ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

ellaOne 30 mg comprimido

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém 30 mg de acetato de ulipristal.

Excipientes com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 237 mg de lactose (como mono-hidrato).

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

Comprimido branco ou creme marmoreado, redondo, convexo, com 9 mm de didmetro gravado com
“ella” em ambos os lados.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Contracecao de emergéncia até 120 horas (5 dias) apos uma relagdo sexual ndo protegida ou em caso
de falha do método contracetivo.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

O tratamento consiste na administragdo oral de um comprimido, logo que possivel, o mais tardar até as
120 horas (5 dias) apds a relagdo sexual ndo protegida ou a falha do contracetivo.

O comprimido pode ser tomado em qualquer fase do ciclo menstrual.
Caso ocorram vomitos até 3 horas ap6s a ingestdo do comprimido, devera tomar-se outro comprimido.

Se o periodo menstrual de uma mulher estiver atrasado ou em caso de sintomas de gravidez, devera
excluir-se a possibilidade de gravidez antes da administragdo do comprimido.

Populacdes especiais

Compromisso renal:
Nao € necessario ajuste de dose.

Afegdo hepatica
Na auséncia de estudos especificos, ndo é possivel estabelecer recomendacdes alternativas quanto a
dose de acetato de ulipristal.

Afecdo hepatica grave:
Na auséncia de estudos especificos, ndo é recomendado o acetato de ulipristal.



Populagao pediatrica:

Nao existe utilizacdo relevante de acetato de ulipristal em criangas em idade pré-pubere na indicagdo
de contracecdo de emergéncia.

Adolescentes: o acetato de ulipristal para a contrace¢do de emergéncia ¢ adequado para qualquer
mulher com potencial para engravidar, incluindo adolescentes. Nao foram demonstradas diferencas na
seguranca nem na eficacia em comparagdo com mulheres adultas com 18 anos ou mais (ver sec¢do
5.1).

Modo de administragdo
Uso oral.
O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

O ellaOne ¢ apenas para uso ocasional. Em nenhum caso deve substituir um método contracetivo
regular. Em qualquer caso, as mulheres devem ser aconselhadas a adotar um método contracetivo
regular.

O acetato de ulipristal ndo se destina a uso durante a gravidez ¢ ndo deve ser administrado por
qualquer mulher que suspeite de gravidez ou que esteja gravida. Todavia, nao interrompe uma

gravidez existente (ver secgao 4.6).

O ellaOne nido evita a gravidez em todos 0s casos.

No caso de o proximo periodo menstrual estar com um atraso superior a 7 dias, se o periodo menstrual
tiver caracteristicas anormais ou se houver sintomas que sugiram gravidez ou em caso de davida, deve
ser feito um teste de gravidez. Tal como com qualquer gravidez, deve ser tida em consideragao a
possibilidade de uma gravidez ectopica. E importante saber que a ocorréncia de hemorragia uterina
ndo exclui a gravidez ectopica. As mulheres que fiquem gravidas depois de tomarem acetato de
ulipristal devem entrar em contacto com o seu médico (ver secgdo 4.6).

O acetato de ulipristal inibe ou adia a ovulagdo (ver sec¢do 5.1). Se a ovulagdo ja tiver ocorrido, o
acetato de ulipristal deixa de ser eficaz. Nao se pode prever o momento da ovulagao e, por
conseguinte, o comprimido deve ser tomado assim que possivel apds a relacdo sexual ndo protegida.

Nao existem dados disponiveis sobre a eficacia do acetato de ulipristal quando administrado mais de
120 horas (5 dias) apds uma relagdo sexual ndo protegida.

Dados limitados e inconclusivos sugerem que pode haver uma eficacia reduzida de ellaOne com o
aumento do peso corporal ou do indice de massa corporal (IMC) (ver seccdo 5.1). Em todas as
mulheres, a contrace¢do de emergéncia deve ser tomada assim que possivel apds a relagdo sexual nao
protegida, independentemente do peso corporal ou do IMC da mulher.

Depois da administracdo do comprimido, a menstruacao pode por vezes ocorrer alguns dias mais cedo
ou mais tarde que a data esperada. Em aproximadamente 7 % das mulheres, a menstrua¢do ocorreu
mais de 7 dias mais cedo que o esperado. Em aproximadamente 18,5 % das mulheres, ocorreu um
atraso de mais de 7 dias, tendo este atraso sido superior a 20 dias em 4 % das mulheres.

A utilizagdo concomitante de acetato de ulipristal e contrace¢do de emergéncia que contenha
levonorgestrel ndo ¢ recomendada (ver seccao 4.5).



Contracecdo apds tomar ellaOne

O acetato de ulipristal ¢ um contracetivo de emergéncia que diminui o risco de gravidez apos a relagao
sexual ndo protegida, mas ndo confere protecao contracetiva para relagdes sexuais posteriores. Por
conseguinte, apos a utilizacdo da contrace¢ao de emergéncia, as mulheres devem ser aconselhadas a
utilizar um método de barreira fiavel até ao proximo periodo menstrual.

Embora a utilizagao do acetato de ulipristal para contraceg¢do de emergé€ncia nao contraindique a
utilizacdo continuada de contrace¢do hormonal regular, o ellaOne pode reduzir a sua agdo contracetiva
(ver seccdo 4.5). Por conseguinte, se uma mulher pretender comegar ou continuar a utilizar
contrace¢do hormonal, pode fazé-lo apds utilizar ellaOne; todavia, ela deve ser aconselhada a utilizar
um método de barreira fidvel até ao seu proximo periodo menstrual.

Populacdes especificas

Nao é recomendada a utilizacdo concomitante de ellaOne com indutores de CYP3A4 devido a
interagdo (por ex., barbituricos (incluindo primidona e fenobarbital), fenitoina, fosfenitoina,
carbamazepina, oxcarbazepina, medicamentos a base de plantas contendo Hypericum perforatum
(Erva de S. Jodo), rifampicina, rifabutina, griseofulvina, efavirenz, nevirapina e utilizacdo a longo
prazo de ritonavir).

Nao é recomendada a utilizacdo em mulheres com asma grave tratada por um glucocorticoide oral.
Este medicamento contém lactose. As doentes com problemas hereditérios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia de lactase de Lapp, ou ma absor¢do de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Efeitos potenciais de outros medicamentos sobre o acetato de ulipristal

O acetato de ulipristal ¢ metabolizado in vitro pelo CYP3A4.
- Indutores do CYP3A4
Os resultados in vivo revelam que a administracao do acetato de ulipristal com um forte
indutor do CYP3A4 como a rifampicina diminui marcadamente a Crax € a AUC do acetato de
ulipristal em 90% ou mais e diminui a semivida do acetato de ulipristal em 2,2 vezes
correspondendo a uma diminui¢do em aproximadamente 10 vezes da exposi¢do ao acetato de
ulipristal. A utilizagdo concomitante de ellaOne com indutores do CYP3A4 (por ex.,
barbitaricos (incluindo primidona e fenobarbital), fenitoina, fosfenitoina, carbamazepina,
oxcarbazepina, medicamentos a base de plantas contendo Hypericum perforatum (Erva de S.
Jodo), rifampicina, rifabutina, griseofulvina, efavirenz e nevirapina) reduz, assim, as
concentragdes de plasma do acetato de ulipristal e pode resultar numa diminuigao da eficacia
de ellaOne. Para as mulheres que utilizaram farmacos indutores enzimaticos nas ultimas 4
semanas, ellaOne ndo ¢ recomendada (ver sec¢do 4.4) e deve ser considerada a utilizagdo de
um dispositivo intrauterino de cobre (i.e. um DIU-Cu).

- Inibidores do CYP3A44

Os resultados in vivo revelam que a administragdo do acetato de ulipristal com um potente e
um moderado inibidor do CYP3A4 aumentou a Cyaxe @ AUC do acetato de ulipristal num
maximo de 2 e 5,9 vezes, respetivamente. E improvavel que os efeitos dos inibidores de
CYP3A4 tenham quaisquer consequéncias clinicas.

O inibidor do CYP3A4 ritonavir pode também ter um efeito indutor no CYP3A4 quando o
ritonavir € utilizado durante um periodo mais longo. Nesses casos, o ritonavir pode reduzir as
concentragdes de plasma do acetato de ulipristal. A utilizacdo concomitante ndo ¢ assim
recomendada (ver secgdo 4.4). A indugdo da enzima reduz-se lentamente, ¢ os efeitos sobre as
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concentragdes plasmaticas de acetato de ulipristal podem ocorrer mesmo quando uma mulher
tenha deixado de tomar um indutor enzimatico nas 4 semanas anteriores.

Medicamentos que afetam o pH gastrico

A administracdo do acetato de ulipristal (10 mg comprimidos) concomitante com o inibidor da bomba
de protdes ezomeprazol (20 mg por dia durante 6 dias) resultou, aproximadamente, numa Cmax média
65% inferior, num Ty atrasado (a partir de uma mediana de 0,75 horas a 1,0 horas) e uma AUC
média 13 % superior. Nao se conhece a relevancia clinica desta interagdo para a administracdo de uma
dose tnica de acetato de ulipristal como contrace¢do de emergéncia.

Efeitos potenciais do acetato de ulipristal sobre outros medicamentos

Contracetivos hormonais

Dado que o acetato de ulipristal se liga ao recetor da progesterona com elevada afinidade, podera

interferir com a a¢do de medicamentos que contém progestagénios:

- A agdo contracetiva de contracetivos hormonais combinados e contracetivos com base apenas
em progestagénios poderd ser diminuida

- A utiliza¢do concomitante de acetato de ulipristal e de contracetivos de emergéncia contendo
levonorgestrel ndo é recomendada (ver seccao 4.4).

Os dados in vitro indicam que o acetato de ulipristal e seu metabolito ativo ndo inibem
significativamente o CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ¢ 3A4 em concentracdes clinicamente
relevantes. Ap6s uma administra¢do de dose tnica, nao ¢ provavel a indu¢do do CYP1A2 e do
CYP3A4 pelo acetato de ulipristal ou seu metabolito ativo. Por conseguinte, ¢ improvavel que a
administracdo do acetato de ulipristal altere a depuragdo dos medicamentos que sdo metabolizados por
estas enzimas.

Substratos de glicoproteina P (P-gp)

Os dados in vitro indicam que o acetato de ulipristal pode ser um inibidor do P-gp em concentragdes
clinicamente relevantes. Os resultados in vivo com o substrato de P-gp fexofenadina foram
inconclusivos. E improvavel que os efeitos nos substratos de P-gp tenham quaisquer consequéncias
clinicas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

O ellaOne nao se destina a utilizagdo durante a gravidez e nao deve ser tomado por nenhuma mulher
em caso de suspeita de gravidez ou se souber que estd gravida (ver sec¢do 4.2).

O acetato de ulipristal ndo interrompe uma gravidez existente.

A gravidez pode ocorrer ocasionalmente depois de se tomar acetato de ulipristal. Embora ndo tenha
sido observado qualquer potencial teratogénico, os dados de estudos em animais sdo insuficientes no
que diz respeito a toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Os dados humanos limitados relativamente
a exposicao da gravidez ao ellaOne nio sugerem qualquer preocupacdo com a seguranga. Nao
obstante, é importante que qualquer gravidez de uma mulher que tenha tomado ellaOne seja notificada
em www.hra-pregnancy-registry.com. A finalidade deste registo baseado na Web ¢ recolher
informacdes de seguranca de mulheres que tomaram ellaOne durante a gravidez ou que tivessem
ficado gravidas depois de terem tomado ellaOne. Todos os dados dos doentes recolhidos serdao
mantidos anénimos.




