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Pfribalova informace: informace pro uZivatelky
Ulipristal acetate Aristo 30 mg potahovana tableta
ulipristali acetas

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dtleZité udaje.

Vidy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynl svého
|ékarnika, Iékare nebo zdravotni sestry.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékarnikovi, Iékafi nebo
zdravotni sestre. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Ulipristal acetate Aristo a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Ulipristal acetate Aristo uZivat
3. Jak se ptipravek Ulipristal acetate Aristo uziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ulipristal acetate Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

— UZite¢né informace o antikoncepci

1. Co je pripravek Ulipristal acetate Aristo a k cemu se pouziva

Pripravek Ulipristal acetate Aristo je nouzova antikoncepce.

Pripravek Ulipristal acetate Aristo je antikoncepce uréena k zabrdnéni otéhotnéni po nechrdanéném
pohlavnim styku nebo v pfipadé, Ze antikoncepéni metoda selhala. Napfiklad:
e jestlize jste méla nechranény pohlavni styk;
e jestlize se Vas kondom nebo kondom Vaseho partnera roztrhl, sklouzl nebo spadl nebo jestlize
jste jej zapomnéli pouZzit;
e jestliZe jste si nevzala antikoncepcni tabletu dle doporuceni.

Tabletu mate uzit co nejdfive po styku a maximalné do 5 dni (120 hodin).
Je to proto, Ze je Ucinnéjsi, pokud si ji vezmete co nejdfive po nechrdnéném styku.

Tento ptipravek je vhodny pro jakoukoli Zenu v plodném véku, v€etné dospivajicich.
Tabletu mlzete uzit kdykoli béhem menstruacniho cyklu.

Pripravek Ulipristal acetate Aristo neucinkuje, pokud jste jiz t€hotna.

Pokud je Vase menstruace zpoZzdén3, existuje moznost, Ze jste téhotna. Pfi zpoZdéni menstruace nebo
pfi pfiznacich téhotenstvi (ztézkla prsa, ranni nevolnost) se pred uzitim obratte na svého Iékafe nebo
jiného zdravotnického pracovnika.



Pokud mate nechranény pohlavni styk po uZiti tablety, nebudete chranéna pred otéhotnénim.
Nechranény styk kdykoli béhem Vaseho cyklu mizZe vést k otéhotnéni.

Pripravek Ulipristal acetate Aristo neni vhodny jako pravidelnd metoda antikoncepce.

Pokud nepouzivate Zzadnou pravidelnou metodu antikoncepce, promluvte si se svym lékafem a vyberte
si tu, ktera Vam vyhovuje.

Jak pripravek Ulipristal acetate Aristo pusobi

Pripravek Ulipristal acetate Aristo obsahuje latku ulipristal-acetdt, ktera pasobi tak, Zze méni aktivitu
prirozeného hormonu progesteronu, ktery je dllezity pro ovulaci. Vyslednym ucinkem tohoto
pfipravku je zpozdéni ovulace. Nouzova antikoncepce neni U¢inna v kazdém pripadé. Ze 100 Zen, které
uziji tento pripravek, otéhotni priblizné 2.

Tento pripravek je antikoncepce a slouzi k zabranéni otéhotnéni. Pokud jste jiz téhotnd, pfipravek
existujici téhotenstvi neprerusi.

Nouzova antikoncepce nechrani pred pohlavné pfenosnymi infekcemi.

Pfed pohlavné pfenosnymi infekcemi Vas ochrani pouze kondom. Tento ptipravek Vas neochrani pred
infekci HIV ani jinymi pohlavné pfenosnymi chorobami (napf. chlamydie, genitalni opary, genitdlni
bradavice, kapavka, hepatitida B a syfilis). Pokud mate néjaké obavy, pozadejte o radu svého |ékare
nebo Iékarnika.

Vice informaci o antikoncepci najdete na konci této pribalové informace.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Ulipristal acetate Aristo uZivat
Neuzivejte pripravek Ulipristal acetate Aristo

¢ jestlize jste alergicka na ulipristal-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim tohoto pfipravku se obratte na svého lékarnika, Iékafe nebo zdravotni sestru,
e jestlize mate zpoZzdénou menstruaci nebo priznaky téhotenstvi (ztézkla prsa, ranni nevolnost),
mUiZete totiz byt jiz téhotna (viz bod , Téhotenstvi, kojeni a plodnost”);
e jestlize trpite téZzkym astmatem;
e jestlize trpite vdZnym onemocnénim jater.

