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Pisomna informacia pre pouzivatelku

Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety
dezogestrel

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety (d’alej 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 d’alSie informacie

ANl e

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 hormoénov, progestagénu
dezogestrelu. Preto sa Azalia nazyva Cisto progestagénova antikoncepcna tableta (POP = ,,progestogen
only pill*) alebo minitableta. POP alebo minitableta na rozdiel od kombinovanych antikoncepcénych
tabliet neobsahuje hormoén estrogén, ale iba progestagén. Vacsina POP alebo minitabliet G¢inkuje
hlavne tak, ze brani preniknutiu spermii do maternice, ale nie vzdy brani dozrievaniu vajicka, ¢o je
hlavnym ucinkom kombinovanych antikoncepcnych tabliet.

Azalia na rozdiel od inych tabliet obsahuje davku, ktora je vo vacsine pripadov dostato¢ne vysoka na
zabranenie dozrievania vajicok. Vysledkom je vysoka antikoncepcna ti€innost’ Azalie.

Na rozdiel od kombinovanych antikoncep¢nych tabliet mdézu Azaliu uzivat’ aj Zeny, ktoré neznasaju
estrogény a dojéiace Zeny. Nevyhodou je, Ze poCas uzivania Azalie sa mdze objavit nepravidelné
krvacanie z posvy. Je tiez mozné, ze nebudete vobec krvacat'.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Azaliu
Azalia vas neochrani pred infekciou HIV (AIDS) ani pred d’alsimi 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 metodu kontroly pocatia.
- Ak ste alergicka na dezogestrel alebo ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).
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- Ak mate trombozu. Tromboza je tvorba krvnych zrazenin v krvnych cievach, ktora méze viest’
k upchatiu tychto ciev (napr. dolnych koncatin (hlboka ven6zna tromboéza), pluc (pl'icna
embolia), srdca (srdcovy zachvat) alebo mozgu (mftvica)).

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

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

- Ak mate akékol'vek 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

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Azaliu.

Ak uzivate Azaliu a sti€asne sa u vas vyskytuje niektory z nizsie uvedenych stavov, mali by ste byt’

prisne sledovana.

Vas lekar vam moze vysvetlit, ¢o treba robit’. Takze, informujte svojho lekara skor, nez za¢nete

uzivat’ Azaliu, ak sa vés tyka niektora z tychto situacii:

- mate alebo ste niekedy mali rakovinu prsnika;

- mate rakovinu pecene;

- mate alebo ste niekedy mali Zilova tromboembéliu (zrazeninu).

- mate cukrovku;

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

- mate tuberkulozu (pozri "Uzivanie inych lickov");

- mate vysoky krvny tlak;

- mate alebo ste mali chloazmu (zltohnedé pigmentové skvrny na kozi, najmai tvare); ak ano,
vyhybajte sa nadmernej expozicii slnku alebo ultrafialovému Zziareniu;

- mate depresiu alebo zmeny nalady.

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

Zistilo sa, Ze rakovina prsnika sa vyskytuje o nieco ¢astejSie u zien, ktoré uzivaji antikoncepéné
tablety, nez u zien toho istého veku, ktor¢ antikoncepcné tablety neuzivaji. 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 rastiicim vekom zien 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 antikoncepéné 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 ¢isto progestagénovych antikoncepénych tabliet, ako je Azalia,
je zrejme podobné ako u zien, ktoré uzivaju kombinované antikoncepéné tablety, no dékazy st menej
presvedcivé.

Zistilo sa, Ze rakovina prsnika u Zien, ktoré uzivaja antikoncep¢éné tablety, byva menej pokrocila ako
rakovina prsnika zistend u zien, ktoré antikoncepcné tablety nikdy neuzivali. Nie je zname, ¢i rozdiel v
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riziku rakoviny prsnika je spésobeny uzivanim antikoncepénych tabliet. Je mozné, Zze Zeny, ktoré
uzivaju antikoncepcné tablety, su CastejSie vySetrované, a tak je rakovina prsnika zaznamena skor.