Amamentacao

O acetato de ulipristal ¢ excretado no leite materno (ver sec¢ao 5.2). Nao foi estudado o efeito em
recém-nascidos/bebés. Nao se pode excluir um risco para o lactente em amamentagdo. Depois da
administracdo do acetato de ulipristal para contrace¢do de emergéncia, ndo é recomendada a
amamentagdo durante uma semana. Durante este periodo recomenda-se a excrecdo e eliminagdo do
leite materno de forma a estimular a lactagao.

Fertilidade
E provavel um rapido retorno da fertilidade apos o tratamento com acetato de ulipristal para

contrace¢do de emergéncia. As mulheres devem ser aconselhadas a utilizar um método de barreira
fiavel para todas as relagdes sexuais posteriores até ao proximo periodo menstrual.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do acetato de ulipristal sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas poderdo ser
reduzidos ou moderados: tonturas ligeiras a moderadas sao frequentes apds a administragdo de
ellaOne, sonoléncia e visdo turva sdo pouco frequentes; foram notificadas raramente perturbagdes da
atengdo. O doente deve ser informado de que ndo deve conduzir nem utilizar maquinas se tiver esses
sintomas (ver sec¢do 4.8)

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas mais frequentes notificadas foram cefaleias, nauseas, dores abdominais e
dismenorreia.

A seguranga do acetato de ulipristal foi avaliada em 4718 mulheres durante o programa de
desenvolvimento clinico.

Lista tabelada de reacdes adversas

As reagdes adversas notificadas num estudo de fase III, no qual participaram 2637 mulheres, sdo
apresentadas no quadro em baixo.

As reagGes adversas abaixo apresentadas sdo classificadas de acordo com a frequéncia e a classe de
sistema de Orgdos utilizando a seguinte convengdo: muito frequentes (>1/10), frequentes (> 1/100 a
<1/10), pouco frequentes (> 1/1000 a <1/100) e raros (=1/10 000 a <1/1000) e desconhecido (ndo pode
ser calculado a partir dos dados disponiveis).



MedDRA Reacgdes adversas (frequéncia)
Classe de Sistema de Muito Frequentes Pouco frequentes | Raros
Orgios frequentes
Infegdes e infestagdes Gripe
Doengas do metabolismo Perturbagdes do
e da nutrigdo apetite
Perturbagdes do foro Perturbagdes do Perturbagio Desorientagdo
psiquiatrico humor emocional
Ansiedade
Insonia
Perturbagao de
hiperatividade
Perturbagdes da
libido
Doengas do sistema Dor de cabecga Sonoléncia Tremores
Nervoso Tonturas Enxaqueca Perturbagdes da
atencao
Disgeusia
Sincope
Afegdes oculares Perturbagoes Sensacdo
visuais estranha no olho
Hiperemia ocular
Fotofobia
Afegdes do ouvido e do Vertigens
labirinto
Doengas respiratorias, Garganta seca
toracicas e do mediastino
Doengas gastrointestinais Nauseas* Diarreia
Dor abdominal* Boca seca
Desconforto Dispepsia
abdominal Flatuléncia
Vomitos*
Afecoes dos tecidos Acne Urticaria
cutaneos e subcutaneos Lesdes da pele
Prurido
Afegdes Mialgia
musculosqueléticas e dos Lombalgia
tecidos conjuntivos
Doengas dos 6rgéos Dismenorreia Menorragia Prurido genital
genitais e da mama Dor pélvica Corrimento vaginal | Dispareunia
Sensibilidade Perturbagdo Rutura de quisto
mamaria menstrual ovarico
Metrorragia Dores
Vaginite vulvovaginais
Afrontamentos Hipomenorreia*
Sindrome pré-
menstrual
Perturbacgdes gerais e Fadiga Arrepios Sede

alteragcdes no local de
administragdo

Mal-estar geral
Pirexia

*Sintoma que pode também estar relacionado com uma gravidez nao diagnosticada (ou complica¢des

relacionadas)




Adolescentes: o perfil de seguranga observado em mulheres com menos de 18 anos de idade em
estudos e apo6s a introducdo no mercado ¢ semelhante ao perfil de seguranca em adultos durante o
programa de fase III (Seccao 4.2).

Experiéncia apds introdu¢do no mercado: as reagdes adversas espontaneamente notificadas na
experiéncia apds a introdugdo no mercado foram semelhantes em natureza e frequéncia ao perfil de

seguranca descrito durante o programa de fase IIL

Descricao de reacdes adversas selecionadas

A maioria das mulheres (74,6 %) nos estudos de fase III menstruaram na data esperada ou dentro de +
7 dias, enquanto 6,8 % menstruaram mais de 7 dias mais cedo que o esperado e 18,5 % apresentaram
um atraso de mais de 7 dias em relacdo a data prevista da menstruagdo. O atraso foi superior a 20 dias
em 4 % das mulheres.

Uma minoria (8,7 %) das mulheres notificou hemorragias intermenstruais com uma duragdo média de
2,4 dias. Na maioria dos casos (88,2 %), esta hemorragia foi notificada como pequenas perdas de
sangue. Entre as mulheres que receberam ellaOne nos estudos de fase 111, apenas 0,4 % notificaram
hemorragias intermenstruais abundantes.

No estudo de fase III, 82 mulheres participaram no estudo mais do que uma vez tendo, desta forma,
recebido mais do que uma dose de ellaOne (73 participaram duas vezes e 9 participaram trés vezes).
Nestas mulheres, ndo existiram diferengas em termos de seguranga no que respeita a incidéncia e
gravidade dos acontecimentos adversos, da alteracdo da dura¢ao ou volume da menstruacdo ou da
incidéncia de hemorragias intermenstruais.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autoriza¢do do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizacao continua da relacao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A experiéncia de sobredosagem com acetato de ulipristal ¢ limitada. Foram usadas doses unicas até
200 mg em mulheres que ndo apresentavam preocupagdes de seguranga. Estas doses elevadas foram
bem toleradas; no entanto, estas mulheres tiveram um curto ciclo menstrual (hemorragia uterina
ocorreu 2-3 dias antes do que seria esperado) e, em alguns casos, a duracdo da hemorragia foi
prolongada, embora sem quantidade excessiva (pequenas perdas). Nao ha antidotos e o restante
tratamento deve ser assintomatico

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuais € moduladores do sistema genital, contracecao de
emergéncia. Codigo ATC: GO3ADO02.

O acetato de ulipristal ¢ um modulador seletivo sintético, oralmente ativo, do recetor da progesterona
que atua devido a sua ligagdo de elevada afinidade ao recetor da progesterona humano. Quando
utilizado para contracecao de emergéncia, o mecanismo de a¢do ¢ a inibi¢do ou o atraso da ovulagdo
através da supressdo do aumento da hormona luteinizante (LH). Os dados farmacodindmicos mostram
que mesmo até quando administrado imediatamente antes da ovulagao estar programada para ocorrer
(quando a LH ja comegou a aumentar), o acetato de ulipristal é capaz de adiar a rutura folicular



durante, pelo menos 5 dias em 78,6 % dos casos (p<0,005 vs. levonorgestrel e vs. placebo) (ver
tabela).

Prevencdo da ovulagio"’
Placebo Levonorgestrel Acetato de ulipristal
n=50 n=48 n=34
Tratamento antes do n=16 n=12 n=8
aumento da LH 0,0 % 25,0 % 100 %
p<0,005*
Tratamento apds o aumento n=10 n=14 n=14
da LH, mas antes do pico da 10,0 % 14,3 % 78,6 %
LH NSt p<0,005*
Tratamento apés o pico da n=24 n=22 n=12
LH 4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: definida como a presenga de foliculo dominante intacto cinco dias apds o tratamento tardio da fase folicular
*: em comparagdo com levonorgestrel

NS: ndo significativo estatisticamente

+: em comparag@o com placebo

O acetato de ulipristal tem igualmente uma elevada afinidade em relagdo ao recetor glucocorticoide,
tendo sido observados efeitos antiglucocorticoides in vivo, em animais. No entanto, nos seres
humanos, nio foi observado um tal efeito mesmo depois da administragdo repetida da dose diaria de
10 mg. Tem uma afinidade minima para o recetor do androgénio e ndo tem afinidade para os recetores
do estrogénio ou dos mineralocorticoides humanos.

Os resultados de dois ensaios controlados randomizados independentes (ver tabela) mostram que a
eficacia do acetato de ulipristal néo ¢ inferior a do levonorgestrel em mulheres que se apresentaram
para contrace¢do de emergéncia entre as 0 ¢ as 72 horas ap6s uma relagdo sexual ndo protegida ou da
falha do contracetivo. Quando se combinaram os resultados destes dois estudos através da meta-
analise, o risco de gravidez com o acetato de ulipristal era significativamente reduzido quando
comparado com o levonorgestrel (p=0,046).

Taxa de gravidez (%) Récio de probabilidade [95% IC]
Estudo nas 72 h apds relagdo sexual ndo protegida ou falha do de risco de gravidez, acetato de
controlado contracetivo? ulipristal vs levonorgestrel?
randomizado Acetato de ulipristal Levonorgestrel
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)
Meta-analise 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Dois estudos oferecem dados de eficacia sobre o ellaOne utilizado até 120 horas apds relagdo sexual
ndo protegida. Num estudo clinico aberto, que englobou mulheres que se apresentaram para
contrace¢do de emergéncia e foram tratadas com acetato de ulipristal entre as 48 e as 120 horas apds
uma relacdo sexual ndo protegida, a taxa de gravidez foi de 2,1 % (26/1241). Adicionalmente, o
segundo estudo comparativo descrito anteriormente apresentou dados sobre 100 mulheres tratadas
com acetato de ulipristal de 72 a 120 horas apds relagdo sexual ndo protegida, nas quais ndo foi
observada gravidez.

Dados limitados e inconclusivos de ensaios clinicos sugerem a possivel tendéncia para uma redugado da
eficacia contracetiva do acetato de ulipristal com peso corporal ou IMC elevado (ver secgdo 4.4). A




meta-analise de quatro ensaios clinicos conduzidos com o acetato de ulipristal apresentada em seguida
excluiu mulheres que tiveram outras relagdes sexuais nao protegidas.

IMC (kg/m?) Peso reduzido | Normal E:sc:sso de Obesidade

. 0-18,5 18,5-25 b 30-

25-30

N total 128 1866 699 467
N gravidezes 0 23 9 12
Taxa de gravidez | 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Intervalo de 0,00-2,84  0,78-1,84  [0,59-243 1,34 445
confianca

Um estudo observacional apos a introdugdo no mercado que avaliou a eficacia e a seguranga do
ellaOne em adolescentes com 17 anos ou menos ndo revelou qualquer diferenca no perfil de seguranga
e eficacia em comparacdo com mulheres adultas com 18 anos ou mais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Na sequéncia da administragdo oral de uma dose tinica de 30 mg, o acetato de ulipristal é rapidamente
absorvido, resultando numa concentracao plasmatica maxima de 176 = 89 ng/ml que ocorre
aproximadamente em 1 hora (0,5-2,0 h) apds a ingestdo e numa AUCy..de 556 + 260 ng.h/ml.

A administracdo de acetato de ulipristal em conjunto com um pequeno-almogo com elevado teor de
gorduras resultou numa Cpax média cerca de 45 % mais baixa, num Trmax atrasado (de uma mediana de
0,75 horas para 3 horas) e numa AUCo.. média 25 % mais elevada em comparacido com a
administracdo em jejum. Foram obtidos resultados semelhantes em relagdo ao metabolito mono-
desmetilado ativo.

Distribuicdo
O acetato de ulipristal liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (>98 %), incluindo a albumina, a

glicoproteina acida alfa-1 e a lipoproteina de alta densidade.

