Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Ulipristal acetate STADA 30 mg kalvopiillysteinen table tti
ulipristaaliasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidlikkeen kiyttimisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tétéd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri,

apteekkihenkilokunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen on neuvonut.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle. TAméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ulipristal acetate Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Ulipristal acetate Stada -valmistetta
Miten Ulipristal acetate Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ulipristal acetate Stada -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

- Hyddyllista tietoa ehkdisysta
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1. Miti Ulipris tal acetate Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Ulipristal acetate Stada on jilkichk&disyvalmiste.

Ulipristal acetate Stada on jilkiehkdisyvalmiste, joka on tarkoitettu raskauden ehkdisyyn

suojaamattoman yhdynnén jilkeen tai jos ehkdisymenetelma on pettinyt. Esimerkiksi:

e jos harrastit suojaamatonta seksii

e jos itse kdyttdmasi tai kumppanisi kdyttimé kondomi on repeytynyt, luiskahtanut pois tai irronnut, tai
jos olet unohtanut kéyttdd kondomia

e jos et ole ottanut ehkiisypilleria suosituksen mukaisesti.

Tabletti tulee ottaa mahdollisimman pian yhdynnén jilkeen ja korkeintaan 120 tunnin (viiden pdivén)
sisélld.
Tama4 johtuu siité, ettd siemenneste voi selviytyd kehossasi jopa viiden pdivéan ajan yhdynnén jilkeen.

Tama ladke sopii kaikille hedelméllisessé ifissé oleville naisille, mukaan lukien nuoret.

Tadmén tabletin voi ottaa milloin tahansa kuukautiskierron aikana.

Ulipristal acetate Stada ei toimi, jos olet jo raskaana.

Jos kuukautisesi ovat myohdssd, on mahdollista, ettd olet raskaana. Kun kuukautisesi ovat myShéssa tai

kun sinulla on raskausoireita (painavat rinnat, aamupahoinvointia), sinun tulee keskustella asiasta
ladkarin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen tabletin ottamista.

Jos olet suojaamattomassa yhdynndssa tabletin kdyttdmisen jilkeen, se ei estd sinua tulemasta
raskaaksi.
Suojaamaton seksi milloin tahansa kierron aikana voi johtaa raskaaksi tulemiseen.



Ulipristal acetate Stada -valmistetta ei tule kiyttdd sddnnéllisend ehkdisymenetelméni.
Jos et kdytd sddnnollistd ehkdisymenetelmdd, keskustele asiasta lddkérin tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, jotta voit valita sinulle sopivan ehkdisymenetelmén.

Miten Ulipristal acetate Stada toimii

Ulipristal acetate Stada sisdltdd ainetta nimeltd ulipristaaliasetaatti, joka toimii muuttamalla
luonnollisen progesteronihormonin toimintaa, jota tarvitaan ovulaation tapahtumiseen. Sen seurauksena
tama ladke toimii viivastyttdimalld ovulaatiota. Jilkiehkdisy ei tehoa kaikissa tapauksissa. Sadasta tété
ladkettd ottaneesta naisesta noin kaksi tulee raskaaksi.

Téama lddke on ehkdisyvalmiste, jota kiytetddn raskauden alkamisen estimiseen. Jos olet jo raskaana,
se ei keskeyti jo alkanutta raskautta.

Jalkiehkédisyvalmiste ei suojaa sukupuoliteitse tarttuvilta infektioilta.

Vain kondomit voivat suojata sukupuoliteitse tarttuvilta infektioilta. Tama lddke ei suojaa
HIV-infektiolta eikd miltddn muulta sukupuolitaudilta (esimerkiksi klamydia, sukupuolielinten herpes,
sukupuolielinten kondylooma, tippuri, hepatiitti B ja syfilis). Pyydé neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta, jos olet tistd huolissasi.

