CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azalia, 75 mikrogramow, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mikrograméw dezogestrelu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza 52,34 mg (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate Iub prawie biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto 5,5 mm,
0znaczone napisem ,,D” po jednej stronie i,,75” po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Antykoncepcja

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W celu osiagniecia dziatania antykoncepcyjnego nalezy stosowa¢ produkt leczniczy Azalia zgodnie ze
wskazaniami (patrz ,,Jak stosowa¢ produkt leczniczy Azalia” oraz ,,Jak rozpoczaé stosowanie produktu
leczniczego Azalia”).

Specjalne grupy pacjentek

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan klinicznych wsrod pacjentek z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych wsrod pacjentek z niewydolno$cia watroby. U pacjentek z cigzkimi
chorobami watroby metabolizm hormonow steroidowych moze by¢ zaburzony, dlatego nie jest wskazane
stosowanie produktu leczniczego Azalia u tych kobiet, dopdki parametry czynnos$ci watroby nie powrdcg do
wartosci prawidtowych (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Azalia u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




Jak stosowacé produkt leczniczy Azalia

Tabletki nalezy przyjmowa¢ kazdego dnia o tej samej porze tak, aby odstep czasowy migdzy przyjeciem
dwoch tabletek wynosit 24 godziny. Pierwsza tabletke nalezy przyjac pierwszego dnia krwawienia
miesigczkowego. Nastepnie nalezy przyjmowac jedna tabletke na dobg bez wzglgdu na krwawienie.
Kolejny blister rozpoczyna si¢ bezposrednio nastepnego dnia po zakonczeniu poprzedniego.

Jak rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego Azalia

W przypadku, gdy w poprzednim miesigcu nie stosowano antykoncepcji hormonalnej

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek pierwszego dnia naturalnego cyklu (za pierwszy dzien cyklu
przyjmuje si¢ pierwszy dzien krwawienia miesiaczkowego). Mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie tabletek
migdzy 2. a 5. dniem cyklu, ale przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek podczas pierwszego cyklu
zaleca si¢ stosowanie metody mechanicznej.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy

Zaleca si¢ rozpoczecie stosowania produktu leczniczego bezposrednio po poronieniu, ktdre miato miejsce w
pierwszym trymestrze cigzy. W tym przypadku nie ma konieczno$ci stosowania zadnych dodatkowych
metod antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Nalezy doradzi¢ kobiecie, aby rozpoczeta stosowanie produktu leczniczego w dowolnym dniu pomigdzy 21.
a 28. dniem po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pdzniejszego rozpoczecia
stosowania produktu leczniczego, nalezy doradzi¢ kobiecie stosowanie dodatkowej mechanicznej metody
antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jesli jednak doszto juz do stosunku, przed
zastosowaniem produktu leczniczego Azalia nalezy wykluczy¢ cigze lub poczeka¢ do wystapienia
pierwszego krwawienia miesigczkowego. Dodatkowe informacje dla kobiet karmigcych piersia, patrz punkt
4.6.

Jak rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego Azalia po uprzednim stosowaniu innych metod
antykoncepcyjnych

Zmiana ze ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego (ztozonego doustnego srodka
antykoncepcyjnego - ang. COC), systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego,
plastra).

Nalezy rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego Azalia najlepiej pierwszego dnia po przyjeciu ostatniej
aktywnej tabletki poprzednio stosowanego ztozonego $rodka antykoncepcyjnego (zawierajacej substancje
czynne) lub w dniu usunigcia systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego,
plastra. W powyzszych przypadkach nie ma potrzeby stosowania zadnych dodatkowych metod
antykoncepcyjnych.

Nie wszystkie metody antykoncepcyjne moga by¢ dostepne we wszystkich krajach UE.

Kobieta moze takze rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego najpdzniej w dniu nastgpujacym po
zZwyczajowej przerwie w stosowaniu tabletek, plastrow, systemow terapeutycznych dopochwowych, lub
okresie przyjmowania tabletek placebo poprzedniego ztozonego srodka antykoncepcyjnego. Podczas
pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek zaleca si¢ stosowanie dodatkowej mechanicznej metody
antykoncepcji.