Tromboza
Ak spozorujete ndhle mozné prejavy trombdzy, okamzite navstivte svojho lekara (pozri tiez ,,Ihned’ sa
obratte na svojho lekara, ked’*).

Tromboza je tvorba krvnych zrazenin, ktoré mézu upchat’ krvné cievy. Trombdza niekedy vznika

v hlbokych zilach dolnych koncatin (hlboka zilova tromboza). Ak sa takéto zrazenina odtrhne od steny
cievy, v ktorej vznikla, moze sa dostat’ do pl'icnych tepien, upchat’ ich a sposobit’ takzvanu ,,plicnu
emboliu®. Néasledkom toho mdze byt zivot ohrozujtci stav. Hlboka zilova tromboza sa vyskytuje
zriedkavo. Mdze sa vyvinut bez ohl'adu na to, ¢i uzivate antikoncepcné tablety. Tak isto moze
vzniknut, ked’ ste tehotna.

Riziko jej vzniku je vysSie u uzivateliek antikoncepénych tabliet nez u Zien, ktoré antikoncepcné
tablety nikdy neuzivali. Predpoklada sa, Ze riziko pri Cisto progestagénovych antikoncepcnych
tabletach, ako je Azalia, je nizSie ako u uzivateliek antikoncep¢nych tabliet, ktoré obsahuju aj estrogén
(kombinované antikoncepcné tablety).

Psychické poruchy

U niektorych zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu, vratane Azalie, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia moze byt zavazna a niekedy moze viest’ k
samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, o najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Deti a dospievajici
Bezpecnost’ a u¢innost’ dezogestrelu u dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa eSte nestanovila. Nie
su k dispozicii ziadne udaje.

Iné lieky a Azalia
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Povedzte aj akémukol'vek inému lekarovi alebo zubnému lekarovi, ktori vam predpisuju d’alSie lieky
(alebo lekarnikovi, ktory ich vydava), Ze uzivate Azaliu. Mézu vam poradit’, ¢i potrebujete prijat
doplnkové antikoncepéné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano, na ako dlho alebo ¢i je potrebna
zmena v uzivani iného lieku, ktory potrebujete.

Niektoré¢ lieky:

- mozu ovplyviovat’ hladinu Azalie v krvi.

- mozu znizit’ jej ucinnost’ v ochrane pred otehotnenim.
- mdzu sposobit’ neo¢akavané krvacanie.

Medzi tieto patria lieky, ktoré sa pouZzivaji na lie¢bu:

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

- tuberkul6zy (napr. rifampicin, rifabutin),

- HIV infekcie (napr. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz),

- infekcie virusom hepatitidy C (napr. boceprevir, telaprevir),

- inych infekénych ochoreni (napr. grizeofulvin),

- vysokého krvného tlaku v krvnych cievach plic (bosentan),

- depresivnych nalad (rastlinny pripravok s obsahom I'ubovnika bodkovaného),

- niektorych bakteridlnych infekceii (napr. klaritromycin, erytromycin),

- hubovych infekceii (napr. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol),
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- vysokého krvného tlaku (hypertenzie), anginy pektoris alebo urcitych porach srdcového rytmu
(napr. diltiazem).

Ak uzivate lieky alebo rastlinné pripravky, ktoré moézu znizit' i€innost’ Azalie, mate tiez pouzivat
bariérovit metodu antikoncepcie. Ked’ze ticinok iného lieku na Azaliu moze pretrvavat’ az 28 dni po
ukonceni lieCby, pocas tohto obdobia je nutné pouzivat’ doplnkovi bariérovii metodu antikoncepcie.
Lekar vam méze povedat’, i potrebujete prijat’ doplnkové antikoncep¢né opatrenia a ak ano, na ako
diho.

Azalia sa moze tiez vzajomne ovplyviiovat’ s i€inkom inych liekov, ¢o moze spdsobit’ bud’ zvysenie
ucinku (napr. lieky obsahujtce cyklosporin) alebo znizenie u€inku (napr. lamotrigin).

