Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Azalia, 75 mikrogramoéw, tabletki powlekane
Desogestrelum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Azalia, 75 mikrogramow, tabletka powlekana (dalej: Azalia) i w jakim celu si¢ go
stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azalia

Jak stosowac lek Azalia

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Azalia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNAIE e

1. Co to jest lek Azalia i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Azalia stosuje si¢ w zapobieganiu cigzy.

Jak dziala lek?

Lek Azalia zawiera niewielkie ilosci jednego rodzaju zenskiego hormonu ptciowego, progestagenu
zwanego dezogestrelem. Z tego wzgledu lek Azalia nazywa si¢ lekiem zawierajacym wylacznie
progestagen lub minitabletkg. W przeciwienstwie do ztozonej tabletki antykoncepcyjnej, lek
zawierajacy wylacznie progestagen lub minitabletka nie zawierajg estrogenu, tylko progestagen.
Wigkszos$¢ lekéw zawierajacych wylacznie progestagen lub wickszo$¢ minitabletek dziata przede
wszystkim przez zapobieganie wnikania plemnikéw do macicy, ale nie zawsze zapobiegaja one
dojrzewaniu komorek jajowych, co stanowi gldwne dziatanie ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych.

Lek Azalia rozni si¢ od innych minitabletek tym, ze jego dawka w wigkszosci przypadkow wystarcza
do tego, aby zapobiec dojrzewaniu jajeczek. Na skutek tego, lek Azalia posiada wysoka skuteczno$¢
antykoncepcyjna.

W przeciwienstwie do zlozonych tabletek anytkoncepcyjnych, lek Azalia moze by¢ stosowany przez
kobiety, ktore nie toleruja estrogenow i przez kobiety karmiace piersiag. Wada stosowania leku Azalia
jest wystepowanie nieregularnych krwawien z drog rodnych podczas przyjmowania tabletek.
Krwawienia moga takze w ogdle nie wystepowac.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azalia

Lek Azalia nie chroni przed zakazeniem HIV (AIDS) ani jakakolwiek inng chorobg przenoszong droga
plciowa.

Kiedy nie stosowa¢é leku Azalia



Nie nalezy stosowac leku Azalia w ktorymkolwiek z ponizej wymienionych przypadkow. Przed

rozpoczeciem stosowania leku Azalia nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystepuje ktorykolwiek z

wymienionych przypadkow. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie niechormonalnej metod kontroli urodzin.

- Jesli pacjentka ma uczulenie na dezogestrel lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjentki wystepuje zakrzepica. Zakrzepica to tworzenie si¢ zakrzepéw w naczyniach
krwionosnych. Zakrzepy te moga doprowadzi¢ do zatoru w naczyniach krwiono$nych {np. w
nogach (zakrzepica zyt glgbokich), w plucach (zator tetnicy plucnej), w sercu (zawat serca) lub
moézgu (udar)}.

- Jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowata w przesztosci powazna choroba watroby 1
czynno$¢ watroby (okreslona przez badania laboratoryjne krwi) nie wrocita do normy.

- Jesli u pacjentki wystepuje nowotwor, ktory jest zalezny od niektoérych hormonéw ptciowych
(progestagenow), taki jak niektore rodzaje raka piersi.

- Jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych niewiadomego pochodzenia.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych standw pojawi si¢ po raz pierwszy podczas stosowania leku Azalia,
nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Azalia nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli stosuje si¢ lek Azalia w ktorymkolwiek przypadku wymienionym ponizej zalecana jest $cista

obserwacja.

Lekarz wyjasni, jak nalezy postgpowac. Przed rozpoczeciem stosowania leku Azalia, nalezy

poinformowac lekarza:

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat rak piersi;

- jesli u pacjentki wystepuje rak watroby;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala zakrzepica zylna (zakrzep);

- jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

- jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz punkt 2 ,,.Lek Azalia a inne leki”);

- jesli u pacjentki wystepuje gruzlica (patrz punkt 2 ,,Lek Azalia a inne leki”);

- jesli u pacjentki wystepuje wysokie nadci$nienie tetnicze;

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala ostuda (zo6ttawo-brazowe plamy barwnikowe na
skorze, szczegblnie na twarzy); w takim przypadku nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na
stonce lub promieniowanie ultrafioletowe;

- jesli u pacjentki wystepuje depresja lub zmiany nastroju.

