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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ellaOne 30 mg tabletka

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 30 mg octanu uliprystalu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 237 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biata lub w kolorze ztamanej bieli tabletka o zaokraglonych brzegach z wyttoczonym napisem ,,ella”
po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja w przypadkach naglych do stosowania w ciggu 120 godzin (5 dni) od stosunku
plciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodta.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie polega na jak najszybszym przyjeciu 1 tabletki doustnie, nie pézniej niz 120 godzin (5 dni)
po stosunku ptciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji
zawiodla.

Tabletke mozna przyjac z positkiem lub bez positku.

Jesli w ciagu 3 godzin po przyjeciu tabletki ellaOne wystapig wymioty, nalezy przyja¢ kolejng
tabletke.

Tabletke ellaOne mozna przyjaé w dowolnym dniu cyklu miesigczkowego.
Przed zazyciem tabletki ellaOne nalezy wykluczy¢ cigze.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby. Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie mozna ustali¢
specjalnych dawek produktu ellaOne.

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby. Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca sie
stosowania produktu ellaOne.

Dzieci i mlodziez: Badania kliniczne produktu ellaOne objely ograniczona liczbe kobiet w wieku
ponizej 18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.



Ciaza.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania doraznych produktéw antykoncepcyjnych zawierajacych
lewonorgestrel (patrz punkt 4.5).

Nie zaleca sie stosowania u kobiet z ciezkg astma oskrzelowa niedostatecznie wyréwnang za pomoca
doustnie przyjmowanych glikokortykosteroidéw.

Antykoncepcja w przypadkach naglych za pomoca tabletki ellaOne jest metoda stosowang w
sporadycznych przypadkach. W zadnym razie nie powinna zastgpowac statej metody

antykoncepcyjnej. W kazdym przypadku nalezy zaleci¢ pacjentce zastosowanie statej metody
antykoncepcji.

Chociaz przyjecie tabletki ellaOne nie stanowi przeciwwskazania do kontynuacji statej antykoncepcji
hormonalnej, produkt ten moze zmniejszy¢ jej dzialanie antykoncepcyjne (patrz punkt 4.5). Dlatego
tez po zastosowaniu antykoncepcji w przypadkach naglych, do czasu rozpoczgcia nastgpnego cyklu
miesiaczkowego podczas kolejnych stosunkow plciowych, zaleca si¢ zabezpieczenie za pomoca
godnej zaufania metody mechaniczne;j. Jezeli kobieta pragnie rozpoczaé¢ antykoncepcj¢ hormonalng
jako stalg metode antykoncepcji, moze to uczyni¢ natychmiast po zastosowaniu produktu ellaOne, ale
do kolejnego cyklu miesiaczkowego powinna stosowa¢ godng zaufania metode¢ mechaniczna.

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu ellaOne po podaniu wielokrotnym

w tym samym cyklu miesigczkowym, dlatego tez nie zaleca si¢ wielokrotnego stosowania produktu
ellaOne w tym samym cyklu miesigczkowym.

Zastosowanie antykoncepcji w przypadkach naglych za pomocg tabletki ellaOne nie zawsze
zapobiega cigzy. Brak jest danych dotyczacych skutecznodci stosowania produktu ellaOne u kobiet,
ktore odbyly stosunek plciowy bez zabezpieczenia wigcej niz 120 godzin przed przyjeciem tabletki
ellaOne. W przypadku watpliwosci, opéZnienia nastgpnego krwawienia miesigczkowego o ponad 7
dni, nieprawidlowego krwawienia w przewidywanym czasie miesigczki lub objawow cigzy nalezy
wykluczy¢ cigzg za pomocg testu cigzowego.

Jesli po zazyciu tabletki ellaOne zostanie stwierdzona cigza, tak samo tak jak w przypadku kazdej

cigzy, nalezy wzig¢ pod uwagg mozliwos¢ cigzy pozamacicznej. Cigza pozamaciczna moze rozwijaé
si¢ mimo wystepowania krwawien miesigczkowych.