Stosowanie po uprzednim stosowaniu srodka antykoncepcyjnego zawierajgcego wytgcznie progestagen
(minitabletka, iniekcje, implant) lub systemu terapeutycznego domacicznego zawierajgcego progestagen
(ang. 1US).

Kobieta moze rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego Azalia dowolnego dnia po zakonczeniu
przyjmowania minitabletki (w przypadku implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego - w dniu
jego usunigcia, w przypadku iniekcji - w dniu, kiedy przypada termin kolejnej iniekcji); w tym przypadku
nie ma potrzeby stosowania zadnych dodatkowych metod antykoncepcyjnych.
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Postepowanie w przypadku pomini¢cia tabletki

Skutecznos$¢ antykoncepcyjna moze ulec ostabieniu, jesli odstep czasowy migdzy przyjeciem dwoch
kolejnych tabletek jest wigkszy niz 36 godzin. Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wynosi mniej niz 12
godzin, pominig¢tg tabletke nalezy natychmiast przyjac, a kolejna tabletke przyjac¢ o zwyklej porze. Jesli
opoznienie wynosi ponad 12 godzin, nalezy stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne przez kolejnych 7
dni. Jesli tabletke pomini¢to w pierwszym tygodniu, a stosunek plciowy odbyt si¢ w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie tabletki, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zajscia w cigzg.

Postepowanie w przypadku zaburzen zoladkowo-jelitowych

W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych wchtanianie produktu leczniczego moze
nie by¢ catkowite i nalezy zastosowa¢ dodatkowe srodki antykoncepcyjne. Jesli w ciggu 3-4 godzin po
przyjeciu tabletki wystapig wymioty, wchtanianie substancji czynnej moze nie by¢ catkowite. W takim
przypadku nalezy zastosowac¢ si¢ do zalecen dotyczacych pominigcia tabletki, opisanych w punkcie
,Postgpowanie w przypadku pominigcia tabletki”.

Nadzor nad leczeniem

Przed przepisaniem produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad , a takze zaleca si¢
wykonanie doktadnego badania ginekologicznego w celu wykluczenia cigzy. Zaburzenia krwawienia, takie
jak skape krwawienie miesigczkowe i1 brak krwawienia miesigczkowego nalezy zbadac przed przepisaniem
produktu leczniczego. Okres pomiedzy kolejnymi wizytami kontrolnymi zalezy od okolicznos$ci dotyczacych
konkretnego przypadku. Jezeli produkt leczniczy moze mie¢ wptyw na przebieg utajonej lub jawnej choroby
(patrz punkt 4.4), nalezy odpowiednio zaplanowac czgstotliwos¢ badan kontrolnych.

Pomimo regularnego stosowania produktu leczniczego Azalia moga wystapic¢ zaburzenia krwawienia. Jezeli
krwawienie jest bardzo czgste i nieregularne, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody antykoncepcji. W
przypadku, gdy objawy utrzymuja si¢, nalezy wykluczy¢ przyczyne organiczng.

Postepowanie w przypadku braku krwawienia miesigczkowego zalezy od tego, czy tabletki byly stosowane
zgodnie z instrukcja 1 moze obejmowac wykonanie testu cigzowego.

W przypadku wystgpienia cigzy nalezy przerwac leczenie.

Nalezy poinformowac¢ kobiete, Ze stosowanie produktu leczniczego Azalia nie chroni przed zakazeniem
HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowa.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.
e Czynne zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyt.
Cigzka choroba watroby, obecnie lub w przesztosci, jesli parametry czynno$ci
watroby nie powrocily do stanu prawidtowego.
e Wystepowanie lub podejrzenie nowotwordw zlosliwych zaleznych od hormonow ptciowych.
Krwawienie z drég rodnych o nieznanej etiologii.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizej wymienionych objawédw i (Iub) czynnikow ryzyka, nalezy, w kazdym
indywidualnym przypadku, rozwazy¢ stosunek korzysci stosowania progestagenu wzgledem ryzyka i
przedyskutowacé to z kobieta, zanim rozpocznie ona stosowanie produktu leczniczego Azalia. W przypadku
nasilenia, zaostrzenia lub pojawienia si¢ ktoregokolwiek z tych objawow po raz pierwszy, pacjentka powinna
zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz powinien zdecydowac, czy nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego
Azalia.