O acetato de ulipristal € um composto lipofilico e ¢ distribuido no leite materno, com uma excregao
média diaria de 13,35 pg [0-24 horas], 2,16 pg [24-48 horas], 1,06 pg [48-72 horas], 0,58 ng [72-96
horas] e 0,31 pg [96-120 horas).

Os dados in vitro indicam que o acetato de ulipristal pode ser um inibidor dos transportadores da
BCRP (Proteina de Resisténcia ao Cancro da Mama) a nivel intestinal. Nao € provavel que os efeitos
do acetato de ulipristal na BCRP tenham qualquer consequéncia clinica.

O acetato de ulipristal ndo ¢ um substrato de OATP1B1 ou OATP1B3.

Biotransformagao/eliminacdo

O acetato de ulipristal ¢ extensamente metabolizado em metabolitos mono-desmetilados, di-
desmetilados e hidroxilados. O metabolito mono-desmetilado é farmacologicamente ativo. Os dados in
vitro indicam que € predominantemente mediado pelo CYP3A4 e, em menor escala, pelo CYP1A2 e
pelo CYP2A6. A semivida terminal do acetato de ulipristal no plasma, na sequéncia de uma dose de
30 mg, foi estimada em 32,4 &+ 6,3 horas, com uma depuracao oral média (CL/F) de 76,8 + 64,0 1/h.

Populacdes especiais
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Nao foram realizados estudos farmacocinéticos com o acetato de ulipristal em mulheres com
compromisso renal ou afecdo hepatica.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida e genotoxicidade. A maioria dos resultados
dos estudos de toxicidade geral estava relacionada com o seu mecanismo de agdo como modulador dos
recetores de progesterona e glucocorticoides, sendo a atividade antiprogesterona observada com
exposicoes semelhantes aos niveis terapéuticos.

Informagdes relativas a ensaios sobre toxicidade reprodutiva sdo limitadas devido a auséncia de
medicao da exposi¢do nestes ensaios. O acetato de ulipristal tem um efeito embrionario letal em ratos,
coelhos (com doses acima de 1 mg/kg) e em macacos. Nestas doses repetidas, é desconhecida a
seguranga para o embrido humano. Nao foram observados efeitos teratogénicos em doses
suficientemente baixas para manter a gestagao nas espécies animais.

Estudos de avaliag@o (em ratos e ratinhos) do potencial carcinogénico revelaram que o acetato de
ulipristal ndo tem potencial carcinogénico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Lactose mono-hidratada

Povidona

Croscarmelose sodica

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da
humidade. Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e conteido do recipiente

Blister de PVC-PE-PVDC-aluminio com 1 comprimido.
Blister de PVC-PVDC-aluminio com 1 comprimido.

Cada embalagem contém um blister.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio

Nao existem requisitos especiais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franga

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/522/001

EU/1/09/522/002

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 15 de maio de 2009

Data da ultima renovacdo: 21 de marco de 2014.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

<{DD/MM/AAAA}>

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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1. NOME DO MEDICAMENTO

ellaOne 30 mg comprimido revestido por pelicula

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém 30 mg de acetato de ulipristal.

Excipientes com efeito conhecido:
Cada comprimido contém 237 mg de lactose (como mono-hidrato).

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido revestido por pelicula

Comprimido revestido por pelicula de cor dourada em forma de escudo (cerca de 10,8 mm de
diametro) com “ella” gravado em ambas as faces.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Contracecao de emergéncia até 120 horas (5 dias) apos uma relagdo sexual ndo protegida ou em caso
de falha do método contracetivo.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

O tratamento consiste na administra¢do oral de um comprimido, logo que possivel, o mais tardar até as
120 horas (5 dias) apds a relacao sexual ndo protegida ou a falha do contracetivo.

O comprimido pode ser tomado em qualquer fase do ciclo menstrual.
Caso ocorram vomitos até 3 horas apos a ingestdo do comprimido, devera tomar-se outro comprimido.

Se o periodo menstrual de uma mulher estiver atrasado ou em caso de sintomas de gravidez, devera
excluir-se a possibilidade de gravidez antes da administragdo do comprimido.

Populacdes especiais

Compromisso renal:
Nao ¢ necessario ajuste de dose.

Compromisso hepatico
Na auséncia de estudos especificos, ndo € possivel estabelecer recomendacdes alternativas quanto a
dose do acetato de ulipristal.

Afecdo hepdtica grave:
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Na auséncia de estudos especificos, ndo é recomendado o acetato de ulipristal.

Populagado pediatrica:

Nao existe utilizagdo relevante do acetato de ulipristal para contrace¢@o de emergéncia em criangas em
idade pré-pubere na indicagdo de contrace¢do de emergéncia.

Adolescentes: o ellaOne é adequado para qualquer mulher com potencial para engravidar, incluindo
adolescentes. Nao foram demonstradas diferencas na seguranca nem na eficacia em comparagao com
mulheres adultas com 18 anos ou mais (ver secgdo 5.1).

Modo de administragdo
Uso oral.
O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentos.

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccdo 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagao

O ellaOne ¢ apenas para uso ocasional. Em nenhum caso deve substituir um método contracetivo
regular. Em qualquer caso, as mulheres devem ser aconselhadas a adotar um método contracetivo
regular.

O acetato de ulipristal ndo se destina a uso durante a gravidez e ndo deve ser administrado por
qualquer mulher que suspeite de gravidez ou que esteja gravida. Todavia, o acetato de ulipristal ndo

interrompe uma gravidez existente (ver sec¢ao 4.6).

O ellaOne ndo evita a gravidez em todos 0s casos.

No caso de o proximo periodo menstrual estar com um atraso superior a 7 dias, se o periodo menstrual
tiver caracteristicas anormais ou se houver sintomas que sugiram gravidez ou em caso de davida, deve
ser feito um teste de gravidez. Tal como com qualquer gravidez, deve ser tida em consideragdo a
possibilidade de uma gravidez ectdpica. E importante saber que a ocorréncia de hemorragia uterina
ndo exclui a gravidez ectopica. As mulheres que fiquem gravidas depois de tomarem acetato de
ulipristal devem entrar em contacto com o seu médico (ver secgdo 4.6).

O acetato de ulipristal inibe ou adia a ovulagdo (ver sec¢do 5.1). Se a ovulagao ja tiver ocorrido, deixa
de ser eficaz. Nao se pode prever o momento da ovulagdo e, por conseguinte, o comprimido deve ser
tomado assim que possivel apds a relagdo sexual ndo protegida.

Nao existem dados disponiveis sobre a eficacia do acetato de ulipristal quando administrado mais de
120 horas (5 dias) apds uma relagdo sexual ndo protegida.

Dados limitados e inconclusivos sugerem que pode haver uma eficacia reduzida de ellaOne com o
aumento do peso corporal ou do indice de massa corporal (IMC) (ver sec¢do 5.1). Em todas as
mulheres, a contrace¢do de emergéncia deve ser tomada assim que possivel apds a relagdo sexual ndo
protegida, independentemente do peso corporal ou do IMC da mulher.

Depois da administragdo do comprimido, a menstruacdo pode por vezes ocorrer alguns dias mais cedo
ou mais tarde que a data esperada. Em aproximadamente 7 % das mulheres, a menstrua¢do ocorreu
mais de 7 dias mais cedo que o esperado. Em aproximadamente 18,5 % das mulheres, ocorreu um
atraso de mais de 7 dias, tendo este atraso sido superior a 20 dias em 4 % das mulheres.

A utilizagdo concomitante de acetato de ulipristal e contracecdo de emergéncia que contenha
levonorgestrel ndo é recomendada (ver seccao 4.5).
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Contracecdo apds tomar ellaOne

O acetato de ulipristal ¢ um contracetivo de emergéncia que diminui o risco de gravidez apos a relagao
sexual ndo protegida, mas ndo confere protecdo contracetiva para relagdes sexuais posteriores. Por
conseguinte, apos a utilizacdo da contrace¢ao de emergéncia, as mulheres devem ser aconselhadas a
utilizar um método de barreira fiavel até ao proximo periodo menstrual.

Embora a utilizacao do acetato de ulipristal para contrace¢ao de emergéncia ndo contraindique a
utilizacdo continuada de contrace¢do hormonal regular, o ellaOne pode reduzir a sua agdo contracetiva
(ver seccdo 4.5). Por conseguinte, se uma mulher pretender comegar ou continuar a utilizar
contrace¢do hormonal, pode fazé-lo apds utilizar ellaOne; todavia, ela deve ser aconselhada a utilizar
um método de barreira fidvel até ao seu proximo periodo menstrual.

Populacdes especificas

Nao é recomendada a utilizacdo concomitante de ellaOne com indutores de CYP3A4 devido a
interagdo (por ex., barbituricos (incluindo primidona e fenobarbital), fenitoina, fosfenitoina,
carbamazepina, oxcarbazepina, medicamentos a base de plantas contendo Hypericum perforatum
(Erva de S. Jodo), rifampicina, rifabutina, griseofulvina, efavirenz, nevirapina e utilizacdo a longo
prazo de ritonavir).

Nao é recomendada a utilizacdo em mulheres com asma grave tratada por um glucocorticoide oral.
Este medicamento contém lactose. As doentes com problemas hereditérios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia de lactase de Lapp, ou ma absor¢do de glucose-galactose ndo devem tomar este
medicamento.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Efeitos potenciais de outros medicamentos sobre o acetato de ulipristal

O acetato de ulipristal ¢ metabolizado in vitro pelo CYP3A4.
- Indutores do CYP3A4
Os resultados in vivo revelam que a administracao do acetato de ulipristal com um forte
indutor do CYP3A4 como a rifampicina diminui marcadamente a Crax € a AUC do acetato de
ulipristal em 90% ou mais e diminui a semivida do acetato de ulipristal em 2,2 vezes
correspondendo a uma diminui¢do em aproximadamente 10 vezes da exposi¢do ao acetato de
ulipristal. A utilizagdo concomitante de ellaOne com indutores do CYP3A4 (por ex.,
barbitaricos (incluindo primidona e fenobarbital), fenitoina, fosfenitoina, carbamazepina,
oxcarbazepina, medicamentos a base de plantas contendo Hypericum perforatum (Erva de S.
Jodo), rifampicina, rifabutina, griseofulvina, efavirenz e nevirapina) reduz, assim, as
concentragdes de plasma do acetato de ulipristal e pode resultar numa diminuigdo da eficacia
de ellaOne. Para as mulheres que utilizaram firmacos indutores enzimaticos nas ultimas 4
semanas, ellaOne ndo ¢ recomendada (ver sec¢do 4.4) e deve ser considerada a utilizagdo de
um dispositivo intrauterino de cobre (i.e. um DIU-Cu).

- Inibidores do CYP3A44

Os resultados in vivo revelam que a administragdo do acetato de ulipristal com um potente e
um moderado inibidor do CYP3A4 aumentou a Cyaxe @ AUC do acetato de ulipristal num
maximo de 2 e 5,9 vezes, respetivamente. E improvavel que os efeitos dos inibidores de
CYP3A4 tenham quaisquer consequéncias clinicas.

O inibidor do CYP3A4 ritonavir pode também ter um efeito indutor no CYP3A4 quando o
ritonavir € utilizado durante um periodo mais longo. Nesses casos, o ritonavir pode reduzir as
concentracdes de plasma do acetato de ulipristal. A utilizacdo concomitante ndo ¢ assim
recomendada (ver secgdo 4.4). A indugdo da enzima reduz-se lentamente, ¢ os efeitos sobre as
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concentragdes plasmaticas de acetato de ulipristal podem ocorrer mesmo quando uma mulher
tenha deixado de tomar um indutor enzimatico nas 4 semanas anteriores.

