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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.C.: 2014/05792-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2014/01435-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalend tableta obsahuje 75 mikrogramov dezogestrelu.
Pomocna latka so zndmym ucinkom: 52,34 mg laktézy (ako monohydrat laktézy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele alebo takmer biele, okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s priemerom asi
5,5 mm, s ozna¢enim ,D“ na jednej strane a ,,75"“ na strane druhej.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Kontracepcia

4.2 Davkovanie a spdsob podavania



Davkovanie
Na dosiahnutie kontraceptivnej Ucinnosti sa musi Azalia uzivat podla pokynov (pozri
»Ako uzivat Azaliu“ a ,, Ako zacat s uzivanim Azalie").

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek
U pacientok s poruchou funkcie oblic¢iek sa nevykonali Ziadne klinické studie.

Porucha funkcie pecene

U pacientok s insuficienciou pecCene sa nevykonali Ziadne klinické Studie. Pretoze u
pacientok so zavaznym ochorenim pecene moze byt metabolizmus steroidnych
hormonov naruseny, pouzivanie Azalie u tychto zien nie je indikované, kym sa
hodnoty funkcie pecene nevratia na normalne hodnoty (pozri Cast 4.3).

Pediatricka populéacia
Bezpecnost a Ucinnost Azalie u dospievajldcich mladsSich ako 18 rokov nebola
stanovena. K dispozicii nie su ziadne Udaje.

Spo6sob podavania
Na peroralne podanie.

Ako uzivat Azaliu

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnakom ¢ase tak, aby interval medzi
dvoma tabletami bol vzdy 24 hodin. Prva tableta sa musi uzit v prvy den
menstruacného krvacania. Potom treba kontinualne uzivat jednu tabletu kazdy den
bez ohladu na mozné krvacanie. S novym blistrom sa zac¢ina hned v den po
predchadzajucom blistri.

Ako zacat s uzivanim Azalie

Bez predchadzajuceho pouzivania hormonalnej kontracepcie (v predchadzajucom
mesiaci)

UZivanie tabliet musi zacat v den 1 prirodzeného cyklu Zeny (den 1 je prvy den jej
menstruacného krvacania). Zacatie v den 2-5 je povolené, ale pocas prvého cyklu sa
odporuca bariérovd metdéda pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Po potrate v prvom trimestri
Po potrate v prvom trimestri sa odporuca zacat ihned. V tomto pripade nie je potrebné
pouzivat doplnkovl metdédu kontracepcie.

Po porode alebo potrate v druhom trimestri



Zene treba odporucit, aby zac¢ala s uzivanim v ktorykol'vek defi medzi 21. az 28. dfiom
po pbrode alebo po potrate v druhom trimestri. Ked zacne neskoér, je potrebné jej
odporucit, aby pouzivala navyse aj bariérovl metddu, az kym bez prerusenia neuzije
tablety pocas prvych 7 dni. Ak vSak uz dosSlo k pohlavnému styku, pred samotnym
zaCatim uzivania Azalie sa mé vylucit gravidita alebo mé Zena pockat na svoje prvé
menstruacné krvacanie.

Dalsie informécie pre dojé¢iace 2zeny pozri v ¢asti 4.6.
Ako zaclat s uzivanim Azalie pri prechode z inych kontraceptivnych metéd

Prechod z kombinovaného hormonalneho kontraceptiva (kombinované peroralne
kontraceptivum (COC), vaginalny krdzok alebo transdermalna néplast)

Zena musi zacat uzivat Azaliu prednostne v defi po poslednej aktivnej tablete
(poslednej tablete obsahujlcej lieCivo) jej predchadzajiceho COC alebo v den
odstranenia jej vaginalneho krizku alebo transdermalnej naplasti. V tychto pripadoch
pouzivanie doplnkovej kontracepcie nie je nevyhnutné. Nie vSetky kontraceptivne
metddy musia byt dostupné vo vsetkych krajinach Eurépskej Unie.

Zena tiez mdze zacat uzivat Azaliu najneskor defi po intervale bez uzivania tabliet,
bez néplasti, bez krizku alebo po intervale s placebo tabletami jej predchadzajlcej
kombinovanej peroralnej kontracepcie, no pocas prvych siedmich dni uzivania tabliet
sa odporuca pouzit naviac bariérovi metédu.

Prechod z Cisto progestagénovej metddy (minitableta, injekcia, implantat) alebo z
intrauterinného systému uvolnujiceho progestagén (1US)

Zena moze prejst z minitablety v ktorykolvek def (z implantatu alebo IUS v def jeho
odstranenia, z injekénej formy, ked bude potrebnd dalSia injekcia).

Manazment vynechanej tablety

Kontraceptivna ochrana sa méze zoslabit, ak uplynulo viac ako 36 hodin medzi dvoma
tabletami. Ak pouzivatelka meska s uzitim ktorejkol'vek tablety menej ako 12 hodin,
zabudnutud tabletu musi uzit hned, ako si spomenie, a nasledujdcu tabletu musi uzit vo
zvyCajnom Case. Ak sa omeskala viac ako 12 hodin, musi pouzivat dopinkovu
kontraceptivhu metdédu pocas nasledujucich 7 dni. Ak na tablety zabudla pocas prvého
tyZzdna a doSlo k pohlavnému styku v tyzdni predtym, ako zabudla uzit tablety, musi
sa zvazit moznost otehotnenia.

Postup v pripade gastrointestindlnych tazkosti
V pripade zadvaznych gastrointestindlnych tazkosti, absorpcia liec¢iva mbze byt nelplna
a musia sa naviac pouzit dalSie kontraceptivne opatrenia.



Ak pocas 3-4 hodin po uziti tablety ddjde k vracaniu, nemusi dojst k Uplnej absorpcii
lieCiva. V takomto pripade sa uplathuje odporucanie tykajluce sa vynechanych tabliet,
ako je uvedené v odseku ,Manazment vynechanej tablety”.

Dohlad lekara

Pred predpisanim lieku je potrebné odobrat dokladne anamnézu a odporuca sa
dbékladné gynekologické vysetrenie na vylucenie gravidity. Pred predpisanim lieku sa
maju preskimat poruchy krvécania, ako napr. oligomenorea a amenorea. Interval
medzi prehliadkami zavisi od situacie v kazdom individualnom pripade. Ak predpisany
liek mo6ze predstavitelne ovplyvnit latentné alebo manifestné ochorenie (pozri ¢ast
4.4), kontrolné vySetrenia sa majd na zaklade tohto ¢asovo prisposobit.