Ryzyko wystgpienia raka piersi zwigksza si¢ z wiekiem. Podczas stosowania ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych ryzyko raka piersi zwigksza si¢ nieznacznie. To zwigkszone ryzyko stopniowo zanika w
czasie 10 lat po przerwaniu stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych i nie zalezy od
czasu stosowania antykoncepcji, ale od wieku kobiety przyjmujacej ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne. Spodziewang liczbe zdiagnozowanych przypadkéw na 10 000 pacjentek, stosujacych
ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (do 10 lat po zaprzestaniu) w stosunku do pacjentek nigdy ich nie
stosujacych w tym samym czasie obliczono dla odpowiednich grup wiekowych i przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Grupa Spodziewane Spodziewane

wiekowa przypadki przypadki
pacjentek pacjentek nie
stosujacych stosujacych
zlozone doustne | zlozonych
Srodki doustnych $rodkéw
antykoncepcyjne | antykoncepcyjnych

16-19 lat 4,5 4

20-24 lat(a) 17,5 16

25-29 lat 48,7 44

30-34 lat(a) 110 100

35-39 lat 180 160

40-44 lat(a) 260 230

Ryzyko wystepujace u kobiet stosujacych $rodki antykoncepcyjne zawierajace wytacznie progestagen, takie
jak produkt leczniczy Azalia, jest przypuszczalnie podobne do ryzyka wystepujacego u kobiet stosujacych
ztozone doustne Srodki antykoncepcyjne. Jednak nie jest to jednoznaczne w przypadku srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych wytacznie progestagen. W poréownaniu do ryzyka wystapienia raka piersi
kiedykolwiek w ciggu zycia, ryzyko zwigzane ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych jest nieznaczne. Zdiagnozowany rak piersi wystepujacy u kobiet stosujacych
antykoncepcje doustng jest zwykle mniej zaawansowany niz ten wystepujacy u kobiet nie stosujacych
ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Zwigkszone ryzyko u kobiet, stosujacych ztozone
doustne srodki antykoncepcyjne moze wynikaé z wezesniejszej diagnozy, z biologicznego dziatania tabletki
lub obydwu tych czynnikow.

Poniewaz nie mozna wykluczy¢ biologicznego dziatania progestagenow w odniesieniu do raka watroby,
nalezy przeprowadzi¢ analize stosunku korzysci do ryzyka u kobiet, u ktoérych wystepuje rak watroby.

W przypadku wystgpienia ostrych lub przewlektych zaburzen czynnosci watroby, nalezy skierowac
pacjentke na badania specjalistyczne i konsultacje.

W badaniach epidemiologicznych stwierdzono zaleznos¢ pomiedzy stosowaniem doustnej ztozonej metody
antykoncepcyjnej, a zwiekszong czestoécia wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ -
zakrzepica zyt glebokich i zatorowos$¢ ptucna). Pomimo tego, ze nie wiadomo, czy ta zalezno$¢ kliniczna jest
zwigzana ze stosowaniem dezogestrelu jako $rodka antykoncepcyjnego bez komponenty estrogenowej,
nalezy przerwacé stosowanie produktu leczniczego Azalia w przypadku zakrzepicy.

Przerwanie stosowania produktu leczniczego Azalia nalezy rowniez rozwazy¢ w przypadku dtugotrwatego
unieruchomienia, spowodowanego zabiegiem operacyjnym lub choroba.

Kobiety, u ktorych w przesztosci wystgpowaty zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, nalezy uswiadomic
odnos$nie mozliwego nawrotu choroby.



Pomimo, ze progestageny mogg wplywaé na obwodowsa oporno$¢ na insuling i tolerancje glukozy, nie ma
dowodow na koniecznos$¢ zmiany schematu dawkowania u pacjentek z cukrzyca, stosujacych tabletke
zawierajacg wylacznie progestagen. Jednak pacjentki z cukrzyca powinny by¢ poddane doktadnej obserwacji
W czasie pierwszych miesigcy stosowania produktu.