Po przyjeciu tabletki ellaOne krwawienie miesigczkowe moze wystapi¢ o kilka dni wezesniej lub
pdzniej niz przewidywane. U okolo 7% kobiet krwawienie miesigczkowe wystepowato o ponad 7 dni
weczesniej niz spodziewane. U okoto 18,5% kobiet doszlo do opdznienia krwawienia miesigczkowego
o ponad 7 dni, a u 4% kobiet op6znienie wyniosto powyzej 20 dni.

Produkt leczniczy zawiera laktoz¢ jednowodng. Pacjentki z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchianiania glukozy-
galaktozy nie powinny przyjmowac tego leku.

Jednoczesne stosowanie produktu ellaOne z induktorami CYP3A4 nie jest zalecane ze wzgledu na
ryzyko interakcji (np. ryfampicyna, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina, efawirenz, fosfenytoina,
newirapina, okskarbazepina, prymidon, ryfabutyna, ziele dziurawca - Hypericum perforatum,
dlugotrwale stosowanie rytonawiru). Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i
doraznych lekéw antykoncepeyjnych zawierajacych lewonorgestrel (patrz punkt 4.4)

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Mozliwos$¢ wplywu innych lekdédw na dziatanie octanu uliprystalu:

W badaniach in vitro wykazano, ze octan uliprystalu jest metabolizowany przez CYP3A4.
—  Inhibitory CYP344
Wyniki badan in vivo wskazuja, ze podawanie octanu uliprystalu z silnym i umiarkowanym
inhibitorem CYP3A4 zwigkszato wartosci C,,c 1 AUC octanu uliprystalu odpowiednio 2-1i 5,9-
krotnie. Jest mato prawdopodobne, aby wplyw inhibitorow CYP3A4 miat jakiekolwiek
konsekwencje kliniczne.

Inhibitor enzymu CYP3A4, rytonawir, moze takze powodowac pobudzenie wydzielania
enzymu CYP3A4 w przypadku diugotrwatego stosowania. W takim przypadku rytonawir moze
powodowaé zmniejszenie stezenia octanu uliprystalu w osoczu. Jego jednoczesne stosowanie
nie jest zatem zalecane (patrz punkt 4.4).

Pobudzenie enzymu mija powoli i wplyw na stgzenie octanu uliprystalu w osoczu moze
zachodzi¢ nawet, jesli kobieta przestata przyjmowacé leki pobudzajace uktad enzymow w
okresie ostatnich 2-3 tygodni.

e Leki pobudzajqce aktywnos¢ CYP3A4

Wiyniki badan in vivo pokazuja, ze podawanie octanu uliprystalu z silnym induktorem CYP3A4,
takim jak ryfampicyna, wyraznie zmniejsza wartosci Cy,,x 1 AUC dla octanu uliprystalu o 90% i
wigcej, i zmniejsza okres poltrwania octanu uliprystalu 2,2-krotnie, co odpowiada do okoto 10-
krotnemu zmniejszeniu ekspozycji na octan uliprystalu. Jednoczesne stosowanie produktu
ellaOne z induktorami CYP3A4 (np. ryfampicyna, fenytoina, fenobarbital, karbamazepina,
efawirenz, fosfenytoina, newirapina, okskarbazepina, prymidon, ryfabutyna, ziele dziurawca —
Hypericum perforatum) moze skutkowa¢ zmniejszeniemstgzenia octanu uliprystalu w osoczu,
czego skutkiem moze by¢ zmniejszenie skutecznosci produktu ellaOne. Nie zaleca si¢ zatem
jednoczesnego stosowania tych lekow (patrz punkt 4.4).

Produkty lecznicze wptywajace na pH w zotadku

Podawanie octanu uliprystalu (tabletka 10 mg) wraz z esomeprazolem bedacym inhibitorem pompy
protonowej (20 mg codziennie przez 6 dni) powodowalo obnizenie Cmax o okoto 65%, wydtuzenie
czasu tmax (wzrost z mediany 0,75 godziny do 1,0 godziny) oraz zwigkszenie sredniej wartosci AUC
0 13%. Nie jest znane kliniczne znaczenie tej interakcji w przypadku podania pojedynczej dawki
octanu uliprystalu jako doraznego $rodka antykoncepcyjnego.