Tadmén pakkausselosteen lopussa on lisdtietoa ehkaisysta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ulipristal acetate Stada -valmiste tta

Ali ota Ulipristal acetate Stada -valmistetta
- jos olet allerginen ulipristaaliasetaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin, apteekkihenkilokunnan tai muun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa ennen

kuin otat Ulipristal acetate Stada -valmistetta:

- jos kuukautisesi ovat myohéssé tai jos sinulla on raskausoireita (painavat rinnat,
aamupahoinvointia), koska saatat olla jo raskaana (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelmillisyys™)

- jos sinulla on vakava astma

- jos kérsit vakavasta maksasairaudesta.

Kaikkien naisten tulee ottaa jilkiehkéisy mahdollisimman pian suojaamattoman yhdynnén jilkeen. On
olemassa joitakin todisteita, ettd tima lidke saattaa olla vihemméin tehokas painon tai painoindeksin
(BMI) kasvaessa, mutta nimi tiedot olivat rajallisia ja ei-yksiselitteisid. Ndin ollen Ulipristal acetate
Stada -valmistetta suositellaan edelleen kaikille naisille heiddn painostaan tai painoindeksistdén
riippumatta.

On suositeltavaa keskustella terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jos olet huolissasi jilkiehk&isyn
ottamiseen liittyvistd asioista.

Jos tulet raskaaksi timén lddkkeen ottamisesta huolimatta, on tarkedd kédéntyd lidkérin puoleen. Katso
lisdtietoja kohdasta Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.

Muut ehkiisyvalmisteet ja Ulipristal acetate Stada
Tamai lddke saattaa heikentdd sddnndllisesti kiytettdvien hormonaalisten ehkdisyvalmisteiden, kuten
ehkdisypillereiden ja -laastareiden, tehoa tilapéisesti.



Jos kéytit hormonaalista ehkédisymenetelméé, jatka sen kdyttdmistd tavanomaiseen tapaan heti tabletin
ottamisen jilkeen, mutta kdytéd jokaisen yhdynnén aikana kondomia seuraaviin kuukautisiin asti.

Ali ota Ulipristal acetate Stada -valmistetta samanaikaisesti toisen jilkiehkiisytabletin kanssa, joka
sisdltdd levonorgestreelia.
Jos otat molempia yhdessé, saatat tehda téstd ladkkeestd vihemmén tehokkaan.

Muut lidsikevalmisteet ja Ulipristal acetate Stada

Kerro ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos parhaillaan
kéytat, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. TAma koskee myos lddkkeitd, joita
ladkari ei ole méédrinnyt, sekd rohdosvalmisteita.

Jotkin ladkkeet saattavat heikentdd Ulipristal acetate Stada -valmisteen tehoa. Jos olet kiyttanyt jotakin

seuraavassa luettelossa mainituista laékkeistd edellisten 4 viikon aikana, Ulipristal acetate Stada ei

valttdmattd ole sinulle sopivin vaihtoehto. Ladkéari saattaa maddratad sinulle toisentyyppisen

(hormonittoman) jilkiehk&isyn eli kuparikierukan:

e cpilepsian hoitoon kéytettivit lidkkeet (esimerkiksi primidoni, fenobarbitaali, fenytoiini,
fosfenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini ja barbituraatit)

e tuberkuloosilddkkeet (esimerkiksi rifampisiini, rifabutiini)

e HIV-laidkkeet (ritonaviiri, efavirentsi, nevirapiini)

e crés sienilddke (griseofulviini)

o mikikuismaa (Hypericum perforatum) siséltdvit rohdosvalmisteet.

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Ulipristal acetate Stada
-valmistetta, jos kdytit (tai olet dskettdin kdyttdnyt) jotakin ylld mainituista lidkkeista.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Jos kuukautisesi ovat myohdssé, kerro asiasta ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle ennen tdman lidkkeen ottamista tai tee raskaustesti, jotta voit
varmistaa, ettet ole jo raskaana (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Téama lddke on jilkiehkdisyvalmiste, jota kdytetdén raskauden alkamisen estdmiseen. Jos olet jo
raskaana, se ei keskeytd jo alkanutta raskautta.