Aj napriek faktu, Ze sa Azalia uziva pravidelne, m6zu sa objavit poruchy krvécania. Ak
je krvacanie velmi Casté a nepravidelné, ma sa zvazit ind kontraceptivha metéda. Ak
priznaky pretrvavaju, ma sa vylucit organicka pricina.

Liecba amenorey pocas lieCby zavisi od toho, Ci sa tablety uzivali alebo sa neuzivali v
sulade s pokynmi a mbze zahrfiat tehotensky test.

Ak dojde ku gravidite, lieCba sa méa ukoncit.

Zeny je potrebné poucit, Ze Azalia nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani dal$imi
pohlavne prenosnymi chorobami.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti
6.1.

- Aktivne vendézne tromboembolické ochorenie.

- SUcasné tazké ochorenie pecene alebo tazké ochorenie pecCene v anamnéze, az kym
sa hodnoty pecenovych funkcii nevratia na norméalne hodnoty.

- Zname malignity zavislé od pohlavnych steroidov alebo podozrenie na ne.

- Nediagnostikované krvacanie z poSvy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ak je pritomny akykol'vek zo stavov/rizikovych faktorov spomenutych nizSie, musi sa
zvazit prinos uzivania progestagénu voci moznym rizikam u kazdej jednotlivej zeny a
prediskutovat so Zenou predtym, ako sa rozhodne zacat uzivat Azaliu. V pripade
zhorsenia, znovu objavenia alebo prvého vyskytu ktoréhokolvek z tychto stavov musi
sa Zena spojit so svojim lekdrom. Lekar musi potom rozhodnut, &i sa uzivanie Azalie
ma ukoncit.

Riziko karcindmu prsnika vo vSeobecnosti stupa s rasticim vekom. Pocas uzivania
kombinovanych peroralnych kontraceptiv (COC) je riziko vzniku karcindmu prsnika



mierne zvysené. Toto zvySené riziko postupne klesa pocas 10 rokov po ukonceni
uzivania COC a nie je vo vztahu s dizkou uzivania, ale s vekom Zeny, kedy pouzivala
COC. Predpokladany pocet pripadov diagnostikovanych u 10 000 zien, ktoré uzivaju
kombinované COC (az do 10 rokov od ukoncenia) v porovnani so zenami, ktoré nikdy
neuzivali hormondlnu kontracepciu pocas toho istého obdobia, bol vypocitany pre
jednotlivé vekové skupiny a je uvedeny v tabulke.

Vekova skupina Predpokladany pocet pripadov u pouzivateliek COC Predpokladany
pocet pripadov u zien, ktoré COC nepouzivali

16-19 rokov 4,5 4

20-24 rokov 17,5 16

25-29 rokov 48,7 44

30-34 rokov 110 100

35-39 rokov 180 160

40-44 rokov 260 230

Riziko u pouzivateliek Cisto progestagénovych kontraceptiv (POC), takych ako Azalia,
je zrejme podobné ako riziko spojené s COC. AvSak u POC sU d6kazy menej evidentné.
V porovnani so vSeobecnym rizikom vzniku karcindmu prsnika je zvySené riziko
spojené s COC nizke. Pripady karcindmu prsnika diagnostikované u pouzivateliek COC
sU menej pokrocilé ako u zien, ktoré COC neuzivali. ZvySené riziko u pouzivateliek
COC moze byt spdsobené véasnejSou diagnostikou, biologickymi Gcinkami tablety
alebo kombinaciou oboch.

Nakol'ko biologicky uclinok progestagénu na karcindm pecene nemozno vylucit, u zien
s karcind6mom pecene sa sa musi zhodnotit individualny pomer prospechu a rizika.

Ak sa vyskytnl akutne alebo chronické poruchy funkcie peene, Zena musi navstivit
Specialistu, aby ju vysetril a poradil je;j.

Epidemiologické Studie spdjaju uzivanie COC so zvySenym vyskytom vendzne;j
tromboembdlie (VTE, hlboka venézna trombdza a plicna embdlia). | ked klinicky
dbkaz tohto tvrdenia pre dezogestrel pouzivany ako kontraceptivum bez estrogénovej
zlozky nie je znamy, v pripade trombdzy sa musi uzivanie Azalie prerusit. Tiez treba
zvazit preruSenie uzivania Azalie pri dlhotrvajlcej imobilizacii v désledku operacie
alebo choroby.

Zeny s anamnézou tromboembolickej choroby musia byt upozornené o moznosti
rekurencie tohto ochorenia.

Hoci progestagény mé6zu mat Gcinok na periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézovu
toleranciu, nie je ziadny dékaz o potrebe zmeny terapeutického rezimu u diabeticiek,
ktoré pouzivaju Cisto progestagénové tablety. Avsak, pacientky diabeti¢ky maju byt



pocas prvych mesiacov pouzivania starostlivo sledované.

Ak sa pocas pouzivania Azalie vyvinie trvala hypertenzia alebo ak signifikantne
zvySeny krvny tlak neodpovedd adekvatne na antihypertenzivnu lie¢bu, musi sa zvazit
vysadenie Azalie.

LieCba Azaliou vedie k znizeniu sérovych hladin estradiolu na Uroven zodpovedajlicu
vCasnej folikularnej faze. Dodnes ale nie je zname, Ci tento pokles ma nejaky klinicky
vyznamny Ucinok na kostnu denzitu.

Ochrana pred mimomaternicovou graviditou nie je u tradi¢nych cisto
progestagénovych tabliet taka dobra ako pri kombinovanych peroralnych
kontraceptivach, ¢o ma suvis s vyssim vyskytom ovulacii pocCas uzivania cisto
progestagénovych tabliet. Napriek tomu, ze Azalia trvale inhibuje ovulaciu, u Zien s
amenoreou alebo bolestami brucha sa mé v diferencialnej diagnostike vziat do Gvahy
moznost mimomaternicovej gravidity.

Zriedkavo sa mo6ze vyskytnlt chloazma, najma u Zien s anamnézou chloasma
gravidarum. Zeny so sklonom ku chloazme sa maju pocas uzivania Azalie vyhybat
slnku a ultrafialovému Ziareniu.

