Pakk ausseloste: Tietoa k dyttijille

Amlia 75 mikrogrammaa tabletti, k alvopiillysteinen
desogestreeli

Lue tiima pak k ausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silléise sisaltad

sinulle tirk eitiitietoja.

- Saiytd tami pakkausseloste. Vot tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinula on kysyttivéd, kddnny Békérn tai apteekkihenkibkunnan puolkeen.

- Téami Hake on mddritty van sihule eké sitd tuk antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muile, vakka heili oliskin samanhset oreet kun sinula.

- Jos havatset haittavakutuksia, kddnny Biakéarin tai apteekkihenkiokunnan puoken. Tami
koskee myos selasia mahdolisia hattavakutuksi, jota ei ok manitu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tass i pak k ausselosteessa k e motaan:

1. Mid Azala 75 mikrogrammaa tabletti, kalvopééllysteinen (tdstedes: Azalia) on ja mhin sitd
kaytetdan

Mié sinun on tedettdvd, ennen kun otat Azala-tabktteja

Mien Azla-tabkttep otetaan

Mahdoliset haittavakutukset

Azala-tabkttien siilyttdminen

Pakkauksen ssdltd a muuta tictoa

S a2

1. Miti Azalia on ja mihin sitik dyte tain

Azalia-tabletteja kdytetddn raskauden ehkidsyyn. Azala sséltda pienen middrin desogestreelr
nassukuhormoni (kektarauhashormoni), sksi Azala-valmstetta kutsutaan myds mnpilerksi Tosn kun
yhdstelmiiehkédsytabletit, mnipileri ei ssédlii hinkaan estrogeeni keltarauhashormonin Iséksi

Usemmmat mnipilerit vaikuttavat pddasiassa estimild sittididen péddsyn kohtuun, mutta ne eivét aina esté
munasolin kypsymistd, miké taas on yhdstelmniehkdsytabkettien pddasalinen vakutus. Azala eroaa
useimmsta mnipillerestd siten, ettd sen ssdtdmi hormoniannos rittdd useimmssa tapauksssa estimiin
munasolun kypsymsen. Valmsteen ehkdsyteho on sen vuoksi erittdin hyva.

Tosn kun yhdstelmiiehkdsytabktit, Azala sopi myos nasile, jotka ewvét voi kdyttdd estrogeenej, ja
mettivile nasik. Azala-valmisteen kdyton haittana on mahdolinen vuotojen epasdannolisyys. Vuodot
voivat my0s fiddd kokonaan tukmatta.

Desogestreeln, jota Azala ssdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kun téssé pakkausselosteessa

manittyen sairauksien hotoon. Kysy neuvoa Hakéaritd, apteekkhenkiokunnalka tai muulkta
terveydenhuolon ammattiaseka tarvitaessa ja noudata amna heitd saamiasi ohjeta.

2. Mitisinun ontiedettivi, ennen kuin otat Azalia-table tteja

Amzla eisuopa HIV-tartunnaka (AIDS) ekd muita sukupuoltaudeita, kuten eivdt muutkaan
hormonaaliset ehkdisyvalmisteet.

Ali ota Azlia-tabletteja
- Jos okt alerginen desogestreelie tai timén Bikkeen jolekin muule amneele (lueteltu kohdassa 6).



- Jos smula on tromboosi Tromboosila tarkoitetaan verhyytymin muodostumista versuoneen (esim.
abraajpssa [syvé hskimotromboosi]) tai keuhkossa [keuhkoembola]).

- Jos smulh on tai on ollut ihon keltaisuutta tai vaikea maksasairaus eikd maksan toiminta ole
palautunut normaalksi (tutkitaan verkokeela lhboratoriossa).

- Jos sinula on tai epéillddn olevan syopd, johon sukupuolihormonit vaikuttavat, kuten tietyt
rintasyovét.

- Jos snula on selittimitontd emétinverenvuotoa.

Kerro Eékirile ennen kuin aht kidyttid Azala-tablktteja, jos jokin ndistd tlosta koskee sinua. Ladkdri
voi ehdottaa sinule erhormonaalsen ehkdsymenetelmin kéayttoa.

Ota valttomésti yhteys Hakarin, jos sinula esintyy jokin yli okvita tlosta ensimmésti kertaa Azala-
tabkttien kiyton akana.

Varoituksetjavarotoimet
Keskustele Békérin tai apteekkhenkibkunnan kanssa ennen kuin otat Azala-tabkttej.

Kerro Bdkdrile ennen Azala-valmsteen kiyton alitamsta, jos

- sinull on tai on olut rintasyopi

- sinula on maksasyopd, koska Azalia-tablettien mahdollista vaikutusta ei voi sulkea pois

- siull on tai on olut tromboosi

- sinula on dabetes

- sinull on epiepsia (ks. ”Muut Bikevalmsteet p Azala™)

- sinula on tuberkuloosi (ks. ”Muut Bdkevalmsteet p Azala™)

- sinula on korkea verenpaine

- siull on tai on olut maksakiské (kelanruskeita pigmenttiiskéi thossa, varsinkin kasvossa).
Viltd tillon halista auringonottoa ja ultraviokttsiteilya.

- sinulh on masennus tai mielialan muutoksia.

Jos kiytit Azala-tabktteja ndiden sairauksien taitiloen yhteydessd, terveydentiasi huoklinen
seuranta saattaa ola tarpeen. Ladkari voi selittdd, mitd sinun on tehtdva.

Rintasyopé
Tutki rintasi sddnnolisesti ja ota yhteys Hakdrisi mahdolisimman pian, jos tunnet kyhmyn
rnnossasi

Ehkidsytabkttej kiayttavili nasila on todettu rintasyopad hieman useammin kuin samankisifi nasilh,
Jotka eivit kiytd ehkdsytabkttep. Jos tabkettien kayttd lopetetaan, riski vihenee asteittain, kunnes

10 vuoden kuluttua ehkdsytabkttien kiyton lopettamisesta rski on sama kuin nasila, jotka ewét ok
koskaan kiyttineet ehkdsytabkttep. Rintasydpd on harvinanen ale 40 vuoden #issé, mutta riski
Isddntyy #in mukana. Siksi ylimddrdsten diagnosottuen rintasyopdatapausten miéra on suurempi jos
tabkttien kaytto jatkuu korkeammale #le. Ehkdsytablettien kdyton kesto on vihemmin merkittiava.