Jos tulet raskaaksi Ulipristal acetate Stada -valmisteen ottamisesta huolimatta, pyyda laakaria
ilmoittamaan siitd viralliseen tietokantaan. Voit myos tehdé ilmoituksen itse osoitteessa www. ulipristal-
pregnancy-registry.com. Sinun tietosi pysyvit nimettomind — kukaan ei tied4, ettd tiedot koskevat sinua.
Tiedon jakaminen voi auttaa tulevaisuudessa naisia ymmartdméén Ulipristal acetate Stada -valmisteen
turvallisuutta tai riskejd raskauden aikana.

Imetys

Jos kéytit titd lddkettd imettiessdsi vauvaasi, dld imeté viikkoon Ulipristal acetate Stada -valmisteen
ottamisen jilkeen. Tdnd aikana on suositeltavaa kédyttida rintapumppua maidonerityksen yllapitdmiseksi,
mutta hivittdd pumpattu maito. Vauvan imetyksen vaikutuksia viikon ajan timén lddkkeen ottamisen
jalkeen ei tunneta.

Hedelmillisyys
Téama lddke ei vaikuta hedelméllisyyteesi tulevaisuudessa. Jos olet suojaamattomassa yhdynnassi

tamin lAdkkeen ottamisen jilkeen, se ei estd sinua tulemasta raskaaksi. Néin ollen on tirkeé, ettd
kéaytit kondomeja seuraaviin kuukautisiisi saakka.


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

Jos haluat aloittaa tai jatkaa hormoniehkéisyvalmisteiden kiyttod tdmén lidkkeen ottamisen jilkeen ja
vilittoméasti saman kierron aikana, voit tehdi niin, mutta sinun on kdytettava lisdksi my6s kondomia
aina seuraaviin kuukautisiisi saakka.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Téamén lddkkeen ottamisen jilkeen joillakin naisilla saattaa ilmeté heitehuimausta, uneliaisuutta, ndén
sumentumista ja/tai keskittymiskyvyn menetysti (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset”). Ali aja
alaka kaytd koneita, jos sinulla ilmenee téllaisia oireita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Ulipristal acetate Stada sis:ltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Ulipristal acetate Stada siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ulipristal acetate Stada -valmistetta otetaan

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tassd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten Ildékari, tai
apteekkihenkilokunta tai muu terveydenhuollon ammattilainen on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Miten Ulipristal acetate Stada kalvopééllysteinen tabletti otetaan

e Ota yksi tabletti suun kautta mahdollisimman pian ja viimeistdan viiden pdivin (120 tunnin) kuluessa
suojaamattoman yhdynnén tai ehkiisymenetelmin pettimisen jilkeen. Ali viivyttele tabletin
ottamisen kanssa.

e Voit ottaa tdimén lddkkeen missd tahansa vaiheessa kuukautiskiertoa.

e Voit ottaa timin lidkkeen mihin aikaan paivistd tahansa, joko ennen ateriaa, aterian aikana tai sen
jalkeen.

e Jos kiytit jotain lidkettd, joka saattaa heikentdd Ulipristal acetate Stada -valmisteen tehoa (ks.
kohta Muut lddkevalmisteet ja Ulipristal acetate Stada”), tai olet kdyttdnyt joitakin ndistd
ladkkeistd edeltdvien 4 viikon aikana, Ulipristal acetate Stada -valmisteen teho voi olla tavallista
heikompi. Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Ulipristal acetate Stada
-valmisteen kayttamistd. Ladkari saattaa méédratd sinulle toisentyyppisen (hormonittoman)
jalkiehkaisyn eli kuparikierukan.

Jos oksennat Ulipristal acetate Stada -valmisteen ottamisen jilkeen
Jos oksennat kolmen tunnin kuluessa tabletin ottamisen jilkeen, ota toinen tabletti mahdollisimman pian.

Jos olet yhdynnéissi uudelleen Ulipristal acetate Stada -valmisteen ottamisen jilkeen

Jos olet suojaamattomassa yhdynndssé tabletin ottamisen jilkeen, se ei estd sinua tulemasta raskaaksi.
Tabletin ottamisen jilkeen ja seuraavien kuukautistesi alkamiseen saakka sinun tulee kiyttaa
kondomeja jokaisen yhdynnin aikana.

