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1. Was st Ulipristal Aristo® und wofiir wird es angewendet?

Ulipristal Aristo® ist ein Notfallverhiitungsmittel

Ulipristal Aristo® ist ein Verhiitungsmittel zur Verhiitung einer Schwangerschaft

nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr oder einem Versagen der Verhiitungs-

methode. Zum Beispiel:

- wenn Sie ungeschiitzten Geschlechtsverkehr hatten;

- wenn das Kondom lhres Partners gerissen, verrutscht oder ganz abgegangen
ist, oder wenn Sie vergessen haben, ein Kondom zu verwenden;

- wenn Sie lhre Antibabypille nicht wie empfohlen eingenommen haben.

Sie sollten die Tablette so schnell wie mdglich nach dem Geschlechtsverkehr, je-
doch spatestens 5 Tage (120 Stunden) danach einnehmen.

Der Grund hierfiir ist, dass die Spermien bis zu 5 Tage nach dem Geschlechtsver-
kehr in lhrem Korper iiberleben kdnnen.

Dieses Arzneimittel ist fiir alle Frauen im gebérfahigen Alter geeignet, auch fiir
Jugendliche.

Sie kdnnen die Tablette zu jedem Zeitpunkt des Menstruationszyklus einnehmen.

Ulipristal Aristo® ist nicht wirksam, wenn Sie bereits schwanger sind.

Falls Ihre Periode versptet ist, besteht die Mdglichkeit, dass Sie schwanger sind.
Wenn lhre Periode verspatet ist oder wenn bei lhnen Symptome einer Schwan-
gerschaft auftreten (schwere Briiste, morgendliche Ubelkeit), wenden Sie sich vor
der Einnahme der Tablette an einen Arzt oder an anderes medizinisches Fach-
personal.

Falls Sie nach der Einnahme der Tablette ungeschiitzten Geschlechtsverkehr ha-
ben, kdnnen Sie trotzdem schwanger werden.

Sie konnen bei ungeschiitztem Geschlechtsverkehr zu jedem Zeitpunkt lhres Zy-
klus schwanger werden.

Ulipristal Aristo® ist nicht geeignet fiir die regelmaBige Empfangnisver-
hiitung

Falls Sie keine regelméBige Methode zur Empfangnisverhiitung anwenden, spre-
chen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, um eine fiir Sie
geeignete Methode zu wahlen.

Wie Ulipristal Aristo® wirkt

Ulipristal Aristo® enthélt den Wirkstoff Ulipristalacetat, der die Wirkung des fiir
einen Eisprung notwendigen natiirlichen Hormons Progesteron verandert. Dies
hat zur Folge, dass dieses Arzneimittel den Eisprung verschiebt. Notfallverhii-
tungsmittel sind nicht in allen Fallen wirksam: Etwa 2 von 100 Frauen, die dieses
Arzneimittel einnehmen, werden trotzdem schwanger.

Dieses Arzneimittel ist ein Empféngnisverhiitungsmittel zur Verhinderung des
Auftretens einer Schwangerschaft. Falls Sie bereits schwanger sind, fiihrt es nicht
zum Abbruch der bestehenden Schwangerschaft.

Notfallverhiitungsmittel bieten keinen Schutz vor sexuell iibertragba-
ren Krankheiten

Nur Kondome konnen Sie vor sexuell ibertragharen Krankheiten schiitzen. Dieses
Arzneimittel bietet keinen Schutz vor einer HIV-Infektion oder sonstigen sexuell
tibertragbaren Krankheiten (z. B. Chlamydien, Genitalherpes, Genitalwarzen, Go-
norrhd, Hepatitis B, Syphilis). Wenden Sie sich an das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie diesbeziigliche Bedenken haben.

Weitere Informationen {iber Verhiitung finden Sie am Ende dieser Packungsbeilage.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ulipristal Aristo® beachten?

Ulipristal Aristo® darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Ulipristalacetat oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder anderem medizinischen Fach-

personal, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen,

- falls Ihre Periode verspétet ist oder Sie Symptome einer Schwangerschaft
(schwere Briiste, morgendliche Ubelkeit) bei sich feststellen, da Sie bereits
schwanger sein konnten (siehe Abschnitt, Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit”);

- falls Sie an schwerem Asthma leiden;

- falls Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden.

Fiir alle Frauen gilt, dass sie das Notfallverhiitungsmittel schnellstmdglich nach
einem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr einnehmen sollten. Es gibt Hinweise
darauf, dass dieses Arzneimittel bei einem héheren Kérpergewicht oder Body-
Mass-Index (BMI) weniger wirksam sein kdnnte. Diese Daten sind jedoch be-
grenzt und nicht eindeutig. Daher wird Ulipristal Aristo® weiterhin fiir alle Frauen
unabhéngig von ihrem Korpergewicht oder BMI empfohlen.