Jokasta 10 000 nasta kohden, jotka ovat kiyttineet ehkdsytabkttej 5 vuoden ajan, mutta lopettaneet
kéyton 20 vuoden issd, Bydetddn vihemmén kuin 1 yimidrdnen rintasydpitapaus 10 vuoden ssali
tabkttien kdyton lopettamsesta. Normaalisti tisséd kdryhméissd diagnosoidaan 4 tapausta. Jokaista

10 000 nasta kohden, ptka ovat kidyttineet ehkdsytabkttep 5 vuoden ajan, mutta lopettaneet

30 vuoden #issd, Bydetddn 5 ylimddrastd tapausta 44n normaalsti diagnosoidun tapauksen Isdksi
Jokasta 10 000 nasta kohden, jotka ovat kdyttineet ehkésytabkttep 5 vuoden ajan, mutta lopettaneet
40 vuoden iissd, bydetddan 20 ylimAdrdstd tapausta 160n normaalsti diagnosoidun tapauksen kiséksi

Rmntasy6vén rskin uskotaan okvan mnipilerien, kuten Azala-tabkttien, kdyttajli samaa liokkaa
kun yhdstelmiehkédisytablettien kéyttijli. Tati eiok kutenkaan pitdvésti osoitettu.

Ehkédsytabkttien kayttdjitd dagnosoidut rintasydpatapaukset ovat useammin pakalisia kuin
ehkidsytabktteja kayttimattomitd diagnosoidut tapaukset. Ei tiedeté, johtuuko ero rintasyoparskissa
ehkédsytabktesta vai muusta syystd. On mahdollsta, ettd ehkidsytabkttejp kiyttdvéi nasia on tutkitu
useammin j rintasyopd on sen vuoksi todettu akasemmin.
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Tromboosi

Ota yhteys Bakérin valttomisti jos huomaat mahdolisa tromboosin merkke@ (ks. myds kohta
”Saannolliset ladkarintarkastukset™).

Tromboosi tarkoittaa verhyytymidn muodostusta, joka voi johtaa verisuonen tukkeutumiseen.
Tromboosi esintyy joskus plkojen syvissd hskimossa (syvé hskimotromboosi). Jos verhyytyméi
Ehtee likkeele suonesta,johon se on muodostunut, se voi kukeutua keuhkovaktimohin ja tukkia ne p
atheuttaa keuhkoveritulpan. Tia voi johtaa kuokmaan. Syvd hskimotromboosi on harvinaien. Se voi
kehittyd rippumatta sité, kiyttddko ehkdsytablettep vaiei Se voi kehittyd my0s raskauden akana.

Syvén lhskimotromboosin rski on ehkidsytabktteja kiyttavili nasila suurempi kuin nasila, jotka ewét
kayta ehkdsytabkttep. Riskin uskotaan okvan penempi kiytettdessd ainoastaan progestinia ssaktavié
ehkdsytabkttejp (mnipileretd), kuten Azaka-tabkettejn, kuin kiytettdessd myos estrogeeni ssaltavi
ehkdsytabkttepp (yhdstelmiiehkidsytablette ).

Psyykkiset hiriot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myos Azalia-valmistetta kdyttdvét naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian yhteytté
ladkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Lapset ja nuoret
Tehosta ja turvalisuudesta ale 18-vuotiailla nuorilla eiole saatavilla kliinisid tietoja.

M uut ldsik evalmisteet ja Azalia
Kerro Rikérile tai apteekkihenkilbkunnale, jos parhailhan kéytit tai okt dskettidin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita Bakketa.

Kerro myos muille ladkkeitd madrddville ladkareille tai hammaslddkareille (tai
apteekkihenkilokunnalle), ettd kdytdt Azalia-tabletteja. He kertovat sinulle, tdytyyko sinun kayttaa
lisdehkiisya (esimerkiksi kondomia), miten pitkdédn lisdehkdisyd on kdytettdva ja tdytyyko jonkin muun
tarvitsemasi lidkkeen kdyttoon tehdd muutoksia.

Jotkut lddkkeet:

- voivat vaikuttaa Azalia-valmisteen vaikuttavan aineen pitoisuuteen veressa.
- voivat heikentdd Azalia-valmisteen ehkdisytehoa.

- voivat aiheuttaa odottamatonta vuotoa.

Naitd ovat mm. ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien tilojen hoitoon:

- epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, felbamaatti, topiramaatti
ja fenobarbitaali)

- tuberkuloosi (esim. rifampisiini, rifabutiini)

- HIV-infektio (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapini, efavirentsi)

- C-hepatiitti-infektio (esim. bosepreviiri, telapreviiri)

- tai muut infektiotaudit (esim. griseofulviini)

- keuhkojen kohonnut verenpaine (bosentaani)

- masentuneisuus (rohdosvalmiste mékikuisma)

- tietyt bakteeri-infektiot (esim. klaritromysiini, erytromysiini)

- sieni-infektiot (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli)

- kohonnut verenpaine, rasitusrintakipu tai tietyt sydimen rytmihdiriét (esim. diltiatseemi).

Jos kaytat ladkkeitd tai rohdosvalmisteita, jotka saattavat heikentdd Azalia-tablettien tehoa, sinun on
kaytettdava lisdehkdisynd estemenetelmad (kuten kondomia). Muut lidkkeet saattavat vaikuttaa Azalia-
tablettien tehoon enimmillidn 28 vrk ajan lddkehoidon pddttymisen jilkeenkin, joten estemenetelmin
kdytt6d on jatkettava koko tdma aika. Ladkéri kertoo sinulle, onko sinun kiytettdva lisichkdisya ja
miten pitkddn sitd on kaytettava.