Rak piersi
Nalezy systematycznie bada¢ swoje piersi i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie

wyczucia jakiegokolwiek guzka w piersiach.

Rak piersi wystepuje nieco czesciej u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet, w tym
samym wieku, ktore ich nie stosujg. W przypadku zaprzestania stosowania tabletek
antykoncepcyjnych, ryzyko stopniowo obniza si¢. Dziesi¢C lat po zaprzestaniu przyjmowania tabletek,
ryzyko jest takie samo, jak w przypadku kobiet, ktore nigdy nie stosowaty tabletek
antykoncepcyjnych. Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet przed 40. rokiem zycia, ale ryzyko jego
wystapienia wzrasta wraz z wiekiem pacjentki. Dlatego liczba rozpoznanych przypadkow raka piersi
jest tym wyzsza, im pozniejszy wiek pacjentki, do ktorego nadal przyjmuje tabletki antykoncepcyjne.
Mniejsze znaczenie ma to, jak dlugo tabletki antykoncepcyjne byly przyjmowane.

Na kazde 10 000 kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktdre zaprzestaly stosowania
leku w wieku do 20 lat, wystapi mniej niz 1 dodatkowy przypadek raka piersi stwierdzony do 10 lat po
zaprzestaniu stosowania tabletek w porownaniu do 4 przypadkow zdiagnozowanych w tej grupie
wiekowej. Podobnie, na 10 000 kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore



zaprzestaly stosowania leku w wieku do 30 lat, wystepuje 5 dodatkowych przypadkow raka piersi na
ponad 44 przypadki zdiagnozowane normalnie. Na 10 000 kobiet stosujacych tabletki
antykoncepcyjne przez 5 lat, ktore zaprzestaty stosowania leku w wieku do 40 lat, wystepuje 20
dodatkowych przypadkow na ponad 160 przypadkéw zdiagnozowanych normalnie.

Uwaza sie, ze ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych tabletki zawierajace tylko
progestagen, takie jak lek Azalia, jest podobne do ryzyka wystepujacego u kobiet stosujacych tabletki
zawierajace rowniez estrogeny (tabletki ztozone), lecz dane nie sa rozstrzygajace.

Wydaje sie¢, ze w przypadku kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne wykryty rak piersi jest
zwykle mniej zaawansowany niz u kobiet, ktore nie stosowaly tabletek antykoncepcyjnych.

Nie wiadomo, czy ta roznica spowodowana jest stosowaniem tabletek antykoncepcyjnych. Przyczyna
wczesniejszego rozpoznania raka piersi moze by¢ fakt, ze kobiety stosujace srodki antykoncepcyjne
byly czesciej badane.

Zakrzepica
Nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ do lekarza w przypadku zaobserwowania potencjalnych objawow

zakrzepicy (patrz takze ,,Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem”).

Zakrzepica to tworzenie si¢ zakrzepoéw krwi, ktore moga zablokowaé¢ naczynie krwionosne.
Zakrzepica niekiedy wystepuje w zytach glebokich konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich). Jesli
zakrzep oderwie si¢ od miejsca w zyle, gdzie powstal, moze dotrze¢ do ptuc i zablokowac¢ tetnice.
Stan ten nazywany jest ,,zatorem pluc”. W rezultacie moze wystapi¢ stan zagrozenia zycia, ktory moze
doprowadzi¢ do zgonu. Zakrzepica zyt gtgbokich wystepuje rzadko, moze wystapi¢ bez wzgledu na to
czy stosuje si¢ tabletki antykoncepcyjne czy nie. Moze wystapi¢ takze w przypadku zajscia w ciaze.

