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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mikrogramov dezogestrelu.

Pomocna latka so zndmym U¢inkom: 52,34 mg laktozy (ako monohydrat laktdzy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Biele alebo takmer biele, okrihle bikonvexné filmom obalené tablety s priemerom asi 5,5 mm,

s oznacenim ,,D* na jednej strane a ,,75* na strane druhe;j.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antikoncepcia

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Na dosiahnutie antikoncepcnej i€innosti sa musi Azalia uzivat’ podl'a pokynov (pozri ,,Ako uzivat’

Azaliu“ a ,,Ako zaCat’ s uzivanim Azalie®).

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek
U pacientok s poruchou funkcie obli¢iek sa nevykonali ziadne klinické Studie.

Porucha funkcie pecene

U pacientok s insuficienciou pecene sa nevykonali ziadne klinické $tudie. Pretoze u pacientok

so zavaznym ochorenim pecene moze byt’ metabolizmus steroidnych hormoénov naruSeny, pouZzivanie
Azalie u tychto Zien nie je indikované, kym sa hodnoty funkcie pecene nevratia na normalne hodnoty
(pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ Azalie u dospievajicich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. K dispozicii
nie st ziadne udaje.

Spdsob podavania
Na peroralne podanie.
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Ako uzivat’ Azaliu

Tablety sa musia uzivat’ kazdy den v priblizne rovnakom c¢ase tak, aby interval medzi dvoma tabletami
bol vzdy 24 hodin. Prva tableta sa musi uzit’ v prvy deft menstruaéného krvacania. Potom treba
kontinualne uzivat’ jednu tabletu kazdy den bez ohl'adu na mozné krvacanie. S novym blistrom sa
zacina hned’ v deil po predchadzajucom blistri.

Ako zacat’ s uzivanim Azalie

Bez predchadzajuceho pouzivania hormonalnej antikoncepcie (v predchadzajiicom mesiaci)

Uzivanie tabliet musi zacat’ v defi 1 prirodzeného cyklu zeny (deni 1 je prvy deil jej menstruacného
krvacania). Zacatie v den 2-5 je povolené, ale pocas prvého cyklu sa odporiaca bariérovd metdoda pocas
prvych 7 dni uzivania tabliet.

Po potrate v prvom trimestri
Po potrate v prvom trimestri sa odporica zacat’ ihned’. V tomto pripade nie je potrebné pouzivat
doplnkova metodu antikoncepcie.

Po pérode alebo potrate v druhom trimestri

Zene treba odporudit, aby za¢ala s uzivanim v ktorykol'vek defi medzi 21. az 28. ditom po porode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ked’ za¢ne neskor, je potrebné jej odporucit’, aby pouzivala
navyse aj bariérovli metddu, az kym bez preruSenia neuzije tablety pocas prvych 7 dni. Ak vSak uz
doslo k pohlavnému styku, pred samotnym zacatim uZivania Azalie sa ma vylucit’ gravidita alebo ma
Zena pockat’ na svoje prvé menstruacné krvacanie.

Dalsie informacie pre dojciace Zeny pozri v Casti 4.6.

Ako zacat’ s uzZivanim Azalie pri prechode z inych antikoncepénych metod

Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana perordlna antikoncepcia
(combined oral contraceptive, COC), vaginalny kruzok alebo transdermalna naplast)

Zena musi za¢at’ uzivat’ Azaliu prednostne v defi po poslednej aktivnej tablete (poslednej tablete
obsahujucej lie€ivo) jej predchadzajuceho COC alebo v deni odstranenia jej vaginalneho krazku alebo
transdermalnej naplasti. V tychto pripadoch pouzivanie doplnkovej antikoncepcie nie je nevyhnutné.
Nie vSetky antikoncepcné metddy musia byt dostupné vo vSetkych krajinadch Eurdpskej unie.