Azalia voi my6s vaikuttaa muiden liddkkeiden toimintaan joko voimistamalla niiden vaikusta (esim.
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siklosporiinia siséltavit lddkkeet) tai heikentdmélld niiden vaikutusta (esim. lamotrigiini).
Kysy ldédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttod.

Rask aus ja ime tys
Jos okt raskaana taiimetét, epdiet okvasi raskaana taijos suunnittelet hpsen hankkimsta, kysy
Bakariti tai apteekista neuvoa ennen tdmén Békkeen kayttoa.

Raskaus
AB kiyti Azala-valmistetta, jos okt tai epiiet okevasi raskaana.

Imetys

Azalia-valmistetta voi kdyttdd imetyksen aikana. Azalia-valmiste eindytd vaikuttavan rintamaidon
eritykseen tai laatuun. Markkinoille tulon jilkeen on kuitenkin tullut harvakseltaan ilmoituksia siité,
ettd rintamaidon eritys on vihentynyt Azalia-valmistetta kiytettdessé. Pieni miédra Azalia-valmisteen
vaikuttavaa ainetta kulkeutuu rintamaitoon.

Lasten, jotka saivat didnmaitoa seitsemén kuukauden ajan j joden didt kiyttivdt desogestreela,
terveydentiha seurattin aina 2,5 vuoden kéén asti Vaikutusta hsten kasvuun tai kehitykseen ei
havaitu.

Jos imetét ja haluat kiyttdd Azala-valmstetta, ota yhteys Hakéarin.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Azla-valmisteen ei ole todettu vaikuttavan tarkkaavaisuuteen eikéd keskittymiskykyyn.

Amnlia-table it sisiltiviit lak toosia

Laktoostintolkeransssta kérsivien on hyva tietda, ettd Azala-tabletti ssdldi 52,34 mg hktoosi
(kktoosimonohydraattna).

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeriintoleranssi,

keskustele lddkérisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen ottamista.

Sadnndllis et 14k drintark astukset

Azla-valmsteen kiyton akana siun pitdd kidydd sddnnolisesti Hikarntarkastuksssa. Tarkastusten
theys ja lnonne vaihtelevat yksiblisesti

Ota mahdollisimman pian yhteys lidkdriin, jos

- sinula esintyy kovaa kipua tai turvotusta alraapssa, selttamatonta
rintakipua, hengenahdstusta, epétavalista yskii, ertysesti jos yskiessa
tuke verta (voi ola merkki tromboosista)

- sinula esintyy dkilistd, voimakasta mahakipua tai ketasuutta (voi ola
merkki mak s an toimintahéiriosti)

- tunnet kyhmyn rinnassa (voi ola merkki rintasyovis té)

- sinula esintyy dkilistd, voimakasta alvatsakipua (voi ola merkki
k ohdunulk oisesta rask aude sta)

- joudut vuodepotiaaksi tai menet kikkaukseen (ota yhteys Béakarisi
vahintddn neli vikkoa akasemmin)

- sinula on epétavalista, runsasta emitinverenvuotoa

- jos epdiet okvasi raskaana.

3.  Miten Azalia-tablettejaote taan

Ota tétd Békettd juuri sten kuin Bakéri on midrdnnyt. Tarkista ohjeet Békéritd tai apteeksta, jos okt
epdvarma.

Azla-Epipanopakkaus ssiltdd 28 tabkttia. Pakkauksen etupuokle merkityt nuokt j vikonpdivat
auttavat ottamaan tablketit okemn. Ota tabktti ana samaan kelonakaan joka pdwvd. Niehse tabktti
kokonasena veden kanssa.



Kun abitat uuden Azala-pakkauksen, ota tabletti aina yErivistd. Jos esimerkiksi abitat keskivikkona,
ota yHrivstd tabletti jonka kohdalh ukee “KE”.

Ota yksi tabketti pdivdssd edeten nuoken osoitamaan suuntaan, kunnes pakkaus on tyhg. Jos aliat
KHikkeen kdyton maanantaina, pakkaus tyhgenee, kun nuoli paittyy. Muussa tapauksessa kaytd
pakkauksen ykikulmaan jidneet tabktit ennen kuin otat uuden pakkauksen kayttéon. Nan voit helposti
tarkstaa, oktko jo ottanut piwvittisen tablettsi Azala-tabkttien kdyton akana voi esintyd verenvuotoa
(ks. ”Mahdolliset haitavakutukset), mutta sinun tuke jatkaa tabkttien kiyttd normaalsti

Kun pakkaus on tyhfi, abita uusi Azala-pakkaus seuraavana pivéni, fman taukoa ja odottamatta
kuukautsia.

Ensimmiis en Azalia-pak kauksen aloittaminen

Jos et ole kdyttinyt hormonaalista ehkdisyd viimeisen kuukauden aikana

Odota kuukautsten akamsta. Ota ensimmiinen Azala-tabletti ensimmidsend vuotopidivdnd. Talon
et tarvise Isdehkisya.

Vot myos abittaa tabkttien ottamsen kierron 2.—5. pAvdnd, mutta tdssd tapauksessa sinun tuke
kiyttdd jotakin estemenetelmid Isdehkdsynd 7 ensimmidsen tabkettpidivdn apn.

Vaihto yhdistelmiehkdisytabletista, emdtinrenkaasta tai ehkdisylaastarista

Abita Azla-tabkttien ottaminen aiemman ehkidsyvalmisteesi vimesen tabletin ottoa seuraavana
pavani tai pAvédnd, jolloin emitinrengas tai ehkdisyhastari on postettu (eisis pidetd taukoa
tablkttien ottamsessa ekéd emétinrenkaan tai ehkdsyhastarin kdytossd). Jos nykysin kdyttdmidsi
valmsteeseen kuuluiu myds tabkttej, jotka ewdt ssdld vakuttavaa anetta, abita Azala-tablettien
kaytto vimesen vakuttavaa Hikeainetta ssdltdvin tabktn ottamsta seuraavana pavand (jos et ok
varma, mitkd alemman valmsteesi tabletesta ssidlivit vakuttavaa anetta, kysy Hakaritd tai
apteekista.) Seuratessasiniitd ohgeita ettarvise sdehkdsya.