Pocas gravidity a pocas uzivania pohlavnych steroidov sa hlasili nasledovné stavy, no
ich suvislost s pouzivanim progestagénov nebola preukdzand: Zltacka a/alebo
svrbenie slvisiace s cholestazou, vznik zICovych kamenov, porfyria, systémovy lupus
erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes
gestationis, strata sluchu sp6sobend otosklerézou, (hereditarny) angioedém.

Azalia filmom obalené tablety obsahuje 52,34 mg laktézy (vo forme monohydratu
laktézy), a preto sa nesmie podavat pacientkam so zriedkavymi dedi¢nymi
problémami galaktézovej intolerancie, laponského deficitu laktazy alebo glukézo-
galaktézovej malabsorpcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie medzi hormonalnymi kontraceptivami a inymi liekmi moZzu viest k
medzimenstrua¢nému krvacaniu a/alebo zlyhaniu kontracepcie. Nasledujlce
interakcie boli hlasené v literature (najma s kombinovanymi kontraceptivami, ale
ojedinelo aj s Cisto progestagénovymi kontraceptivami).

Hepatdlny metabolizmus: Interakcie mozu vzniknut s liekmi indukujacimi
mikrozomalne enzymy, ¢o mbéze mat za néasledok zvyseny klirens pohlavnych
hormonov (ako su hydantoiny (napr. fenytoin), barbituraty (napr. fenobarbital),
primidén, karbamazepin, rifampicin a pravdepodobne aj oxkarbazepin, topiramat,
rifabutin, felbamat, ritonavir, nelfinavir, griseofulvin a pripravky obsahujice lubovnik



bodkovany (Hypericum perforatum).

Maximalna indukcia enzymov nie je pozorovana pocas 2-3 tyzdnov, potom vSak moze
pretrvavat aj 4 tyzdne po vysadeni liekov.

Zeny lie¢ené akymkolvek z tychto liekov maju do¢asne pouzivat k Azalii naviac
bariérovl metdédu kontracepcie.

S lie¢ivami indukujucimi mikrozomalne enzymy sa musi poc¢as subezného uzivania
lieCiv a 28 dni po ich vysadeni pouzivat bariérova metéda kontracepcie. U Zien s
dlhodobou lie¢bou induktormi pecefiovych enzymov sa musi zvazit nehormonalna
metdda kontracepcie.

Pocas liecby zivociSnym uhlim méze byt znizend absorpcia steroidov z tablety, a tym
aj kontraceptivny ucinok. V tomto pripade platia zdsady tykajlce sa vynechania
tabliet z Casti 4.2.

Hormonalne kontraceptiva mézu ovplyvnovat metabolizmus inych lieCiv. Teda mézu
ich koncentracie v plazme a tkanivach bud zvysSovat (napr. cyklosporin), alebo
znizovat.

Pozndmka: Je potrebné sa oboznamit s odbornymi informaciami o sibezne
podavanych liekoch, aby sa mohli identifikovat potencidlne interakcie.

Laboratérne vysetrenia

Udaje ziskané s COC potvrdili, Ze kontraceptivne steroidy mézu ovplyvnit vysledky
niektorych laboratérnych testov, vratane biochemickych parametrov pecenovych,
tyreoidalnych, adrenalnych a renalnych funkcii, sérovych hladin proteinov
(prenasacov), napr. globulin viazuci kortikosteroidy a lipid/lipoproteinovych frakcii,
parametre metabolizmu sacharidov a parametre koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny vSak
zvyCajne zostavaju v rozmedzi referencnych laboratérnych hodnét. Nie je zname, Ci sa
to v tomto rozsahu tiez vztahuje na Cisto progestagénové kontraceptiva.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Azalia nie je indikovand pocas gravidity. Ak sa gravidita vyskytne pocas liecby Azaliou,
dalSie uzivanie sa musi zastavit.

V studiach na zvieratach bolo dokazané, ze velmi vysoké davky progestagénov mézu
viest k maskulinizacii plodov zenského pohlavia.

Rozsiahle epidemiologické Studie nedokazali ani zvysené riziko vrodenych chyb u
novorodencov zien, ktoré pred tehotenstvom pouzivali COC, ani teratogénny ucinok
pri uziti COC z nepozornosti vo véasnej gravidite. Udaje farmakobdelosti tykajlce sa



roznych COC obsahujucich dezogestrel tiez nenaznacuju zvysené riziko.

Laktacia

Dezogestrel neovplyvnuje tvorbu alebo kvalitu (proteiny, laktézu alebo koncentracie
tukov) materského mlieka. AvSak malé mnozstvo etonogestrelu (metabolit
dezogestrelu) sa vyluCuje do materského mlieka. Tymto sp6sobom mébze byt 0,01-
0,05 mikrogramu etonogestrelu na 1 kg hmotnosti za den pozité dietatom (za
predpokladu, ze dieta vypije 150 ml mlieka/kg/den).

K dispozicii si obmedzené Udaje o dlhodobom sledovani deti, ktorych matky zacali
uzivat Azaliu pocas Stvrtého az 6smeho tyzdna po pérode. Boli doj¢éené 7 mesiacov a
sledované do 1,5 roka (n=32) alebo do 2,5 roka (n=14) veku. Hodnotenie rastu a
fyzického i psychomotorického vyvinu nenaznacilo ziadne rozdiely v porovnani s
doj¢enymi detmi, ktorych matky pouzivali medené vnutromaternicové telieska.

Na zdklade dostupnych Udajov mozno Azaliu uzivat pocas laktacie. Je vSak potrebné
starostlivo sledovat vyvin a rast doj¢enych deti, ktorych matky uzivaju Azaliu.

Fertilita
Azalia je indikovana na predchadzanie gravidity. Informécie o névrate k fertilite
(ovulacii), pozri v Casti 5.1.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Dezogestrel nema ziadny alebo len zanedbatelny vplyv na schopnost viest motorové
vozidlo a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce Ucinky

NajcastejSie hldsenym neziaducim Ucinkom v klinickych stddiach je nepravidelnost
krvacania. Niektoré druhy nepravidelnosti v krvacani boli hldsené az u 50 % zien,
ktoré pouzivaju dezogestrel. Nakol'ko dezogestrel sp6sobuje na rozdiel od inych Cisto
progestagénovych tabliet inhibiciu ovulacie takmer v 100 %, nepravidelné krvacanie
je CastejSie ako pri inych Cisto progestagénovych tabletdch. U 20-30 % zien mb6ze byt
krvacanie CastejSie, kym u inych 20 % je krvacanie zriedkavejsie alebo Uplne chyba.
PoSvoveé krvacanie moéze trvat aj dlhSie.