Zena tieZ mdze zaGat’ uzivat’ Azaliu najneskor defi po intervale bez uZivania tabliet, bez naplasti, bez
krazku alebo po intervale s placebo tabletami jej predchadzajiicej kombinovanej peroralnej
antikoncepcie, no pocas prvych siedmich dni uzivania tabliet sa odporuca pouzit’ naviac bariérova
metddu.

Prechod z cisto progestagénovej metody (minitableta, injekcia, implantat) alebo z intrauterinného
systému uvolnujuceho progestagén (IUS)

Zena mdze prejst’ z minitablety v ktorykol'vek def (z implantatu alebo IUS v defi jeho odstranenia,
z injekénej formy, ked’ bude potrebna d’alsia injekcia).

ManaZment vynechanych tabliet

Antikoncepcna ochrana sa mdze zoslabit’, ak uplynulo viac ako 36 hodin medzi dvoma tabletami. Ak
pouzivatel’ka meska s uzitim ktorejkol'vek tablety menej ako 12 hodin, zabudnutt tabletu musi uZzit’
hned’, ako si spomenie, a nasledujucu tabletu musi uzit’ vo zvycajnom ¢ase. Ak sa omeskala viac ako
12 hodin, musi pouzivat’ doplnkovi antikoncepénit metddu pocas nasledujacich 7 dni. Ak na tablety
zabudla pocas prvého tyzdna po zaciatku uzivania Azalie a doslo k pohlavnému styku v tyzdni
predtym, ako zabudla uzit’ tablety, musi sa zvazit’' moznost’ otehotnenia.

Postup v pripade gastrointestinalnych t'azkosti
V pripade zavaznych gastrointestindlnych t'azkosti, absorpcia lieCiva méze byt neliplnd a musia sa
naviac pouzit’ d’alSie antikoncepéné opatrenia.
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Ak pocas 3-4 hodin po uziti tablety dojde k vracaniu, nemusi ddjst’ k tplnej absorpcii lieCiva.
V takomto pripade sa uplatituje odporti€anie tykajuce sa vynechanych tabliet, ako je uvedené v odseku
»Manazment vynechanych tabliet®.

DohPad lekara

Pred predpisanim lieku je potrebné odobrat’ dokladne anamnézu a odporti¢a sa dokladné
gynekologické vysetrenie na vylacenie gravidity. Pred predpisanim lieku sa maji preskimat’ poruchy
krvacania, ako napr. oligomenorea a amenorea. Interval medzi prehliadkami zavisi od situacie

v kazdom individualnom pripade. Ak predpisany liek moze predstavitel'ne ovplyvnit’ latentné alebo
manifestné ochorenie (pozri Cast’ 4.4), kontrolné vysetrenia sa majui na zéklade tohto ¢asovo
prispdsobit’.

Aj napriek faktu, ze sa Azalia uziva pravidelne, mézu sa objavit’ poruchy krvacania. Ak je krvacanie
vel'mi Casté a nepravidelné, ma sa zvazit' ina antikoncepéna metoda. Ak priznaky pretrvavaji, ma sa
vylucit’ organicka pricina.

Liecba amenorey pocas liecby zavisi od toho, ¢i sa tablety uzivali alebo sa neuzivali v stilade

s pokynmi a mdze zahinat’ tehotensky test.

Ak dbjde ku gravidite, liecba sa ma ukoncit’.

Zeny je potrebné pouit, ze Azalia nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani d’al§imi pohlavne
prenosnymi chorobami.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Aktivne venozne tromboembolické ochorenie.

- Stcasné tazké ochorenie pecene alebo tazké ochorenie pe¢ene v anamnéze, az kym sa hodnoty
pecenovych funkcii nevratia na normalne 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 voc¢i 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 ktoréhokol'vek z tychto stavov musi sa zena spojit’ so svojim lekarom. Lekar musi potom
rozhodnt, ¢i sa uZivanie Azalie ma ukoncit.