Medicamentos que afetam o pH gastrico

A administracdo do acetato de ulipristal (10 mg comprimidos) concomitante com o inibidor da bomba
de protdes ezomeprazol (20 mg por dia durante 6 dias) resultou, aproximadamente, numa Cmax média
65% inferior, num Ty atrasado (a partir de uma mediana de 0,75 horas a 1,0 horas) e uma AUC
média 13 % superior. Nao se conhece a relevancia clinica desta interagdo para a administracdo de uma
dose tnica de acetato de ulipristal como contrace¢do de emergéncia.

Efeitos potenciais do acetato de ulipristal sobre outros medicamentos

Contracetivos hormonais

Dado que o acetato de ulipristal se liga ao recetor da progesterona com elevada afinidade, podera

interferir com a acdo de medicamentos que contém progestagénios:

- A agdo contracetiva de contracetivos hormonais combinados e contracetivos com base apenas
em progestagénios poderd ser diminuida

- A utilizacdo concomitante de acetato de ulipristal e de contracetivos de emergéncia contendo
levonorgestrel ndo é recomendada (ver seccao 4.4).

Os dados in vitro indicam que o acetato de ulipristal e seu metabolito ativo ndo inibem
significativamente o CYP1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ¢ 3A4 em concentracdes clinicamente
relevantes. Ap6s uma administra¢do de dose tnica, nao ¢ provavel a indu¢do do CYP1A2 e do
CYP3A4 pelo acetato de ulipristal ou seu metabolito ativo. Por conseguinte, ¢ improvavel que a
administracdo do acetato de ulipristal altere a depuragdo dos medicamentos que sdo metabolizados por
estas enzimas.

Substratos de glicoproteina P (P-gp)

Os dados in vitro indicam que o acetato de ulipristal pode ser um inibidor do P-gp em concentragdes
clinicamente relevantes. Os resultados in vivo com o substrato de P-gp fexofenadina foram
inconclusivos. E improvavel que os efeitos nos substratos de P-gp tenham quaisquer consequéncias
clinicas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Gravidez

O ellaOne ndo se destina a utilizag@o durante a gravidez e ndo deve ser tomado por nenhuma mulher
em caso de suspeita de gravidez ou se souber que estd gravida (ver sec¢do 4.2).

O acetato de ulipristal ndo interrompe uma gravidez existente.

A gravidez pode ocorrer ocasionalmente depois de se tomar acetato de ulipristal. Embora ndo tenha
sido observado qualquer potencial teratogénico, os dados de estudos em animais sdo insuficientes no
que diz respeito a toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Os dados humanos limitados relativamente
a exposicdo da gravidez ao ellaOne ndo sugerem qualquer preocupacdo com a seguranga. Nao
obstante, ¢ importante que qualquer gravidez de uma mulher que tenha tomado ellaOne seja notificada
em www.hra-pregnancy-registry.com. A finalidade deste registo baseado na Web ¢ recolher
informacdes de seguranca de mulheres que tomaram ellaOne durante a gravidez ou que tivessem
ficado gravidas depois de terem tomado ellaOne. Todos os dados dos doentes recolhidos serdo
mantidos anénimos.
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Amamentacao

O acetato de ulipristal ¢ excretado no leite materno (ver sec¢ao 5.2). Nao foi estudado o efeito em
recém-nascidos/bebés. Nao se pode excluir um risco para o lactente em amamentagdo. Depois da
administracdo de acetato de ulipristal para contrace¢do de emergéncia, ndo é recomendada a
amamentagdo durante uma semana. Durante este periodo recomenda-se a excrecdo e eliminagdo do
leite materno de forma a estimular a lactagao.

Fertilidade
E provavel um rapido retorno da fertilidade apos o tratamento com acetato de ulipristal para

contrace¢do de emergéncia. As mulheres devem ser aconselhadas a utilizar um método de barreira
fiavel para todas as relagdes sexuais posteriores até ao proximo periodo menstrual.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do acetato de ulipristal sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas poderdo ser
reduzidos ou moderados: tonturas ligeiras a moderadas sao frequentes apds a administragdo de
ellaOne, sonoléncia e visdo turva sdo pouco frequentes; foram notificadas raramente perturbagdes da
atengdo. O doente deve ser informado de que ndo deve conduzir nem utilizar maquinas se tiver esses
sintomas (ver sec¢do 4.8)

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas mais frequentes notificadas foram cefaleias, nauseas, dores abdominais e
dismenorreia.

A seguranga do acetato de ulipristal foi avaliada em 4718 mulheres durante o programa de
desenvolvimento clinico.

Lista tabelada de reacdes adversas

As reagdes adversas notificadas num estudo de fase III, no qual participaram 2637 mulheres, sdo
apresentadas no quadro em baixo.

As reagGes adversas abaixo apresentadas sdo classificadas de acordo com a frequéncia e a classe de

sistema de Orgdos utilizando a seguinte convengdo: muito frequentes (>1/10), frequentes (> 1/100 a
<1/10), pouco frequentes (= 1/1000 a <1/100) e raros (=1/10 000 a <1/1000).
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MedDRA Reacgdes adversas (frequéncia)
Classe de Sistema de Muito Frequentes Pouco frequentes | Raros
Orgios frequentes
Infegdes e infestagdes Gripe
Doengas do metabolismo Perturbagdes do
e da nutrigdo apetite
Perturbagdes do foro Perturbagdes do Perturbagio Desorientagdo
psiquiatrico humor emocional
Ansiedade
Insonia
Perturbagao de
hiperatividade
Perturbagdes da
libido
Doengas do sistema Dor de cabecga Sonoléncia Tremores
Nervoso Tonturas Enxaqueca Perturbagdes da
atencao
Disgeusia
Sincope
Afegdes oculares Perturbagoes Sensacdo
visuais estranha no olho
Hiperemia ocular
Fotofobia
Afegdes do ouvido e do Vertigens
labirinto
Doengas respiratorias, Garganta seca
toracicas e do mediastino
Doengas gastrointestinais Nauseas* Diarreia
Dor abdominal* Boca seca
Desconforto Dispepsia
abdominal Flatuléncia
Vomitos*
Afecoes dos tecidos Acne Urticaria
cutaneos e subcutaneos Lesdes da pele
Prurido
Afegdes Mialgia
musculosqueléticas e dos Lombalgia
tecidos conjuntivos
Doengas dos 6rgéos Dismenorreia Menorragia Prurido genital
genitais e da mama Dor pélvica Corrimento vaginal | Dispareunia
Sensibilidade Perturbagdo Rutura de quisto
mamaria menstrual ovarico
Metrorragia Dores
Vaginite vulvovaginais
Afrontamentos Hipomenorreia*
Sindrome pré-
menstrual
Perturbacgdes gerais e Fadiga Arrepios Sede

alteragcdes no local de
administragdo

Mal-estar geral
Pirexia

*Sintoma que pode também estar relacionado com uma gravidez nao diagnosticada (ou complica¢des

relacionadas)

18




Adolescentes: o perfil de seguranga observado em mulheres com menos de 18 anos de idade em
estudos e apo6s a introducdo no mercado ¢ semelhante ao perfil de seguranca em adultos durante o
programa de fase III (ver seccao 4.2).

Experiéncia apds introdu¢do no mercado: as reagdes adversas espontaneamente notificadas na
experiéncia apds a introdugdo no mercado foram semelhantes em natureza e frequéncia ao perfil de

seguranca descrito durante o programa de fase III.

Descricao de reacdes adversas selecionadas

A maioria das mulheres (74,6 %) nos estudos de fase III menstruaram na data esperada ou dentro de +
7 dias, enquanto 6,8 % menstruaram mais de 7 dias mais cedo que o esperado e 18,5 % apresentaram
um atraso de mais de 7 dias em relacdo a data prevista da menstruagdo. O atraso foi superior a 20 dias
em 4 % das mulheres.

Uma minoria (8,7 %) das mulheres notificou hemorragias intermenstruais com uma duracdo média de
2,4 dias. Na maioria dos casos (88,2 %), esta hemorragia foi notificada como pequenas perdas de
sangue. Entre as mulheres que receberam ellaOne nos estudos de fase 111, apenas 0,4 % notificaram
hemorragias intermenstruais abundantes.

No estudo de fase III, 82 mulheres participaram no estudo mais do que uma vez tendo, desta forma,
recebido mais do que uma dose de ellaOne (73 participaram duas vezes e 9 participaram trés vezes).
Nestas mulheres, ndo existiram diferengas em termos de seguranga no que respeita a incidéncia e
gravidade das reagOes adversas, da alteragdo da duragdo ou volume da menstruagdo ou da incidéncia
de hemorragias intermenstruais.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notifica¢do de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacao continua da relacao beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

A experiéncia de sobredosagem com acetato de ulipristal ¢ limitada. Foram usadas doses tunicas até
200 mg em mulheres que ndo apresentavam preocupagdes de seguranga. Estas doses elevadas foram
bem toleradas; no entanto, estas mulheres tiveram um curto ciclo menstrual (hemorragia uterina
ocorreu 2-3 dias antes do que seria esperado) e, em alguns casos, a dura¢do da hemorragia foi
prolongada, embora sem quantidade excessiva (pequenas perdas). Nao ha antidotos e o restante
tratamento deve ser assintomatico

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas sexuais € moduladores do sistema genital, contracecao de
emergéncia. Codigo ATC: GO3ADO02.

O acetato de ulipristal ¢ um modulador seletivo sintético, oralmente ativo, do recetor da progesterona
que atua devido a sua ligagdo de elevada afinidade ao recetor da progesterona humano. Quando
utilizado para contracecdo de emergéncia, 0 mecanismo de acdo ¢ a inibi¢ao ou o atraso da ovulagdo
através da supressdo do aumento da hormona luteinizante (LH). Os dados farmacodindmicos mostram
que mesmo até quando administrado imediatamente antes da ovulagdo estar programada para ocorrer
(quando a LH ja comegou a aumentar), o acetato de ulipristal é capaz de adiar a rutura folicular
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durante, pelo menos 5 dias em 78,6 % dos casos (p<0,005 vs. levonorgestrel e vs. placebo) (ver
Tabela).

Prevencdo da ovulagio"’
Placebo Levonorgestrel Acetato de ulipristal
n=50 n=48 n=34
Tratamento antes do n=16 n=12 n=8
aumento da LH 0,0 % 25,0 % 100 %
p<0,005*
Tratamento apds o aumento n=10 n=14 n=14
da LH, mas antes do pico da 10,0 % 14,3 % 78,6 %
LH NSt p<0,005*
Tratamento apés o pico da n=24 n=22 n=12
LH 4,2 % 9,1 % 8,3 %
NSt NS*

1: Brache et al, Contraception 2013

§: definida como a presenga de foliculo dominante intacto cinco dias apds o tratamento tardio da fase folicular
*: em comparagdo com levonorgestrel

NS: ndo significativo estatisticamente

+: em comparag@o com placebo

O acetato de ulipristal tem igualmente uma elevada afinidade em relagdo ao recetor glucocorticoide,
tendo sido observados efeitos antiglucocorticoides in vivo, em animais. No entanto, nos seres
humanos, nio foi observado um tal efeito mesmo depois da administragdo repetida da dose diaria de
10 mg. Tem uma afinidade minima para o recetor do androgénio e ndo tem afinidade para os recetores
do estrogénio ou dos mineralocorticoides humanos.

Os resultados de dois ensaios controlados randomizados independentes (ver tabela) mostram que a
eficacia do acetato de ulipristal ndo ¢ inferior a do levonorgestrel em mulheres que se apresentaram
para contrace¢do de emergéncia entre as 0 ¢ as 72 horas ap6s uma relagdo sexual ndo protegida ou da
falha do contracetivo. Quando se combinaram os resultados destes dois estudos através da meta-
analise, o risco de gravidez com o acetato de ulipristal era significativamente reduzido quando
comparado com o levonorgestrel (p=0,046).