Po niekolkych mesiacoch lieCby je krvacanie zriedkavejsie. Informovanost,
poradenstvo a vedenie menstrua¢ného kalendara moze u zeny zlepsit akceptaciu typu
krvacania.

Medzi najCastejSimi hldasenymi inymi neziaducimi ucinkami v klinickych studiach s
dezogestrelom (> 2,5 %) bolo akné, zmeny nalady, bolest v prsnikoch, nauzea a
prirastok hmotnosti. NizSie v tabulke si uvedené neziaduce Ucinky.



VsSetky neziaduce Ucinky sU uvedené podla triedy organového systému a frekvencie;
Casté (3 1/100 az < 1/10), menej Casté (3> 1/1 000 az < 1/100) a zriedkavé (3 1/10 000
az < 1/1 000).

Frekvencia neziaducich ucinkov

Trieda organovych systémov (MedDRA)*

Casté

>1/100 az < 1/10 Menej ¢asté

>1/1000 az <1/100 Zriedkavé

31/10 000 az <1/1000

Infekcie a ndkazy vaginalna infekcia

Psychické poruchy zmeny nalady, zniZzenie libida, depresivna nélada

Poruchy nervového systému bolest hlavy

Poruchy oka taZkosti s nosenim kontaktnych SoSoviek

Poruchy gastrointestindlneho traktu nevolnost vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva akné alopécia vyrazka, urtikaria, erythema
nodosum

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov bolest prsnikov, nepravidelné krvacanie,
amenorea dysmenorea, cysty ovarii

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Unava

Abnormalne laboratérne a funkcné vysetrenia prirastok hmotnosti

*MedDRA 16.1

Pocas pouzivania Azalie sa mdze vyskytnut vytok z prsnikov. V zriedkavych pripadoch
sa hlasila mimomaternicova gravidita (pozri Cast 4.4). Okrem toho moze dojst k
(zhorSeniu) angioedému a/alebo k zhorseniu dedi¢ného angioedému (pozri Cast 4.4).

U zien, ktoré pouzivaju (kombinované) peroralne kontraceptiva bolo hlasenych mnoho
(zavaznych) neziaducich Ucinkov, ktoré sU detailnejsie rozoberané v Casti 4.4. Tieto
zahrnaju vendézne trombembolické ochorenia, arteridlne trombembolické ochorenia,
hormonalne zavislé tumory (napr. tumory pecene, rakovina prsnika) a chloazmu,
niektoré z nich su detailnejsie uvedené v Casti 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom ndrodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie



Nie sU ziadne hlasenia zavaznych skodlivych Gcinkov po predavkovani. Priznaky, ktoré
sa mbzu v tomto pripade vyskytnut, si nevolnost, vracanie a, u mladych dievcat,
slabé vagindlne krvacanie. Nie sU ziadne antidotd a dalSia lie¢cba ma byt
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormonalne kontraceptiva na systémové pouzitie,
gestagény, ATC kod: GO3AC09

Mechanizmus ucinku

Azalia je tableta obsahujuca len gestagén, ktora obsahuje gestagén dezogestrel. Tak
ako aj iné Cisto gestagénové tablety je Azalia najvhodnejSia pre uzivanie pocas
dojCenia a pre zeny, ktoré nesmu alebo nechcu uzivat estrogény. Na rozdiel od
tradicnych Cisto progestagénovych tabliet je kontraceptivny Uc¢inok Azalie dosiahnuty
primarne inhibiciou ovulacie. Medzi dalSie UCinky patri vzostup viskozity cervikalneho
hlienu.

Klinickd Ucinnost a bezpecnost

Pri Stadiach pocas 2 cyklov, pri pouziti definicie ovulacie ako hladiny progesterénu
vysSsej ako 16 nmol/l poCas 5 naslednych dni, sa zistilo, ze incidencia ovulacie je 1 %
(1/103) s 95 % intervalom spolahlivosti z 0,02 % - 5,29 % v cielovej skupine (zlyhanie
pouzivateliek a metddy). Inhibicia ovulacie sa dosiahla od prvého cyklu pouzivania. V
tejto studii, ked sa dezogestrel prestal uzivat po 2 cykloch (56 naslednych dni),
ovulacia sa dostavila priemerne po 17 dnoch (rozsah 7 - 30 dni).

V porovnavacom teste ucinnosti (ktory povoloval maximalny Cas pre vynechanie
minitablety 3 hodiny) bol celkovy Pearlov index v cielovej populacii pre dezogestrel
0,4 (95 % interval spolahlivosti 0,09-1,20), v porovnani s 1,6 (95 % interval
spolahlivosti 0,42 - 3,96) pre 30 ug levonorgestrelu.

Pearlov index pre dezogestrel je porovnatelny s historicky overenym indexom COC v
beznej populacii uzivajucej COC.

LieCba s dezogestrelom vedie k zniZzeniu hladiny estradiolu na Uroven, ktora
zodpovedd vcasnej folikuldrnej faze. Neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné
ucinky na metabolizmus cukrov, tukov a na hemostazu.

Pediatricka populacia
Nie su k dispozicii ziadne klinické Udaje o Uc¢innosti a bezpecnosti u dospievajucich



mladsich ako 18 rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom uziti Azalie je dezogestrel (DSG) rychlo absorbovany a konvertovany na
etonogestrel. Pri rovhovédznych podmienkach sa dosiahnu vrcholné sérové hladiny o
1,8 hodiny po poziti tablety a absolUtna biologicka dostupnost etonogestrelu je
priblizne 70 %.

Distribucia
Etonogestrel je v 95,5-99 % viazany na sérové proteiny, prednostne na albumin a v
mensej miere na pohlavné hormdény viazuci globulin (SHBG).

Biotransformécia
Dezogestrel je metabolizovany hydroxylaciou a dehydrogendaciou na aktivny metabolit
etonogestrel. Etonogestrel je metabolizovany konjugaciou so sulfatom a glukuronidom.