Vot abitaa Azla-tablettien kidyton myods vimestiddn tavalista tabkttien, ehkdsyrenkaan tai
-hastarin kiytosséd pidettdvdd taukoa seuraavana pidivand tai edelisen yhdstelmivaimsteen
lumetabkettep seuraavana paivani. Nissé tapauksissa sinun tulke kiyttid jotakin estemenetelmid
lsdehkdsynd 7 ensimmisen tablkttipdivin apan.

Vaihto toisista pelkdstddn progestiinia sisdltivistd ehkdisytableteista (minipillereistd)
Vot lopettaa tosen valmsteen kdytdn miloin tahansa j aloittaa heti Azala-tabkttien kidyton. Tallon
et tarvise lsdehkiasya.

Vaihto ehkdisyinjektiosta, ehkdisykapselista tai progestiinia vapauttavasta kohdunsisdisestd
ehkdisimestd

Abita Azla-tablettien kéyttd seuraavana suunnitetuna nektiopdvini tai ehkédsykapseln tai
kohdunssédsen ehkdisimen postopdivdni. Talon ettarvise Isdehkdsyi.

Synnytyksen jilkeen

Vot abittaa Azla-tabkttien kdyton, kun synnytyksestd on kulunut 21-28 paivaa. Jos albtat tita
my6hemmin, on kiytettdva jotakin estemenetelmid Isdehkdsynd ensimmidsen kierron 7 ensimmiisen
tabkettipdvdn ajan. Jos okt kuitenkin jo olut yhdynndssd, on raskauden mahdolisuus sulettava pos
ennen Azla-tablettien kdyton albittamista. Imetyksen akaseen kdyttoon littyvdd Isdtietoa on kohdassa
2 ”Raskaus p imetys”. Myos Rikéritisi saat lsineuvop.

Keskenmenon tai abortin jdlkeen
Kysy neuvoa Békarita.

Jos unohdat ottaa Azalia-tabletteja
Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, Azalia-tablettien ehkdisyteho siilyy. Ota
unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan.

Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, Azalia-tablettien ehkéisyteho saattaa heikentya.

Mité useampi tabktti unohtuu perdkkéin, sitd enemméin ehkidsyteho hekkenee.
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Ota viimeisin unohtunut tabletti heti kun muistat ja ota seuraavat tabletit tavanomaiseen aikaan. Kayti
lisdehkiisyd (estemenetelmdd) seuraavien 7 tablettipdivin ajan.

Jos okt unohtanut yhden tai useamman tabketin ensimméiisen kayttovikon akana ja olut yhdynnéssi
unohtamssta edeltineen vikon aikana, raskaus on mahdolinen. Kysy neuvoa Bakérilti.

Jos sinulla on ruoans ulatus elimiston vaivoja (e sim. oksentelu, vaikea ripuli)
Noudata edellisessd kohdassa tabletin unohtamisesta annettuja ohjeita._Jos oksennat 3—4 tunnin ssalk
tabktin ottamsesta tai smula on vakea ripuli vakuttava aine ei ehkd imeydy kunnolk.

Jos otat enemmén Azalia-table tteja k uin sinun pitiisi

Jos okt ottanut ian suuren Eéikeannoksen taivaikkapa hpsi on ottanut Hékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd Bakédrin, saraahan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111[Suomessa], 112
[Ruotsssa]) riskien arvioimseksi ja lsdohjeiden saamiseksi

Azla-tabkttien kiyton yhteydessd eiok imoitettu vakavsta lika-annostukseen littyvistd
hattavaikutukssta. Otreina voi esintyd pahonvontia, oksentelua ja nuorila tytdili vahista
emitinverenvuotoa. Ota yhteys Hékérin, jos haliat Isdtietop.

Jos lopetat Azalia-table ttien oton
Vot bopettaa Azla-tabkttien ottamsen miloin tahansa. Raskauden ehkdsyteho hkkaa sitd paivistd
lukien, kun lopetat tabkttien kayton.

Jos sinula on kysymyks# tdmén Héikkeen kaytostd, kddnny Eékirin tai apteekkihenkiokunnan
puoken.

4. M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kakki KHiakkeet, timikin Eédke voi atheuttaa hattavakutuksia. Kakki ewét kutenkaan nitd saa.

Azla-valmsteen kiyttdon littyvistd vakavista haitavakutuksista Bydét tietoa kohdassa 2 "Mité
sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Azala-tablettejn”. Lue timi kohta ja ota tarvitaessa pikaisesti

yhteytta Békarin.

Hakeudu heti ldfkériin, jos sinulla imenee allergisia (yliherkkyys-) reaktioita, mukaan lukien
kasvojen, huulten, kielen ja/tai niclun turvotusta, jotka aiheuttavat hengitys- ja nielemisvaikeuksia
(angioedeema ja/tai anafylaksia) (saatavissa oleva tieto ei riitd timén haittavaikutuksen esiintyvyyden
arviointiin).

Azla-tabkttien kdyton akana vuodot voivat muuttua epdsddnnolisksi Vuoto voi ola véihédstd
tiputtelua, joka eiedes vaadi sidettd, tai runsaampaa vuotoa, joka musstuttaa niukkaa kuukautsvuotoa
J vaati kuukautssuojan kdyttod. Vuodot voivat myds jidda kokonaan tukmatta. Nadma ovat yleisid
haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjéalla kymmenestd). Vuotoen

epasddnndlisyys ei merkitse Azala-tabkttien ehkdsytehon hekkenemsti. Yleensd se ei vaadi mitddn
toimenpiteitd, vaan voi jatkaa Azala-tablkettien kdyttdd. Jos vuoto on runsasta tai kestdd pitkdédn, kddnny
BEakarsi puoken.