Mozliwo$é wpltywu octanu uliprystalu na dziatanie innych lekow:

Dane in vitro wskazuja, ze octan uliprystalu i jego czynny metabolit nieznacznie hamuja enzymy
CYPI1A2, 2A6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 oraz 3A4 na poziomie istotnych klinicznie stezen. Indukcja
enzymu CYP1A2 i CYP3A4 przez octan uliprystalu lub jego czynny metabolit po podaniu
pojedynczej dawki sq mato prawdopodobne. Dlatego tez podawanie octanu uliprystalu
prawdopodobnie nie wplywa na klirens produktéw leczniczych metabolizowanych przez te enzymy.

Substraty P-gp
Dane pochodzace z badan in vitro wskazuja, Zze octan uliprystalu moze by¢ inhibitorem P-gp
w stezeniach istotnych klinicznie. Wyniki badan in vivo z uzyciem feksofenadyny jako substratu P-gp

byly nierozstrzygajace. Jest mate prawdopodobienstwo, ze dziatanie substratow P-gp bedzie miato
konsekwencje kliniczne.

Hormonalne srodki antykoncepcyjne

Poniewaz octan uliprystalu ma wysokie powinowactwo do receptora progesteronowego, moze on

zaktocac¢ dziatanie produktow leczniczych zawierajgcych progestagen:

- moze nastgpi¢ oslabienie dzialania ztozonych, a takze zawierajacych wylacznie progestagen
hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych;

- nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania octanu uliprystalu i doraznych lekéw
antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel (patrz punkt 4.4)
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4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Produkt ellaOne jest przeciwwskazany do stosowania w cigzy i w przypadku podejrzenia cigzy (patrz
punkt 4.3).

Dostepna jest bardzo ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych stanu zdrowia ptodu/noworodka

w przypadku narazenia cigzy na dziatanie octanu uliprystalu. Pomimo ze nie stwierdzono wptywu
teratogennego, wyniki badan na zwierzetach sg niewystarczajace, aby oceni¢ toksyczny wpltyw na
reprodukcije (patrz punkt 5.3).

Firma HRA Pharma prowadzi rejestr ciaz w celu monitorowania wynikéw cigz u kobiet narazonych
na dziatanie produktu ellaOne. Pacjentki i pracownicy stuzby zdrowia moga zgtasza¢ przypadki
narazenia na produkt ellaOne, kontaktujac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym (patrz punkt 7).

Karmienie piersig

Octan uliprystalu jest wydzielany do mleka ludzkiego (patrz punkt 5.2). Nie badano wptywu na
noworodki/niemowleta. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersig. Po
przyjeciu produktu ellaOne karmienie piersig nie jest zalecane przez jeden tydzien. W tym czasie
zaleca si¢ odsysanie i odrzucanie mleka w celu stymulacji laktacji.

Ptodnos¢

Szybki powrdt ptodnosci jest prawdopodobny po leczeniu produktem ellaOne w celu doraznej
antykoncepcji i dlatego w celu statego zapobiegania cigzy jak najszybciej po zastosowaniu produktu
ellaOne nalezy kontynuowac¢ lub rozpocza¢ stosowanie statej antykoncepcji. Porade jak postgpowac
przedstawiono w punkcie 4.4.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

Produkt ellaOne moze wywiera¢ niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu: po przyjeciu tabletki
ellaOne czgsto wystepuja zawroty glowy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, niezbyt czesto -
sennos¢ i nieostre widzenie; rzadko zglaszano zaburzenia uwagi.

4.8 Dzialania niepozadane

Do najczesciej zgtaszanych rekacji niepozadanych nalezaly boéle glowy, mdtosci, bdle brzucha i
bolesne miesigczkowanie.