Eliminacia

Etonogestrel je vyluCovany s biologickym pol¢asom asi 30 hodin, bez rozdielu medzi
jednorazovym podanim a opakovanym davkovanim. Rovnovazne hodnoty v plazme sa
dosiahnu o 4-5 dni. Sérovy klirens po i.v. podani etonogestrelu je priblizne 10 | za
hodinu. Etonogestrel a jeho metabolity, ¢i uz vo forme volnych steroidov alebo ako
konjugaty, su vylucované mocom a stolicou (pomer 1,5:1). U dojciacich zien je
etonogestrel vylucovany do materského mlieka v pomere mlieko/sérum 0,37-0,55. Na
zdklade tychto Udajov a pri odhadovanom poziti 150 ml mlieka/kg/dert méze byt
dietatom pozitych 0,01-0,05 mikrogramu etonogestrelu.

Osobitné populéacie

U¢inok rendlneho poskodenia
Nevykonali sa Ziadne Stddie na zhodnotenie Ucinku ochorenia obliciek na
farmakokinetiku DSG.

U¢inok hepatalneho poskodenia

Nevykonali sa ziadne Studie na zhodnotenie U¢inku ochorenia pecCene na
farmakokinetiku DSG. U zien s poruchou funkcie pecene vSak mo6zu byt steroidné
hormony horSie metabolizované.

Etnické skupiny
Nevykonali sa ziadne stidie na hodnotenie farmakokinetiky v etnickych skupinach.

5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti



Toxikologické studie neodhalili Ziadne Ucinky okrem ucinkov, ktoré mozno vysvetlit
hormondlnymi vlastnostami dezogestrelu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Monohydrat laktézy,

zemiakovy Skrob,

povidén K-30,

koloidny oxid kremicity bezvody,
kyselina stearova,

tokoferol alfa.

Obal tablety:
Polyvinylalkohol,
oxid titanicity E171,
makrogol 3000,
mastenec.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vihkostou.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety su balené do blistra vyrobeného z
transparentnej tvrdej PVC/PVDC- hlinikovej félie. Kazdy blister je umiestneny do
laminovaného hlinikového sacku. Blistre v sdckoch su balené do papierovej Skatulky s
pisomnou informaciou pre pouzivatelku a puzdrovym uchovavacim vakom.

Velkost balenia: 1x28, 3x28 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.



6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.C.: 2014/05792-ZME
Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2013/01155-Z1B
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Pisomna informacia pre pouzivatelku

Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety
dezogestrel

Pozorne si precitajte cell pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova
precitali.

- Ak mate dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZze mu uskodit.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelku. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku sa dozviete:

1. Co je Azalia filmom obalené tablety (dalej Azalia) a na ¢o sa pouziva
. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Azaliu

. Ako uzivat Azaliu

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovavat Azaliu

. Obsah balenia a dalSie informacie

O Ul A W N

1. Co je Azalia a na ¢o sa pouziva
Tento liek je na ochranu pred otehotnenim.

Ako Ucinkuje?
Azalia obsahuje malé mnozstvo jedného druhu zenskych pohlavnych horménov,



progestagénu dezogestrelu. Preto sa Azalia nazyva Cisto progestagénova
antikoncepc¢nd tableta (POP = , progestogen only pill“) alebo minitableta. POP alebo
minitableta na rozdiel od kombinovanych antikoncepcnych tabliet neobsahuje hormon
estrogén, ale iba progestagén. Vacsina POP alebo minitabliet ucCinkuje hlavne tak, ze
brani preniknutiu spermii do maternice, ale nie vzdy brani dozrievaniu vajicka, c¢o je
hlavnym Gcinkom kombinovanych antikoncepcnych tabliet.

Azalia na rozdiel od inych tabliet obsahuje ddvku, ktora je vo vacsine pripadov
dostatocne vysokd na zabranenie dozrievania vajicok. Vysledkom je vysoka
antikoncepcna ucinnost Azalie.

Na rozdiel od kombinovanych antikoncepc¢nych tabliet m6zu Azaliu uzivat aj zeny,
ktoré neznasaju estrogény a dojciace zeny. Nevyhodou je, Ze pocas uzivania Azalie sa
moze objavit nepravidelné krvacanie z posvy. Je tiez mozné, ze nebudete vobec
krvécat.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Azaliu

Azalia vas neochrani pred infekciou HIV (AIDS) ani pred dalsimi pohlavne prenosnymi
chorobami.

Neuzivajte Azaliu

Ak sa u Vas vyskytuje niektory zo stavov uvedenych nizSie, Azaliu neuzivajte. Ak sa
Vas niektora z tychto situacii tyka, pred zacatim uzivania Azalie to oznamte svojmu
lekarovi. Vas lekar vam mozno poradi, aby ste pouzivali nehormonalnu metdédu
kontroly pocatia.

- Ak ste alergicka na dezogestrel alebo ktorikolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- Ak mate trombdzu. Trombodza je tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach, ktora
moze viest k upchatiu tychto ciev (napr. dolnych koncatin (hlbokd venézna trombéza),
pldc (pldcna embdlia), srdca (srdcovy zachvat) alebo mozgu (mfrtvica)).

- Ak mate alebo ste mali zavazné ochorenie pecene a funkcia pecene (ako stanovili
laboratérne vySetrenia krvi) sa zatial nevratila do normalu.

- Ak mate rakovinu, ktora sa zvacsuje pod vplyvom urcitych horménov (gestagény)
ako napriklad niektoré typy rakoviny prsnika.

- Ak mate akékolvek nevysvetlitelné krvacanie z posvy.

Ak sa u Vas pocas pouzivania Azalie po prvykrat objavi niektory z tychto stavov, mali
by ste sa rychlo poradit so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat Azaliu.



Ak uzivate Azaliu a sucasne sa u Vas vyskytuje niektory z nizSie uvedenych stavov,
mali by ste byt prisne sledovana.

Vas lekdr Vam moébze vysvetlit, Co treba robit. Takze, informujte svojho lekara skor, nez
zaCnete uzivat Azaliu, ak sa Vas tyka niektora z tychto situdcii:

- mate alebo ste niekedy mali rakovinu prsnika;

- mate rakovinu pecene;

- mate alebo ste niekedy mali Zilovl tromboembdliu (zrazeninu).

