Pribalova informace: informace pro uzZivatelku

Azalia 75 mikrogramii potahované tablety

desogestrelum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich c¢inki, sdé€lte to svému Iékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Azalia 75 mikrogramii potahované tablety (dale jen Azalia) a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Azalia uzivat
Jak se ptipravek Azalia uziva

2

3

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Azalia uchovavat
6

Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Azalia a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek se uziva k zabranéni ot€¢hotnéni.
Jak Azalia pusobi

Azalia obsahuje malé¢ mnozstvi jednoho druhu Zenského pohlavniho hormonu progestogenu, desogestrelu.
Proto se piipravek Azalia fadi mezi Cisté progestogenni tablety, neboli minipilulky. Na rozdil od
kombinovanych antikoncepcnich tablet tyto tablety neobsahuji hormon estrogen, pouze progestogen.
Vétsina Cisté progestogennich antikoncepcnich tablet, neboli minipilulek, pisobi predevsim tak, Ze zabranuji
priuniku spermii do d¢lohy, ale ne vzdy zabrani dozrani vajicka, coz je hlavni ucinek kombinovanych
antikoncepc¢nich tablet.

Piipravek Azalia se li§i od jinych minipilulek v tom, ze davka v ném obsazena je ve vétSin¢ piipadi
dostate¢na k tomu, aby zabranila dozrani vajicka. V dusledku toho ma pfipravek Azalia vysokou
antikoncep¢ni ucinnost.

Na rozdil od kombinované antikoncepcni tablety mohou pfipravek Azalia uzivat i Zeny, které nesnaseji
estrogeny a kojici matky. Nevyhodou je, ze béhem uzivani ptipravku Azalia miize dochazet k vaginalnimu
krvaceni v nepravidelnych intervalech. Je ale také mozné, ze nebudete mit viibec Zadné krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Azalia uZivat

Piipravek Azalia Vas nechrani ptfed infekci zplsobenou HIV (AIDS) nebo jinymi pohlavné prenosnymi
nemocemi.
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Neuzivejte piipravek Azalia

Pripravek Azalia neuzivejte, tyka-li se Vas n€ktery z nize uvedenych stavl. Pokud ano, upozornéte na tuto
skutecnost svého lékate diive, nez zacnete piipravek Azalia uzivat. Va§ lékaif Vam mutze doporucit
pouzivani nékteré nehormonalni metody antikoncepce.

- Pokud jste alergick4 na desogestrel nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
0).

- Pokud mate trombdzu. Pii trombo6ze vznika v krevni cévé krevni srazenina, kterd muze tuto cévu zcela
uzavfit {napt. v dolni konceting (hluboka Zilni tromboza); v plicich (plicni embolie); v srdci (srde¢ni
zachvat) nebo v mozku (mrtvice)}.

- Pokud mate nebo jste méla zavazné onemocnéni jater a jaterni funkce (stanovené laboratornim
vySetfenim krve) se zatim nevratily k normé.

- Pokud mate rakovinovy nador rostouci pod vlivem urc¢itého typu hormoni (progestogent), jako jsou
nékteré typy rakoviny prsu.

- Pokud mate posevni krvéaceni, jehoz pfi¢ina nebyla objasnéna.

Projevi-li se poprvé kterykoli ztéchto stavli béhem uzivani pfipravku Azalia, porad’te se neprodlené
s lékatem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Azalia se porad’te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Uzivate-li ptipravek Azalia a tyka se Vas néktery z nize uvedenych stavl, je mozné, Ze budete potiebovat
peclivy lékarsky dohled.

Vas lékar Vam vysvétli, jak mate postupovat. Tyka-li se Vas proto néktery z téchto bodi, uvédomte o tom
svého I¢kare diive, nez zacnete pfipravek Azalia uzivat.

- mate nebo jste v minulosti méla rakovinu prsu;

- mate zhoubny nador jater;

- mate nebo jste v minulosti méla zilni trombozu (krevni srazeninu);

- mate diabetes mellitus (cukrovku);

- mate epilepsii (viz bod ,,Dalsi 1éCive ptipravky a ptipravek Azalia®);

- mate tuberkul6zu (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Azalia®);
- mate vysoky krevni tlak;

- mate nebo jste mela chloazma (nazloutle hnédé pigmentové skvrny na kizi, zvlast¢ v obliceji); pokud
ano, nevystavujte se nadmérné slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni;

- mate depresi nebo zmény nalady.