Bezpieczenstwo stosowania octanu uliprystalu oceniono u 4 718 kobiet w trakcie klinicznego
programu rozwoju.

W tabeli ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, ktore byly zgtaszane w programie fazy III

z udzialem 2 637 kobiet. W przewazajacej wigkszosci dziatania niepozadane miaty nasilenie tagodne
do umiarkowanego i ustgpowaly samoistnie.

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane zgodnie z klasyfikacjg ukladéw i narzagdow. W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czegstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Klasyfikacja MedDRA

Dzialania niepozadane (czgstos¢ wystepowania)

Klasyfikacja ukladéw i | Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
narzadow > 1/10 > 1/100 do >1/1 000 do < 1/100  |> 1/10 000 do
<1/10 < 1/1 000
Zakazenia i zarazenia zapalenie pochwy zakazne zapalenie
pasozytnicze zapalenie nosogardzieli | spojowek
grypa jeczmien
zakazenie drog zapalenie narzadow
moczowych miednicy mniejszej
Zaburzenia metabolizmu zaburzenia apetytu odwodnienie
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne zaburzenia zaburzenia emocjonalne | dezorientacja
nastroju niepokoj
bezsennos¢
nadmierna ruchliwo$¢
zmiany libido
Zaburzenia uktadu Bol glowy Sennosé Drzenie
nerwowego Zawroty glowy Migrena Zaburzenia uwagi
Zaburzenia smaku
Niska jako$¢ snu
Omamy wechowe
Omdlenia
Zaburzenia oka Zaburzenia wzrokowe Nietypowe uczucie w
oku
Przekrwienie oczu
Swiatlowstret
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy
btednika
Zaburzenia naczyniowe Uderzenia goraca Krwotok
Zaburzenia uktadu Przekrwienie gornych
oddechowego, klatki drég oddechowych
piersiowej i srodpiersia Kaszel
Suchos$¢ w gardle
Krwawienia z nosa
Zaburzenia zotadka i jelit Mdtosci B4l dolnej czesci brzucha | Refluks zotadkowo-
Bél brzucha Biegunka przelykowy
(BNO) Suchosé w ustach Béle zebow
Bol gornej czesci | Zaparcia
brzucha Niestrawnosé
Uczucie Wzdecia
dyskomfortu w
brzuchu
Wymioty
Zaburzenia skory i tkanki Tradzik Pokrzywka
podskornej Zmiany skoérne Swiad narzadéw
Swiad plciowych

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej

Bole migsniowe
Bole plecow

Boéle konczyn
Artralgia




Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Zaburzenia drog
moczowych
Przebarwienie moczu
Kamica nerkowa
Bodle nerek

Boéle pecherza

Zaburzenia ukltadu
rozrodczego i piersi

Bolesne
miesigczkowanie

Bole miednicy
Wrazliwos$¢ piersi

Nadmiernie nasilone
krwawienie
miesigczkowe
Uplawy

Zaburzenia
miesigczkowania
Krwawienie
miedzymiesiaczkowe
Krwotok z pochwy
Uderzenia goraca
Zespol napigcia
przedmiesiaczkowego

Swiad narzadow
plciowych
Nieprawidlowe
krwawienie z macicy
Dyspareunia
Peknigcie torbieli
jajnika

Bole pochwy i sromu
Uczucie dyskomfortu
podczas menstruacji
Skapa i krotkotrwata
miesigczka

Zaburzenia ogdlne i stany Zmeczenie Bol Uczucie dyskomfortu w
w miejscu podania Drazliwo$é¢ klatce piersiowe;j
Dreszcze Stan zapalny
Zte samopoczucie Pragnienie
Goraczka

U wigkszosci kobiet (74,6 %) w badaniach fazy Il nastgpne krwawienie miesigczkowe wystapito
w przewidywanym czasie lub w ciagu + 7 dni, u 6,8 % kobiet - o ponad 7 dni wczesniej niz
przewidywane, a 18,5 % kobiet krwawienie to si¢ op6znito o ponad 7 dni. U 4 % kobiet opdznienie

byto wigksze niz 20 dni.