Riziko karcindmu prsnika vo vSeobecnosti stiipa s rastiicim vekom. Poc¢as uZivania kombinovanej
peroralnej antikoncepcie (COC) je riziko vzniku karcindmu prsnika mierne zvySené. Toto zvySené
riziko postupne klesa pocas 10 rokov po ukonéeni 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 kombinovani COC (az do 10 rokov od ukon¢enia) v porovnani so Zenami, ktoré
nikdy neuzivali hormonalnu antikoncepciu pocas toho istého obdobia, bol vypocitany pre jednotlivé
vekové skupiny a je uvedeny v tabul’ke.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/07180-ZME
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/04707-Z1A

Vekova Predpokladany pocet Predpokladany pocet
skupina pripadov u pouZivateliek  pripadov u Zien, ktoré COC
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 progestagénovej antikoncepcie (POC), takych ako Azalia, je zrejme
podobné ako riziko spojené s COC. Avsak u POC su dokazy menej evidentné. V porovnani so
vSeobecnym rizikom vzniku karcinomu prsnika je zvysené riziko spojené s COC nizke. Pripady
karcinoému prsnika diagnostikované u uzivatelieck COC st menej pokrocilé ako u zien, ktoré COC
neuzivali. ZvySené riziko u uzivateliek COC méze byt’ sposobené v€asnejSou diagnostikou,
biologickymi u¢inkami tablety alebo kombinaciou oboch.

Nakol’ko biologicky ucinok progestagénu na karcinom pecene nemozno vylucit’, u zien s karcinbmom
pecene sa musi zhodnotit’ individualny pomer prospechu a rizika.

Ak sa vyskytnu akutne alebo chronické poruchy funkcie pecene, Zena musi navstivit’ Specialistu, aby
ju vysetril a poradil jej.

Epidemiologické stadie spajaji uzivanie COC so zvySenym vyskytom vendznej tromboembolie (VTE,
hlboké ven6zna trombdza a plicna embolia). I ked’ klinicky dokaz tohto tvrdenia pre dezogestrel
pouzivany ako antikoncepcia bez estrogénovej zlozky nie je znamy, v pripade trombdzy sa musi
uzivanie Azalie prerusit. Tiez treba zvazit’ prerusenie uzivania Azalie pri dlhotrvajucej imobilizacii

v dosledku operacie alebo choroby.

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

Depresivna nalada a depresia st zname neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytuju pri pouzivani
hormonalnej antikoncepcie (pozri ¢ast’ 4.8). Depresia moze byt zavazna a je vSeobecne znamym
rizikovym faktorom pre samovrazedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné odporugit, aby
v pripade vyskytu zmien nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov,
kedy sa tieto priznaky objavia kratko po zacati lieCby.

Hoci progestagény mozu mat’ uc¢inok na periférnu inzulinovu rezistenciu a gluk6zovi toleranciu, nie je
ziadny dokaz o potrebe zmeny terapeutického rezimu u diabeti¢iek, ktoré pouzivaju Cisto
progestagénové tablety. AvsSak, pacientky diabeticky maji byt pocas prvych mesiacov pouzivania
starostlivo sledované.

Ak sa pocas pouzivania Azalie vyvinie trvala hypertenzia alebo ak signifikantne zvySeny krvny tlak
neodpoveda adekvatne na antihypertenzivnu lieCbu, musi sa zvazit’ vysadenie Azalie.

Liecba Azaliou vedie k zniZeniu sérovych hladin estradiolu na uroven zodpovedajicu véasnej
folikularnej faze. Dodnes ale nie je zname, Ci tento pokles ma nejaky klinicky vyznamny u¢inok na
kostnu denzitu.
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Ochrana pred mimomaternicovou graviditou nie je u tradi¢nych Cisto progestagénovych tabliet taka
dobré ako pri kombinovanej peroralnej antikoncepcii, ¢o ma stuvis s vy$§im vyskytom ovulécii pocas
uzivania Cisto progestagénovych tabliet. Napriek tomu, Ze Azalia trvale inhibuje ovuléciu, u zien

s amenoreou alebo bolestami brucha sa ma v diferencialnej diagnostike vziat' do uvahy moznost’
mimomaternicovej gravidity.