Rakovina prsu

Pravidelné sva prsa kontrolujte, a pokud ucitite ve svych prsech néjakou bulku, kontaktujte co nejdiive
svého 1ékare.

U zen uZzivajicich kombinované antikoncepCni tablety je o néco Castéji diagnostikovana rakovina prsu nez u
zen stejného veku, které kombinované antikoncepcni tablety neuZzivaji. Po ukonceni uzivani kombinovanych
antikoncepCnich tablet se riziko postupné snizuje a 10 let po ukonceni uzivani kombinovanych
antikoncepc¢nich tablet je riziko stejné jako u zen, které kombinované antikoncep¢ni tablety nikdy neuzivaly.
Rakovina prsu u zen mladsich 40 let je vzacna, ale riziko se zvySuje s pfibyvajicim vékem. Proto je u Zen
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uzivajicich kombinované antikoncepcni tablety ve vy$sim véku nardst diagnostikovanych ptipadi rakoviny

vvvvv

U kazdych 10 000 Zen, které kombinované antikoncepcni tablety uzivaly po dobu az 5 let, ale prestaly je
uzivat pred dovrsenim 20 let véku, byva po dobu 10 let od ukonceni uzivani vyskyt rakoviny prsu zvysen o
necely 1 pfipad navic oproti 4 pfipadiim jinak diagnostikovanym v této vékové skupiné. Podobné u kazdych
10 000 Zen, které kombinované antikoncep¢ni tablety uzivaly po dobu az 5 let, ale piestaly je uzivat pred
dovrsenim 30 let véku, byva vyskyt rakoviny prsu zvySen o 5 piipadd navic oproti 44 jinak
diagnostikovanym ptipadiim. U kazdych 10 000 Zen, které kombinované antikoncep¢ni tablety uzivaly po
dobu az 5 let, ale prestaly je uzivat pted dovrSenim 40 let véku, byva vyskyt rakoviny prsu zvysen o 20
ptipadl navic oproti 160 jinak diagnostikovanym piipadtm.

Riziko rakoviny prsu u uzivatelek antikoncepcnich tablet obsahujicich pouze progestogen jako je ptipravek
Azalia se zda byt stejné jako u Zen, které uzivaji kombinované antikoncepcni tablety, ale diikaz je méné
presveédcivy.

Zda se, ze rakovina prsu diagnostikovanad u Zen uzivajicich kombinované antikoncepcni tablety je méné
Casto v pokrocilém stadiu nez rakovina prsu u Zen, které antikoncepcni tablety neuzivaji. Neni znamo, zda je
rozdil v riziku vzniku rakoviny prsu zplsoben uzivanim kombinovanych antikoncepcnich tablet. Diivodem
muze byt i skutecnost, ze Zeny jsou Castéji vySetfovany a karcinom prsu je tak odhalen dfive.

Tromboza

Okamzité vyhledejte svého 1ékate, pokud si vSimnete moznych ptiznakl trombozy (viz také ,,Kontaktujte co
nejdiive svého 1¢kate*).

Trombodza je vytvoteni krevni srazeniny, kterd mtze ucpat cévu. K tromboze nékdy dochazi v hlubokych
zilach na nohou (hluboka zilni tromboéza). Uvolni-li se krevni srazenina z mista svého vzniku v zile, mtize se
dostat do plicnich tepen a n€kterou z nich ucpat. Tim vyvola tzv. ,plicni embolii“, jejiz nasledky mohou byt
fatalni (smrtelné). Hluboka zilni trombodza se vyskytuje vzacné. Mize k ni dojit bez ohledu na to, zda
antikoncep¢ni tablety uzivate, ¢i nikoli. MiiZze rovnéz vzniknout béhem téhotenstvi.