- mate cukrovku;

- mate epilepsiu (pozri "Uzivanie inych liekov");

- mate tuberkulézu (pozri "Uzivania inych liekov");

- mate vysoky krvny tlak;

- mate alebo ste mali chloazmu (zZltohnedé pigmentové Skvrny na kozi, najma tvare);
ak ano, vyhybajte sa nadmernej expozicii sinku alebo ultrafialovému ziareniu.

Rakovina prsnika
Pravidelne si kontrolujte svoje prsniky a ak zistite akékol'vek hrcky v prsnikoch, ¢o
najskor vyhladajte svojho lekara.

Zistilo sa, ze rakovina prsnika sa vyskytuje o nieco Castejsie u zZien, ktoré uzivaju
antikoncepcné tablety, nez u zien toho istého veku, ktoré antikoncepcné tablety
neuzivaju. Ak Zena prestane uzivat antikoncepcné tablety, riziko postupne klesa a po
10 rokoch po ukonceni uzivania antikoncepcnych tabliet je toto riziko rovnaké ako u
Zien, ktoré antikoncepcné tablety nikdy neuzivali. Rakovina prsnika sa vyskytuje
zriedkavo vo veku do 40 rokov, no s rasticim vekom zZien riziko stupa. Teda vyssi
pocet diagnostikovanej rakoviny prsnika je vtedy, ak Zena uziva antikoncepcné tablety
do vysSieho veku. Menej podstatné je, ako dlho antikoncepcné tablety uziva.

U kazdej z 10 000 zien, ktoré uzivali antikoncepcné tablety az 5 rokov, ale prestali ich
uzivat do 20. roku zivota, sa do 10 rokov od ukoncenia uzivania vyskytne menej ako o
1 pripad rakoviny prsnika naviac v porovnani so 4 normalne diagnostikovanymi
pripadmi v tejto vekovej skupine. Podobne u 10 000 zien, ktoré uzivali antikoncepcné
tablety 5 rokov, ale prestali ich uzivat do 30. roku, sa vyskytne o 5 pripadov viac v
porovnani so 44 normalne diagnostikovanymi pripadmi. U 10 000 zien, ktoré uzivali
antikoncepcné tablety 5 rokov, ale prestali ich uzivat do 40. roku veku, sa vyskytne o
20 pripadov viac v porovnani so 160 normalne diagnostikovanymi pripadmi.

Riziko rakoviny prsnika u uzivateliek Cisto progestagénovych antikoncepcnych tabliet,
ako je Azalia, je zrejme podobné ako u zien, ktoré uzivaju kombinované antikoncepcné
tablety, no dékazy su menej presvedcivé.

Zistilo sa, ze rakovina prsnika u zien, ktoré uzivaju antikoncepc¢né tablety, byva menej
pokrocila ako rakovina prsnika zistena u zien, ktoré antikoncepcné tablety nikdy



neuzivali. Nie je zname, Ci rozdiel v riziku rakoviny prsnika je sp6sobeny uzivanim
antikoncepcnych tabliet. Je mozné, Ze Zeny, ktoré uzivaju antikoncepcné tablety, su
Castejsie vysetrované, a tak je rakovina prsnika zaznamend skor.

Trombdza
Ak spozorujete ndhle mozné prejavy trombdzy, okamzite navstivte svojho lekéara
(pozri tiez ,lhned sa obratte na svojho lekara, ked).

Trombdza je tvorba krvnych zrazenin, ktoré mézu upchat krvné cievy. Trombdza
niekedy vznika v hlbokych zilach dolnych koncatin (hlboka Zilova trombdza). Ak sa
takdto zrazenina odtrhne od steny cievy, v ktorej vznikla, méze sa dostat do pl'icnych
tepien, upchat ich a spbsobit takzvanu , pl'dcnu embdliu”. Nasledkom toho mé6ze byt
Zivot ohrozujuci stav. Hlboka zilova trombdza sa vyskytuje zriedkavo. Méze sa vyvinat
bez ohladu na to, Ci uzivate antikoncepcné tablety. Tak isto m6ze vzniknut, ked' ste
tehotna.

Riziko jej vzniku je vyssie u uzivateliek antikoncepcnych tabliet nez u zien, ktoré
antikoncepcné tablety nikdy neuzivali. Predpoklada sa, ze riziko pri Cisto
progestagénovych antikoncepénych tabletach, ako je Azalia, je niZzSie ako u uzivateliek
antikoncepcnych tabliet, ktoré obsahuju aj estrogén (kombinované antikoncepcné
tablety).

Deti a dospievajuci
Bezpelnost a Ucinnost dezogestrelu u dospievajlcich mladsich ako 18 rokov sa este
nestanovila. Nie su k dispozicii ziadne Udaje.

Iné lieky a Azalia
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekdrsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu branit sprdvnemu Ucinku antikoncepcnej tablety. Medzi tieto
patria lieky, ktoré sa uzivaju na lieCbu:

- epilepsie (napr. primidén, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat a
fenobarbital),

- tuberkulézy (napr. rifampicin, rifabutin),

- HIV infekcie (napr. ritonavir, nelfinavir),

- hubovych infekcii (napr. grizeofulvin),

- ZivocCisne uhlie, ktoré sa uziva pri ZzalidocCnej nevolnosti,

- pripravky obsahujuice lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum),

- cyklosporin.

Vas lekdr vdm méze povedat, ¢i potrebujete pouzivat dalsSie antikoncepéné metédy, a
ak ano, ako dlho.



Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete
uzivat tento liek.

Neuzivajte Azaliu, ak ste tehotna alebo si myslite, Zze by ste mohli byt tehotna.

Azaliu mozno uzivat pocCas dojCenia. Azalia nema vplyv na tvorbu alebo kvalitu
materského mlieka. Malé mnozstvo lieCiva z Azalie vSak prestupuje do materského
mlieka. Zdravie deti dojcenych 7 mesiacov, ktorych matky uzivali dezogestrel, sa
sledovalo az do ich 2,5 roka zivota. Nepozorovali sa ziadne UcCinky na rast a vyvoj deti.

Ak dojcite a chcete uzivat Azaliu, obratte sa na svojho lekéra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Azalia nema Ziadny vplyv na schopnost viest motorové vozidlo a obsluhovat stroje.