Zriedkavo sa mdze vyskytnat’ chloazma, najmé 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 stvislost’

s pouzivanim progestagénov nebola preukazana: zltacka a/alebo svrbenie stivisiace s cholestazou,
vznik zI€ovych kamenov, porfyria, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-uremicky syndrom,
Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata sluchu spésobena otosklerdzou, (hereditarny)
angioedém.

Utinnost’ Azalie sa mdZe znizit' v pripade vynechania tabliet (pozri Gast’ 4.2), gastrointestinalnych
tazkosti (pozri Cast’ 4.2) alebo ak sa subezne uzivaju d’alsie lieky, ktoré znizuju plazmaticka
koncentraciu etonogestrelu, aktivneho metabolitu dezogestrelu (pozri Cast’ 4.5).

Laboratdrne vySetrenia

Udaje ziskané s COC preukazali, Ze antikoncepéné steroidy mozu ovplyvnit’ vysledky niektorych
laboratérnych vysetreni, vratane biochemickych parametrov funkcie pecene, $titnej zl'azy, nadobliciek
a obliciek, sérovych hladin (transportnych) proteinov, napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy

a lipidovych/lipoproteinovych frakeii, parametrov metabolizmu uhl'ohydratov a parametrov
koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny zvycajne zostavaju v ramci referencnych laboratornych hodnét. Nie
je zname do akej miery sa tieto tidaje vzt'ahuju aj na Cisto progestagénovu antikoncepciu.

Pomocn4 latka

Azalia filmom obalena tableta obsahuje 52,34 mg laktozy (vo forme monohydratu laktozy).
Pacientky so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktdézovej intolerancie, celkovym deficitom
laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmil uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakcie

Poznamka: na urcenie potencialnych interakcii je potrebné sa oboznamit’ s odbornymi informaciami
subezne pouzivanych liekov.

Vplyv inych liekov na Azaliu

Mobzu sa objavit’ interakcie s lieckmi, ktoré indukuji mikrozomalne enzymy, ¢o méze mat’ za nasledok
zvyseny klirens pohlavnych horménov a méze viest’ k medzimenstruaénému krvacaniu a/alebo

k zlyhaniu antikoncepcie.

Manazment

Indukcia enzymov sa mdze objavit’ po niekolkych diioch liecby. Maximalna indukcia enzymov sa
zvycajne pozoruje do niekol’kych tyzdiov. Po ukonceni lieCby moze indukcia enzymov pretrvavat
este priblizne 4 tyzdne.

Kratkodoba liecba

Zeny lietené liekmi alebo rastlinnymi pripravkami indukujucimi pedefiové enzymy maja byt poudené,
ze ucinnost’ Azalie sa moze znizit'. Ako doplnok k Azalii sa ma pouzivat’ bariérova metoda
antikoncepcie. Bariérova metdda sa musi pouzivat’ pocas celého obdobia siibeznej liecby a pocas

28 dni po vysadeni lieku indukujiceho pecenové enzymy.

Dlhodoba liecba
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U Zien, ktor¢ sa dlhodobo liecia liekmi indukujucimi enzymy sa ma zvazit alternativna metoda
antikoncepcie neovplyvnena liekmi indukujticimi enzymy.

Latky zvysujuce klirens antikoncepcnych hormonov (znizena antikoncepcna ucinnost indukciou
enzymov) napr..

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, efavirenz a pripadne tiez
felbamat, grizeofulvin, oxkarbazepin, topiramat, rifabutin a pripravky s obsahom l'ubovnika
bodkovaného (Hypericum perforatum).