Riziko je vy$$i u zen uzivajicich kombinované antikoncepcni tablety nez u téch, které je neuZzivaji.
Predpoklada se, Ze riziko pii uzivani antikoncep¢nich tablet obsahujicich pouze progestogen, jako je
pripravek Azalia, je niz$i nez u antikoncep¢nich tablet obsahujicich i estrogeny (kombinované antikoncepéni
tablety).

Psychické poruchy

Nékteré Zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci vcetné pfipravku Azalia, uvadély depresi a depresivni
naladu. Deprese miize byt t€zka a mlze ne€kdy vést k mysSlenkam na sebevrazdu. Pokud u Vés dojde ke
zmén€ nalady a objevi se piiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdiive na svého lékare.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost desogestrelu u dospivajicich do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné
udaje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Azalia
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala, nebo

které mozna budete uZivat.

Také informujte jakéhokoli Iékafe nebo zubniho 1€kare, ktefi predepisuji jiné 1éky (nebo Vaseho Iékarnika),
ze uzivate pripravek Azalia. Sd€li Vam, zda je tfeba pouzivat dodatecna antikoncepcni opatfeni (napiiklad
kondomy) a pokud ano, jak dlouho, nebo zda musite zmeénit uzivani jinych léc¢ivych piipravka, které
potiebujete.
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Néktere léky
- mohou mit vliv na krevni hladinu ptipravku Azalia
- mohou snizovat u¢innost ochrany pfed oté¢hotnénim

- mohou zptsobit neocekavané krvaceni.

Tyka se to 1éki k 1écbe:

- epilepsie (napt. primidon, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat, topiramat a fenobarbital);
- tuberkulozy (napf. rifampicin, rifabutin);

- infekce HIV (napf. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz);

- infekce virem hepatitidy C (napt. boceprevir, telaprevir);

- jiného infek¢éniho onemocnéni (napft. griseofulvin);

- vysokého krevniho tlaku v cévach plic (bosentan),

- depresivnich nalad (rostlinny ptipravek z tfezalky teckované);

- nekterych bakterialnich infekci (napf. klarithromycin, erythromycin);

- plisnovych infekci (napft. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol);

- vysokého krevniho tlaku (hypertenze), anginy pectoris nebo nékterych poruch srde¢niho rytmu (napf.
diltiazem).

Pokud uzivate 1éCivé nebo rostlinné ptipravky, které mohou snizovat Gcinnost pfipravku Azalia, mate také
pouzivat bariérovou antikoncepéni metodu. Vliv jiného 1éCivého piipravku na ptipravek Azalia miZze trvat
az 28 dni po vysazeni piipravku, proto je nutné pouzivat dodatecnou antikoncepcni metodu po celou tuto
dobu. Vas lékar Vam sdéli, zda mate pouzivat jesté dalsi dodatecna antikoncepcni opatieni a pokud ano, jak
dlouho.

Ptipravek Azalia miiZze narusit ucinek jinych 1€k, mize bud’ zvysovat jejich ucinky (napfi. 1é¢ivé ptipravky
obsahujici cyklosporin) nebo je snizovat (napt. lamotrigin).

Pozéadejte svého 1ékare nebo 1ékarnika o radu dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Azalia, pokud jste t€hotna nebo pokud se domnivate, ze mtiZete byt t€hotna.

Ptipravek Azalia lze uzivat v obdobi kojeni. Piipravek Azalia neovlivituje tvorbu mléka nebo jeho kvalitu.
Nicmén€ malé mnozstvi 1éCivé latky ptipravku Azalia prechazi do matefského mléka. Zdravi déti kojenych
po dobu 7 mésict, jejichz matky uzivaly desogestrel, bylo sledovano az do jejich véku 2,5 roku. Vliv na rist
a vyvoj déti nebyl shledan.

Pokud kojite a chcete uzivat ptipravek Azalia, obrat’te se na svého lékare.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Ptipravek Azalia nema vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje.

Piipravek Azalia obsahuje laktosu
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Pacientky s nesnaSenlivosti laktosy by si mély byt védomy, Ze ptipravek Azalia obsahuje 52,34 mg laktosy
(ve forme€ monohydratu laktosy).