Jesli w czasie stosowania produktu leczniczego Azalia rozwinie si¢ przewlekte nadcisnienie tetnicze lub nie
nastapi wlasciwa reakcja na leczenie lekami przeciwnadci$§nieniowymi w przypadku znacznie
podwyzszonego ci$nienia tetniczego, nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu leczniczego Azalia.

Stosowanie produktu leczniczego Azalia powoduje zmniejszenie stgzenia estradiolu w osoczu do stezenia
odpowiadajacego wczesnej fazie pecherzykowej. Nie wiadomo, czy takie zmniejszenie stgzenia moze miec
jakikolwiek wptyw na gesto$¢ mineralng kosci.

Ochrona przed cigza pozamaciczng w czasie stosowaniu tradycyjnej tabletki, zawierajacej wylacznie
progestagen, nie jest tak skuteczna jak stosowanie ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, co ma
zwiazek z czesto wystepujacymi owulacjami podczas stosowania tabletek zawierajacych wylacznie
progestagen. Pomimo tego, iz produkt leczniczy Azalia hamuje owulacje, w przypadku braku krwawienia
lub bolu brzucha u danej pacjentki, nalezy uwzgledni¢ mozliwos$¢ wystapienia ciazy pozamacicznej w
diagnostyce réznicowe;j.

Czasami wystepuje ostuda, szczegolnie u kobiet, u ktorych ostuda pojawila si¢ w czasie cigzy. Kobiety z
tendencja do wystepowania ostudy powinny, podczas stosowania produktu leczniczego Azalia, unikac
ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe.

Podczas cigzy i podczas stosowania produktow leczniczych zawierajacych steroidowe hormony ptciowe
zglaszano nastepujace objawy, lecz nie ustalono ich zwigzku ze stosowaniem progestagenow: zottaczka i
(lub) $wiad zwigzany z zastojem zékci; tworzenie si¢ kamieni zotciowych; porfiria; toczen rumieniowaty
uktadowy; zespdt hemolityczno-mocznicowy; plasawica Sydenhama; opryszczka cigzarnych; ubytek stuchu
zwigzany z otoskleroza; obrzgk naczynioruchowy (wrodzony).

Tabletki powlekane Azalia zawierajg 52,34 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Pacjentki z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje pomigdzy hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi i innymi produktami leczniczymi moga
prowadzi¢ do wystapienia krwawien miedzycyklicznych i (lub) braku skuteczno$ci antykoncepcyjnej. W
literaturze mozna znalez¢ nastgpujace interakcje (dotyczace gtdownie ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych,
a czasem rowniez Srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych wytacznie progestagen).

Metabolizm wgtrobowy: Mogg wystapic¢ interakcje z produktami leczniczymi, ktore indukuja enzymy
mikrosomalne, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia klirensu hormonow ptciowych (takimi jak pochodne
hydantoiny (np. fenytoina), barbiturany (np. fenobarbital), prymidon, karbamazepina, ryfampicyna oraz
prawdopodobnie takze okskarbazepina, topiramat, ryfabutyna, felbamat, rytonawir, nelfinawir,
gryzeofulwina i produkty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Maksymalna indukcja enzymow pojawia si¢ po 2-3 tygodniach i moze si¢ utrzymywacé przez co najmniej 4
tygodnie po przerwaniu leczenia.

Kobiety leczone ktorymkolwiek z tych produktow leczniczych powinny tymczasowo stosowac, oprocz
produktu leczniczego Azalia, rowniez metod¢ mechaniczna.

W przypadku jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych indukujacych enzymy mikrosomalne i
srodkow antykoncepeyjnych, nalezy zastosowaé metode mechaniczng w trakcie ich stosowania i przez 28
dni po zaprzestaniu ich przyjmowania. W przypadku kobiet bedacych w trakcie dtugotrwatej terapii



produktami leczniczymi indukujacymi enzymy watrobowe, nalezy rozwazy¢ zastosowanie nichormonalne;j
metody antykoncepcji.

Podczas leczenia weglem aktywowanym, absorpcja steroidu zawartego w tabletce, a tym samym
skuteczno$¢ dziatania antykoncepcyjnego, moze by¢ zmniejszona. W takiej sytuacji nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami dotyczacymi pomini¢cia tabletki w punkcie 4.2.