Predtym, ako zacnete uZzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

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

Azalia sa moze uzivat’ pocas dojCenia. Azalia zrejme neovplyviiuje tvorbu ani kvalitu materského
mlieka. K dispozicii su vSak zriedkavé hlasenia z obdobia po uvedeni lieku na trh o znizeni tvorby
materského mlieka poc¢as uzivania Azalie. Do materského mlieka sa vylucuje malé mnozstvo lieCiva
Azalie. .Zdravie deti doj¢enych 7 mesiacov, ktorych matky uzivali dezogestrel, sa sledovalo az do ich
2,5 roka zivota. Nepozorovali sa zZiadne ucinky na rast a vyvoj deti.

Ak dojcite a cheete uzivat’ Azaliu, obrat'te sa na svojho lekara.

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

Azalia obsahuje laktézu

Pacientky s neznasanlivost'ou laktozy si musia uvedomit’, Ze tableta Azalie obsahuje 52,34 mg laktozy
(vo forme monohydratu laktozy).

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

Pravidelné vySetrenia
Ak uZivate Azaliu, vas lekar vam povie, kedy mate chodit’ na pravidelné prehliadky. Frekvencia
a charakter tychto prehliadok spravidla zavisia od vasho osobného zdravotného stavu.

Ihned’ sa obradt’te na svojho lekdra, ked’:

- mate prudku bolest’ alebo opuch niektorej nohy, nevysvetliteI'nti bolest’ na hrudniku,
dychavi¢nost’, nezvycajny kasSel’ spojeny najma s vykasliavanim krvi (mozna predzvest
trombozy);

- mate nahle silné bolesti brucha alebo zltacku (sved¢iacu o moznom poskodeni
pecene);

- mate hrcku na prsniku (moZné predzvest’ rakoviny prsnika);

- mate nahle alebo vel'ké bolesti v dolnej Casti brucha alebo v oblasti zaludka (svedciace
0 moznom mimomaternicovom tehotenstve, to je tehotenstvo mimo maternice);

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

- mate nezvycajné, silné krvacanie z posvy;

- si myslite, Ze moZete byt tehotna.
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3. AKko uzZivat’ Azaliu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ist4, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Kazdy blister Azalie obsahuje 28 tabliet. Sipky a defi v tyzdni su vytlaené na prednej strane blistra, ¢o
vam pomoze uzit’ vasu antikoncepéntl tabletu spravne. Svoju tabletu uzite kazdy den priblizne v tom
istom Case. Prehltnite kazdu tabletu celu, zapitu vodou.

Kazdy krat, ked’ zaCinate novy blister Azalie, uzite tabletu z horného radu. Napriklad, ak zaCnete

v stredu, mali by ste si zobrat tabletu z horného radu, ktora je oznacena 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 spdsobom mozete 'ahko skontrolovat’, ¢i ste uzili svoju
kazdodennt tabletu. PoCas pouzivania Azalie mozete krvacat’ (pozri Mozné vedl'ajsie ucinky), ale aj
tak musite normalne pokracovat’ v uzivani tabliet.

Ked je blister prazdny, musite na nasledujuci den zacat’ s novym balenim Azalie — bez prerusenia

a bez ¢akania na krvacanie.

Zacinate so svojim prvym balenim Azalie

Ak v sucasnosti nepouzivate hormondlnu antikoncepciu (alebo v predchadzajiicom mesiaci)
Pockajte na zacCiatok svojej menstruacie. V prvy den menstruacie uZzite prvi tabletu Azalie.
Nemusite pouzit’ ziadnu d’al$iu antikoncepént metodu.

Mozete tiez zaCat’ v 2.-5. den menstruacie, no v tomto pripade musite tiez pouzit’ d’alSiu metédu
antikoncepcie (bariérovii metédu) pocas prvych 7 dni uzivania tabliet.