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

Pravidelné prohlidky

Pii uzivani piipravku Azalia Vs bude lékaf zvét na pravidelné prohlidky. Cetnost a povaha t&chto prohlidek
bude do velké miry zaviset na Vasem zdravotnim stavu.

Kontaktujte co nejdiive svého lékarie, jestlize:

- mate silnou bolest nebo otok dolni koncetiny, bolest na hrudi neznamého ptivodu, dusnost, neobvykly
kasel, zvlasté pokud vykaslavate krev (mlize znamenat trombézu);

- seu Vas dostavi nahla silna bolest bficha nebo Zloutenka (miZe znamenat jaterni potiZe);
- jste si v prsu nahmatala bulku (mlize znamenat rakovinu prsu);

- se u Vas dostavi nahla nebo silné bolest v dolni ¢asti bficha nebo v oblasti zaludku (mtze se jednat o
mimodéloZni téhotenstvi, t€hotenstvi mimo dutinu délozni);

- ma byt omezena Vase pohyblivost nebo mate podstoupit operaci (porad’te se se svym lékaiem nejmén¢
4 tydny predem);

- mate neobvyklé, silné vaginalni krvaceni;

- mate podezieni, Ze byste mohla byt t€hotna.

3. Jak se pripravek Azalia uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Jeden blistr pfipravku Azalia obsahuje 28 tablet. Na piedni strané blistru jsou vytistény Sipky a dny v tydnu,
coz Vam umozni uzivat tablety spravné. Uzivejte tablety kazdy den piiblizn€ ve stejnou dobu. Tablety
polykejte vcelku a zapijejte je vodou. Pokazdé, kdyz nacnete novy blistr ptipravku Azalia, si vezméte tabletu
z horni tfady. Pokud naptiklad zaCinate s uzivanim tablet ve stfedu, musite si vzit tabletu z horni fady
oznacenou zkratkou Sttt (stfeda). Pokracujte v uzivani tablet, kazdy den jednu, dokud nebudou tablety v
blistru spotfebovany, pfitom vzdy postupujte ve sméru Sipek. Pokud zaCnete uzivat tablety v pond¢€li, na
konci Sipek bude blistr prazdny, ale v kazdém jiném pfipadé musite piedtim, nez zacnete uzivat tablety
z nového blistru, vyuZzivat tablety z levého horniho rohu ptivodniho blistru. Takto miiZzete snadno zjistit, zda
jste ten den tabletu jiz uzila. Pfi uzivani ptipravku Azalia se mize vyskytnout krvaceni, (viz nezadouci
ucinky), ale v uzivani tablet musite dal pokracovat jako obvykle.

Kdyz tablety v blistru spotfebujete, nacnéte dalsi den novy — tj. nepferusujte uzivani tablet a necekejte, az se
dostavi krvaceni.

Zahajeni uzivani prvniho baleni pfipravku Azalia

Pokud v soucasné dobé neuzivate Zadnou hormondalni antikoncepci (nebo jste v predchdzejicim mésici
neuzivala)

Pockejte na zacatek menstruace. Prvni den menstruac¢niho krvaceni si vezmeéte prvni tabletu piipravku
Azalia. Zadnou dalsi antikoncepcni metodu nemusite pouZzivat.

S uzivanim tablet miiZzete zacit i 2. az 5. den Vaseho cyklu, v tom piipad¢ vSak nezapomente pouZit jeste
dalsi metodu antikoncepce (bariérovou metodu) po dobu prvnich 7 dnli uzivani tablet.
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Pri prechodu z kombinované antikoncepcni tablety, vagindlniho krouzku nebo transdermalni naplasti

Pripravek Azalia miZete zacit uzivat den nasledujici po uziti posledni tablety z Vaseho soucasného baleni
antikoncep¢ni tablet nebo v den odstranéni vaginalniho krouzku nebo naplasti (tj. bez prestavky v uzivani
tablet, bez intervalu bez krouzku nebo naplasti). Pokud Vase soucasné baleni antikoncepcnich tablet
obsahuje i neaktivni tablety, mlzete uzivani piipravku Azalia zahajit den nasledujici po uZziti posledni
aktivni tablety (pokud si nejste jista, ktera to je, zeptejte se svého lékafe nebo lékarnika). Jestlize se budete
tidit témito instrukcemi, neni tfeba pouzivat dalsi antikoncepcni metodu.