Mniejszos¢ (8,7%) kobiet zglosita krwawienia migdzymiesigczkowe trwajace $rednio 2,4 dnia.
W wiekszosci przypadkow (88,2 %) krwawienia te byly okreslane jako skape. Wsrdd kobiet, ktdre

przyjety tabletke ellaOne w badaniu fazy III, tylko 0,4% zglosito obfite krwawienie

miedzymiesigczkowe.

W badaniu fazy III 82 kobiet wiaczono do badania po raz kolejny, w zwiazku z czym przyjety one
wiecej niz jedng dawke ellaOne (73 kobiet wlaczono dwukrotnie i 9 trzykrotnie). U tych uczestniczek
nie stwierdzono réznic w wynikach dotyczacych bezpieczenstwa pod wzglgdem czestosci
wystepowania i nasilenia zdarzen niepozadanych, zmian w czasie trwania i nasilenia krwawien
miesigczkowych i wystepowania krwawien miedzymiesigczkowych.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenia dotyczace przedawkowania octanu uliprystalu sg ograniczone. Pojedyncze dawki do
200 mg zostaly podane ograniczonej liczbie 0séb i nie obserwowano ciezkich ani powaznych dziatan

niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony plciowe i modulatory uktadu plciowego, dorazne srodki

antykoncepcyjne, kod ACT: GO3ADO02.




Octan uliprystalu jest doustnym, syntetycznym, selektywnym modulatorem receptora
progesteronowego o wysokim powinowactwie wigzania do tego receptora u ludzi. Glowny
mechanizm dziatania polega na hamowaniu lub opéznianiu owulacji. Dane farmakodynamiczne
pokazuja, ze zazyty nawet bezposrednio przed spodziewang owulacja, octan uliprystalu jest w stanie
opdzni¢ pekanie pecherzykow u czgsei kobiet.

Octan uliprystalu ma takze wysokie powinowactwo do receptora glikokortykosteroidowego i w
badaniach in vivo, u zwierzat obserwowano blokowanie receptoréw glikokortykosteroidowych.
Jednakze u ludzi po wielokrotnym podaniu dawki 10 mg na dobg nie obserwowano takiego wplywu.
Lek ma minimalne powinowactwo do receptora androgenowego i nie wykazuje powinowactwa do
receptora estrogenowego i mineralokortykosteroidowego u ludzi.

Wyniki dwéch niezaleznych, randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych (patrz Tabela)
wskazuja, ze skuteczno$é octanu uliprystalu jest rownowazna ze skutecznoscig lewonorgestrelu u
kobiet, ktore przyjety produkt antykoncepceyjny stosowany w przypadkach naglych w czasie od 0 do
72 godzin po stosunku plciowym bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda
antykoncepcji zawiodla. Po zestawieniu danych z obu badan klinicznych za pomoca meta-analizy,
ryzyko zajécia w cigze po zazyciu octanu uliprystalu ulegto znacznemu zmniejszeniu w poréwnaniu
do lewonorgestrelu (p=0,046).

Czestosé ciazy (%) Tloraz szans [95% CI] ryzyka
Randomizowane | zazycie leku w ciagu 72 godzin po stosunku ptciowym zaj$cia w ciaze, octan uliprystalu
kontrolowane bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana kontra lewonorgestrel'
badanie metoda antykoncepcji zawiodta'
kliniczne Octan uliprystalu Lewonorgestrel
HRA2914-507 0,91 1,68 0,50 [0,18-1,24]
(7/773) (13/773)
HRA2914-513 1,78 2,59 0,68 [0,35-1,31]
(15/844) (22/852)
Meta-analiza 1,36 2,15 0,58 [0,33-0,99]
(22/1617) (35/1625)

1 — Glasier i inni, Lancet 2010

Dwa badania kliniczne potwierdzaja skutecznos$¢ produktu ellaOne zazytego do 120 godzin po
stosunku plciowym bez zabezpieczenia. W otwartym badaniu klinicznym z udziatem kobiet, ktore
zastosowaly antykoncepcje w przypadkach naglych i zazyly octan uliprystalu w czasie od 48 do 120
godzin po stosunku plciowym bez zabezpieczenia, czgstos¢ ciazy wyniosta 2,1% (26/1241). Ponadto,
opisane powyzej drugie pordwnawcze badanie kliniczne takze dostarcza danych dotyczacych 100
kobiet, ktére zazyty octan uliprystalu od 72 do 120 godzin po stosunku piciowym bez zabezpieczenia,
ktore nie zaszty w ciaze.