Taxa de gravidez (%) Récio de probabilidade [95% IC]
Estudo nas 72 h apds relagdo sexual ndo protegida ou falha do de risco de gravidez, acetato de
controlado contracetivo? ulipristal vs levonorgestrel?
randomizado Acetato de ulipristal Levonorgestrel
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)
Meta-analise 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

2: Glasier et al, Lancet 2010

Dois estudos oferecem dados de eficacia sobre o ellaOne utilizado até 120 horas apds relagdo sexual
ndo protegida. Num estudo clinico aberto, que englobou mulheres que se apresentaram para
contrace¢do de emergéncia e foram tratadas com acetato de ulipristal entre as 48 ¢ as 120 horas apds
uma relacdo sexual ndo protegida, a taxa de gravidez foi de 2,1 % (26/1241). Adicionalmente, o
segundo estudo comparativo descrito anteriormente apresentou dados sobre 100 mulheres tratadas
com acetato de ulipristal de 72 a 120 horas apds relagdo sexual ndo protegida, nas quais ndo foi
observada gravidez.

Dados limitados e inconclusivos de ensaios clinicos sugerem a possivel tendéncia para uma redugao da
eficacia contracetiva do acetato de ulipristal com peso corporal ou IMC elevado (ver secgdo 4.4). A
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meta-analise de quatro ensaios clinicos conduzidos com o acetato de ulipristal apresentada em seguida
excluiu mulheres que tiveram outras relagdes sexuais nao protegidas.

IMC (kg/m?) Peso reduzido | Normal E:sc:sso de Obesidade

. 0-18,5 18,5-25 b 30-

25-30

N total 128 1866 699 467
N gravidezes 0 23 9 12
Taxa de gravidez | 0,00 % 1,23 % 1,29 % 2,57 %
Intervalo de 0,00-2,84  0,78-1,84  [0,59-243 1,34 445
confianca

Um estudo observacional apos a introdugdo no mercado que avaliou a eficacia e a seguranga do
ellaOne em adolescentes com 17 anos ou menos ndo revelou qualquer diferenca no perfil de seguranga
e eficacia em comparacdo com mulheres adultas com 18 anos ou mais.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Na sequéncia da administragdo oral de uma dose tinica de 30 mg, o acetato de ulipristal é rapidamente
absorvido, resultando numa concentracao plasmatica maxima de 176 = 89 ng/ml que ocorre
aproximadamente em 1 hora (0,5-2,0 h) apds a ingestdo e numa AUCy..de 556 + 260 ng.h/ml.

A administracdo de acetato de ulipristal em conjunto com um pequeno-almogo com elevado teor de
gorduras resultou numa Cpax média cerca de 45 % mais baixa, num Trmax atrasado (de uma mediana de
0,75 horas para 3 horas) e numa AUCy.. média 25 % mais elevada em comparagdo com a
administracdo em jejum. Foram obtidos resultados semelhantes em relagdo ao metabolito mono-
desmetilado ativo.

Distribuicdo
O acetato de ulipristal liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (>98 %), incluindo a albumina, a

glicoproteina acida alfa-1 e a lipoproteina de alta densidade.

O acetato de ulipristal ¢ um composto lipofilico e ¢ distribuido no leite materno, com uma excregao
meédia diaria de 13,35 pg [0-24 horas], 2,16 pg [24-48 horas], 1,06 pg [48-72 horas], 0,58 ng [72-96
horas] e 0,31 pg [96-120 horas).

Os dados in vitro indicam que o acetato de ulipristal pode ser um inibidor dos transportadores da
BCRP (Proteina de Resisténcia ao Cancro da Mama) a nivel intestinal. Nao € provavel que os efeitos
do acetato de ulipristal na BCRP tenham qualquer consequéncia clinica.

O acetato de ulipristal ndo ¢ um substrato de OATP1B1 ou OATP1B3.

Biotransformagao/eliminacdo

O acetato de ulipristal ¢ extensamente metabolizado em metabolitos mono-desmetilados, di-
desmetilados e hidroxilados. O metabolito mono-desmetilado é farmacologicamente ativo. Os dados in
vitro indicam que € predominantemente mediado pelo CYP3A4 e, em menor escala, pelo CYP1A2 e
pelo CYP2A6. A semivida terminal do acetato de ulipristal no plasma, na sequéncia de uma dose de
30 mg, foi estimada em 32,4 &+ 6,3 horas, com uma depuracao oral média (CL/F) de 76,8 + 64,0 1/h.

Populacdes especiais
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Nao foram realizados estudos farmacocinéticos com o acetato de ulipristal em mulheres com
compromisso renal ou afecdo hepatica.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados nao clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranga, toxicidade de dose repetida e genotoxicidade. A maioria dos resultados
dos estudos de toxicidade geral estava relacionada com o seu mecanismo de agdo como modulador dos
recetores de progesterona e glucocorticoides, sendo a atividade antiprogesterona observada com
exposicoes semelhantes aos niveis terapéuticos.

Informagdes relativas a ensaios sobre toxicidade reprodutiva sdo limitadas devido a auséncia de
medicao da exposi¢do nestes ensaios. O acetato de ulipristal tem um efeito embrionario letal em ratos,
coelhos (com doses acima de 1 mg/kg) e em macacos. Nestas doses repetidas, é desconhecida a
seguranga para o embrido humano. Nao foram observados efeitos teratogénicos em doses
suficientemente baixas para manter a gestagdo nas espécies animais.

Estudos de avaliagdo (em ratos e ratinhos) do potencial carcinogénico revelaram que o acetato de
ulipristal ndo tem potencial carcinogénico.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nicleo do comprimido:
Lactose mono-hidratada
Povidona
Croscarmelose sodica
Estearato de magnésio

Pelicula de revestimento:

Poli(alcool vinilico) (E1203)
Macrogol (E1521)Talco (E553b)
Dioxido de titanio (E171)

Polisorbato 80 (E433)

Oxido de ferro amarelo (E172)
Silicato de potassio e aluminio (ES55)

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservaciao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da

humidade. Manter o blister dentro da embalagem exterior para proteger da luz. O medicamento nio
necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e conteiido do recipiente
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Blister de PVC-PVDC-aluminio (com filtro UV) com 1 comprimido.
A embalagem contém um blister.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacao

Nao existem requisitos especiais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATOIRE HRA PHARMA

200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/09/522/003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 15 de maio de 2009
Data da ultima renovacdo: 21 de marco de 2014.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

<{DD/MM/AAAA}>
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO II

FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A
UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A. FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

Cenexi

17 Rue de Pontoise
95520 Osny
Franca

Laboratorios Leon Farma S.A.

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

Espanha

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
Franca

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e enderego do
fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES DA OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento ndo sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatorios Periddicos de Seguranca

Os requisitos para a apresentacao de relatorios periddicos de seguranga para este medicamento estdo
estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do
n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizacdes subsequentes publicadas no
portal europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de Gestao do Risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2. da Autorizacdo de Introducao no Mercado, e quaisquer
atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestao do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacao do risco).
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Se a apresentacdo de um relatorio periddico de seguranga (RPS) coincidir com a atualizagdo de um
PGR, ambos podem ser apresentados a0 mesmo tempo.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

ellaOne 30 mg comprimido
Acetato de ulipristal

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido contém 30 mg de acetato de ulipristal

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose. Consultar o folheto informativo antes de utilizar

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 comprimido.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Se tiver utilizado outros medicamentos nas Ultimas 4 semanas, em especial para o tratamento da
epilepsia, tuberculose, para a infe¢ao pelo VIH ou medicamentos a base de plantas contendo Erva de
S. Jodo (ver folheto informativo), ellaOne pode atuar com menos eficacia. Fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de utilizar ellaOne.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

29



9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da
humidade. Manter o blister dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franga

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Contracecdo de emergéncia

Tomar um comprimido assim que possivel apos a relacdo sexual ndo protegida ou a falha do
contracetivo.

Tem de tomar este medicamento no prazo de 120 horas (5 dias) apos a relagdo sexual ndo protegida ou
a falha do contracetivo.

Incluir ligagdo de um codigo QR para o folheto informativo

Folheto informativo online em

PAIS URL

AUSTRIA www.hra-pharma.com/PIL/AT
BELGICA www.hra-pharma.com/PIL/BE
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG
CROACIA www.hra-pharma.com/PIL/HR
CHIPRE www.hra-pharma.com/PIL/GR
REPUBLICA CHECA | www.hra-pharma.com/PIL/CZ
DINAMARCA www.hra-pharma.com/PIL/DK
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ESTONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT
FINLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/FI
FRANCA www.hra-pharma.com/PIL/FR
ALEMANHA www.hra-pharma.com/PIL/DE
GRECIA www.hra-pharma.com/PIL/GR
HUNGRIA www.hra-pharma.com/PIL/HU
ISLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/IS
IRLANDA www.hra-pharma.com/PIL/UK
ITALIA www.hra-pharma.com/PIL/IT
LETONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LITUANIA www.hra-pharma.com/PIL/LT
LUXEMBURGO www.hra-pharma.com/PIL/BE
MALTA Nao aplicavel

PAISES BAIXOS www.hra-pharma.com/PIL/NL
NORUEGA www.hra-pharma.com/PIL/NO
POLONIA www.hra-pharma.com/PIL/PL
PORTUGAL www.hra-pharma.com/PIL/PT
ROMENIA www.hra-pharma.com/PIL/RO
ESLOVAQUIA www.hra-pharma.com/PIL/SK
ESLOVENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI
ESPANHA www.hra-pharma.com/PIL/ES
SUECIA www.hra-pharma.com/PIL/SE
REINO UNIDO www.hra-pharma.com/PIL/UK

|16, INFORMACAO EM BRAILLE

ellaOne comprimido

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tinico incluido.

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC: {ntimero}
SN: {numero}
NN: {numero}

Nao aplicavel.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

ellaOne 30 mg comprimido
Acetato de ulipristal

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HRA Pharma

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4.  NUMERO DO LOTE

Lote

5. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

ellaOne 30 mg comprimido revestido por pelicula
Acetato de ulipristal

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada comprimido revestido por pelicula contém 30 mg de acetato de ulipristal

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém lactose. Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

1 comprimido revestido por pelicula.

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via oral.

FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Se tiver utilizado outros medicamentos nas ultimas 4 semanas, em especial para o tratamento da
epilepsia, tuberculose, para a infe¢do pelo VIH ou medicamentos a base de plantas contendo Erva de
S. Jodo (ver folheto informativo), ellaOne pode atuar com menos eficacia. Fale com o seu médico ou

farmacéutico antes de utilizar ellaOne.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
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9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

<Ndo aplicavel.>

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franca

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/09/522/003

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

\ 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Contracecao de emergéncia

Tomar um comprimido assim que possivel apos a relacdo sexual ndo protegida ou a falha do
contracetivo.

Tem de tomar este medicamento no prazo de 120 horas (5 dias) ap6s a relagdo sexual ndo protegida ou
a falha do contracetivo.