Ak prechadzate z kombinovanych antikoncepcnych tabliet, vagindlneho kruzku alebo transdermalnej
ndplasti

Azaliu mozete zaCat’ uzivat’ den po uziti poslednej tablety z balenia doposial’ uzivanych
antikoncepcnych tabliet alebo v defi odstranenia vaginalneho kruzku alebo néplasti (to znamena, ze nie
je obdobie bez tabliet, kruzku alebo naplasti). Pokial’ vase doterajsie balenie antikoncep¢nych tabliet
obsahuje aj neaktivne tablety, Azaliu mézZete zaCat’ 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 d’alSie antikoncep¢né opatrenia.

Mozete tiez zaCat’ najneskor den po intervale bez uzivania tabliet, krizku alebo néplasti, alebo po
intervale s neaktivnymi tabletami vasej predchadzajucej antikoncepcie. Pokial’ dodrzite tieto pokyny,
v tomto pripade musite tiez pouzit’ d’al§iu metddu antikoncepcie (bariérovi metdodu) pocas prvych 7
dni uzivania tabliet.

Ked' prechadzate z inej Cisto progestagenovej tablety (minitableta)
Kedykol'vek ju mozete prestat’ uzivat' a ihned’ zaCat’ uzivat’ Azaliu. Nemusite podnikat’ nijaké d’alSie
antikoncep¢né opatrenia.

Ked' prechadzate z injekcie alebo implantatu alebo z vautromaternicoveho telieska uvoltiujuceho
gestagen (intrauterine device, [UD)

Zacnite uzivat’ Azaliu v ¢ase, ked’ mala byt podana d’alsia injekcia alebo v den, ked’ mal byt
odstraneny vas implantat alebo IUD. Nemusite podnikat’ nijaké d’alSie antikoncepéné opatrenia.

Ked' ste prave po porode
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Azaliu mbzete zacat’ uzivat’ medzi 21. az 28. dilom od narodenia diet’at’a. Ak za¢nete neskor, uistite
sa, ze pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pocas prvého menstruacného cyklu pouzivate d’alSiu
antikoncepcnu metddu (bariérova metddu). Ak ste vSak uz mali pohlavny styk, pred zacatim uzivania
Azalie sa musi vyluéit tehotenstvo. DalSie informécie pre dojéiace matky najdete v &asti 2

,» L ehotenstvo, dojcenie a plodnost™. Poradit’ vim mdze tiez vas lekar.
Po spontannom alebo umelom potrate

Vas lekar vam poradi.

Ak zabudnete uZit’ Azaliu

Ak sa s uzitim tablety oneskorite o menej ako 12 hodin

Tabletu uzite hned’, ako si spomeniete, a d’alSiu tabletu uZzite vo zvyc€ajnom Case. Antikoncepcna
ucinnost’ Azalie pretrvava.

Ak sa s uzitim tablety oneskorite o viac ako 12 hodin

Uzite tabletu hned’, ako si spomeniete, a d’aliu tabletu uzite vo zvy€ajnom ¢ase. Mdze to znamenat’,
ze uzijete dve tablety v ten isty defi. Nie je to Skodlivé. (Ak ste zabudli viac ako jednu tabletu,
nemusite uzivat’ skor zabudnuté tablety). Nie ste chranend pred otehotnenim. Pokracujte v uzivani
svojich tabliet ako zvycCajne, ale musite pouzivat’ aj nejaku d’alsiu metddu, ako je kondom pocas
nasledujtcich 7 dni.

Cim viac po sebe nasledujucich tabliet ste vynechali, tym vyssie je riziko, Ze antikoncepény u¢inok
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. Porad’te sa so svojim lekarom.

Ak vraciate, mate hnacku alebo pouzivate zivoci$ne uhlie

Ak vraciate alebo pouzijete zivoc¢isne uhlie pocas 3-4 hodin od uZitia svojej tablety alebo mate
zavaznu hnacku, lieivo sa nemusi uplne vstrebat’. Riad’te 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. Mozu sa
objavit’ priznaky ako nevolnost’, vracanie a u mladych dievcat slabé krvacanie z poSvy. Ak chcete viac
informacii, porad’te sa so svojim lekarom.