5.2  Wiasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 30 mg octan uliprystalu jest szybko wchlaniany i osiaga

maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 176 £ 89 ng/ml po okoto 1 godz. (0,5 do 2 godz.) po
potknigciu, przy AUCq., 556 + 260 ng godz./ml.

Przyjecie octanu uliprystalu z wysokottuszczowym $niadaniem doprowadzito do okoto 45% obnizenia
Cmax, wydluzenia czasu Tmax (ze $rednio 0,75 godz. do 3 godz.) i do 25% podwyzszenia Sredniego

AUCO-,, w poréwnaniu z podaniem na czczo. Podobne wyniki uzyskano dla aktywnego metabolitu
mono-odmetylowanego.

Dystrybucja
Octan uliprystalu w wysokim stopniu wigze si¢ (>98%) z biatkami osocza, takimi jak albuminy, alfa-1
kwasne glikoproteiny i lipoproteiny o duzej gestosci.
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Octan uliprystalu jest zwigzkiem lipofilowym i ulega dystrybucji w mleku ludzkim ze $rednim
wydzielaniem dziennym 13,35 pg [0-24 godzin], 2,16 pg [24-48 godzin], 1,06 ug [48—72 godzin],
0,58 ng [72-96 godzin] oraz 0,31 pg [96—-120 godzin].

Metabolizm/eliminacja

Octan uliprystalu ulega intensywnemu metabolizmowi do metabolitdéw: mono-odmetylowanego, di-
odmetylowanego i hydroksylowanego. Metabolit mono-odmetylowany jest substancja
farmakologicznie czynnga. Wyniki badan in vitro wskazuja, ze te procesy zachodza gtéwnie za
posrednictwem uktadu enzymatycznego CYP3A4 i w matym stopniu CYP1A2 i CYP2AG6. Okres
poltrwania octanu uliprystalu w osoczu po podaniu pojedynczej dawki 30 mg wynosi 32,4 + 6,3 godz.,
ze $rednim klirensem po podaniu doustnym (CL/F) wynoszacym 76,8 + 64,0 1/godz.

Specjalne grupy pacjentéw

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych octanu uliprystalu z udziatem kobiet z zaburzeniami
czynnos$ci nerek lub watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badandotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniaja wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka. Wigkszos¢ wynikow badan toksycznosci miala zwiagzek z
mechanizmem dzialania leku jako modulatora receptoréw progesteronowego i glikokortykoidowego o
aktywno$ci antyprogesteronowej obserwowanej podczas narazenia na dawki zblizone do dawek

terapeutycznych.

Dane dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajgce z powodu braku danych
farmakokinetycznych u ludzi i zwierzat. Z powodu mechanizmu dzialania octan uliprystalu ma wplyw
embrioletalny u szczurdw, krélikow (w powtarzanych dawkach powyzej 1 mg/kg) i matp.
Bezpieczenstwo dla zarodkow ludzkich jest nieznane. Podczas stosowania dawek wystarczajgco
matych, aby utrzymacé cigze u zwierzat, nie obserwowano wplywu teratogennego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych dziatania rakotwérczego octanu uliprystalu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Powidon K30

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister aluminiowy PVC-PE-PVDC zawierajacy 1 tabletke.

Opakowanie kartonowe zawierajace 1 blister z 1 tabletka.

6.6 Szczegodlne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoire HRA Pharma

15, rue Béranger

F-75003 Paryz

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/522/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 maj 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany:

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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