Incluir ligacdo de um codigo QR para o folheto informativo

Folheto informativo online em

PAIS URL

AUSTRIA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
BELGICA www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
BULGARIA www.hra-pharma.com/PIL/BG/GS
CROACIA www.hra-pharma.com/PIL/HR/GS
CHIPRE www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
REPUBLICA CHECA | www.hra-pharma.com/PIL/CZ/GS
DINAMARCA www.hra-pharma.com/PIL/DK/GS
ESTONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS

34



FINLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/FI/GS
FRANCA www.hra-pharma.com/PIL/FR/GS
ALEMANHA www.hra-pharma.com/PIL/DE/AT/GS
GRECIA www.hra-pharma.com/PIL/GR/GS
HUNGRIA www.hra-pharma.com/PIL/HU/GS
ISLANDIA www.hra-pharma.com/PIL/IS/GS
IRLANDA www.hra-pharma.com/PIL/UK/GS
ITALIA www.hra-pharma.com/PIL/IT/GS
LETONIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LITUANIA www.hra-pharma.com/PIL/LT/GS
LUXEMBURGO www.hra-pharma.com/PIL/BE/GS
MALTA Nao aplicavel

PAISES BAIXOS www.hra-pharma.com/PIL/NL/GS
NORUEGA www.hra-pharma.com/PIL/NO/GS
POLONIA www.hra-pharma.com/PIL/PL/GS
PORTUGAL www.hra-pharma.com/PIL/PT/GS
ROMENIA www.hra-pharma.com/PIL/RO/GS
ESLOVAQUIA www.hra-pharma.com/PIL/SK/GS
ESLOVENIA www.hra-pharma.com/PIL/SI/GS
ESPANHA www.hra-pharma.com/PIL/ES/GS
SUECIA www.hra-pharma.com/PIL/SE/GS
REINO UNIDO www.hra-pharma.com/PIL/UK/GS

| 16.  INFORMACAO EM BRAILLE

ellaOne comprimido revestido por pelicula

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador unico incluido.

Nao aplicavel.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC: {ntimero}
SN: {numero}
NN: {ntimero}

Nao aplicavel.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

ellaOne 30 mg comprimido revestido por pelicula
Acetato de ulipristal

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

HRA Pharma

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

| 4.  NUMERO DO LOTE

Lote

5. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

ellaOne 30 mg comprimido
Acetato de ulipristal

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes

do seu farmacéutico, médico ou outro profissional de saude.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu farmacéutico, médico ou outro profissional de satde. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ ellaOne e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar ellaOne
Como tomar ellaOne

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar ellaOne

Contetido da embalagem e outras informagdes
- Informacdes uteis sobre contrace¢do

SNk =

1. O que é ellaOne e para que ¢é utilizado

O ellaOne € um contracetivo de emergéncia.

O ellaOne ¢ um contracetivo que se destina a prevenir uma gravidez depois de uma relagao sexual ndo
protegida ou se o método contracetivo utilizado falhou. Por exemplo:

- seteve uma relagdo sexual sem protecao;

- se 0 preservativo se rasgou, escorregou ou saiu, ou se se esqueceu de o utilizar;

- sendo tomou a pilula contracetiva conforme indicado.

Deve tomar o comprimido assim que possivel depois da relagdo sexual e até um maximo de 5 dias
(120 horas).

Isto porque ellaOne € mais efetivo se tomar o mais rapidamente possivel depois da relagdo sexual ndo
protegida.

Este medicamento ¢ adequado para qualquer mulher em idade fértil, incluindo adolescentes.

Pode tomar o comprimido a qualquer momento do ciclo menstrual.

O ellaOne nao atua se ja estiver gravida.

Se o seu periodo menstrual estiver em atraso, existe a possibilidade de estar gravida. Quando o seu
periodo estiver em atraso ou quando tiver sintomas de gravidez (peito pesado, enjoo matinal), deve
consultar um médico ou outro profissional de satide antes de tomar o comprimido.

Se tiver uma relacdo sexual ndo protegida depois de tomar o comprimido, este ndo vai impedir que

possa ficar gravida.
Uma relagao sexual ndo protegida a qualquer momento durante o seu ciclo pode levar a uma gravidez.
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O ellaOne nido se destina a ser utilizado como contracecio regular

Se ndo tiver um método de contracecdo regular, fale com o seu médico ou profissional de saude para
escolher um que seja adequado para si.

Como atua o ellaOne

O ellaOne contém a substéncia acetato de ulipristal que atua modificando a atividade da hormona
natural progesterona, que ¢ necessaria para ocorrer a ovulagdo. Em resultado, este medicamento atua
adiando a ovulacdo. A contrace¢do de emergéncia ndo € eficaz em todos os casos. Em cada 100
mulheres que tomam este medicamento, aproximadamente 2 ficam gravidas.

Este medicamento € um contracetivo utilizado para impedir o inicio da gravidez. Se ja estiver gravida,
ndo ird interromper uma gravidez existente.

A contracecdo de emergéncia ndo protege de infecdes sexualmente transmissiveis

Apenas os preservativos a podem proteger de infecdes sexualmente transmissiveis. Este medicamento
nao a vai proteger de infe¢do por VIH ou quaisquer outras doengas sexualmente transmissiveis (por
ex., clamidia, herpes genital, verrugas genitais, gonorreia, hepatite B e sifilis). Fale com um
profissional de saude, se estiver preocupada com isto.

Hé mais informagdes sobre contracegdo no final deste folheto.
2. O que precisa de saber antes de tomar ellaOne
Nao tome ellaOne

- setem alergia ao acetato de ulipristal ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu farmacéutico, médico ou outro profissional de satide antes de tomar este medicamento

- se o seu periodo estiver atrasado ou se tiver sintomas de gravidez (peito pesado, enjoos matinais),
pois pode ja estar gravida (ver seccdo “Gravidez, amamentacao e fertilidade™);

- se sofrer de asma grave;

- se sofrer de uma doenca grave do figado.

Em todas as mulheres, a contrace¢do de emergéncia deve ser tomada assim que possivel apds a relagdo
sexual ndo protegida. Ha indicios de que este medicamento pode ser menos eficaz com o aumento do
peso corporal ou do indice de massa corporal (IMC), mas estes dados foram limitados e inconclusivos.
Como tal, ellaOne continua a ser recomendado para todas as mulheres, independentemente do seu
peso corporal ou IMC.

E aconselhavel que fale com um profissional de satde, se tiver alguma preocupagdo quanto a questdes
relacionadas com a toma de contrace¢ao de emergéncia.

Se ficar gravida apesar de tomar o comprimido, ¢ importante que consulte o seu médico. Ver a secgdo
“Gravidez, amamentacao e fertilidade” para mais informagoes.

Qutros contracetivos e ellaOne
Este medicamento pode tornar os contracetivos hormonais regulares, como pilulas e adesivos,

temporariamente menos eficazes. Se estiver atualmente a tomar contrace¢do hormonal, continue a
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utiliza-la como ¢ habitual depois de tomar este medicamento, mas certifique-se de que usa
preservativo sempre que tiver relagdes sexuais até voltar a ter o periodo.

Nao utilize este medicamento juntamente com outro contracetivo de emergéncia que contenha
levonorgestrel. Ao toma-los em simultaneo, pode tornar o este medicamento menos eficaz.

Outros medicamentos e ellaOne

Informe o seu farmacéutico, médico ou outro profissional de satde se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou
medicamentos a base de plantas.

Alguns medicamentos poderdo impedir que ellaOne atue eficazmente. Se utilizou qualquer um dos

medicamentos abaixo durante as ultimas 4 semanas, ellaOne podera nao ser tdo adequado para si. O

seu médico podera prescrever outro tipo de contracetivo de emergéncia (ndo hormonal), i.e. um

dispositivo intrauterino de cobre (DIU-Cu) :

- medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (por exemplo, primidona, fenobarbital, fenitoina,
fosfenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina e barbituricos)

- medicamentos utilizados para tratar a tuberculose (por exemplo, rifampicina, rifabutina)

- um tratamento para o VIH (ritonavir, efavirenz, nevirapina)

- um medicamento utilizado para tratar infe¢des por fungos (griseofulvina)

- remédios a base de plantas contendo Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum).

Informe o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar ellaOne se estiver a utilizar (ou tiver utilizado
recentemente) qualquer um dos medicamentos acima indicados.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Gravidez

Antes de tomar este medicamento, se o seu periodo estiver atrasado, informe o seu farmacéutico,
médico ou outro profissional de saude ou faga um teste de gravidez para ter a certeza de que ndo esta
ja gravida (ver secgdo “Adverténcias e precaucdes”).

Este medicamento € um contracetivo utilizado para prevenir o inicio da gravidez. Se j4 estiver gravida,
ndo ira interromper uma gravidez existente.

Se ficar gravida apesar de tomar este medicamento, ndo ha indicios de que venha a afetar a gravidez.
Todavia, ¢ importante que consulte o seu médico. Tal como com qualquer gravidez, o seu médico vai
querer confirmar que a gravidez ndo esta a decorrer fora do tutero. Isto € particularmente importante se
tem dores abdominais graves (estdbmago) ou hemorragia ou se ja teve anteriormente uma gravidez fora
do ttero, cirurgia as trompas ou infecdo genital a longo prazo (crénica).

Se ficar gravida apesar de tomar ellaOne, ¢ encorajada a pedir ao seu médico que registe a sua
gravidez num registo oficial. Também pode notificar estas informagoes diretamente em www.hra-
pregnancy-registry.com. As suas informagdes permanecerdo anonimas — ninguém sabera que sao
informacgdes sobre si. Partilhar as suas informagdes pode ajudar outras mulheres a compreender a
seguranga ou os riscos do ellaOne durante uma gravidez.

Amamentacdo

Se tomar ellaOne enquanto estiver a amamentar um bebé, ndo amamente durante uma semana apos
tomar ellaOne. Durante este tempo, recomenda-se que retire o leite com bomba de forma a manter o
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aleitamento, mas que o deite fora. O efeito de amamentar o seu bebé na semana apos tomar o ellaOne
¢ desconhecido.

Fertilidade

Este medicamento ndo vai afetar a sua fertilidade futura. Se tiver relagcdes sexuais sem prote¢ao depois
de tomar o comprimido, ndo vai impedir que fique gravida. Portanto, ¢ importante que utilize
preservativos até ao proximo periodo.

Se pretender iniciar ou continuar um método de contracecdo regular depois de utilizar este
medicamento, pode fazé-lo, mas deve também usar preservativos até ao préximo periodo.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Depois de tomar este medicamento, algumas mulheres sentiram tonturas, sonoléncia, visdo turva e/ou
perda de concentracdo (ver secgdo 4,. Caso tenha estes sintomas, ndo conduza nem utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas.

O ellaOne contém lactose.

Se o seu médico ou outro profissional de saude lhe disse que tem uma intolerancia a alguns agtcares,
contacte o seu farmacéutico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar ellaOne
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes
do seu farmacé€utico, médico ou outro profissional de satide. Fale com o seu farmacéutico ou médico

se tiver davidas.

Como tomar o comprimido ellaOne

- Tome um comprimido por via oral logo que possivel e o mais tardar até¢ 5 dias (120 horas) apos a
relacdo sexual ndo protegida ou falha do método contracetivo. Tome o comprimido sem atraso.

- Pode tomar o comprimido em qualquer momento do ciclo menstrual.

- Pode tomar o comprimidoem qualquer altura do dia, seja antes, durante ou depois de uma refeicao.

- Se esta a utilizar um dos medicamentos que podem prevenir ellaOne de funcionar corretamente
(ver secgdo 2 O que precisa de saber antes de tomar ellaOne”) ou se utilizou um desses
medicamentos nas ultimas 4 semanas, ellaOne podera ndo funcionar corretamente para si. Fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar ellaOne. O seu médico podera prescrever
outro tipo de contracetivo de emergéncia (ndo hormonal), i.e. um DIU-Cu.

Caso vomite depois de tomar ellaOne

Caso vomite (esteja enjoada, vomite) até 3 horas apos ter tomado o comprimido, tome outro
comprimido assim que possivel.

Se voltar a ter relacoes sexuais depois de tomar ellaOne

Se tiver relagdes sexuais sem prote¢do depois de tomar o comprimido, isso nao vai impedir que volte a
ficar gravida. Depois de tomar o comprimido e até vir o préximo periodo, deve usar preservativos
sempre que tiver relagdes sexuais.