Ryzyko wystapienia jest wyzsze u kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne niz u kobiet, ktore ich
nie stosujg. Ryzyko stosowania tabletek zawierajacych wylacznie progestagen, takich jak lek Azalia
jest najprawdopodobniej mniejsze niz w przypadku stosowania tabletek zawierajacych rowniez
estrogeny (zlozone tabletki antykoncepcyjne).

Zaburzenia psychiczne:

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Azalia, zglaszaly depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania dezogestrelu u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostaty
ustalone. Dane nie sg dostepne.

Lek Azalia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjentka powinna takze poinformowac innych lekarzy lub lekarza dentyste, ktorzy przepisuja inne
leki (lub farmaceute), ze stosuje lek Azalia. Lekarz poinformuje pacjentke, czy istnieje potrzeba
zastosowania dodatkowej metody antykoncepcji (np. prezerwatywy) i jesli tak, to jak dtugo i czy
istnieje potrzeba zmiany dawkowania innych stosowanych lekow.

Niektore leki:

- mogg mie¢ wpltyw na stgzenie we krwi leku Azalia,

- moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ w zapobieganiu ciazy,
- moga powodowac nieoczekiwane krwawienie.

Sa to leki stosowane w leczeniu:



- padaczki (np. prymidon, fenytoina, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat, topiramat i
fenobarbital);

- gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna);

- zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir, nelfinawir, newirapina, efawirenz);

- zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (np. boceprewir, telaprewir);

- lub innych choréb zakaznych (np. gryzeofulwina);

- wysokiego cisnienia krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (bosentan);

- nastrojow depresyjnych (lek ziolowy — ziele dziurawca zwyczajnego);

- niektorych zakazen bakteryjnych (np. klarytromycyna, erytromycyna);

- zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol);

- wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienie tetnicze), dusznicy bolesnej lub niektérych zaburzen
rytmu serca (np. diltiazem).

Jesli pacjentka stosuje leki lub produkty ziotowe, ktore moga powodowac, ze lek Azalia jest mniej
skuteczny, nalezy stosowaé rowniez dodatkowo metode antykoncepcji barierowej. Poniewaz wptyw
innego leku na lek Azalia moze trwaé do 28 dni po jego odstawieniu, konieczne jest dlugotrwale
stosowanie dodatkowej barierowej metody antykoncepcyjnej. Lekarz moze poinformowac pacjentke,
czy konieczne jest stosowanie dodatkowych srodkow antykoncepcyjnych, a jesli tak, to jak dlugo.

Lek Azalia moze takze wptywac na dziatanie innych lekow, powodujac nasilenie ich dziatania (np.
leki zawierajace cyklosporyng) lub zahamowanie dziatania (np. lamotrygina).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Azalia, jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

Lek Azalia mozna stosowac podczas karmienia piersia. Nie wydaje si¢, by wptywat on na
wytwarzanie lub jako$¢ wydzielanego mleka. Jednak niezbyt czesto wystepowalo zmniejszenie
wytwarzania mleka podczas stosowania leku Azalia. Male iloSci substancji czynnej leku Azalia
przenikajg do mleka matki. U dzieci, ktore byly karmione piersig przez 7 miesi¢cy przez matki
stosujace dezogestrel, zbadano wplyw na zdrowie do ukonczenia 2,5. roku zycia. Nie zaobserwowano
wplywu na wzrost i rozwoj dzieci.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli kobieta karmi piersig i chce stosowac lek Azalia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Azalia nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Lek Azalia zawiera laktoze

Pacjentki z nietolerancjg laktozy powinny mie¢ swiadomos¢, iz tabletki leku Azalia zawierajg 52,34
mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej)

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Systematyczne badania kontrolne
Podczas stosowania leku Azalia, lekarz poprosi pacjentke o systematyczne zglaszanie si¢ na badania
kontrolne. Czgstos¢ i rodzaj badan kontrolnych zaleze¢ bedzie od stanu zdrowia pacjentki.

| NaleZy niezwlocznie skontaktowad sie 7 lekarzem:




- jesli u pacjentki wystepuje silny bol lub obrzek ktorejkolwiek z konczyn dolnych,
niewyjasniony bol w klatce piersiowej, dusznos$ci, nietypowy kaszel, zwltaszcza odkrztuszanie
krwiag (wskazujace na prawdopodobienstwo zakrzepicy);