Azalia obsahuje laktézu

Pacientky s nezndsSanlivostou laktézy si musia uvedomit, Ze tableta Azalie obsahuje
52,34 mg laktézy (vo forme monohydratu laktdzy).

Ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

Pravidelné vySetrenia

Ak uzivate Azaliu, vas lekdr vdm povie, kedy mate chodit na pravidelné prehliadky.
Frekvencia a charakter tychto prehliadok spravidla zavisia od vasho osobného
zdravotného stavu.

Ihned’ sa obratte na svojho lekara, ked:

- mate prudku bolest alebo opuch niektorej nohy, nevysvetlitelnd bolest na hrudniku,
dychavic¢nost, nezvycajny kasel spojeny najma s vykasliavanim krvi (mozna predzvest
trombdzy);

- mate nahle silné bolesti brucha alebo zltacku (svedcCiacu o moznom poskodeni
pecene);

- mate hr¢ku na prsniku (mozna predzvest rakoviny prsnika);

- mate nahle alebo velké bolesti v dolnej Casti brucha alebo v oblasti zalidka
(svedciace o moznom mimomaternicovom tehotenstve, to je tehotenstvo mimo
maternice);

- ste nehybna alebo méte byt operovana (povedzte o tom svojmu lekdrovi aspon Styri
tyzdne vopred);

- mate nezvycajné, silné krvacanie z posvy;



- si myslite, ze mbzete byt tehotna.

3. Ako uzivat Azaliu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
istd, overte si to u svojho lekdra alebo lekarnika.

Kazdy blister Azalie obsahuje 28 tabliet. Sipky a den v tyzdni su vytla¢ené na predne;
strane blistru, ¢o vdm pomdze uzit vasu antikoncepcnu tabletu spravne. Svoju tabletu
uzite kazdy den priblizne v tom istom Case. Prehltnite kazdu tabletu celd, zapitd vodou.
Kazdykrat, ked zacCinate novy blister Azalie, uzite tabletu z horného radu. Napriklad,
ak zac¢nete v stredu, mali by ste si zobrat tabletu z horného radu, ktora je oznacend
St.

Musite pokraCovat v uzivani jednej tablety denne, az kym blister nie je prazdny,
pricom vzdy sledujte smer, ktory naznacuju Sipky. Ak zaCnete v pondelok, na konci
Sipok bude blister prazdny, ale v kazdom inom pripade predtym, ako zaCnete novy
blister, musite uzit tie tablety, ktoré sa nachadzaju v hornom rohu tohto blistra. Tymto
spdésobom mozete I'ahko skontrolovat, ¢i ste uzili svoju kazdodennU tabletu. Pocas
pouzivania Azalie mbzete krvacat (pozri Mozné vedlajSie Ucinky), ale aj tak musite
normalne pokracovat v uzivani tabliet.

Ked'je blister prazdny, musite na nasledujlci den zacat s novym balenim Azalie - bez
prerusenia a bez C¢akania na krvacanie.

Zacinate so svojim prvym balenim Azalie

Ak v sUcasnosti nepouzivate hormonalnu antikoncepciu (alebo v predchadzajucom
mesiaci)

Pockajte na zaciatok svojej menstruacie. V prvy den menstruacie uzite prvd tabletu
Azalie.

Nemusite pouzit Ziadnu dalSiu antikoncepcnd metddu.

Mozete tiez zacat v 2.-5. dert menstruécie, no v tomto pripade musite tiez pouzit
dalSiu metdédu antikoncepcie (bariérovi metédu) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Ak prechadzate z kombinovanych antikoncepcnych tabliet, vagindlneho krizku alebo
transdermalnej naplasti

Azaliu mézete zaclat uzivat den po uziti poslednej tablety z balenia doposial’ uzivanych
antikoncepcnych tabliet alebo v den odstranenia vaginalneho krizku alebo naplasti
(to znamena, ze nie je obdobie bez tabliet, krizku alebo naplasti). Pokial vase
doterajSie balenie antikoncepcCnych tabliet obsahuje aj neaktivne tablety, Azaliu
mozete zaclat uzivat den po uziti poslednej aktivnej tablety (pokial ste si nie ista, ktora
to je, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika). Pokial dodrzite tieto pokyny,



nemusite podnikat nijaké dalSie antikoncepcné opatrenia.

MoZete tiez zalat najneskor den po intervale bez uzivania tabliet, krdzku alebo
naplasti, alebo po intervale s neaktivnymi tabletami vasej predchadzajlcej
antikoncepcie. Pokial dodrzite tieto pokyny, v tomto pripade musite tiez pouzit dalSiu
metddu antikoncepcie (bariérovd metdédu) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Ked prechadzate z inej Cisto progestagénovej tablety (minitableta)
Kedykol'vek ju mozete prestat uzivat a ihned zacat uzivat Azaliu. Nemusite podnikat
nijaké dalSie antikoncepcné opatrenia.

Ked prechadzate z injekcie alebo implantatu alebo z vnutromaternicového telieska
uvolnujuceho gestagén (IUD)

Zacnite uzivat Azaliu v ¢ase, ked mala byt podand dalSia injekcia alebo v den, ked mal
byt odstrdneny vas implantat alebo IUD. Nemusite podnikat nijaké dalSie
antikoncepcné opatrenia.

Ked ste prave po poérode

Azaliu mozete zacat uzivat medzi 21. az 28. dinom od narodenia dietata. Ak zacnete
neskor, uistite sa, ze pocas prvych 7 dni uzivania tabliet po¢as prvého menstruacného
cyklu pouzivate dalSiu antikoncepcnld metédu (bariérovi metddu). Ak ste vSak uz mali
pohlavny styk, pred za¢atim uzivania Azalie sa musi vylu¢it tehotenstvo. DalSie
informacie pre doj¢iace matky najdete v asti 2 ,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost".
Poradit vam méze tiez vas lekar.

Po spontannom alebo umelom potrate
Vas lekdr vam poradi.

Ak zabudnete uzitAzaliu

Ak sa s uzitim tablety oneskorite 0 menej ako 12 hodin

Tabletu uzite hned, ako si spomeniete, a dalSiu tabletu uzite vo zvyCajnom Case.
Antikoncepcnd ucinnost Azalie pretrvava.