Se o seu proximo periodo estiver em atraso depois de tomar ellaOne

Depois de tomar o comprimido, ¢ normal que o seu proximo periodo tenha alguns dias de atraso.
Todavia, se o seu periodo tiver mais de 7 dias de atraso; se for invulgarmente escasso ou
invulgarmente intenso; ou se experienciar sintomas como dores abdominais (estdmago), sensibilidade
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mamadria, vomitos ou nauseas, podera estar gravida. Deve fazer de imediato um teste de gravidez. Se
estiver gravida, ¢ importante que consulte o seu médico. (Ver sec¢ao “Gravidez, amamentagdo e
fertilidade™)

Se tomar mais ellaOne do que deveria

Nao existem notificagdes sobre efeitos prejudiciais resultantes da ingestdo simultanea de uma dose
superior a recomendada deste medicamento. No entanto, consulte o seu farmacéutico, médico ou outro
profissional de satide para aconselhamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu farmacéutico, médico
ou outro profissional de satde.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Alguns sintomas como sensibilidade mamaria e dores abdominais (estdmago), vomitos, mau estar
(n&useas) sdo também possiveis sinais de gravidez. Se o seu periodo nao vier e experienciar esses
sintomas depois de tomar ellaOne, deve fazer um teste de gravidez (Ver a sec¢io “Gravidez,
amamentagdo e fertilidade™).

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas):

- nduseas, dores ou desconforto abdominal (estdémago), vomitos
- periodos dolorosos, dores pélvicas, sensibilidade mamaria

- dores de cabeca, tonturas, alteracdes do humor

- dores musculares, lombalgia (dor nas costas), cansaco

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas):

- diarreia, azia, gases, boca seca

- hemorragia vaginal invulgar ou irregular, menstruacao intensa/prolongada, sindrome pré-
menstrual), irritacdo ou corrimento vaginal, menor ou maior desejo sexual

- afrontamentos

- alteragdes do apetite, perturbagdes emocionais, ansiedade, agitagdo, dificuldade em dormir,
sonoléncia, enxaquecas, perturbagdes visuais

- gripe

- acne, lesdes na pele, comichao

- febre, arrepios, mal-estar

Efeitos secundarios raros (podem afetar 1 em cada 1000 pessoas):

- dor ou comichdo genital, dores durante a relagdo sexual, rutura de quisto ovarico, periodo
invulgarmente ligeiro

- perda de concentragdo, vertigens, tremores, desorientagdo, desmaio

- sensagdo invulgar nos olhos, olhos vermelhos, sensibilidade a luz

- garganta seca, perturbagdes do paladar

- erupg¢do na pele (urticaria), sensacdo de sede

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou outro profissional de satide. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no
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Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar ellaOne
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade na embalagem exterior e no blister apos VAL.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da
humidade. Manter o blister dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de ellaOne

A substancia ativa € acetato de ulipristal. Um comprimido contém 30 miligramas de acetato de
ulipristal.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, povidona, croscarmelose sddica, estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de ellaOne e contetido da embalagem

O ellaOne ¢ um comprimido branco ou creme marmoreado, redondo e convexo com 9 mm de
diametro gravado com “ella” em ambas os lados.
ellaOne esté disponivel numa embalagem que contém um blister com 1 comprimido.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franca

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

Fabricante

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Franca

Laboratorios Le6n Farma S.A.

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

Espanha

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
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Franga

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
HRA Pharma Benelux
Tél/Tel: +32 2 709 2295

Bbuarapus
MagnaPharm Bulgaria EAD.
Temn.: +359 800 12 400

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

Danmark
Midsona Danmark A/S
TIf: + 4598 54 22 88

Deutschland
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

Eesti
Orivas OU
Tel: +372 639 8845

E)\ada
APPIANI ®APMAKEYTIKH AE
Th: + 30-(0)210 66 83 000

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

France
HRA Pharma France
Tél/Tel: +33-(0) 1 53 24 81 00

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

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

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

Italia
HRA Pharma Italia srl, societa unipersonale
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Lietuva
Orivas UAB
Tel: +370 5 252 6570

Luxembourg/Luxemburg
HRA Pharma Benelux
Tél/Tel: +32 2 709 2295

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

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

Nederland
OTC Medical BVTel: +31 (0) 88 - 022 1700

Norge
Midsona Norge AS
TIf: +4724 11 01 00

Osterreich
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

Polska
MagnaPharm Poland Sp. z o. o.
Tel: +48 (22) 570 27 00

Portugal

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

Romainia
MagnaPharm Marketing & Sales Romania S.R.L.
Tel: +40 372 502 221

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

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

Suomi/Finland
Midsona Finland Oy



Tel: +39 06 59 60 09 87 Puh/Tel: + 358-(0) 20 743 4755

Kvmpog Sverige

APPIANI OAPMAKEYTIKH AE Midsona Sverige AB

TnA: +30-(0) 210 66 83 000 Tel: + 46-(0) 20 78 88 01

Latvija United Kingdom

Orivas SIA HRA Pharma UK & Ireland Limited
Tel: +371 676 124 01 Tel: 0800 917 9548

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

INFORMACOES UTEIS SOBRE CONTRACECAO
MAIS SOBRE CONTRACECAO DE EMERGENCIA

Quanto mais cedo tomar a contrace¢do de emergéncia, maior ¢ a possibilidade de evitar a gravidez.
A contrace¢@o de emergéncia ndo ird afetar a sua fertilidade.

A contrace¢do de emergéncia pode atrasar a ovulagdo de um determinado ciclo menstrual, mas ndo a ira
impedir de engravidar, se voltar a ter relagdes sexuais ndo protegidas. Depois de tomar a contracegao de
emergéncia e até vir o proximo periodo, deve usar preservativo sempre que tiver relagdes sexuais.

MAIS SOBRE A CONTRACECAO REGULAR

Se tiver tomado contrace¢do de emergéncia e ndo usar um método contracetivo regular (ou se nao tiver
um método contracetivo que se adeque a si), peca aconselhamento ao seu médico ou especialista em
planeamento familiar. Existem muitos tipos diferentes de contracecdo disponiveis e deve conseguir
encontrar o método certo para si.
Exemplos de métodos de contracecdo regular:

Métodos diarios

Pilula contracetiva
Métodos semanais ou mensais

Adesivo contracetivo Anel vaginal
Métodos de longa duracio
Implante contracetivo DIU (dispositivo intrauterino)
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

ellaOne 30 mg comprimido revestido por pelicula
Acetato de ulipristal

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes

do seu farmacéutico, médico ou outro profissional de satde.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu farmacéutico, médico ou outro profissional de satde. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ ellaOne e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar ellaOne
Como tomar ellaOne

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar ellaOne

Contetido da embalagem e outras informagdes
- Informacdes uteis sobre contracegdo

AN S

1. O que é ellaOne e para que é utilizado

O ellaOne é um contracetivo de emergéncia.

O ellaOne ¢ um contracetivo que se destina a prevenir uma gravidez depois de uma relagao sexual ndo
protegida ou se o método contracetivo utilizado falhou. Por exemplo:

- se teve uma relac@o sexual sem protegao;

- se o preservativo se rasgou, escorregou ou saiu, ou se se esqueceu de o utilizar;

- sendo tomou a pilula contracetiva conforme indicado.

Deve tomar o comprimido assim que possivel depois da relagdo sexual e até um maximo de 5 dias
(120 horas).

Isto porque ellaOne € mais efetivo se tomar o mais rapidamente possivel depois da relagdo sexual ndo
protegida .

Este medicamento ¢ adequado para qualquer mulher em idade fértil, incluindo adolescentes.

Pode tomar o comprimido a qualquer momento do ciclo menstrual.

O ellaOne ndo atua se ja estiver gravida.

Se o seu periodo menstrual estiver em atraso, existe a possibilidade de estar gravida. Quando o seu
periodo estiver em atraso ou quando tiver sintomas de gravidez (peito pesado, enjoo matinal), deve
consultar um médico ou outro profissional de saude antes de tomar o comprimido .

Se tiver uma relacdo sexual ndo protegida depois de tomar o comprimido, este ndo vai impedir que

possa ficar gravida.
Uma relacao sexual ndo protegida a qualquer momento durante o seu ciclo pode levar a uma gravidez.
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O ellaOne nido se destina a ser utilizado como contracecio regular

Se ndo tiver um método de contracecdo regular, fale com o seu médico ou profissional de saude para
escolher um que seja adequado para si.

Como atua o ellaOne

O ellaOne contém a substéncia acetato de ulipristal que atua modificando a atividade da hormona
natural progesterona, que ¢ necessaria para ocorrer a ovulagdo. Em resultado, este medicamento atua
adiando a ovulacdo. A contrace¢do de emergéncia ndo € eficaz em todos os casos. Em cada 100
mulheres que tomam este medicamento, aproximadamente 2 ficam gravidas.

Este medicamento € um contracetivo utilizado para impedir o inicio da gravidez. Se ja estiver gravida,
ndo ird interromper uma gravidez existente.

A contracecdo de emergéncia ndo protege de infecdes sexualmente transmissiveis

Apenas os preservativos a podem proteger de infecdes sexualmente transmissiveis. Este
medicamentondo a vai proteger de infe¢do por VIH ou quaisquer outras doengas sexualmente
transmissiveis (por ex., clamidia, herpes genital, verrugas genitais, gonorreia, hepatite B e sifilis). Fale
com um profissional de satde, se estiver preocupada com isto.

Hé mais informagdes sobre contracegdo no final deste folheto.
2. O que precisa de saber antes de tomar ellaOne
Nao tome ellaOne

- setem alergia ao acetato de ulipristal ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu farmacéutico, médico ou outro profissional de satde antes de tomar este medicamento

- seo seu periodo estiver atrasado ou se tiver sintomas de gravidez (peito pesado, enjoos matinais),
pois pode ja estar gravida (ver sec¢do “Gravidez, amamentacao e fertilidade”™);

- se sofrer de asma grave;

- se sofrer de uma doenga grave do figado.

Em todas as mulheres, a contrace¢do de emergéncia deve ser tomada assim que possivel apds a relagido
sexual ndo protegida. Ha indicios de que este medicamento pode ser menos eficaz com o aumento do
peso corporal ou do indice de massa corporal (IMC), mas estes dados foram limitados e inconclusivos.
Como tal, ellaOne continua a ser recomendado para todas as mulheres, independentemente do seu
peso corporal ou IMC.

E aconselhavel que fale com um profissional de saide, se tiver alguma preocupagdo quanto a questdes
relacionadas com a toma de contrace¢do de emergéncia.

Se ficar gravida apesar de tomar este medicamento, ¢ importante que consulte o seu médico. Ver a
sec¢ao “Gravidez, amamentacao e fertilidade” para mais informagoes.

Qutros contracetivos e ellaOne
Este medicamentopode tornar os contracetivos hormonais regulares, como pilulas e adesivos,

temporariamente menos eficazes. Se estiver atualmente a tomar contracecdo hormonal, continue a
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utiliza-la como ¢ habitual depois de tomar ellaOne, mas certifique-se de que usa preservativo sempre
que tiver relagdes sexuais até voltar a ter o periodo.

Nao toma ellaOne juntamente com outro contracetivo de emergéncia que contenha levonorgestrel. Ao
toma-los em simultadneo, pode tornar este medicamento menos eficaz.

Outros medicamentos e ellaOne

Informe o seu farmacéutico, médico ou outro profissional de satde se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica ou
medicamentos a base de plantas.