- jesli u pacjentki wystepuje nagly, silny bol zotadka lub zazotcenie powtok skornych
(wskazujace na prawdopodobienstwo zaburzen watroby);

- jesli u pacjentki wystepuje guzek w piersi (wskazujacy na prawdopodobienstwo raka piersi);

- jesli u pacjentki wystapi nagly lub silny bol w dolnej czeSci jamy brzusznej lub okolicy zotadka
(wskazujacy na prawdopodobienstwo ciazy pozamacicznej, jest to cigza rozwijajaca si¢ poza
macica);

- jesli pacjentka ma by¢ unieruchomiona lub ma mie¢ zabieg operacyjny (nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem co najmniej cztery tygodnie wezesniej);

- jesli u pacjentki wystapito nietypowe, intensywne krwawienie z drog rodnych,

- jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy.

3. Jak stosowac lek Azalia

Ten lek, nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kazdy blister leku Azalia zawiera 28 tabletki. Strzalki i dzien tygodnia sg wydrukowane z przodu
blistra, co umozliwia wlasciwe stosowanie leku. Zaleca si¢ przyjmowanie leku codziennie o tej same;j
porze kazdego dnia. Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Za kazdym razem, kiedy rozpoczyna si¢ nowy blister leku Azalia nalezy wzia¢ tabletke z gornego
rzedu. Przyktadowo, kiedy przyjmowanie tabletek rozpoczyna si¢ w §rodg, nalezy wzig¢ tabletke z
gornego rzedu oznaczong Sr.

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie jednej tabletki na dobe, az do wyczerpania blistra, zawsze w
kierunku wskazanym przez strzatki. Jesli pacjentka rozpocznie przyjmowanie tabletek w poniedziatek,
na koncu strzatki blister bedzie pusty, ale w kazdym innym przypadku, przed rozpoczeciem nowego
blistra nalezy przyja¢ tabletki znajdujace si¢ w lewym goérnym rogu tego blistra.

W ten sposob tatwo mozna sprawdzi¢, czy tabletka zostala przyjeta danego dnia. W czasie stosowania
leku Azalia moze pojawic si¢ krwawienie (patrz ,,Mozliwe dziatania niepozadane”), nalezy jednak
kontynuowac przyjmowanie tabletek jak dotychczas.

Po wyczerpaniu blistra nastepne opakowanie leku Azalia nalezy rozpocza¢ kolejnego dnia — bez
przerwy i nie czekajac na krwawienie.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Azalia

Jezeli nie stosuje si¢ (lub w ostatnim miesigcu nie stosowano) hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych

Nalezy poczeka¢ na rozpoczgcie krwawienia miesigczkowego. Pierwszego dnia miesigczki nalezy
przyjac¢ pierwsza tabletke leku Azalia. Nie ma potrzeby stosowania innych metod antykoncepcyjnych.

Przyjmowanie tabletki mozna rozpocza¢ roéwniez migdzy 2. a 5. dniem cyklu, ale w takich
przypadkach, nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji (metoda mechaniczna) przez
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek.

Zmiana ze ztozonej tabletki antykoncepcyjnej, systemu terapeutycznego dopochwowego lub plastra
transdermalnego

Stosowanie leku Azalia mozna rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki z aktualnie
stosowanego opakowania srodka antykoncepcyjnego lub w dniu usuni¢cia systemu terapeutycznego
dopochwowego lub plastra transdermalnego (oznacza to brak przerwy w stosowaniu tabletki, systemu
terapeutycznego dopochwowego lub plastra). Jesli opakowanie aktualnie stosowanego $rodka
antykoncepcyjnego zawiera rowniez tabletki bez substancji czynnej, to mozna rozpoczaé stosowanie
leku Azalia nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajgcej substancje czynng (w razie




watpliwosci, o ktora tabletke chodzi, nalezy zapytac lekarza lub farmaceute). Jesli beda przestrzegane
wymienione wyzej wskazowki, nie jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji.