Muzete také zacit nejpozdéji v den nasledujici po pauze bez tablet, krouzku, néaplasti nebo po obdobi s
placebo tabletami Vasi dosavadni antikoncepce. Jestlize se budete tidit t€émito instrukcemi, pouzivejte jeste
dalsi dopliikovou antikoncepéni metodu (bariérovou metodu) béhem prvnich 7 dni uzivani tablet.

Pri prechodu z jiné cisté progestogenni antikoncepcni tablety (minipilulky)

UZzivani plvodnich minipilulek miZete ukoncit kterykoli den a ihned zahajit uzivani pitipravku Azalia.
Zadnou dalsi antikoncepcni metodu nemusite pouZzivat.

Pri prechodu z injekéné podavané antikoncepce, implantatu nebo nitrodélozniho téliska uvoliiujiciho
progestogen (IUD)

Piipravek Azalia zacnéte uzivat v dobé urcené pro dalsi aplikaci injekce nebo v den odstranéni implantatu
nebo IUD. Zadnou dalsi antikoncepcni metodu nemusite pouzivat.

Jestlize jste prave porodila

Pripravek Azalia miZzete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud zac¢nete s uzivanim pozdéji, je
nutné pouzivat béhem prvnich 7 dnt prvniho cyklu doplitkovou antikoncepcni metodu (bariérovou metodu).
Jestlize jiz nechranény pohlavni styk probéhl, je nutné pfed zaCatkem uzivani pfipravku Azalia vyloucit
tehotenstvi. Dalsi informace pro kojici matky lze nalézt v ¢asti ,,T€hotenstvi a kojeni* v bod¢ 2. Rovnéz
Vam miize poradit Vas l¢kar.

Po spontannim nebo vyvolaném potratu

Porad’te se se svym lékarem.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Azalia

Uplynulo méné nez 12 hodin

Vynechanou tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujici tablety uzivejte v obvyklou
dobu. Antikoncepcni Gcinek ptipravku Azalia nebyl narusen.

Uplynulo vice nez 12 hodin

Tabletu si vezméte ihned, jakmile si vzpomenete, a nasledujici tabletu si vezméte v obvyklou dobu. MiZe to
znamenat, ze uzijete 2 tablety ve stejny den, coz neni Skodlivé. (Pokud jste si zapomnéla vzit vice nez jednu
tabletu, nemusite uzit predchazejici zapomenutou tabletu). Uz nejste chranéna pied otéhotnénim. Pokracujte
s uzivanim tablet obvyklym zplisobem, ale béhem nasledujicich 7 dni uZzivani tablet pouZivejte navic
kondom.

Cim vétsi pocet po sobé nasledujicich tablet jste vynechala, tim vyss$i je riziko sniZeni antikoncepcniho
ucinku.
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Pokud jste vynechala jednu nebo vice tablet v prvnim tydnu uzivani tablet a m¢la jste nechranény pohlavni
styk v prubéhu prvniho tydne pfed vynechanim tablety, existuje moZnost ot€hotnéni. Porad’te se se svym
l¢katem.

Jestlize zvracite, mate prujem nebo uzivate zivoc¢isné uhli

Pokud zvracite nebo uzijete zivoc¢isné uhli béhem 3 - 4 hodin po uZiti tablety nebo mate silny prijem, lé¢iva
latka se nemusi zcela vstiebat. Plati stejna opatteni jako pfi vynechani tablety uvedena vyse.

JestliZe jste uzila vice pripravku Azalia, neZ jste méla

Neexistuji zadné zpravy o vazném poskozeni zdravi po uziti vétSitho poctu tablet piipravku Azalia najednou.
Vyskytnout se mohou ptiznaky jako nevolnost, zvraceni a u mladych zen nebo divek slabé poSevni krvéceni.
Potrebujete-1i dalsi informace, porad’te se s 1ékarem.