Latky s premenlivymi ucinkami na klirens antikoncepcnych hormonov:

Mnoh¢é kombinécie inhibitorov HIV proteazy (napr. ritonavir, nelfinavir) a nenukleozidovych
inhibitorov reverznej transkriptazy (napr. nevirapin) a/alebo kombindcie s liekmi proti virusu
hepatitidy C (Hepatitis C virus, HCV) (napr. boceprevir, telaprevir) mézu pri sibeznom podévani
s hormonalnou antikoncepciou zvysit’ alebo znizit’ plazmatické koncentracie progestinov.

V niektorych pripadoch méze byt celkovy ucinok tychto zmien klinicky relevantny.

Na ur€enie potencialnych interakcii a akychkol'vek suvisiacich odporucani je preto potrebné sa
oboznamit’ s odbornymi informaciami subezne podavanych liekov proti HIV/HCV. V pripade
akejkol'vek pochybnosti maju Zeny, ktoré sa lie¢ia inhibitormi proteazy alebo nenukleozidovymi
inhibitormi reverznej transkriptdzy, pouzivat’ doplnkovi bariérovi metédu antikoncepcie.

Latky znizujuce klirens antikoncepcnych hormonov (inhibitory enzymov):

Subezné podavanie silnych (napr. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) alebo stredne silnych (napr.
flukonazol, diltiazem, erytromycin) inhibitorov CYP3A4 moZze zvySovat’ sérové koncentracie
progestinov, vratane etonogestrelu, aktivneho metabolitu dezogestrelu.

Utinok Azalie na iné lieky:

Hormonalna antikoncepcia moze ovplyviiovat’ metabolizmus inych liekov. Tym moze viest’ bud’

k zvySeniu (napr. cyklosporin) alebo zniZeniu (napr. lamotrigin) koncentracii inych lieciv v plazme
a tkanivach.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Azalia nie je indikovana pocas gravidity. Ak sa gravidita vyskytne pocas liecby Azaliou, d’alSie
uzivanie sa musi zastavit’.

V studiach na zvieratach bolo dokdzané, ze vel'mi vysoké davky progestagénov mozu 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 uc¢inok pri uziti COC z nepozornosti vo
véasnej gravidite. Udaje farmakobdelosti tykajtce sa roznych COC obsahujucich dezogestrel tiez
nenaznacuju zvysené riziko.

Dojcenie

Na zéklade udajov z klinickej Stadie Azalia zrejme neovplyviiuje tvorbu ani kvalitu (koncentracie
proteinov, laktozy alebo tukov) materského mlieka. K dispozicii su vSak zriedkavé hlasenia z obdobia
po uvedeni lieku na trh o znizeni tvorby materského mlicka pocas uzivania Azalie. Do materského
mlieka sa vylucuju malé mnozstva etonogestrelu. V dosledku toho méze diet’a za dei uzit' 0,01 — 0,05
mikrogramu etonogestrelu na kg telesnej hmotnosti (na zaklade predpokladaného prijmu 150 ml
mlieka/kg/den). Tak ako iné tablety obsahujice len gestagén, aj Azalia sa moze uzivat’ pocas dojCenia.

K dispozicii st obmedzené tidaje o dlhodobom sledovani deti, ktorych matky zacali uzivat’ tablety
s obsahom dezogestrelu 75 mikrogramov pocas Stvrtého az 6smeho tyzdia po porode. Boli dojéené 7
mesiacov a sledované do 1,5 roka (n=32) alebo do 2,5 roka (n=14) veku. Hodnotenie rastu a fyzického

-6 -
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i psychomotorického vyvinu nenaznacilo Ziadne rozdiely v porovnani s dojéenymi detmi, ktorych
matky pouzivali medené vnutromaternicové telieska.