Desogestreelin kiyttdjli on raportoiu seuraavia muita haitavakutuksi:

Yleiset (voi esintyd enintddn yhdeld kayttdili kymmenestd):
- melalhn vahtelut,

- masennus,

- sukupuolisen halukkuuden (lbidon) vdheneminen,

- padnsarky,

- pahomnvonti,

- akne,



- rintojen  kipu,
- painonnousu.

Melko harvinaiset (voi esintyd enintdéin yhdeli kayttifilh sadasta):
- emitmtukehdus,

- vakeus kayttdd piblinssef,

- oksentelu,

- huistenkihto,

- kuukautskivut,

- munasarpkystat,

- VASymys.

Harvinaiset (voi esintyd enintiin yhdeld tuhannesta):

- hottuma,

- nokkoshottuma,

- kivulaat sinipunaset kyhmyt hola (kyhmyruusu) (ndmé ovat horeaktioita).

Naiiden hattoen Isdksi voi esintyd my0s vuotoa rinnosta.

Haittavaik utuksistailmoittamine n

Jos havaiset haitavakutuksi, kerronistd EHakarile. Tamd koskee myds selasia mahdolisia
haittavakutuksi, joita ei ok mamnitu tissd pakkausselosteessa. Vot dmoittaa haittavakutuksista myos
suoraan kansalisen imotusgriestelmidn kautta. [imottamalla haittavakutuksista vot auttaa saamaan
enemmén tietoa timén Hikevalmsteen turvalisuudesta.

www-sivusto: www.finea.fi

Ladkeakn turvalisuus- p kehittdmskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavakutusreksteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Amlia-tablettiensiilyttiiminen
Séiytd akuperdspakkauksessa. Herkkd vable. Herkka kosteudele.
Tami Bike ei vaadi Bmpdtian suhteen ertysé  séiytysolosuhteia.

Ei lsten ubttuvile eké nikyvile.

AB kiyti titd Bikettd pakkauksessa mainitun vimesen kiyttopdivimiirin fikeen. Vimenen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden vimesti paivaa.

Ladkkeiti ei tuke heittdd viemirin eki havitia talousfitteiden mukana. Kysy kayttamittomien Eikkeiden

havitdmsestd apteeksta. Ndn menetelen suoglet lnontoa.

6. Pakkauksensisilto jamuuta tietoa
Miti Azalia sisaltai

Vaikuttava ane on desogestreeli Yksi kalvopdillysteinen tabketti ssdktdd 75 mkrogrammaa
desogestreela.

Muut aneet:

Tabktn ydn: 1
laktoosimonohydraatti
perunatirkkelys


http://www.fimea.fi/

povidoni K-30

vedeton koloidnen pidioksidi
stearinhappo
allrac-a-tokoferol

Tabktn piidlyste:
polyvinyylialkoholi
ttaanidioksidi (E171)
makrogoli 3000
talkki

Laik evalmis teen kuvaus ja pak k aus koot
Vakomen tai mekein vakomnen, pyored, kaksoskupera kalvopdéllysteinen tabltti jonka hakasia on non
55 mm ja jonka tosela puokla on merkntd ”D” ja tosela puokla merkntd 775”.

Azl kalvopiilysteset tabktt on pakattu BEpnédkyvastd, kovasta PVC/P VDC-aluminifolosta
valmstettuun Epipamnopakkaukseen. Kukin Epipainopakkaus on hmnoidussa aluminipussssa. Pussessa
okvat Epipanopakkaukset on pakattu kartonkipakkaukseen, joka sséltdd pakkausselosteen ja

séilytyspussin.

Pakkauskoot: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 kalvopdillystestd tabktta.
Kaikkia pakkauskokojp eivalttinéttd ok myynnisa.

M yyntiluvan haltija ja valmistaja
Gedeon Richter Pl.

Gyonrdi ut 19-21.

1103 Budapest, Unkari

Lisatietoja tiis ti léidk e valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paik allinen e dustaja:
Gedeon Richter Nordics AB

Norra Stationsgatan 61

113 43 Tukholma

Ruotsi

Tilla 14dke valmis teella o n myyntilupa Euroopan talousalue eseen k uuluvissa jisenvaltioissa
s euraavilla k auppanimilli:

AZALIA Tanskassa

DESOCEANE Belgissa

AZALIA75 microgram fim-coated tabkts Irkhnnssa
AZALIA lItalassa

DESOCEANE Luxemburgissa

AZALIA Espanpssa

AZALIA Portugalssa

AZALIA Suomessa

AZALIA Norjpssa

Azla Ruotsssa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

23.9.2021



Bipacksedeln: Information till anviindaren

Azlia 75 mikrogram filmdragerade tabletter
desogestrel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan dubérjar ta dettalik emedel. Den innehéller

information somir vik tig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Azalia 75 mikrogram filmdragerad tablett (nedan Azalia) &r och vad den anvinds for
Vad du behdver veta mnan du tar Azalia

Hur du tar Azalia

Eventuella biverkningar

Hur Azalia ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR el

1.  Vad Amlia ir och vad detanviinds for
Azalia anvénds for att forhindra graviditet.

Azalia innehaller en liten méngd av ett kvinnligt konshormon, gestagenet desogestrel. Dérfor kallas
Azalia for ett minipiller. Till skillnad fran kombinerade p-piller innehaller minipiller inte hormonet
Ostrogen, utan bara gestagen.

De flesta minipiller fungerar i huvudsak genom att forhindra spermierna fran att nd livmodern men
forhindrar inte alltid dggcellen fran att mogna, som &r den huvudsakliga effekten av kombinerade p-
piller.

Azalia skiljer sig fran andra minipiller genom att det har en dos som i de flesta fall &r tillrdckligt
hog for att forhindra dgglossning. Saledes ger Azalia ett bra skydd mot graviditet.