JestliZe chcete prestat uzivat pripravek Azalia

S uzivanim ptipravku Azalia mizete pfestat kdykoli chcete. Ode dne kdy pfestanete s uzivanim, nejste jiz
chranéna proti otéhotnéni.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky souvisejici s uzivanim piipravku Azalia jsou popsany v bod¢ 2 ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Azalia uzivat®. Prosim, pfectéte si tento bod pro dalsi informace a
pripadné kontaktujte svého lékate.

Béhem uzivani pripravku Azalia se mlze objevit nepravidelné poSevni krvaceni. Mize byt slabé jako
Spinéni, které nemusi vyzadovat vlozku, nebo silnéjsi krvaceni, které vypada spise jako slaba menstruace a
vyzaduje pouziti hygienickych prostiedkd. Také ale nemusite krvacet viibec. Nepravidelné krvaceni neni
znamkou toho, ze by antikoncepcni ochrana piipravku Azalia byla sniZzena. Obecné plati, Ze nemusite nic
podnikat, pouze pokraCovat v uzivani piipravku Azalia. Nicméné¢ jestlize je krvaceni silné nebo déletrvajici,
porad’te se svym lékatem.

UZzivatelky desogestrelu hlésily nasledujici nezadouci ucinky:
Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10):

- zména nalady,

- pokles sexualni aktivity (libido),

- deprese,

- Dbolest hlavy,

- nevolnost,

- akné,

- Dbolest v prsech,

- nepravidelna nebo Zadna menstruace,
- zvySeni télesné hmotnosti.

Méng casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100):

- vaginalni infekce,
- obtiZe s noSenim kontaktnich ¢ocek,
- zvraceni,
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- vypadavani vlast,

- bolestiva menstruace,
- ovarialni cysta,

- Unava.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1000):

- vyrazka (rash),
- kopfivka,
- bolestivé modro-Cervené vyvySeniny na kiizi (erythema nodosum) (toto jsou kozni reakce).

Kromé téchto nezadoucich ucinkli se miize vyskytnout vytok nebo sekrece z prsti. Ve vzacnych piipadech
muze dojit k mimodéloznimu te¢hotenstvi. Vyhledejte neprodlené svého lékare, pokud zaznamenate ptiznaky
angioedému, jako je otok obliceje, jazyka nebo hltanu; problém s polykanim; nebo kopfivku a problémy
s dychanim.

HlaSeni nezadoucich aucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inkd, sd€lte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Azalia uchovavat

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomaéhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Azalia obsahuje

Lécivou latkou je desogestrel. Jedna potahovana tableta obsahuje 75 mikrogramt desogestrelu.
Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:

Monohydrat laktosy

Bramborovy skrob

Povidon 40

Koloidni, bezvody oxid kiemicity
Kyselina stearova 95%
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Tokoferol- alfa-rrr

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol
Oxid titanicity (E 171)
Makrogol 3000
Mastek

Jak pripravek Azalia vypada a co obsahuje toto baleni
Bil4 az téméft bila kulata bikonvexni potahovana tableta o priméru asi 5,5 mm.
Na jedné stran¢ je vyrazeno “D“, na druhé strané “75*.

Piipravek Azalia 75 mikrogramt potahované tablety je baleny v blistru z prithledné, tvrdé PVC/PVDC-Al
folie. Kazdy blistr je zabaleny v zataveném hlinikovém sacku. Blistry v saccich jsou zabaleny v papirové
krabicce s pribalovou informaci a etui pouzdrem.

Velikost baleni: 1 x 28, 3 x 28, potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21

1103, Budapest’,

Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Mad’arsko Azalia 75 mikrogramm filmtabletta

Slovenska republika ~ Azalia 75 mikrogramov filmom obalené tablety
Polsko Azalia 75 mikrogramé6w tabletka powlekana
Litva Azalia 75 mikrogramai plévele dengtos tabletés
Lotyssko Azalia 75 mikrogrami apvalkota tablete
Dansko Tangolita

Bulharsko Azanus 75 murporpama GuiIMUpaHu TabJIETKU
Rumunsko Azalia 75 micrograme comprimate filmate

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 13. 3.2019
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