Vsechny Zeny musi nouzovou antikoncepci uzit co nejdfive po nechranéném styku. Existuji dikazy, Ze
s rostouci télesnou hmotnosti nebo se zvysSujicim se indexem télesné hmotnost (BMI) mliZe dochazet
ke snizovani Uucinnosti tohoto pripravku. Tyto Udaje jsou vSak omezené a neprikazné. Z toho divodu
je pripravek Ulipristal acetate Aristo doporucovdn vsem Zenam, bez ohledu na jejich télesnou
hmotnost nebo BMI.

Pokud mate obavy z jakychkoli problém( spojenych s uZitim nouzové antikoncepce, obratte se
na zdravotnického pracovnika.



JestliZze navzdory uZiti tablety tohoto pripravku otéhotnite, je dilezité, abyste navstivila svého |ékare.
Viz bod , Téhotenstvi, kojeni a plodnost”, kde naleznete vice informaci.

Dalsi antikoncepce a ptipravek Ulipristal acetate Aristo

Tento pripravek muzZe zplsobit doc¢asné snizeni Ucinnosti pravidelné hormonaini antikoncepce, jako
jsou tablety a néplasti.

Pokud v soucasnosti pouzivate hormonalni antikoncepci, pouZivejte ji i nadale béznym zplsobem po
uziti tablety tohoto pfipravku, ale pfi kazdém pohlavnim styku az do Vasi dal$i menstruace pouzivejte
kondom.

Pripravek Ulipristal acetate Aristo nepouzivejte spolecné s jinou nouzovou antikoncepcni tabletou,
kterd obsahuje levonorgestrel. Pfi sou¢asném uziti by se mohla snizit U¢innost tohoto pfipravku.

Dalsi lécivé pripravky a ptipravek Ulipristal acetate Aristo

Informujte svého lékdarnika, |ékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
v nedavné dobé uZivala, vCetné pripravkd zakoupenych bez predpisu nebo rostlinnych Iécivych
pripravka.

Nékteré pripravky mohou sniZovat Ucinnost pfipravku Ulipristal acetate Aristo. Jestlize jste béhem
poslednich 4 tydni uZivala jakékoli nize uvedené léky, pfipravek Ulipristal acetate Aristo pro Vas mlze
byt méné vhodny. Lékaf Vam mizZe predepsat jiny typ (nehormonalni) nouzové antikoncepce,
napriklad nitrodélozni télisko s médi (Cu-1UD):

e pripravky uzivané k lécbé epilepsie (napfiklad primidon, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin,

karbamazepin, oxkarbazepin a barbituraty);

e pripravky uzivané k Iécbé tuberkuldzy (napfiklad rifampicin a rifabutin);

e pripravky k |écbé HIV (ritonavir, efavirenz, nevirapin);

e pripravek uzivany k lé¢bé mykotickych infekci (griseofulvin);

e rostlinné léCivé pripravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

JestliZze uZivate nebo jste v nedavné dobé uzivala nékteré z vySe uvedenych Iécivych pfipravkd, poradte
se pred uzitim tohoto pfipravku se svym Iékafem nebo |ékarnikem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Téhotenstvi

Pokud je Vase menstruace opozdénd, pred uZitim tohoto pfipravku se obratte na svého lékarnika,
|ékare nebo zdravotni sestru, nebo si udélejte téhotensky test, abyste se ujistila, Ze nejste téhotna (viz
bod ,Upozornéni a opatreni”).

Tento pfipravek je antikoncepce uzivana k zabranéni otéhotnéni. Pokud jiz téhotna jste, pripravek
téhotenstvi neprerusi.

Pokud navzdory uZiti tohoto pripravku otéhotnite, neexistuje zadny dlikaz, Ze pfipravek bude mit vliv
na Vase téhotenstvi. Je vSak dllezité, abyste se obratila na svého lékare. Stejné jako u jakéhokoli jiného
téhotenstvi mizZe Vas lékar zkontrolovat, jestli se nejedna o mimodeélozZni téhotenstvi. Toto je zejména
dllezité, pokud trpite silnou abdominalni (bfisni) bolesti, krvacite, jiz jste prodélala mimodélozni
téhotenstvi, operaci vejcovodl nebo dlouhodobou (chronickou) genitalni infekci.



Pokud navzdory uziti pfipravku Ulipristal acetate Aristo otéhotnite, doporucujeme Vam pozadat Iékare
o registraci téhotenstvi do oficidlniho registru. Tuto informaci mizZete Drziteli rozhodnuti o registraci
do systému nahlasit také sama na strance http://www.ulipristal-pregnancy-registry.com. Vase
informace zlstane anonymni — nikdo se nedozvi, Ze se jedna o informaci o Vas. Sdilenim informaci
mUzZete pomoci Zenam do budoucnha porozumét bezpecnosti Ci rizikim spojenym s pripravkem
Ulipristal acetate Aristo béhem téhotenstvi.