Till skillnad fran kombinerade p-piller kan Azalia anvindas av kvinnor som inte tal 6strogener och
av kvinnor som ammar. En nackdel 4r att blodningarna fran slidan kan bli oregelbundna vid
anvandning av Azalia. Det kan ocksa hdnda att du inte far ndgra blodningar alls.

Desogestrel som finns i Azalia kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behovervetainnan dutar Azalia

Liksom andra hormonella preventivmedel skyddar Azalia dig inte mot hiv-infektion (aids) och andra
sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Ta inte Azalia

- Om du ar allergisk mot desogestrel eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- Om du har trombos. Trombos &r bildandet av en blodpropp i ett blodkérl (t.ex. i benen [djup
ventrombos] eller lungorna [lungemboli])

- Om du har eller har haft gulsot (gulfirgad hud) eller en svar leversjukdom och
leverns funktion (faststillt med laboratorieundersdkning av blodet) inte har
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normaliserats.

- Om du har eller misstdnks ha cancer som ar kénslig for konshormoner, t.ex. vissa typer av
brostcancer

- Om du har en oftrklarlig blodning fran slidan

Beriitta for din likare innan du borjar anvinda Azalia om nigot av detta giller dig. Det kan hinda att
lakaren rekommenderar att du anvidnder en preventivmetod som inte innehdller hormoner.

Kontakta genast din likare om nagot av dessa tillstand upptrader for forsta gdngen nér du anvander
Azalia.

Vamingar och forsiktighet
Tah med Ekare eler apotekspersonal mnan du tar Azala.

Tala om for din likare innan du boérjar anvinda Azalia om:

- du har eller har haft brostcancer

- du har levercancer, eftersom en mojlig paverkan av Azalia inte kan uteslutas

- du har eller har haft trombos

- du har diabetes

- du har epilepsi (se ”Andra likemedel och Azalia”)

- du har tuberkulos (se ”Andra likemedel och Azalia™)

- du har hogt blodtryck

- du har eller har haft kloasma (gul-bruna pigmentflickar pa huden, sérskilt i ansiktet). Om du
har det ska du undvika att utsétta dig for solljus eller ultraviolett stralning

- du lider av depression eller humérforandringar.

Nir Azalia anvénds i ndrvaro av ndgot av tillstinden ovan, kan du behdva gé pa extra kontroller. Din
likare kommer att informera dig.

Brostcancer
Kontrollera dina brost regelbundet och kontakta likare snarast mdjligt om du kidnner en kndl i
brosten.

Brostcancer har upptackts nagot oftare hos kvinnor som tar p-piller &nhos kvinnor isamma alder
som inte tar p-piller. Om kvinnorna slutar ta p-piller minskar risken successivt, sa att den 10 ar efter
avslutat intag av p-piller &r densamma som den hos kvinnor som aldrig har tagit p-piller. Brostcancer
ar séllsynt hos kvinnor under 40 ar, men risken 6kar nédr kvinnan blir dldre. Dérefter dr det extra
antalet brostcancerfall som diagnostiserats storre om kvinnans élder dr hdgre. Hur linge kvinnan tar
p-piller dr mindre viktigt.

For varje 10 000 kvinnor som tar p-piller iupp till 5 &r men shutar vid 20 ars alder kommer man
att hitta mindre dn 1 extra fall av brostcancer upp till 10 ar efter att intaget avslutats, forutom de 4
fall som normalt diagnostiseras i den hér aldersgruppen. Likaledes kommer det hos 10 000
kvinnor som tar p-piller i upp till 5 &r men slutar vid 30 ars &lder att upptickas 5 extra fall forutom
de 44 fall som normalt diagnostiseras. Hos 10 000 kvinnor som tar p-piller i upp till 5 ar men
slutar ta det vid 40 ars alder kommer man att upptéicka 20 extra fall forutom de 160 fall som
normalt diagnostiseras.

Risken for brostcancer hos kvinnor som anvander minipiller som Azalia tros vara likartad med den
hos kvinnor som anvinder p-piller, men bevisen ér inte lika tydliga.

Det verkar mindre sannolikt att brostcancer som upptécks hos kvinnor som tar p-piller har spritt sig
jamfort med brostcancer hos kvinnor som inte tar p-piller. Det ér inte kdnt om skillnaden i
brostcancerrisk beror pa p-pillret. Det kan vara sé att kvinnorna undersoktes oftare, sa att
brdstcancern upptéacks tidigare.

Trombos
Kontakta omedelbart likare om du mérker eventuella tecken pa trombos (se 4ven ”Regelbundna
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kontroller’).

Trombos dr bildandet av en blodpropp, som kan blockera ett blodkérl. En trombos intraffar ibland i
de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om blodproppen lossnar fran de vener dir den bildats,
kan den na och blockera artirerna i lungorna och leda till ensa kallad lungemboli. Lungemboli kan
vara ett livshotande tillstind. Djup ventrombos ér sdllsynt. Den kan bildas oavsett om du tar p-piller
eller inte. Du kan ocksa fa en blodpropp om du blir gravid.

Risken &r hogre hos kvinnor som tar p-piller &n hon kvinnor som inte tar p-piller. Risken
med minipiller, som Azalia, tros vara ligre dn risken hos kvinnor som anvinder p-piller
som dven innehéller dstrogener (kombinerade p-piller).

Psvkiska stOrningar

Vissa kvinnor som anvéinder hormonella preventivmedel, inrdknat Azalia, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjailvmordstankar. Om du
upplever humorforandringar och symtom péa depression ska du snarast méjligt kontakta likare for
radgivning.

Bam och ungdomar
Inga kliniska data finns tillgédngliga avseende sdkerhet och effekt hos ungdomar under 18 ar.

Andra lik emedel och Azalia
Tah om for Bkare eler apotekspersonal om du tar, nyligen har tagt eler kan téinkas ta andra
Ekemedel

Tala ocksa om for andra likare eller tandlikare som skriver ut andra likemedel (eller for
apotekspersonalen) att du tar Azalia. De kan tala om for dig om du behdver anvinda ytterligare
preventivimedel (t.ex. kondom) och om sa &r fallet, hur linge, eller om du behdver dndra
anvindningen av andra likemedel.