Hormonalne srodki antykoncepcyjne mogg zaburza¢ metabolizm innych produktow leczniczych.
Odpowiednio, moze to spowodowac zarowno zwigkszenie (np. cyklosporyna), jak i obnizenie stezenia tych
substancji w osoczu i tkankach.

Uwaga: nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi jednocze$nie stosowanych produktow leczniczych,
aby rozpozna¢ mozliwe interakcje.

Badania laboratoryjne

Dane uzyskane w trakcie stosowania ztozonych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych wykazaty, ze
steroidowe preparaty antykoncepcyjne mogg mie¢ wptyw na wyniki niektoérych badan laboratoryjnych, w
tym na parametry biochemiczne czynno$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, na stezenie biatek
(no$nikowych) w surowicy, np. globuliny wiazacej kortykosteroidy i frakcji lipidowych/lipoproteinowych,
na parametry metabolizmu weglowodanow oraz parametry krzepnigcia i fibrynolizy. Zmiany te zazwyczaj
pozostaja w zakresie warto$ci prawidtowych. Nie wiadomo, w jakim stopniu dotyczy to rowniez §rodkoéw
antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produtk leczniczy Azalia nie jest wskazany do stosowania w cigzy. W przypadku wystapienia cigzy podczas
stosowania produktu leczniczego Azalia nalezy przerwac dalsze leczenie.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze bardzo duze dawki progestagendéw moga spowodowac¢ maskulinizacjg
ptodow pici zenskiej.

Obszerne badania epidemiologiczne nie wykazaty zwiekszenia ryzyka wad wrodzonych u dzieci urodzonych
przez kobiety przyjmujace ztozone doustne srodki antykoncepcyjne przed zaj$ciem w ciazg, ani dziatania
teratogennego w przypadku nieswiadomego stosowania ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych
na poczatku cigzy. Rowniez dane dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii r6znych ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych dezogestrel nie wskazuja na zwigkszone ryzyko.

Karmienie piersia

Dezogestrel nie wplywa na ilo$¢ ani na jako$¢ (zawarto$¢ biatka, laktozy lub thuszczu) mleka kobiety
karmigcej. Jednak mate iloéci etonogestrelu (metabolitu dezogestrelu) przenikaja do mleka kobiecego. W
wyniku tego dziecko moze spozywac 0,01 — 0,05 mikrograméw etonogestrelu na kg masy ciata na dobg
(przy $rednim spozyciu mleka 150 ml/kg/dobg).

Dostepne sg ograniczone dane z dtugoterminowej obserwacji wsrod dzieci, ktorych matki rozpoczety
stosowanie produktu leczniczego Azalia podczas 4. do 8. tygodnia po porodzie. Dzieci karmione byty piersia
przez 7 miesiecy i obserwowane kontrolnie przez okres do 1,5 r.z. (n = 32) Iub do 2,5 lat (n = 14). Ocena
wzrostu i rozwoju fizycznego i psychomotorycznego nie wykazata zadnych réznic w poréwnaniu z
niemowle¢tami karmionymi piersia, ktorych matki uzywaly systemu terapeutycznego domacicznego
uwalniajgcego miedz (ang. [UD).

Na podstawie dostepnych danych produkt leczniczy Azalia moze by¢ stosowany w trakcie laktacji.
Jakkolwiek, nalezy dokladnie obserwowac rozw¢j i wzrost niemowlat karmionych piersig, ktorych matki
stosujg produkt leczniczy Azalia.



Ptodnosé
Produkt leczniczy Azalia jest wskazany do stosowania w celu zapobiegania cigzy. Informacje dotyczace
ptodnosci (owulacji) po odstawieniu produktu — patrz punkt 5.1.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Dezogestel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym wystepujacym podczas badan klinicznych jest
nieregularne krwawienie. Nieregularne kriwawienia obserwowano u 50% kobiet stosujacych dezogestrel.
Poniewaz dezogestrel, w przeciwienstwie do innych tabletek zawierajacych wytacznie progestagen,
powoduje zahamowanie owulacji w prawie 100%, nieregularne krwawienia wystgpuja czgsciej, niz podczas
stosowania innych tabletek zawierajacych wytacznie progestagen. U 20-30% kobiet krwawienie moze
wystepowac czgsciej, podczas gdy u 20% kobiet krwawienie moze wystgpowac rzadziej lub nie wystegpowaé
wcale. Krwawienie z drog rodnych moze rowniez trwac dtuze;.