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

Falls Sie trotz der Einnahme der Tablette schwanger werden, sollten Sie sich un-
bedingt an Ihren Arzt wenden. Siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit” fiir weitere Informationen.

Andere Empfangnisverhiitungsmittel und Ulipristal Aristo®

Dieses Arzneimittel kann die Wirkung regelméBiger hormoneller Empféngnisver-
hiitungsmittel wie Antibabypillen und Pflaster voriibergehend beeintrachtigen.
Falls Sie gegenwartig hormonelle Empféngnisverhiitungsmittel einnehmen,
wenden Sie diese nach der Einnahme dieses Arzneimittels weiter wie iiblich an,
verwenden Sie jedoch bei jedem Geschlechtsverkehr bis zu lhrer ndchsten Perio-
de Kondome.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht zusammen mit anderen Notfallverhiitungs-
mitteln an, die Levonorgestrel enthalten.

Die gemeinsame Einnahme kdnnte dazu fiihren, dass die Wirkung dieses Arznei-
mittels verringert wird.

Einnahme von Ulipristal Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige oder
pflanzliche Arzneimittel handelt.

Einige Arzneimittel konnen die Wirksamkeit von Ulipristal Aristo® herabsetzen. Wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel wahrend der letzten 4 Wochen eingenom-

men haben, kann Ulipristal Aristo® fiir Sie weniger geeignet sein. Ihr Arzt wird

lhnen mdglicherweise eine andere Art (nicht-hormonaler) Notfallverhiitung ver-

schreiben, d. h. eine Kupferspirale:

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (zum Beispiel Primidon, Phenobarbi-
tal, Phenytoin, Phosphenytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin und Barbiturate)

- Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (zum Beispiel Rifampicin, Rifabutin)

- Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion (Ritonavir, Efavirenz, Nevirapin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Griseofulvin)

- pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Wenden Sie sich vor der Einnahme von Ulipristal Aristo® an Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie eines oder mehrere der oben genannten Arzneimittel einnehmen
(oder kiirzlich eingenommen haben).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft
Wenn Ihre Periode verspatet ist, wenden Sie sich vor der Einnahme dieses Arznei-

mittels an lhren Arzt, Apotheker oder anderes medizinisches Fachpersonal oder
machen Sie einen Schwangerschaftstest, um sicherzustellen, dass nicht bereits
eine Schwangerschaft besteht (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichts-
malnahmen”).

Dieses Arzneimittel ist ein Empfangnisverhiitungsmittel zur Verhinderung des
Auftretens einer Schwangerschaft.

Wenn Sie bereits schwanger sind, fiihrt die Einnahme nicht zum Abbruch der be-
stehenden Schwangerschaft.

Wenn Sie trotz der Einnahme von Ulipristal Aristo® schwanger werden, sollten Sie
lhren Arzt darum bitten, Ihre Schwangerschaft in einer offiziellen Datenbank ein-
tragen zu lassen. Sie kdnnen diese Informationen auch selbst unter http://www.
ulipristal-pregnancy-registry.com eingeben. lhre Angaben werden vertraulich
behandelt, d. h. niemand wird erfahren, dass diese Informationen von lhnen
stammen. Indem Sie Ihre Informationen teilen, helfen Sie anderen Frauen dabei,
die Sicherheit bzw. die Risiken von Ulipristal Aristo® wahrend einer Schwanger-
schaft zu verstehen.

Stillzeit

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wéhrend Sie stillen, stillen Sie Ihr
Kind nach der Einnahme dieses Arzneimittels eine Woche lang nicht. In diesem
Zeitraum wird Ihnen empfohlen, zur Anregung und Aufrechterhaltung der Milch-
bildung die Muttermilch abzupumpen, diese jedoch zu entsorgen. Die Auswir-
kungen des Stillens wahrend der ersten Woche nach der Einnahme dieses Arznei-
mittels auf das Kind sind nicht bekannt.

Fortpflanzungsfahigkeit
Dieses Arzneimittel hat keine Auswirkungen auf Ihre zukiinftige Gebérfahigkeit.