Jos seuraavat kuukautisesi ovat myohéssa Ulipristal acetate Stada -valmisteen ottamisen jilkeen




Tabletin ottamisen jilkeen on normaalia, ettd seuraavat kuukautisesi ovat muutaman paivin myShassa.
Jos kuukautisesi ovat kuitenkin yli seitsemédn pdivad myohéssd, jos ne ovat epétavallisen niukat tai
epatavallisen runsaat tai jos sinulla esiintyy oireita, kuten vatsakipua, rintojen arkuutta, oksentelua tai
pahoinvointia, saatat olla raskaana. Sinun tulee heti tehdé raskaustesti. Jos olet raskaana, on tirkeda
kéaédntyd ladkarin puoleen (katso kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys™).

Jos otat enemmién Ulipris tal acetate Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Imoituksia ei ole annettu haittavaikutuksista sen jilkeen, kun tétd lddkettd on otettu suositeltua
suurempi annos.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny apteekkihenkilokunnan, ladkérin tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jotkut oireet, kuten rintojen arkuus ja vatsakipu, oksentelu tai pahoinvointi ovat myds mahdollisia
raskausoireita. Jos kuukautisesi eivit ala tai tillaisia oireita esiintyy Ulipristal acetate Stada -valmisteen
ottamisen jilkeen, sinun tulee tehdé raskaustesti (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja hedeimillisyys™).

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilollda kymmenesti)
e pahoinvointi, vatsakipu tai epdmukava olo, oksentelu
kivuliaat kuukautiset, lantiokipu, rintojen arkuus

e piidnsirky, heitehuimaus, mielalavaihtelut

lihaskipu, selkdkipu, visymys.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkilolld sadasta)

e ripuli, ndrdstys, imavaivat, suun kuivuminen

e cpitavallinen tai epidsdénnollinen eméttimen verenvuoto, runsaat/pitkittyneet kuukautiset,
premenstruaalisyndrooma, eméttimen arsytys tai vuoto, seksuaalisen halukkuuden véhentyminen tai
voimistuminen

e kuumat aallot

e ruokahalun muutokset, emotionaaliset hiiriot, ahdistuneisuus, rauhattomuus, unettomuus,
uneliaisuus, migreeni, ndkohairiot

e influenssa

e akne, thovauriot, kutina

e kuume, vilunvéristykset, huonovointisuus.

Harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkil6lli tuhannesta)

e sukupuolielinten kipu tai kutina, kipu yhdynnédn aikana, munasarjakystan puhkeaminen, epitavallisen
niukat kuukautiset

e keskittymiskyvyn menetys, huimaus, vapina, sekavuus, pyortyminen

e cpitavallinen tunne silméssa, silmidn punoitus, valonarkuus

e  kurkun kuivuminen, makuhairio

e nokkosihottuma (kutiseva ihottuma), janon tunne

e allergiset reaktiot, kuten ihottuma, nokkosihottuma tai kasvojen turvotus.



Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai muulle
terveydenhuollon ammattilaiselle. Taméd koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot
alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ulipris tal acetate Stada -valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd ldkettd pahvikotelossa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimidrd tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle.
Tama lddkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Ulipristal acetate Stada sisiiltia

- Vaikuttava aine on ulipristaaliasetaatti. Yksi kalvopdillysteinen taletti siséltdd 30 mg
ulipristaaliasetaattia.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys,
natriumtérkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti, hypromelloosi (E464),
hydroksipropyyliselluloosa (E463), steariinihappo (E570), talkki (E553b), titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Ulipristal acetate Stada on valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopdallysteinen tabletti, jonka halkaisija
on 9,0-9,2 mm ja jonka toisella puolella on kohomerkintd “U30”.

Ulipristal acetate Stada on saatavissa pakkauksena, joka sisdltdd yhden lipindkyvin PCV-PVDC-
alumiinildpipainopakkauksen, jossa on yksi tabletti.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Haupt Pharma Miinster GmbH



Schleebriiggenkamp 15
48159 Miinster
Saksa

Centrafarm Services B.V.
Van de Rijstraat 31-E
4814 NE Breda
Alankomaat

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itdavalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.2.2022

HYODYLLISTA TIETOA EHKAISYSTA

LISATIETOA JALKIEHKAISYSTA

Mité pikemmin jilkiehkéisyvalmisteen otat, sitd paremmat mahdollisuudet raskauden vélttdmiseksi
ovat. Jilkiehkdisy ei vaikuta hedelméillisyyteesi.