Po kilku miesigcach stosowania produktu krwawienia wystepuja rzadziej. Informacja, poradnictwo i
prowadzenie dzienniczka krwawien moze utatwi¢ kobiecie zaakceptowanie takiego rodzaju krwawien.

Do innych najczgsciej obserwowanych dziatan niepozadanych podczas badan klinicznych z zastosowaniem
dezogestrelu (> 2,5%) nalezg tradzik, zmiany nastroju, bol piersi, nudnos$ci i zwigkszenie masy ciala.
Dziatania niepozadane przedstawiono w ponizsze;j tabeli.

Wszystkie dziatania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow i czestosci
wystepowania: czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100) oraz rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ dzialan niepozadanych

narzadow (MedDRA)* Czesto Niezbyt czesto Rzadko
>1/100 do <1/10 >1/1 000 do <1/100 >1/10 000 do <1/1 000

Zakazenia i zarazenia Zakazenie pochwy

pasozytnicze

Zaburzenia psychiczne | Zmiana nastroju,
obnizenie popgdu
plciowego, depresyjny

nastrdj
Zaburzenia ukladu Bol glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Nietolerancja soczewek

kontaktowych

Zaburzenia zoladka i Nudnosci Wymioty
jelit
Zaburzenia skory i Tradzik Lysienie Wysypka, pokrzywka,
tkanki podskornej rumien guzowaty
Zaburzenia ukladu Bol piersi, nieregularne | Bolesne
rozrodczego i piersi miesigczkowanie, brak | miesigczkowanie,

miesigczki torbiel jajnika
Zaburzenia ogolne i Zmegczenie

stany w miejscu podania

Badania diagnostyczne | Zwigkszenie masy ciala

MedDRA16.1



Podczas stosowania produktu leczniczego Azalia moze wystgpi¢ wydzielina z piersi. Rzadko zgtaszano cigze
pozamaciczng (patrz punkt 4.4). Ponadto moze wystapi¢ nasilenie obrzeku naczynioruchowego i (lub)
wrodzonego obrzgku naczynioruchowego (patrz punkt 4.4).

U kobiet stosujacych ztozone, doustne srodki antykoncepcyjne obserwowano liczne, cigzkie, dziatania
niepozadane. Obejmuja one zaburzenia zakrzepowo-zatorowe zyl, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe tetnic,
nowotwory hormonozalezne (np. nowotwory watroby, rak piersi) i ostude; niektore z nich oméwiono
doktadniej w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie obserwowano cigzkich szkodliwych objawdéw po przedawkowaniu. Objawami, ktore moga wystapi¢ w
takim przypadku sg: nudno$ci, wymioty oraz, u mtodych dziewczat, nieznaczne krwawienie z drog rodnych.
Nie ma antidotum, a dalsze postepowanie obejmuje leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania ogblnego, progestageny,
kod ATC: GO3ACO09

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Azalia jest tzw. minitabletka progestagenng zawierajaca wytacznie progestagen —
dezogestrel.

Podobnie jak inne tabletki zawierajace wytgcznie progestagen, produkt leczniczy Azalia jest najbardziej
odpowiedni do stosowania w czasie karmienia piersig oraz stosowania przez kobiety, ktére nie mogg lub nie
chca stosowac¢ estrogenow. W przeciwienstwie do tradycyjnych tabletek zawierajacych wylacznie
progestagen, dziatanie antykoncepcyjne produktu leczniczego Azalia polega gldwnie na hamowaniu
owulacji. Inne dziatanie obejmuje zwickszenie lepkosci sluzu szyjkowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Podczas badania trwajacego 2 cykle, czestos¢ wystgpowania owulacji okreslono na 1% (1/103) przy 95%
przedziale ufnos$ci wynoszacym 0,02%- 5,29% w grupie zgodnej z zaplanowanym leczeniem ,,intention-to-
treat”(niepowodzenie uzytkownika i metody) i przy przyjeciu definicji owulacji wystepujacej wtedy, gdy
stezenie progesteronu jest wigksze niz 16 nmol/l przez 5 kolejnych dni.