Alguns medicamentos poderdo impedir que ellaOne atue eficazmente. Se utilizou qualquer um dos

medicamentos abaixo durante as ultimas 4 semanas, ellaOne podera nao ser tdo adequado para si. O

seu médico podera prescrever outro tipo de contracetivo de emergéncia (ndo hormonal), i.e. um

dispositivo intrauterino de cobre (DIU-Cu) :

- medicamentos utilizados para tratar a epilepsia (por exemplo, primidona, fenobarbital, fenitoina,
fosfenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina e barbituricos)

- medicamentos utilizados para tratar a tuberculose (por exemplo, rifampicina, rifabutina)

- um tratamento para o VIH (ritonavir, efavirenz, nevirapina)

- um medicamento utilizado para tratar infecdes por fungos (griseofulvina)

- remédios a base de plantas contendo Erva de So Jodo (Hypericum perforatum).

Informe o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar ellaOne se estiver a utilizar (ou tiver utilizado
recentemente) qualquer um dos medicamentos acima indicados.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Gravidez

Antes de tomar este medicamento, se o seu periodo estiver atrasado, informe o seu farmacéutico,
médico ou outro profissional de saude ou faga um teste de gravidez para ter a certeza de que ndo esta
ja gravida (ver secgdo “Adverténcias e precaucdes”).

Este medicamentoé um contracetivo utilizado para prevenir o inicio da gravidez. Se j4 estiver gravida,
ndo ird interromper uma gravidez existente.

Se ficar gravida apesar de tomar este medicamento, ndo ha indicios de que este medicamento venha a
afetar a gravidez. Todavia, é importante que consulte o seu médico. Tal como com qualquer gravidez,
o seu médico vai querer confirmar que a gravidez ndo esta a decorrer fora do ttero. Isto é
particularmente importante se tem dores abdominais graves (estdbmago) ou hemorragia ou se ja teve
anteriormente uma gravidez fora do utero, cirurgia as trompas ou infe¢ao genital a longo prazo
(cronmica).

Se ficar gravida apesar de tomar ellaOne, ¢ encorajada a pedir ao seu médico que registe a sua
gravidez num registo oficial. Também pode notificar estas informagoes diretamente em www.hra-
pregnancy-registry.com. As suas informagdes permanecerao anéonimas — ninguém sabera que sao
informacgdes sobre si. Partilhar as suas informagdes pode ajudar outras mulheres a compreender a
seguranga ou os riscos do ellaOne durante uma gravidez.

Amamentacdo

Se tomar este medicamento enquanto estiver a amamentar um beb¢, ndo amamente durante uma
semana apos tomar este medicamento. Durante este tempo, recomenda-se que retire o leite com bomba
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de forma a manter o aleitamento, mas que o deite fora. O efeito de amamentar o seu bebé na semana
apos tomar o este medicamento ¢ desconhecido.

Fertilidade

Este medicamento ndo vai afetar a sua fertilidade futura. Se tiver relagcdes sexuais sem prote¢ao depois
de tomar este medicamento, ndo vai impedir que fique gravida. Portanto, ¢ importante que utilize
preservativos até ao proximo periodo.

Se pretender iniciar ou continuar um método de contracecdo regular depois de utilizar este
medicamento, pode fazé-lo, mas deve também usar preservativos até ao préximo periodo.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas

Depois de tomar este medicamento, algumas mulheres sentiram tonturas, sonoléncia, visdo turva e/ou
perda de concentragdo (ver sec¢@o 4, Caso tenha estes sintomas, ndo conduza nem utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas.

O ellaOne contém lactose.

Se o seu médico ou outro profissional de saude lhe disse que tem uma intolerancia a alguns agtcares,
contacte o seu farmacéutico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar ellaOne
Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes
do seu farmacéutico, médico ou outro profissional de satide. Fale com o seu farmacéutico ou médico

se tiver davidas.

Como tomar o comprimido revestido por pelicula ellaOne

- Tome um comprimido por via oral logo que possivel e o mais tardar até¢ 5 dias (120 horas) apos a
relacdo sexual ndo protegida ou falha do método contracetivo. Tome o comprimido sem atraso.

- Pode tomar o comprimido em qualquer momento do ciclo menstrual.

- Pode tomar o comprimido em qualquer altura do dia, seja antes, durante ou depois de uma
refeicdo.

- Se esta a utilizar um dos medicamentos que podem impedir ellaOne de funcionar corretamente
(ver seccdo 2 O que precisa de saber antes de tomar ellaOne”) ou se utilizou um desses
medicamentos nas ultimas 4 semanas, ellaOne podera nao funcionar corretamente para si. Fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar ellaOne. O seu médico podera prescrever
outro tipo de contracetivo de emergéncia (ndo hormonal), i.e. um DIU-Cu.

Caso vomite depois de tomar ellaOne

Caso vomite (esteja enjoada, vomite) até 3 horas apos ter tomado o comprimido, tome outro
comprimido assim que possivel.

Se voltar a ter relacdes sexuais depois de tomar ellaOne

Se tiver relagdes sexuais sem prote¢do depois de tomar o comprimido, isso nao vai impedir que volte a
ficar gravida. Depois de tomar o comprimido e até vir o proximo periodo, deve usar preservativos
sempre que tiver relagdes sexuais.

Se o seu proéximo periodo estiver em atraso depois de tomar ellaOne

Depois de tomar o comprimido, ¢ normal que o seu proximo periodo tenha alguns dias de atraso.
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Todavia, se o seu periodo tiver mais de 7 dias de atraso; se for invulgarmente escasso ou
invulgarmente intenso; ou se experienciar sintomas como dores abdominais (estdmago), sensibilidade
mamaria, vomitos ou nauseas, podera estar gravida. Deve fazer de imediato um teste de gravidez. Se
estiver gravida, ¢ importante que consulte o seu médico. (Ver sec¢ao “Gravidez, amamentagdo e
fertilidade™)

Se tomar mais ellaOne do que deveria

Nao existem notificagdes sobre efeitos prejudiciais resultantes da ingestdo simultanea de uma dose
superior a recomendada deste medicamento. No entanto, consulte o seu farmacéutico, médico ou outro
profissional de satide para aconselhamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu farmacéutico, médico
ou outro profissional de satde.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Alguns sintomas como sensibilidade mamaria e dores abdominais (estdmago), vomitos, mau estar
(nauseas) sdo também possiveis sinais de gravidez. Se o seu periodo ndo vier e experienciar esses
sintomas depois de tomar ellaOne, deve fazer um teste de gravidez (Ver a sec¢io “Gravidez,
amamentacao e fertilidade™).

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar 1 em cada 10 pessoas):

- nauseas, dores ou desconforto abdominal (estomago), vomitos
- periodos dolorosos, dores pélvicas, sensibilidade mamaria

- dores de cabeca, tonturas, altera¢cdes do humor

- dores musculares, lombalgia (dor nas costas), cansaco

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar 1 em cada 100 pessoas):

- diarreia, azia, gases, boca seca

- hemorragia vaginal invulgar ou irregular, menstruacgao intensa/prolongada, sindrome pré-
menstrual), irritagdo ou corrimento vaginal, menor ou maior desejo sexual

- afrontamentos

- alteragdes do apetite, perturbacdes emocionais, ansiedade, agitagdo, dificuldade em dormir,
sonoléncia, enxaquecas, perturbagdes visuais

- gripe

- acne, lesdes na pele, comichao

- febre, arrepios, mal-estar

Efeitos secundarios raros (podem afetar 1 em cada 1000 pessoas):

- dor ou comichdo genital, dores durante a relagdo sexual, rutura de quisto ovarico, periodo
invulgarmente ligeiro

- perda de concentragdo, vertigens, tremores, desorientagdo, desmaio

- sensagdo invulgar nos olhos, olhos vermelhos, sensibilidade a luz

- garganta seca, perturbacdes do paladar

- erupe¢do na pele (urticaria), sensagao de sede

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou outro profissional de saide. Também podera
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comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagao mencionado no
Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar ellaOne
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade na embalagem exterior e no blister apos VAL.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composicao de ellaOne

A substancia ativa ¢ acetato de ulipristal. Cada comprimido revestido por pelicula contém

30 miligramas de acetato de ulipristal.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, povidona, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio.

Pelicula de revestimento: poli(alcool vinilico) (E1203), macrogol (E1521), talco (E553b), didxido de
titdnio (E171), polisorbato 80 (E433), 6xido de ferro amarelo (E172), silicato de potassio e aluminio
(ESS5).

Qual o aspeto de ellaOne e contetido da embalagem

O ellaOne ¢ um comprimido revestido por pelicula de cor dourada em forma de escudo (cerca de 10,8
mm de didmetro) com “ella” em ambas as faces.

ellaOne esta disponivel numa embalagem que contém um blister com 1 comprimido revestido por
pelicula.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

LABORATOIRE HRA PHARMA
200 avenue de Paris

92320 CHATILLON

Franca

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

Fabricante

Cenexi

17, rue de Pontoise
F-95520 Osny
Franca

Delpharm Lille S.A.S.

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

CS 50070

59452 Lys-Lez-Lannoy
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Franga

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
HRA Pharma Benelux
Tél/Tel: +32 2 709 2295

Bbuarapus
MagnaPharm Bulgaria EAD.
Temn.: +359 800 12 400

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

Danmark
Midsona Danmark A/S
TIf: + 4598 54 22 88

Deutschland
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

Eesti
Orivas OU
Tel: +372 639 8845

E)\ada
APPIANI ®APMAKEYTIKH AE
Th: + 30-(0)210 66 83 000

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

France
HRA Pharma France
Tél/Tel: +33-(0) 1 53 24 81 00

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

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

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

Italia
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Lietuva
Orivas UAB
Tel: +370 5 252 6570

Luxembourg/Luxemburg
HRA Pharma Benelux
Tél/Tel: +32 2 709 2295

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

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

Nederland
OTC Medical BV
Tel: +31 (0) 88 - 022 1700

Norge
Midsona Norge AS
TIf: +4724 11 01 00

Osterreich
HRA Pharma Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 611 890777-0

Polska
MagnaPharm Poland Sp. z o. o.
Tel: +48 (22) 570 27 00

Portugal

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

Romainia
MagnaPharm Marketing & Sales Romania S.R.L.
Tel: +40 372 502 221

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

Slovenska republika
Liek, s.r.o.

Tel: +421-(0)905 667 410

Suomi/Finland



HRA Pharma Italia srl, societa unipersonale
Tel: +39 06 59 60 09 87

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

Latvija
Orivas SIA
Tel: +371 676 124 01

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Midsona Finland Oy
Puh/Tel: + 358-(0) 20 743 4755

Sverige
Midsona Sverige AB
Tel: +46-(0) 20 78 88 01

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

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

INFORMACOES UTEIS SOBRE CONTRACECAO

MAIS SOBRE CONTRACECAO DE EMERGENCIA

Quanto mais cedo tomar a contrace¢do de emergéncia, maior ¢ a possibilidade de evitar a gravidez.
A contracegdo de emergéncia ndo ira afetar a sua fertilidade.

A contracecdo de emergéncia pode atrasar a ovulagdo de um determinado ciclo menstrual, mas néo a ira
impedir de engravidar, se voltar a ter relagdes sexuais ndo protegidas. Depois de tomar a contracecao de

emergéncia e até vir o proximo periodo, deve usar preservativo sempre que tiver relagcdes sexuais.

MAIS SOBRE A CONTRACECAO REGULAR

Se tiver tomado contrace¢do de emergéncia e nao usar um método contracetivo regular (ou se nao tiver
um método contracetivo que se adeque a si), peca aconselhamento ao seu médico ou especialista em
planeamento familiar. Existem muitos tipos diferentes de contracecdo disponiveis e deve conseguir

encontrar o método certo para si.

Exemplos de métodos de contracegdo regular:

Métodos diarios
Pilula contracetiva

Métodos semanais ou mensais
Adesivo contracetivo

Anel vaginal

Métodos de longa duracio
Implante contracetivo

DIU (dispositivo intrauterino)
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