Jilkiehkéisy voi viivistyttdd ovulaatiota kyseisen kuukautiskierron aikana, mutta se ei esti sinua
tulemasta raskaaksi, jos harrastat suojaamatonta seksid uudelleen. Jélkiehkédisyvalmisteen ottamisen
jilkeen ja aina seuraavien kuukautistesi alkamiseen asti sinun tulee kdyttdd kondomia jokaisen
yhdynnén aikana.

LISATIETOA SAANNOLLISESTA EHKAISYSTA

Jos olet ottanut jilkiehkdisyvalmisteen etkd kaytd sdannollistd ehkdisymenetelmii (tai sinulla ei ole
sinulle sopivaa ehkdisymenetelmid), pyydd neuvoa lddkariltdsi tai perhesuunnitteluneuvolasta.
Saatavilla on monenlaisia ehkdisymenetelmii, ja Ioyténet juuri sinulle sopivan menetelmén.
Esimerkkejd sddnnollisistd ehkédisymenetelmisti:

Piivittiis et menetelmat
Ehkéisypillerit

Viikoittaiset tai kuukausittaiset mene telmidt
Ehkéisylaastari Ehkéisyrengas

Pitkikestoiset mene telmiit
Ehkéisykapseli eli -implantaatti Ehkéisykierukka (kohdunsisédinen ehk&isin)




Bipacksedel: Information till anviindaren

Ulipristal acetate STADA 30 mg filmdragerad tablett
ulipristalacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal (i Sverige barnmorska).

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal (i Sverige barnmorska). Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte
nidmns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ulipristal acetate Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Ulipristal acetate Stada
Hur du tar Ulipristal acetate Stada

Eventuella biverkningar

Hur Ulipristal acetate Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

- Nyttig information om preventivmedel
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1. Vad Ulipristal acetate Stada iir och vad det anvinds for

Ulipristal acetate Stada ir ett akut-p-piller.

Ulipristal acetate Stada &r ett p-piller avsett att forhindra graviditet efter oskyddat samlag eller om du
har misslyckats med din preventivmetod, till exempel:

o om du hade oskyddat samlag

o om din eller din partners kondom gick sonder eller gled av eller om ni glomde anvénda kondom
o om du inte tagit ditt p-piller enligt rekommendationerna.

Ta tabletten sa snart som mojligt efter samlaget och inte senare &dn 5 dygn (120 timmar) efterat.
Det pa grund av att spermier kan Gverleva i din kropp upp till 5 dygn efter samlaget.

Detta likemedel dr lampligt for alla kvinnor i fertil alder, inklusive ungdomar.

Du kan ta tabletten nidr som helst under menstruationscykeln.

Ulipristal acetate Stada fungerar inte om du redan dr gravid.

Om din menstruation ar forsenad, dr det mojligt att du dr gravid. Om din menstruation ar forsenad eller

om du har symtom pé graviditet (6mbhet i brosten, illamaende sarskilt pA morgonen) bor du kontakta
lakare eller annan hélso- och sjukvardspersonal (i Sverige barnmorska) innan du tar tabletten.

Om du har oskyddat samlag efter att ha tagit tabletten, férhindrar det inte att du blir gravid.
Oskyddat samlag nédr som helst under din cykel kan leda till graviditet.

Ulipristal acetate Stada ska inte anvindas regelbundet som preventivmedel.
Om du inte anvinder dig av en regelbunden preventivmetod, bor du tala med din lékare eller hélso- och
sjukvardspersonal (i Sverige barnmorska) for att vdlja en metod som passar dig.