Vissa likemedel:

- kan paverka méngden av Azalia i blodet.
- kan minska den preventiva effekten.

- kan orsaka ovintad bloédning.

Detta omfattar likemedel som anvinds for behandling av:

- epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat, topiramat och
fenobarbital)

tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

hiv-infektioner (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

hepatit C-virusinfektion (t.ex. boceprevir, telaprevir)

eller andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck i blodkérlen 1 lungorna (bosentan)

- nedstdmdhet (naturlikemedlet johannesdrt)

- vissa bakterieinfektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin)

svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, flukonazol)

hogt blodtryck, karlkramp eller vissa rytmrubbningar i hjdrtat (t.ex. diltiazem).

Om du tar likemedel eller naturpreparat som kan minska effekten av Azalia, bor du ocksa anvianda
ett barridrpreventivmedel (t.ex. kondom). Eftersom effekten av ett annat likemedel pa Azalia kan
kvarstd i upp till 28 dagar efter avslutandet av behandlingen med likemedlet, maste det extra
barridrpreventivmedlet anvindas lika linge. Din ldkare kan tala om for dig om du behdver anvinda
extra preventivimedel och i s fall hur linge.

Azalia kan ocksa paverka effekten av andra likemedel sa att effekten antingen Okar (t.ex. likemedel
som innehaller ciklosporin) eller minskar (t.ex. lamotrigin).

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel
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Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Anvind inte Azalia om du ir gravid eller tror att du kan vara gravid.

Amning

Azalia kan anvidndas medan du ammar. Azalia verkar inte paverka brostmjolkens produktion eller
kvalitet. Emellertid har enstaka rapporter beskrivit en minskad brostmjélksproduktion under
anviandning av Azalia. En liten mdngd av den aktiva substansen i Azalia passerar dver i
brostmjolken.

Halsan hos barn som ammades i 7 manader och vars mammor anvinde desogestrel har studerats i
upp till 2,5 ars alder. Inga effekter pa barnens tillvixt eller utveckling observerades.

Om du ammar och vill anvdnda Azalia ska du kontakta likare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns inget som tyder pa att Azalia skulle paverka reaktions- eller koncentrationsférmagan.

Azalia innehaller lak tos
Patienter med laktosintolerans ska kénna till att Azalia innehédller 52,34 mg laktos (som
laktosmonohydrat).

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likaren innan du tar denna medicin.

Regelbundna k ontroller
Nir du anvdnder Azalia far du komma pé regelbundna kontroller. Hur ofta du behdver gé pa kontroll
och vad som sker vid kontrollen beror pa din personliga situation.

Kontakta likare sd snart som mdajligt om:

- du har svar smérta eler svulhad i ndgot av benen, oforkharliga smértor i
brostet, andfaddhet, ovanlig hosta, specielt om du hostar blod (tyder
eventuelt pa en trombos)

- du far pltslig, kraftig magsmérta eler om huden blr gulfirgad (tyder
eventuelt paleverbesvir)

- du kénner en kndl i brosten (tyder eventuelt pa brostcancer)

- du far pbtslg eler kraftig smérta i nedre delen av buken (tyder
eventuelt pad en ektopisk graviditet, dvs. en graviditet utanfor
livmodern)

- du blir orérlig eller miste genomga en operation (kontakta Ekaren minst fyra veckor i forvig)

- du far ovanlig, kraftig blddning frén slidan

- du misstinker attdu dr gravid.

3. Hur du tar Azalia

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Varje tablettkarta Azalia innehaller 28 tabletter. Pilar och veckodagar ér tryckta pa framsidan av
tablettkartan, for att hjilpa dig att ta p-pillren pa rétt sétt. Ta tabletten varje dag vid ungefdr samma
tidpunkt. Svélj tabletten hel med vatten.

Varje gang du paborjar en ny tablettkarta Azalia ska du ta en tablett frdn den Gversta raden.
Exempel: Om du bdrjar pa en onsdag ska du ta en tablett pa den 6versta raden markt ONS.

Du ska fortsitta ta en tablett dagligen tills tablettkartan ar tom. Folj alltid pilarnas riktning. Om du
borjar pa en mandag kommer tablettkartan att vara tom vid slutet av pilarna, men i alla andra fall
ska du ta tabletterna som ar kvar i det 6vre hornet pa tablettkartan innan du borjar pa enny
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tablettkarta. Pa sa sétt kan du enkelt kontrollera om du har tagit din dagliga tablett. Dukan fa
blodning fran slidan nér du anvinder Azalia (se ”Eventuella biverkningar””), men du ska fortsétta att
ta tabletterna som vanligt. Néar en tablettkarta dr tom méaste du borja med en ny nédsta dag — utan
avbrott och utan att vinta pa en blodning.

Borja medden fors ta table ttk artan Azalia

Om du inte anvdnt ndgot hormonellt preventivmedel under den senaste mdanaden

Vinta tills du far din mens. Ta en tablett Azalia pd mensens forsta dag. Du behover inte anvénda
nagot extra preventivmedel.

Du kan ocksa borja dag 2—5 i din menstruationscykel, men i s fall maste du ocksé anvénda ett
extra preventivimedel (barridrmetod) under tablettintagets forsta 7 dagar.

Om du byter fran ettkombinerat p-piller, vaginalring eller pldster

Du kan borja ta Azalia dagen efter du har tagit den sista tabletten av ditt nuvarande p-piller, eller
den dag vaginalringen eller plastret tas bort (detta innebér att du inte ska ha nagot tablett-, ring-
eller plasterfritt uppehéll). Om ditt aktuella p-piller dven innehéller inaktiva tabletter kan du borja
ta Azalia dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten (om du dr oséker pa vilken denna ér,
fraga likare eller apotekspersonal). Om du f6ljer dessa anvisningar behover du inte anvdnda nagot
extra preventivmedel.