AK prestanete uzZivat’ Azaliu
Azaliu mézete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Po¢ntic diiom, ked’ prestanete Azaliu uzivat, nie ste

chranena pred otehotnenim.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie uéinky spojené s uzivanim Azalie st popisané v &asti 2 ,,Co potrebujete vediet
predtym, ako uZzijete Azaliu“. Precitajte si tato ¢ast’ pre d’alSie informacie a v pripade potreby sa ihned’

porad’te so svojim lekarom.

OkamZite by ste mali navstivit’ svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu alergické reakcie
(hypersenzitivita) vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla; ktoré spdsobuju tazkosti s
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dychanim alebo prehitanim (angioedém a/alebo anafylaxia) (frekvencia tohto vedlajsieho G¢inku sa
nedd odhadnut’ z dostupnych udajov.).

Pocas uzivania Azalie sa mdze objavit’ v nepravidelnych intervaloch krvacanie z posvy. Toto moze
byt len slabé Spinenie, ktoré nevyzaduje ani pouzitie vlozky, alebo moze ist’ o silnejSie krvacanie,
ktoré vyzera ako slabSia menstruacia a vyzaduje hygienicku ochranu. Nemusite vsak tiez vobec
krvacat’. Toto su Casté vedlajsie i¢inky (m6zu postihnit’ menej ako 1 z 10 osdb).Nepravidelné
krvacanie nie je priznakom, Ze antikoncepcna ochrana Azalie sa zoslabila. Vo v§eobecnosti nemusite
robit’ Ziadne opatrenia; iba pokracujte v uzivani Azalie. Avsak, ak je krvacanie silné alebo predizené,
obrat’te sa na svojho lekara.

Pouzivatel'ky dezogestrelu hlasili tieto d’alSie vedl'ajSie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- zmeny nalady,

- znizena sexualna tuzba (libido),

- depresivna nalada,

- bolest’ hlavy,

- nevolnost’,

- akné,

- bolest’ prsnikov,

-- prirastok telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- posvové infekcie,

- tazkosti pri pouzivani kontaktnych SoSoviek,

- vracanie,

- vypadévanie vlasov,

- bolestiva menstruacia,

- cysty na vajecnikoch,

- unava.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- vyrazka,

- zihlavka,

- bolestivé modro-Cervené vyvyseniny na kozi (noddzny erytém ) (toto su kozné reakcie).

Okrem tychto vedlajsich uc¢inkov sa moze vyskytnat’ vytok alebo unik mlieka z prsnikov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ Azaliu
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/07180-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04707-Z1A

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co obsahuje Azalia
Liecivo je dezogestrel. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 75 mikrogramov dezogestrelu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, zemiakovy skrob, povidon K-30, koloidny oxid kremiéity bezvody,
kyselina stearova, tokoferol alfa.

Obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titanic¢ity, E171, makrogol 3000, mastenec.

AKko vyzera Azalia a obsah balenia
Azalia je biela alebo takmer biela, okrtihla, obojstranne vypukla filmom obalen4 tableta s priemerom
asi 5,5 mm, s oznacenim ,,D* na jednej strane a ,,75% na strane druhe;j.

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

Velkost’ balenia: 28x1, 28x3 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, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Azalia 75 mikrogramm filmtabletta v Mad’arsku

Azalia 75 mikrogrami potahovana tableta v Ceskej republike
Azalia 75 mikrogramow tabletka powlekana v PolI'sku

Azalia 75 mikrogramai plévele dengtos tabletés v Litve
Azalia 75 mikrogrami apvalkota tablete v LotySsku
Tangolita v Dansku

Azamus 75 murporpama puiamupanu taosetku v Bulharsku
Azalia 75 micrograme comprimate filmate v Rumunsku
Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety na Slovensku

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.