Falls Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels ungeschiitzten Geschlechts-
verkehr haben, wird eine mdgliche Schwangerschaft dadurch nicht verhindert.
Daher ist es wichtig, dass Sie bis zu Ihrer nachsten Periode Kondome verwenden.
Falls Sie nach der Einnahme dieses Arzneimittels eine regelméige Empfang-
nisverhiitungsmethode beginnen oder fortsetzen mdchten, so ist dies maglich,
jedoch sollten Sie bis zu lhrer néchsten Periode zusatzlich Kondome verwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Manche Frauen leiden nach Einnahme dieses Arzneimittels unter Schwindel-
gefiihl, Benommenheit, Verschwommensehen und/oder Konzentrationsverlust
(siehe Abschnitt 4). Wenn Sie diese Symptome bei sich feststellen, diirfen Sie
kein Kraftfahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

Ulipristal Aristo® enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Ulipristal Aristo® enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wieist Ulipristal Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsheilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt, Apotheker oder anderem
medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Wie Sie die Ulipristal Aristo® Tablette einnehmen

- Nehmen Sie so schnell wie mdglich und hdchstens 5 Tage (120 Stunden) nach
dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr oder dem Versagen der Verhiitungs-
methode eine Tablette ein. Verzogern Sie die Tabletteneinnahme nicht.

- Sie konnen die Tablette jederzeit im Verlauf lhres Menstruationszyklus ein-
nehmen.

- Sie konnen die Tablette zu jeder Tageszeit und vor, zu oder nach einer Mahlzeit
einnehmen.

- Wenn Sie eines der Arzneimittel anwenden, welche die Wirksamkeit von Uli-
pristal Aristo® herabsetzen konnen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Ulipristal
Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”) oder wenn Sie eines dieser
Arzneimittel in den vergangenen 4 Wochen eingenommen haben, kann Uli-
pristal Aristo® bei lhnen weniger wirksam sein. Sprechen Sie vor der Einnahme
von Ulipristal Aristo® mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Ihr Arzt verschreibt lhnen
mdglicherweise eine andere (nicht-hormonale) Art der Notfallverhiitung, d. h.
eine Kupferspirale.

Wenn Sie nach der Einnahme von Ulipristal Aristo® erbrechen miissen
Wenn Sie innerhalb von 3 Stunden nach der Einnahme der Ulipristal Aristo®-
Tablette erbrechen (sich iibergeben) miissen, nehmen Sie so bald wie mdglich
eine zweite Tablette ein.

Wenn Sie nach der Einnahme von Ulipristal Aristo® erneut Geschlechts-
verkehr haben

Falls Sie nach der Einnahme der Tablette erneut ungeschiitzten Geschlechtsver-
kehr haben, wird eine Schwangerschaft dadurch nicht verhindert. Aus diesem
Grund sollten Sie nach der Einnahme der Tablette bis zu lhrer néchsten Periode
bei jedem Geschlechtsverkehr Kondome benutzen.

Wenn sich lhre néchste Periode nach der Einnahme von Ulipristal Aristo®
verzogert

Nach der Einnahme der Tablette ist es normal, dass sich lhre nachste Periode um
einige Tage verzogert.

Falls sich Ihre Periode jedoch um mehr als 7 Tage verzdgert, falls sie ungewdhn-
lich schwach oder ungewdhnlich stark ausfallt oder falls bei hnen Symptome wie
abdominale (Bauch-)Schmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust, Erbrechen oder
Ubelkeit auftreten, besteht die Méglichkeit, dass Sie schwanger sind. Machen Sie
in diesem Fall umgehend einen Schwangerschaftstest. Falls Sie schwanger sind,
sollten Sie unbedingt Ihren Arzt aufsuchen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft,
Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit”).

Wenn Sie eine groBere Menge von Ulipristal Aristo® eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Symptome, wie Spannungsgefiihl in der Brust und abdominale (Bauch-)
Schmerzen, Erbrechen (sich iibergeben), Ubelkeit (Brechreiz), kénnen auch An-
zeichen fiir eine Schwangerschaft sein. Falls hre Periode ausbleibt und bei lhnen
nach der Einnahme von Ulipristal Aristo® die beschriebenen Symptome auftre-
ten, sollten Sie einen Schwangerschaftstest machen (siehe Abschnitt 2, Schwan-
gerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit”).