Na zéklade dostupnych tidajov 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. Informacie o navrate k fertilite (ovulacii), pozri
v Casti 5.1.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Azalia nema ziadny alebo len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidlo a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasenym neziaducim Gcinkom v klinickych skusaniach je nepravidelnost’ krvacania.
Niektoré druhy nepravidelnosti v krvacani boli hlasené az u 50 % zien, ktoré uzivaju tablety

s obsahom dezogestrelu 75 mikrogramov. Nakol'ko dezogestrel sposobuje na rozdiel od inych Cisto
progestagénovych tabliet inhibiciu ovulacie takmer v 100 %, nepravidelné krvacanie je CastejSie ako
pri inych ¢isto progestagénovych tabletach. U 20-30 % zien moze byt krvécanie CastejSie, kym

u inych 20 % je krvacanie zriedkavejSie alebo Uiplne chyba. Posvové krvacanie moze trvat aj dlhsie.
Po niekol’kych mesiacoch liecby je krvacanie zriedkavejsie. Informovanost’, poradenstvo a vedenie
menstruacného kalendara moze u zeny zlepsit’ akceptaciu typu krvacania.

Medzi najéastejsSimi hlasenymi inymi neziaducimi ¢inkami v klinickych ski$aniach s tabletami
s obsahom dezogestrelu 75 mikrogramov (> 2,5 %) bolo akné, zmeny nalady, bolest’ v prsnikoch,
nauzea a prirastok hmotnosti. Nizsie v tabul'ke si uvedené neziaduce ucinky.

Vsetky neziaduce Uc¢inky s uvedené podla triedy organového systému a frekvencie; Casté (= 1/100 az
< 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) a nezname
z dostupnych udajov).

Frekvencia neZiaducich acinkov

Trieda Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Nezname
organovych
systémov
(MedDRA)
Infekcie a ndkazy vaginalna
infekcia
Poruchy reakcie
imunitného hypersenzitivity,
systému vratane
angioedému a
anafylaxie
Psychické poruchy | zmeny
nalady,
zniZenie
libida,
depresivna
nalada
Poruchy nervového | bolest’ hlavy

systému
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Poruchy oka tazkosti
s nosenim
kontaktnych
Sosoviek
Poruchy nevolnost’ vracanie
gastrointestinalneho
traktu
Poruchy koze a akné alopécia vyrazka,
podkozného urtikaria,
tkaniva erythema
nodosum
Poruchy bolest’ dysmenorea,
reprodukéného prsnikov, cysty ovarii
systému a prsnikov | nepravidelné
krvacanie,
amenorea
Celkové poruchy unava
a reakcie v mieste
podania
Laboratorne a prirastok
funk¢né vysetrenia | hmotnosti

Pocas pouzivania Azalie sa moze vyskytnut’ vytok z prsnikov. V zriedkavych pripadoch sa hlasila
mimomaternicova gravidita (pozri ¢ast’ 4.4). Okrem toho moéze dojst’ k zhorSeniu dedi¢ného
angioedému (pozri Cast’ 4.4).

U Zien, ktoré pouzivaju (kombinovani) peroralnu antikoncepciu bolo hlasenych mnoho (zavaznych)
neziaducich ucinkov, ktoré su detailnejSie rozoberané v Casti 4.4. Tieto zahfiiaji ven6zne
tromboembolické ochorenia, arterialne tromboembolické ochorenia, hormonalne zavislé tumory (napr.
tumory pecene, rakovina prsnika) a chloazmu, niektoré z nich st detailnejSie uvedené v Casti 4.4.

Medzimenstruacné krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcnej ochrany mézu nastat’ v dosledku
interakcie inych liekov (induktory enzymov) s hormonalnou antikoncepciou (pozri ¢ast’ 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su ziadne hlasenia zavaznych Skodlivych ucinkov po preddvkovani. Priznaky, ktoré sa mézu

v tomto pripade vyskytnat, st nevolnost’, vracanie a, u mladych diev¢at, slabé vaginalne krvacanie.
Nie st Ziadne antidota a d’al$ia lieCba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormonalne kontraceptiva na systémové pouzitie, gestagény, ATC kod:
GO03AC09

Mechanizmus ucinku
Azalia je tableta obsahujica len gestagén, ktora obsahuje gestagén dezogestrel. Tak ako iné tablety
obsahujuce len gestagén, aj Azaliu mézu uzivat’ Zeny, ktoré nesmu alebo nechcu uzivat estrogény. Na
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rozdiel od tradi¢nych Cisto progestagénovych tabliet je antikoncepény Gcinok Azalie dosiahnuty
primarne inhibiciou ovulacie. Medzi d’alSie ucinky patri vzostup viskozity cervikalneho hlienu.