Ak sa s uzitim tablety oneskorite o viac ako 12 hodin

UZite tabletu hned, ako si spomeniete, a dalSiu tabletu uzite vo zvylajnom case. Mbze
to znamenat, ze uzijete dve tablety v ten isty deni. Nie je to skodlivé. (Ak ste zabudli
viac ako jednu tabletu, nemusite uzivat skér zabudnuté tablety). Nie ste chranena
pred otehotnenim. Pokracujte v uzivani svojich tabliet ako zvycajne, ale musite
pouzivat aj nejaku dalSiu metédu, ako je konddm pocas nasledujtcich 7 dni.

Cim viac po sebe nasledujucich tabliet ste vynechali, tym vy$éie je riziko, Ze
antikoncepcny ucinok bude znizeny.

Ak ste vynechali jednu alebo viac tabliet v prvom tyzdni uzivania tabliet a v tyzdni



predtym ste mali pohlavny styk, existuje moznost otehotnenia. Poradte sa so svojim
lekdrom.

Ak vraciate, mate hnacku alebo pouzivate zivocisSne uhlie

Ak vraciate alebo pouzijete zivocCisne uhlie pocCas 3-4 hodin od uzitia svojej tablety
alebo mate zavaznu hnacku, lie¢ivo sa nemusi Uplne vstrebat. Riadte sa vyssie
uvedenymi radami pre vynechané tablety.

Ak uzijete viac Azalie, ako mate

Po uziti viacerych tabliet Azalie naraz neboli hlasené ziadne zavazné Skodlivé ucinky.
Mo6zu sa objavit priznaky ako nevolnost, vracanie a u mladych dievcat slabé krvéacanie
z posvy. Ak chcete viac informécii, poradte sa so svojim lekarom.

Ak prestanete uzivat Azaliu
Azaliu mo6zete prestat uzivat kedykolvek. Pocnlc dhom, ked prestanete Azaliu uzivat,
nie ste chranena pred otehotnenim.

Ak mate dalSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsSie Ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Z&avazné vedlajsie Gc¢inky spojené s uzivanim Azalie su popisané v ¢asti 2 ,,Co
potrebujete vediet predtym, ako uzijete Azaliu”. Precitajte si, prosim, tuto Cast pre
dalSie informécie a v pripade potreby sa ihned poradte so svojim lekarom.

Pocas uzivania Azalie sa mdze objavit v nepravidelnych intervaloch krvacanie z poSvy.
Toto moZe byt len slabé Spinenie, ktoré nevyzaduje ani pouzitie vlozky, alebo mo6ze ist
o silnejsie krvacanie, ktoré vyzera ako slabSia menstruacia a vyzaduje hygienicku
ochranu. Nemusite vSak tiez vobec krvacat. Nepravidelné krvacanie nie je priznakom,
Ze antikoncepcnd ochrana Azalie sa zoslabila. Vo vSeobecnosti nemusite robit Ziadne
opatrenia; iba pokracujte v uzivani Azalie. Avsak, ak je krvacanie silné alebo
prediZené, obratte sa na svojho lekéra.

Pouzivatelky dezogetrelu hlasili tieto vedlajSie Ucinky:

Casté (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
- zmeny nalady,
- Znizenda sexualna tuzba (libido),



- depresivna nalada,

- bolest hlavy,

- nevolnost,

- akné,

- bolest prsnikov,

- nepravidelna alebo Zziadna menstruacia,
- prirastok telesnej hmotnosti.

Menej Casté (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 oso6b):
- posvové infekcie,

- tazkosti pri pouzivani kontaktnych SoSoviek,

- vracanie,

- vypadavanie vlasov,

- bolestiva menstruacia,

- cysty na vajecnikach,

- Unava.

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osbb):

- vyrazka,

- Zihavka,

- bolestivé modro-Cervené vyvysSeniny na kozi (noddézny erytém ) (toto sU kozné
reakcie).

Okrem tychto vedlajSich Uc¢inkov sa mo6ze vyskytnut vytok alebo Unik mlieka z
prsnikov. V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut ektopické tehotenstvo. Musite
ihned navstivit svojho lekdra, ak spozorujete priznaky angioedému, ako sU opuch
tvére, jazyka alebo hrtana taZkosti pri prehitani; alebo Zihlavka a tazkosti pri dychani.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra ,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré
nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku. VedlajSie u¢inky mo6zete
hlasit aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hldsenim vedlajsich uc¢inkov mbézete prispiet k ziskaniu dalsich informéacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Azaliu

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vihkostou.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.



Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informéacie
Co obsahuje Azalia

LieCivo je dezogestrel. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 75 mikrogramov
dezogestrelu.

Dal$ie zlozky su:

Jadro tablety:

monohydrat laktézy,

zemiakovy Skrob,

povidén K-30,

koloidny oxid kremicity bezvody,

kyselina stearova,

tokoferol alfa.

Obal tablety:
polyvinylalkohol,
oxid titanicity, E171,
makrogol 3000,
mastenec.

Ako vyzera Azalia a obsah balenia

Azalia je biela alebo takmer biela, okrdhla, obojstranne vypukla filmom obalena
tableta s priemerom asi 5,5 mm, s oznac¢enim ,D“ na jednej strane a ,,75" na strane
druhej.

Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety su balené do blistra vyrobeného z
transparentnej tvrdej PVC/PVDC- hlinikovej folie. Kazdy blister je umiestneny do
laminovaného hlinikového sacku. Blistre v sackoch su balené do papierovej Skatulky s
pisomnou informaciou pre pouzivatel'ku a puzdrovym uchovavacim vakom.

Velkost balenia: 1 x,28 3 x28 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

1103 Budapest

Madarsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Azalia 75 mikrogramm filmtabletta v Madarsku

Azalia 75 mikrogrami potahované tableta v Ceskej republike
Azalia 75 mikrogramow tabletka powlekana v Pol'sku

Azalia 75 mikrogramai pléevele dengtos tabletés v Litve
Azalia 75 mikrogrami apvalkota tablete v Lotyssku

Tangolita v Dansku

Azanusa 75 murporpama punammpaHu tabneTtkum v Bulharsku
Azalia 75 micrograme comprimate filmate v Rumunsku
Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety na Slovensku

Tato pisomnd informacia pre pouzivatelku bola naposledy aktualizovana v marci 2015.