Hur Ulipristal acetate Stada fungerar

Ulipristal acetate Stada innehaller &mnet ulipristalacetat som verkar genom att dndra aktiviteten for
det naturliga hormonet progesteron, som dr nodvandigt for att dgglossningen ska dga rum. Som ett
resultat verkar detta likemedel genom att senareligga dgglossningen. Akutpreventivmedel har inte
alltid effekt. Av 100 kvinnor som tar detta lakemedel blir cirka 2 gravida.

Detta likemedel &r ett preventivmedel som anvéinds for att forhindra att en graviditet paborjas. Om du
redan &r gravid, avbryter det inte den pagdende graviditeten.

Akutpreventivimedel skyddar inte mot sexuellt dverforda sjukdomar.

Endast kondom kan skydda dig mot sexuellt dverforda sjukdomar. Detta likemedel skyddar dig inte
mot hiv-infektion eller nagon annan sexuellt 6verford sjukdom (t.ex. klamydia, genital herpes,
genitalvartor, gonorré, hepatit B eller syfilis). Be hilso- och sjukvardspersonal (i Sverige barnmorska)
om rad, om du &r orolig for detta.

Det finns mer information om preventivmetoder i slutet av denna bipacksedel.

2. Vad du behover veta innan du tar Ulipristal acetate Stada

Ta inte Ulipristal acetate Stada:
o om du &r allergisk mot ulipristalacetat eller nagot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med apotekspersonal, likare eller annan hélso- och sjukvardspersonal (i Sverige barnmorska)

innan du tar Ulipristal acetate Stada:

e om din menstruation dr forsenad eller du har symtom pa graviditet (6mhet i brdsten,
morgonillamaende) eftersom du redan kan vara gravid (se avsnittet ”Graviditet, amning och
fertilitet™)
om du lider av svar astma

e om du lider av svar leversjukdom.

Alla kvinnor bér ta akut p-piller s& snart som méjligt efter oskyddat samlag. Det finns data som tyder
pé att detta likemedel kan vara mindre effektivt med 6kande kroppsvikt eller Body Mass Index (BMI),
men dessa data dr begrdnsade och ofullstindiga. Darfor rekommenderas Ulipristal acetate Stada
fortfarande till alla kvinnor oberoende av deras vikt eller BMI.

Du bor tala med vardpersonal, om du oroar dig fér problem i samband med att du tar akuta p-piller.

Om du blir gravid trots att du tagit detta likemedel, &r det viktigt att du radgér med din likare eller
annan hilso- och sjukvardspersonal. Se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet” fér mer information.

Andra preventivinedel och Ulipristal acetate Stada

Detta likemedel kan gora andra hormonbaserade preventivmedel, t.ex. p-piller och p-plaster, mindre
effektiva for en kortare tid.

Om du anvéinder hormonbaserade preventivmedel ska du fortsétta att ta dem som vanligt efter att ha
tagit tabletten, men var noga med att anvinda kondom varje gdng du har samlag fram till ndsta
menstruation.

Ta inte Ulipristal acetate Stada tillsammans med annat akutpreventivmedel som innehaller
levonorgestrel.
Om de tas tillsammans, kan effekten av detta lakemedel minska.



Andra likemedel och Ulipristal acetate Stada

Tala om for ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, 4ven receptfria sddana samt traditionella vixtbaserade
lakemedel.

Vissa likemedel kan hindra Ulipristal acetate Stada fran att fungera effektivt. Om du har anvént nagot
av lakemedlen nedan under de senaste 4 veckorna kan Ulipristal acetate Stada vara mindre Iimpligt for
dig. Din likare kan ordinera en annan typ av (icke-hormonellt) akut preventivmedel, d.v.s. kopparspiral:
o laikemedel mot epilepsi (t.ex. primidon, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, karbamazepin,
oxkarbazepin och barbiturater)

lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

behandling av hiv (ritonavir, efavirenz, nevirapin)

lakemedel mot svampinfektioner (griseofulvin)

traditionella vixtbaserade likemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum).

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Ulipristal acetate Stada om du tar (eller nyligen har
tagit) ndgot av de likemedel som anges ovan.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om din menstruation dr forsenad bor du innan du tar detta likemedel tala med apotekspersonal, likare
eller annan hélso- och sjukvérdspersonal eller géra ett graviditetstest for att sékerstilla att du inte redan
ar gravid (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet”).