Najpodzniej stosowanie leku mozna rozpocza¢ w dniu po przerwie w stosowaniu tabletek, systemu
terapeutycznego dopochwowego, plastrow lub po przyjeciu ostatniej tabletki placebo aktualnie
stosowanego srodka antykoncepcyjnego. W takim przypadku, nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody
antykoncepcji (metody mechaniczne) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Zmiana z innej tabletki zawierajqcej tylko progestagen (minitabletki)

Stosowanie leku Azalia mozna rozpocza¢ dowolnego dnia, natychmiast po zaprzestaniu stosowania
poprzedniej tabletki zawierajacej tylko progestagen. Nie trzeba stosowac dodatkowych §rodkow
antykoncepcyjnych.

Zmiana z iniekcji, implantu lub systemu domacicznego uwalniajqcego progestagen (ang. IUD)
Stosowanie leku Azalia nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktorym miata by¢ wykonana nastepna iniekcja lub
w dniu usuni¢cia implantu lub systemu domacicznego. Nie trzeba stosowaé¢ dodatkowych srodkow
antykoncepcyjnych.

Po urodzeniu dziecka.

Stosowanie leku Azalia mozna rozpoczaé¢ od 21. do 28 dni po urodzeniu dziecka. Jesli stosowanie leku
rozpocznie si¢ pozniej, nalezy w trakcie pierwszego cyklu przez pierwsze siedem dni przyjmowania
tabletek stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (metody mechaniczne).

Jednakze, jesli doszto do stosunku ptciowego, to przed rozpoczgciem stosowania leku Azalia nalezy
wykluczy¢ cigzg. Dodatkowe informacje dla kobiet karmigcych piersia mozna znalez¢ w podpunkcie
"Cigza i karmienie piersiag" w punkcie 2. Nalezy takze zwrocic si¢ o porade do lekarza.

Po porodzie przedwczesnym lub po poronieniu
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Azalia

Jesli opdznienie w przyjmowaniu tabletki wynosi mniej niz 12 godzin

Pominigty tabletke nalezy przyja¢ natychmiast po przypomnieniu sobie o tym, a kolejna nalezy
przyjac o zwyktej porze. Dziatanie antykoncepcyjne leku Azalia jest zachowane.

Jesli opdznienie w przyjmowaniu tabletki wynosi wigcej niz 12 godzin

Pominietg tabletke nalezy przyjaé natychmiast po przypomnieniu sobie o tym, a kolejna tabletke
przyja¢ o zwyktej porze. Moze to oznacza¢ przyjecie dwoch tabletek w tym samym dniu. Nie stanowi
to zagrozenia. (W przypadku pominigcia wigcej niz jednej tabletki, nie ma potrzeby uzupehiania
wczesniej pominietych tabletek). W tym przypadku istnieje mozliwo$¢ zajscia w cigze. Nalezy
kontynuowac przyjmowanie leku jak dotychczas i zastosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcyjna,
np. prezerwatywe, przez kolejne 7 dni.

Im wigcej kolejnych tabletek pominigto, tym wigksze ryzyko zmniejszenia skuteczno$ci
antykoncepcyjne;j.

Jesli pominigto jedna lub kilka tabletek w pierwszym tygodniu ich stosowania i doszto do stosunku
plciowego w tygodniu poprzedzajacym pomini¢cie tabletek, istnieje mozliwos¢ zajscia w ciaze.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o porade.

Jezeli wystepujg wymioty, biegunka lub zastosowano wegiel leczniczy

W przypadku wymiotow lub ostrej biegunki lub zastosowania wegla leczniczego 3-4 godziny po
przyjeciu tabletki istnieje ryzyko, iz substancja czynna nie zostata catkowicie wchtonicta. Nalezy
zastosowac si¢ do zalecen dotyczacych pominigcia tabletki.




Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Azalia

Nie obserwowano ci¢zkich szkodliwych objawow po zastosowaniu wielu tabletek leku Azalia w tym
samym czasie. Moga wystapi¢ objawy takie jak: nudnosci, wymioty oraz, u mtodych dziewczat,
nieznaczne krwawienie z drog rodnych. W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza po poradg.

