, falls Sie erneut ungeschitzten Geschlechtsverkehr haben.
Nach der Einnahme von Notfall-Empfangnisverhiitungsmitteln sollten Sie bis zu lhrer n&chsten
Periode bei jedem Geschlechtsverkehr Kondome benutzen.

MEHR ZU REGELMASSIGER EMPFANGNISVERHUTUNG

Falls Sie Notfall-Empfangnisverhltungsmittel eingenommen haben und keine regelmagige
Empfangnisverhitungsmethode anwenden (oder keine Empféngnisverhiutungsmethode fur Sie
geeignet erscheint), fragen Sie Ihren Arzt oder eine Beratungsstelle fur Familienplanung um Rat. Es
sind viele verschiedene Arten der Empfangnisverhiitung erhaltlich, weshalb es IThnen mdglich sein

sollte, eine flr Sie geeignete Methode zu finden.

Beispiele flr regelmalige Empfangnisverhitungsmethoden:

Methoden zur taglichen Anwendung
Antibabypille

Methoden zur wochentlichen oder monatlichen Anwendung

Verhitungspflaster

Vaginalring

Methoden zur langerfristigen Anwendung

Hormonimplantat

IUP (Intrauterinpessar)




ANHANG IV

SCHLUSSFOLGERUNGEN DER EUROPAISCHEN ARZNEIMITTEL-AGENTUR ZUM
ANTRAG AUF EIN-JAHRES-UNTERLAGENSCHUTZ
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Schlussfolgerungen der Européischen Arzneimittel-Agentur

¢ Ein-Jahres-Unterlagenschutz

Dartiber hinaus hat der CHMP die vom Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen
vorgelegten Daten unter Beriicksichtigung der Bestimmungen von Artikel 74a der

Richtlinie 2001/83/EG Uiberpriift und ist der Ansicht, dass, wie im Europaischen Offentlichen
Beurteilungsbericht naher erldutert wird, die zur Stiitzung der Einstufung von ellaOne als
»Arzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt” vorgelegten Daten signifikant waren.
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