Kojeni

Pokud uZijete tento pfipravek zatimco kojite, nekojte své dité po dobu jednoho tydne od uziti tohoto
pripravku. Béhem této doby se doporucuje pouzit odsavacku mléka, aby byla zachovdna tvorba mléka,
ale mléko zlikvidujte. Uinek kojeni na dité v tydnu po uZiti tohoto pfipravku neni znamy.

Plodnost

Tento pfipravek neovlivni Vasi plodnost. Pokud mate nechrdnény pohlavni styk po uziti tablety tohoto
pripravku, nebudete chranéna pred otéhotnénim. Proto je dlleZité, abyste aZz do dalsi menstruace
pouzivala kondom.

Pokud chcete zacit nebo pokracovat s uzivanim pravidelné metody antikoncepce po uziti tohoto
pripravku, mlzZete tak ucinit, ale aZ do dalsi menstruace mate také pouzivat kondom.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha stroji

Nékteré Zeny po uziti tohoto pfipravku trpély zavrati, ospalosti, rozmazanym vidénim a/nebo ztratou
soustfedéni (viz bod 4). Pokud se néktery z téchto ptiznak( objevi, nefidte dopravni prostredky a
neobsluhujte stroje.

Pf¥ipravek Ulipristal acetate Aristo obsahuje laktézu

Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym Iékarem, nez zacnete tento
|é¢ivy pfipravek uZivat.

Pripravek Ulipristal acetate Aristo obsahuje sodik

Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné potahované tableté, to
znamena3, Ze je v podstaté bez sodiku.

3. Jak se pripravek Ulipristal acetate Aristo uziva

Vidy uzivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynl svého
Iékarnika nebo lékare. Pokud si nejste jista, poradte se se svym lékarnikem nebo Iékarfem.

Jak uzivat potahovanou tabletu pripravku Ulipristal acetate Aristo

e UZijte jednu tabletu usty co nejdfive a nejpozdéji do 5 dnl (120 hodin) po nechranéném
pohlavnim styku nebo po selhani jiné metody antikoncepce. S uzitim tablety neotalejte.

e Tabletu muizete uzit kdykoli béhem menstruacniho cyklu.

e Tabletu muzete uzit kdykoli béhem dne pred jidlem, s jidlem nebo po jidle.

e Jestlize uZivate néktery z pfipravkd, ktery mizZe sniZzovat ucinnost pripravku Ulipristal acetate
Aristo (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete piipravek Ulipristal acetate
Aristo uzivat”), nebo v pripadé, Ze jste néktery z téchto pfipravkl uzila béhem poslednich 4
tydn, pripravek Ulipristal acetate Aristo u Vas mize byt méné ucinny. Pfed uZitim pripravku
Ulipristal acetate Aristo se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem. Lékaf Vam mdize
predepsat jiny typ (nehormonalini) nouzové antikoncepce, napt. nitrodélozni télisko s médi.
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Jestlize po uziti pripravku Ulipristal acetate Aristo zvracite

Jestlize jste zvracela do 3 hodin po uZiti tablety, vezméte si co nejdrive dalsi tabletu.

Pokud mate po uZiti pripravku Ulipristal acetate Aristo znovu pohlavni styk

Pokud mate po uziti tablety nechranény pohlavni styk, nebudete chranéna pred otéhotnénim. Od uZiti
tablety aZz do dalSi menstruace mate pfi kazdém pohlavnim styku pouzivat kondom.

Pokud se Vase menstruace zpozdi po uziti pripravku Ulipristal acetate Aristo

Po uziti tablety je nékolikadenni zpozdéni dal$i menstruace bézné.

Pokud je vSak Vase menstruace zpozdéna o vice nez 7 dni, je nezvykle slabd nebo silnd nebo pokud
pocitujete pfiznaky jako bolest bticha, citlivost prsou, zvraceni nebo pocit na zvraceni, mzete byt
téhotna. Mate si ihned udélat téhotensky test. Pokud jste téhotn3, je dulezité, abyste se obratila na
svého lékare. (Viz bod , Téhotenstvi, kojeni a plodnost”.)

Jestlize jste uZila vice pripravku Ulipristal acetate Aristo, nez jste méla

Z4adné $kodlivé ucinky po uZiti vy$si, ne doporucené davky tohoto pfipravku nebyly hlageny. Pfesto
vSak pozadejte svého lékarnika, |ékare nebo zdravotni sestru o radu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékarnika, lékare
nebo zdravotni sestry.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlzZe mit i tento pripravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré priznaky jako bolestivost prsou a bolest bficha, zvraceni, nevolnost (pocit na zvraceni) jsou
také moznymi pfiznaky téhotenstvi. Pokud Vam vynecha menstruace a pocitujete takové ptriznaky po
uziti pripravku Ulipristal acetate Aristo, mate si udélat téhotensky test (viz bod 2 ,Téhotenstvi, kojeni
a plodnost”).