Detta likemedel &r ett preventivmedel som anvinds for att forhindra att en graviditet utvecklas. Om du
redan dr gravid avbryts inte den pagdende graviditeten.

Om du blir gravid trots att du tagit Ulipristal acetate Stada, uppmanas du att be din likare att anméla
din graviditet till ett officiellt register. Du kan ocksé sjélv rapportera in denna information till STADA-
rapporteringssystem: www.ulipristal-pregnancy-registry.com. Din information forblir anonym — ingen
kommer att veta att informationen géller dig. Genom att dela med dig av din information kan det i
framtiden hjélpa kvinnor att forstd sdkerheten och riskerna med Ulipristal acetate Stada under
graviditet.

Amning

Om du tar detta likemedel medan du ammar ditt barn, ska du inte amma under en vecka efter att du
har tagit Ulipristal acetate Stada. Under denna tid rekommenderas att du anvénder en brostpump for
att halla igdng mjolkproduktionen, men att du kastar bort mj6lken. Effekten av att amma barnet under
veckan efter att du tagit detta likemedel &r inte kind.

Fertilitet

Detta likemedel paverkar inte din framtida fertilitet. Om du har oskyddat samlag efter att ha tagit detta
lakemedel, hindrar det inte att du blir gravid. Det ar dérfor viktigt att anvéinda kondom fram till ndsta
menstruation.

Om du vill borja eller fortsétta anvinda en regelbunden preventivmetod efter att ha tagit detta
lakemedel, kan du gora det, men du bor dven anvinda kondom fram till nidsta menstruation.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Efter att ha tagit detta likemedel upplever vissa kvinnor yrsel, dasighet, dimsyn och/eller
koncentrationssvarigheter (se avsnittet ”Eventuella biverkningar”). Om du upplever dessa symtom ska
du inte kora eller anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ulipristal acetate Stada innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Ulipristal acetate Stada innehéller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. nist intill "natriumfritt”.
3. Hur du tar Ulipristal acetate Stada

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal (i Sverige barnmorska). Radfraga

lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Hur du tar den filmdragerade Ulipristal acetate Stada -tabletten

o ta en tablett via munnen s& snart som mdjligt och inte lingre n 5 dygn (120 timmar) efter att du
har haft oskyddat samlag eller har misslyckats med en preventivimetod. Dr6j inte med att ta
tabletten

o du kan ta detta likemedel ndr som helst under menstruationscykeln

o du kan ta detta likemedel ndr som helst under dagen, antingen fore, under eller efter en maltid

om du anvinder nagot likemedel som kan forhindra Ulipristal acetate Stada frén att fungera
effektivt (se avsnitt ovan ”Andra likemedel och Ulipristal acetate Stada’) eller om du har
anvént nagot av dessa likemedel under de senaste 4 veckorna, kan Ulipristal acetate Stada vara
mindre effektivt for dig. Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder Ulipristal
acetate Stada. Din likare kan ordinera en annan typ av (icke-hormonellt) akut preventivmedel,
d.v.s. kopparspiral.

Om du kriks efter att ha tagit Ulipristal acetate Stada
Om du kriks inom 3 timmar efter att du har tagit tabletten ska du ta en ny tablett s& snart som mojligt.

Om du har samlag igen efter att ha tagit Ulipristal acetate Stada
Om du har oskyddat samlag efter att ha tagit tabletten, hindrar det inte att du blir gravid. Efter att du
tagit tabletten och fram till nista menstruation bor du anvdnda kondom varje gdng du har samlag.

Om din nédsta menstruation ir forsenad efter att du tagit Ulipristal acetate Stada

Efter att du tagit tabletten dr det normalt att din ndsta menstruation &r nagra dagar férsenad. Men om
din menstruation 4r mer dn 7 dagar férsenad, om den dr ovanligt sparsam eller riklig, om du upplever
symtom sasom smdrta i buken (magen), dmhet i brosten, krdkningar eller illamaende, kan du vara
gravid. Du bor omgaende gora ett graviditetstest. Om du &r gravid, dr det viktigt att du konsulterar din
likare. (Se avsnittet ”Graviditet, amning och fertilitet”).