Hamowanie owulacji wystgpowalo od pierwszego cyklu stosowania. W omawianym badaniu, gdy przerwano
stosowanie dezogestrelu po 2 cyklach (56 kolejnych dni), owulacja pojawita si¢ po okoto 17 dniach (mig¢dzy
7 - 30 dniem).

W poréwnawczym badaniu skuteczno$ci (z maksymalnie dozwolonym 3 godzinnym pominigciem w
przyjmowaniu tabletki) catkowity wskaznik Pearl’a zgodny z zaplanowanym leczeniem ,,intention to treat”




dla dezogestrelu wynosit 0,4 (95% przedziat utnosci 0,09 — 1,20), w poréwnaniu z wartoscig 1,6 dla 30 pg
leworgestrelu (95% przedziat ufnosci 0,42 — 3,96).

Wskaznik Pearl’a dla dezogestrelu jest porownywalny ze wskaznikiem dla ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych okreslonym dla catej populacji stosujacej te srodki.

Stosowanie dezogestrelu powoduje zmniejszenie stezenia estradiolu do stezenia odpowiadajacego wczesnej
fazie pecherzykowej. Nie obserwowano wptywu produktu na metabolizm wodoroweglanow, lipidow ani
hemostaze.

Dzieci i mtodziez
Nie sg dostepne dane kliniczne na temat skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym produktu leczniczego Azalia, dezogestrel (DSG) szybko si¢ wchtania i ulega
przemianie do etonogestrelu.

W stanie stacjonarnym maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 1,8 godziny po przyjeciu tabletki,
natomiast bezwzgledna biodostepnos¢ etonogestrelu wynosi okoto 70%.

Dystrybucja
Etonogestrel w 95,5-99% wiaze si¢ z biatkami osocza, glownie z albuming, a w mniejszym stopniu z

globuling wigzaca hormony piciowe (SHBG).

Metabolizm
Dezogestrel jest metabolizowany na drodze hydroksylacji i dehydrogenacji do czynnego metabolitu
etonogestrelu. Etonogestrel jest metabolizowany na drodze sprzggania z siarczanami i glukuronianami.

Eliminacja

Etonogestrel jest eliminowany ze Srednim okresem pottrwania wynoszacym okoto 30 godzin, bez wzgledu
na to czy jest to dawka pojedyncza, czy wielokrotna. Stan, w ktérym stezenie etonogestrelu jest state w
0soczu, wystepuje po 4 do 5 dobach. Klirens etonogestrelu W surowicy po podaniu dozylnym wynosi srednio
10 litréw na godzing. Etonogestrel i jego metabolity wydalaja si¢ w moczu i z katem (stosunek 1,5:1) w
postaci wolnych steroidéw lub w postaci sprzgzonej. U kobiet karmiacych piersig etonogestrel wydzielany
jest do mleka w stosunku 0,37-0,55 mleko/osocze. Na podstawie tych danych niemowle moze przyjac¢ 0,01—
0,05 mg etonogestrelu przy srednim spozyciu mleka 150 ml/kg/dobe.

Specjalne grupy pacjentek

Wplyw zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw choroby nerek na farmakokinetyke DSG.

Wplyw zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw choroby watroby na farmakokinetyk¢ DSG. Jednakze

hormony steroidowe moga by¢ stabo metabolizowane u kobiet z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Grupy etniczne
Nie przeprowadzono badan oceniajacych farmakokinetyke u grup etnicznych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie wskazujg na wystepowanie innego dziatania, niz to wynikajace z hormonalnych
wiasciwosci dezogestrelu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna,

Skrobia ziemniaczana,

Powidon K-30,

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

Otoczka tabletki:
Alkohol poliwinylowy,
Tytanu dwutlenek, E171,
Makrogol 3000,

Talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego .

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

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 sg w tekturowe pudetko z ulotka dla pacjenta oraz etui do przechowywania.
Wielkos$ci opakowania: 28 tabletek powlekanych, 84 tabletki powlekane (3 blistry po 28 tabletek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomro6i ut 19-21
1103 Budapeszt, Wegry
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14339

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.02.2008

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06.07.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2015-02-15
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