Przerwanie stosowania leku Azalia
Mozna przerwaé stosowanie leku Azalia w dowolnym czasie. Poczawszy od dnia zaprzestania
stosowania, pacjentka nie jest dtuzej chroniona przed zajsciem w cigze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Azalia zostaly opisane w punkcie 2
»Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azalia”. Nalezy przeczytac te fragmenty w celu
uzyskania dodatkowych informacji i w razie potrzeby skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapig reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), w tym
obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta powodujace trudnosci w oddychaniu lub potykaniu (obrzgk i
(lub) anafilaksja) (nie mozna okresli¢ czgstosSci wystgpowania tego dziatania niepozadanego na
podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania leku Azalia moga wystgpowac nieregularnie krwawienia z drog rodnych. Moze to
by¢ niewielkie plamienie, nie wymagajace nawet stosowania podpaski lub bardziej nasilone
krwawienie, podobne do skapej miesigczki, wymagajace zastosowania podpaski. Krwawienia moga
takze w ogoble nie wystepowac. Sg to czgste dziatania niepozadane (mogg wystapic nie czesciej niz u 1
na 10 pacjentek). Nieregularne krwawienia nie oznaczajg, ze dzialanie antykoncepcyjne leku Azalia
jest obnizone. Na ogo6t nie ma koniecznosci podejmowania zadnych dziatan, wystarczy kontynuowaé
stosowanie leku Azalia. Jesli jednak krwawienie jest obfite lub trwa dtuzej, nalezy skonsultowac z
lekarzem.

Pacjentki stosujace dezogestrel zglaszaty nastepujace, inne dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentek):
- zmiana nastroju,

- obnizenie popedu piciowego (libido),

- depresja,

- bol glowy,

- nudnosci,

- tradzik,

- bol piersi,

- zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentek):
- zakazenia pochwy,

- trudnosci w stosowaniu soczewek kontaktowych,

- wymioty,

- utrata wlosow,

- bolesne miesigczkowanie,



- torbiel jajnikoéw,
- zmeczenie.

Rzadko (moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentek):

- wysypka,

- pokrzywka,

- bolesne sino-czerwone grudki skorne (rumien guzowaty) (sa to zaburzenia skorne).

Poza wymienionymi dzialaniami niepozadanymi, moze wystapi¢ wyciek lub wydzielina z piersi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Azalia

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Azalia

Substancja czynna leku jest dezogestrel. Jedna tabletka zawiera 75 mikrogramow dezogestrelu
Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna,

Skrobia ziemniaczana,

Powidon K-30,

Krzemionka koloidalna bezwodna,
Kwas stearynowy,
All-rac-o-Tokoferol.

Otoczka tabletki:




Alkohol poliwinylowy,
Tytanu dwutlenek, E171,
Makrogol 3000,

Talk.

Jak wyglada lek Azalia i co zawiera opakowanie
Biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 5,5 mm,
oznaczone napisem ,,D” po jednej stronie i,,75” po drugiej stronie.

Azalia, 75 mikrogramow, tabletki powlekane pakowane sg w blister z twardej, przezroczystej folii
PVC/PVDC-Aluminium.

Kazdy blister umieszczony jest w saszetce laminowanej aluminium.

Saszetki z blistrami pakowane sa w tekturowe pudetko z ulotka dla pacjenta oraz etui do
przechowywania.

Wielkosci opakowania: 28 tabletek powlekanych, 84 tabletki powlekane (3 blistry po 28 tabletek).
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapeszt, Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Azalia 75 microgram filmtabletta, Wegry

Azalia 75 microgram potahovana tableta, Czechy
Azalia 75 mikrogram filmom obalené tablety, Stowacja
Azalia, Polska

Azalia 75 microgram plévele dengtos tabletés, Litwa
Azalia 75 mikrogram apvalkota tablete, L.otwa
Tangolita, Dania

Azamus 75 murporpama ¢unmupanu tadietku, Bulgaria
Azalia 75 micrograme comprimate filmate, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2021