Haufige Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Ubelkeit, abdominale (Bauch-)Schmerzen oder Unwohlsein in der Bauchge-
gend, Erbrechen

- Menstruationsschmerzen, Beckenschmerzen, Spannungsgefiihl in der Brust

- Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, Stimmungsschwankungen

- Muskel-, Riickenschmerzen, Miidigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Diarrhg, Sodbrennen, Bldhungen, Mundtrockenheit

- abnorme oder unregelméBige Vaginalblutungen, starke/verlangerte Perioden,
pramenstruelles Syndrom, Vaginalentziindung oder Ausfluss, abgeschwadchte
oder verstérkte Libido

- Hitzewallungen

- Appetitveranderungen, emotionale Storungen, Angst, allgemeine kdrperliche
Unruhe, Schlafstdrungen, Schlafrigkeit, Migréne, Sehstdrungen

- Influenza

- Akne, Hautausschlag, Juckreiz

- Fieber, Schiittelfrost, Krankheitsfiihligkeit

Seltene Nebenwirkungen: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

- Schmerzen oder Juckreiz im Genitalbereich, Schmerzen beim Geschlechtsver-
kehr, Abldsen einer Ovarzyste, ungewdhnlich leichte Periode

- Konzentrationsverlust, Schwindel, Zittern, Verwirrung, Ohnmachtsanfélle

- ungewdhnliches Gefiihl in den Augen, rotes Auge, Lichtempfindlichkeit

- trockener Hals, Beeintrachtigung des Geschmackssinns

- Nesselausschlag, Durstgefiihl

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder anderes medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ulipristal Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach,,verwendbar bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ulipristal Aristo® enthalt

Der Wirkstoffist Ulipristalacetat. Jede Tablette enthalt 30 Milligramm Ulipristala-
cetat.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Stdrke
(Mais) und Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.) , Magnesiumstea-
rat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Hyprolose (Ph. Eur.) (Substitutions-
grad 2,0 - 4,1), Stearinsdure, Talkum, Titandioxid (E171).
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Wie Ulipristal Aristo® aussieht und Inhalt der Packung
Ulipristal Aristo® ist eine weile, runde, bikonvexe Filmtablette mit einem Durch-
messer von 9,0-9,2 mm, die auf einer Seite mit,U30" gepragt ist.

Ulipristal Aristo® ist im Umkarton mit einem durchsichtigen PVC/PVDC/Alumini-
um-Blister mit einer Tablette erhaltlich.

AﬁiSTO Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StraBe 8—10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland:  Ulipristal Aristo® 30 mg Filmtablette

Niederlande:  Ulipristal Aristo 30 mg filmomhulde tablet

Osterreich: ~ Ulipristal Aristo 30 mg Filmtablette

Tschechische

Republik: Ulipristal acetate Aristo 30 mg potahovand tableta

[talien: Ulipristal Aristo 30 mg Compressa rivestita con film

Polen: Ulipristal Aristo 30 mg tabletka powlekana

Vereinigtes

Konigreich:  Ulipristal Aristo 30 mg film-coated tablet

Spanien: Ulipristal Aristo 30 mg comprimido recubierto con pelicula EFG
Portugal: Ulipristal Aristo 30 mg Comprimido revestido por pelicula

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2019

NUTZLICHE INFORMATIONEN UBER EMPFANGNISVERHUTUNG
MEHR ZU NOTFALLVERHUTUNG

Je friiher Sie Notfallverhiitungsmittel einnehmen, desto héher ist die Wahr-
scheinlichkeit der Vermeidung einer Schwangerschaft. Notfallverhiitungsmittel
haben keine Auswirkungen auf lhre Gebarfahigkeit.

Notfallverhiitungsmittel konnen den Eisprung in einem Menstruationszyklus ver-
z6gern, dennoch kdnnen Sie schwanger werden, falls Sie erneut ungeschiitzten
Geschlechtsverkehr haben. Nach der Einnahme von Notfallverhiitungsmitteln
sollten Sie bis zu Ihrer ndchsten Periode bei jedem Geschlechtsverkehr Kondome
benutzen.

MEHR ZU REGELMASSIGER EMPFANGNISVERHUTUNG

Falls Sie Notfallverhiitungsmittel eingenommen haben und keine regelmafige
Empfangnisverhiitungsmethode anwenden (oder keine Empfangnisverhiitungs-
methode fiir Sie geeignet erscheint), fragen Sie lhren Arzt oder eine Beratungs-
stelle fiir Familienplanung um Rat.

Es sind viele verschiedene Arten der Empfangnisverhiitung erhéltlich, weshalb es
lhnen mdglich sein sollte, eine fiir Sie geeignete Methode zu finden.

Beispiele fiir regelmaBige Empféngnisverhiitungsmethoden:

Methoden zur taglichen Anwendung
Antibabypille

Methoden zur wochentlichen oder monatlichen Anwendung
Verhiitungspflaster

Vaginalring

Methoden zur langerfristigen Anwendung

Hormonimplantat [UP (Intrauterinpessar)
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