Casté nezadouci Ucinky (mohou postihnout a# 1 osobu z 10)

e pocit na zvraceni, bolest bficha nebo nepfijemny pocit, zvraceni
e bolestivda menstruace, bolest panve, bolestivost prsou

e Dbolest hlavy, zavrat, zmény nalady

e svalové bolesti, bolest zad, inava

Méné Casté nezadouci Ucinky (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100)

e prujem, paleni zZahy, plynatost, sucho v Ustech

¢ neobvyklé nebo nepravidelné vaginalni krvaceni, silné/dlouhodobé menstruaéni krvaceni,
premenstruacni syndrom, podrazdéni nebo vytok z pochvy, snizené nebo zvysené libido

e ndvaly horka

e zmény chuti k jidlu, emocni poruchy, Uzkost, neklid, poruchy spanku, nespavost, migréna, poruchy
zraku

e chfipka



e akné, koini léze, svédéni
e horecka, zimnice, malatnost

Vzécné nezddouci ucinky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000)
e bolest nebo svédéni genitalu, bolestivost pfi pohlavnim styku, prasknuti ovarialni cysty, nezvykle
slaba menstruace
e ztrata soustfedéni, zavrat, tfes, poruchy orientace, mdloby
e nezvyklé pocity v oku, zarudnuti o¢i, citlivost na svétlo
e sucho v krku, poruchy chuti
e alergické reakce jako je vyradzka, kopfivka nebo otok obliceje
* pocit Zizné

HIaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkG muzZete prispét kziskani vice informaci o bezpecénosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pripravek Ulipristal acetate Aristo uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za slovy
,EXP“. Doba poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v plavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Tento lécivy pfipravek
nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékdrnika, jak naloZit

s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ulipristal acetate Aristo obsahuje

e Lécivou latkou je ulipristali acetas. Jedna potahovana tableta obsahuje ulipristali acetas 30 mg.

e Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktézy, predbobtnaly Skrob (kukuficny), sodna sl
karboxymethylskrobu, magnesium-stearat, hypromeléza (E464), hyproléza (E463), kyselina
stearova (E570), mastek (E553b), oxid titanicity (E171).

Jak ptipravek Ulipristal acetate Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Ulipristal acetate Aristo je bila, kulata, bikonvexni potahovana tableta o priiméru 9,0-9,2 mm
s vyrazenym ndpisem ,,U30" na jedné strané.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek Ulipristal acetate Aristo je dostupny v krabicce obsahujici jeden prihledny PVC/PVDC/AI
blistr s jednou potahovanou tabletou.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StrafRe 8-10
13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stralle 8-10
13435 Berlin

Némecko

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Munster
Némecko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych zemich EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Ulipristal acetate Aristo

Rakousko: Ulipristal Aristo 30 mg Filmtablette

Holandsko: Ulipristal Aristo 30 mg filmomhulde tablet

Némecko: Ulipristal Aristo 30 mg Filmtablette

Italie: Ulipristal Aristo

Polsko: Ulipristal Aristo

Portugalsko: Ulipristal Aristo Comprimido revestido por pelicula

Velka Britanie: Ulipristal Aristo 30 mg film-coated tablet

Spanélsko: Ulipristal Aristo 30 mg comprimido recubierto con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 3. 2022

UZITECNE INFORMACE O ANTIKONCEPCI
ViCE INFORMACIi O NOUZOVE ANTIKONCEPCI

Cim dfive si vezmete nouzovou antikoncepci, tim vy$$i bude $ance zabranit otéhotnéni.
Nouzova antikoncepce neovlivni Vasi plodnost.

Nouzova antikoncepce muze zpozdit ovulaci v daném menstruacénim cyklu, ale nezabrani otéhotnéni,
pokud budete mit nechranény pohlavni styk znovu. Po podani nouzové antikoncepce az do dalsi
menstruace mate pouzivat pfi kazdém pohlavnim styku kondom.

VICE INFORMACI O PRAVIDELNE ANTIKONCEPCI

Pokud jste uZila nouzovou antikoncepci a nepouzivate metodu pravidelné antikoncepce (nebo nemate
zpUsob antikoncepce, ktery by Vam vyhovoval), promluvte si se svym |ékafem nebo lékarnikem a
pozadejte je o radu.



Existuje mnoho riznych dostupnych typl antikoncepce a néktera z nich Vam jisté bude vyhovovat.

Priklady metod pravidelné antikoncepce:

Denni metody
Antikoncepcni tableta

Tydenni nebo mésicni metody

Antikoncepcni naplast Vaginalni krouzZek
Déletrvajici metody
Antikoncepcni implantat NitrodélozZni télisko