Om du har tagit for stor méingd av Ulipristal acetate Stada
Det har inte férekommit nagra rapporter om allvarliga biverkningar efter intag av hogre dos &n
rekommenderat av detta likemedel.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i

Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta apotekspersonal eller ldkare (i Sverige
barnmorska).
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Vissa symtom, t.ex. dmhet i brosten och smérta i buken (magen), krdkningar och illamaende, dr ocksé
tankbara tecken pé graviditet. Om du inte fitt din menstruation och upplever sddana symtom efter att
ha tagit Ulipristal acetate Stada bor du gora ett graviditetstest (se avsnittet ’Graviditet, amning och
fertilitet”).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o illaméende, smértor eller obehag i buken (magen), krakningar
smartsamma menstruationer, sméartor i bickenet, dmhet i brosten
huvudvirk, yrsel, humérsvangningar

muskelsmartor, ryggont, trotthet.

Mmdre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
diarré, halsbrinna, viderspanningar, muntorrhet
onormal eller oregelbunden vaginal blodning, riklig/forlingd menstruation, premenstruellt
syndrom, irritation i vagina eller vaginal flytning, minskad/6kad sexuell lust

o varmevallningar

o aptitforandringar, emotionella stdrningar, angest, oro, sdmnsvarigheter, somnighet, migrén,
synstorningar
influensa

[ ]
° akne, hudbesvir, klada
o feber, frossbrytningar, sjukdomskénsla.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anviandare)

o genital smérta eller klada, smértor vid samlag, bristning av en dggstockscysta, onormalt
sparsamma menstruationer

koncentrationssvarigheter, yrsel (svindel), skakningar, forvirring, svimning

onormal kénsla i 6gonen, roda 6gon, Ljuskdnslighet

svalgtorrhet, smakrubbningar

nésselutslag (kliande utslag), torstkénsla

allergiska reaktioner som hudutslag, nisselutslag eller svullnad i ansiktet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sédkerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Ulipris tal acetate Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgdngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehalls deklaration

o den aktiva substansen dr ulipristalacetat. En filmdragerad tablett innehéller 30 mg ulipristalacetat

o ovriga innehallsémnen &r: laktosmonohydrat, pregelatiniserat majsstirkelse,
natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat, hypromellos (E464), hydroxipropylcellulosa (E463),
stearinsyra (E570), talk (E553b), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ulipristal acetate Stada &r en vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med diameter 9,0 - 9,2 mm maérkt
med "U30" pa ena sidan.

Ulipristal acetate Stada finns i kartong innehallande ett transparent PV C-PVDC-aluminiumblister med
1 tablett.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimitte]l AG

Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Tyskland

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederldnderna

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Lokal foretriadare

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 28.2.2022
1 Sverige:
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NYTTIG INFORMATION OM PREVENTIVMEDEL
MER OM AKUTPREVENTIVMEDEL

Ju fortare du tar akutpreventivimedlet, desto storre dr chansen att du undviker en graviditet.
Akutpreventivmedlet kommer inte att paverka din fertilitet.

Akutpreventivmedlet kan fordroja dgglossningen inom en given menstruationscykel, men det kommer
inte att hindra dig frén att bli gravid om du har oskyddat samlag igen. Efter att du tagit
akutpreventivimedlet och fram till din nidsta menstruation bér du anvinda kondom varje gdng du har
samlag.

MER OM REGELBUNDNA PREVENTIVMETODER

Om du har tagit akutpreventivmedlet och du inte anvinder en regelbunden preventivmetod (eller inte
har en preventivmetod som passar dig), bor du vinda dig till din ldkare (i Sverige barnmorska) for
radgivning.

Det finns manga olika slags preventivmetoder och du kan sékert hitta en som passar dig.

Exempel pa regelbundna preventivimetoder:

Varje dags-metoder

p-piller

Vecko- eller mdnadsmetoder

p-plaster vaginalring
Langtidsmetoder

p-implantat spiral
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