Klinicka ucinnost’ a bezpecnost

Pri $tudiach pocas 2 cyklov, pri pouziti definicie ovulacie ako hladiny progesterénu vyssej ako 16
nmol/l pocas 5 néslednych dni, sa zistilo, Ze incidencia ovulacie je 1 % (1/103) s 95 % intervalom
spol'ahlivosti z 0,02 % — 5,29 % v ciel'ovej skupine (zlyhanie pouZzivateliek a metody). Inhibicia
ovulacie sa dosiahla od prvého cyklu pouzivania. V tejto stadii, ked’ sa tablety s obsahom dezogestrelu
75 mikrogramov prestali uzivat’ po 2 cykloch (56 néslednych dni), ovulacia sa dostavila priemerne po
17 dnoch (rozsah 7 — 30 dni).

V porovnavacom teste u€innosti (ktory povoloval maximalny ¢as pre vynechanie minitablety 3
hodiny) bol celkovy Pearlov index v cielovej populécii pre tablety s obsahom dezogestrelu 75
mikrogramov 0,4 (95 % interval spol'ahlivosti 0,09-1,20), v porovnani s 1,6 (95 % interval
spolahlivosti 0,42 — 3,96) pre 30 mikrogramov levonorgestrelu.

Pearlov index pre tablety s obsahom dezogestrelu 75 mikrogramov je porovnatelny s historicky
overenym indexom COC v beznej populacii uzivajicej COC.

Liecba tabletami s obsahom dezogestrelu 75 mikrogramov vedie k zniZeniu hladiny estradiolu na
uroven, ktord zodpoveda 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 ucinnosti a bezpecnosti u dospievajicich mladsich ako 18
rokov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom uziti Azalie je dezogestrel rychlo absorbovany a konvertovany na etonogestrel. Pri
rovnovaznych 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 hormény viazuci globulin (SHBG).

Biotransformacia

Dezogestrel je metabolizovany hydroxylaciou a dehydrogenaciou na aktivny metabolit etonogestrel.
Etonogestrel je primarne metabolizovany izoenzymom cytochrému P450 3A (CYP3A) a nésledne
konjugovany 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 1 za hodinu. Etonogestrel a jeho metabolity, ¢i uz
vo forme volnych steroidov alebo ako konjugaty, st vylu¢ované 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 zaklade tychto tidajov a pri odhadovanom poziti 150 ml mlieka/kg/denh mdze byt’ dietatom
pozitych 0,01-0,05 mikrogramu etonogestrelu.

Osobitné populécie

Vplyv poruchy funkcie obliciek
Nevykonali sa Ziadne $tudie na zhodnotenie G¢inku ochorenia obli¢iek na farmakokinetiku
dezogestrelu.
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Vplyv poruchy funkcie pecene

Nevykonali sa Ziadne $tadie na zhodnotenie u¢inku ochorenia pecene na farmakokinetiku
dezogestrelu. U zien s poruchou funkcie pe¢ene vSak mézu byt steroidné hormony horsie
metabolizované.

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

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologické stidie neodhalili Ziadne G¢inky okrem ucinkov, ktoré mozno vysvetlit hormonalnymi
vlastnostami dezogestrelu.

Hodnotenie environmentalneho rizika (Enviromental Risk Assessment, ERA)
Liecivo etonogestrel predstavuje environmentalne riziko pre ryby.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
monohydrat laktézy

zemiakovy Skrob

povidon K-30

koloidny oxid kremicity bezvody
kyselina stearova

tokoferol alfa

Obal tablety:
polyvinylalkohol

oxid titanicity E171
makrogol 3000
mastenec

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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 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: 1x28, 3x28 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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