Du kan ocksa bdrja senaste dagen efter det tablett-, ring- eller plasterfria uppehallet, eller intaget
av ditt aktuella p-pillers inaktiva tabletter. I det senare fallet méste du dock anvénda ett extra
preventivmedel (en s.k. barriirmetod sa som kondom) under tablettintagets forsta 7 dagar.

Om du byter frdn ett annat minipiller
Du kan sluta med det vilken dag som helst och direkt borja med Azalia. Du behover inte
anvianda nagot extra preventivimedel.

Om du byter fran injektion eller implantat eller en spiral somfrisdtter gestagen
Borja ta Azalia ndr du skulle f& din nésta injektion eller den dag implantatet eller spiralen tas bort.
Du behover inte anvinda négot extra preventivmedel.

Om du har fott barn

Du kan borja ta Azalia 21 till 28 dagar efter forlossningen. Om du borjar senare ska du under den
forsta cykeln anvénda ett extra preventivimedel (en s.k. barridrmetod sa som kondom) under
tablettintagets forsta 7 dagar. Om du redan har haft samlag ska dock graviditet uteslutas innan du
borjar ta Azalia. Ytterligare information for ammande kvinnor finns i stycke 2 i avsnittet
”@Graviditet och amning”. Din likare kan ocksé ge dig rad.

Om du har haft ett missfall eller genomgatt en abort
Din EHkare kommer att ge dig rad.

Om du har glomt att ta Azalia

Om du 4r mindre 4n 12 timmar forsenad med din tablett, 4r du fortfarande skyddad mot graviditet.
Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihdg det och ta sedan nésta tablett vid den vanliga
tiden.

Om du dr mer én 12 timmar forsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet vara forsdmrat.
Ju fler tabletter irad du har glomt, desto stérre dr risken att du blir gravid.

Ta den missade tabletten sd snart du kommer ihdg det och ta sedan de foljande tabletterna vid den
vanliga tiden. Anvind dessutom ett extra preventivmedel (t.ex. kondom) under de féljande 7

dagarna.

Om du har glomt en eller flera tabletter under tablettintagets forsta vecka och har haft samlag
veckan fore de glomda tabletterna finns en risk att du blir gravid. Fréga din likare om rad.
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Om du har magbesvir (krikningar, kraftig diarré)

Folj samma rad som for glomd tablett. Om du kriks inom 3—4 timmar efter att du tagit tabletten
eller om du far kraftig diarré, kan det hinda att den aktiva substansen inte helt har tagits upp av
kroppen.

Om du har tagit for storméngd av Azalia

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, 1 Finland tel.

0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter vid intag av for manga Azalia tabletter
samtidigt. Symtom som kan upptréda ar illamiende, krikningar och, hos unga flickor, litt
blodning fran slidan. Kontakta likaren om du vill ha mer information.

Om du slutar att ta Azalia
Du kan sluta ta Azalia nir du vill. Frinden dag du slutar dr du inte lingre skyddad mot
graviditet.

Om du har ytterligare fragor om detta Ekemedel kontakta kkare eler apotekspersonal
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar som forknippas med anvindningen av Azalia beskrivs i avsnitt 2,”Vad
du behover veta innan du tar Azalia”. Las detta avsnitt noggrant och kontakta vid behov
omedelbart Iikare.

Upps ok likare omedelbart om du upplever allergiska reaktioner (6verkénslighet) som svullnad av
ansikte, lappar, tunga och/eller hals vilket orsakar svarighet att andas eller svilja (angioddem
och/eller anafylaxi) (ingen kénd frekvens for denna biverkning finns frén tillgéingliga data).

Blodningarna franslidan kanbli oregelbundna vid anvindning av Azalia. Du kanske bara far
stankblodningar som inte ens krdver binda eller blodningar som ser ut som en sparsam mens och
kraver mensskydd. Det kan ocksé hdanda att du inte far nagon blodning alls. Dessa biverkningar ar
vanliga (kan drabba 1 av 10 personer. De oregelbundna blodningarna ir inte ett tecken pé att
graviditetsskyddet av Azalia ar nedsatt. [ allménhet behdver du inte gora ndgonting, fortsitt bara
ta Azalia. Om blodningarna blir kraftigare eller langvariga ska du dock kontakta likare.
Anvéndare av desogestrel har rapporterat andra foljande biverkningar:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer):
- humbrforéandringar,

- depression,

- minskad sexuel lust (Ibido),

- huvudvirk,

- lamaende,

- akne,

- brostsmirta,

- viktokning,

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):
- mnfektion i sldan,

- probkem att anvinda kontaktinser,

- krakningar,

- haravfall

- smértsam menstruation,

- dggstockscysta,
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- trotthet.

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):

- utshg,

- néasselfeber,

- smirtsamma bh-roda kndlr pé huden (erythema nodosum) (dessa éar hudsjukdomar).

Forutom dessa biverkningar kan vétska utséndras eller licka fran brosten.

Rapportering av biverk ningar

Om du far biverkningar, talh med Ekare eler apotekspersonal Detta giller d4ven biverkningar som
mnte ndmns i denna nformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaler nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka nformationen om Ekemedek sékerhet.

webbphts: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklngscentret for Ekemedekomrddet Fimea
Bwerkningsregstret

PB 55
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5. Hur Azlia skaforvaras

Forvaras 1 orighalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.
Inga sérskida temperaturanvisningar.

Forvara detta Eikemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgadngsdatumet &r den
ssta dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eler band hushélsavfall Fraga apotekspersonaken hur man
kastar Ekemedel som inte Engre anvéinds. Dessa atgirder ar til for att skydda mifon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen dr desogestrel. En filmdragerad tablett innehaller 75 mikrogram
desogestrel.

Ovriga innehdlsémnen Ar:
Tablettkdrna:
Laktosmonohydrat

P otatsstiarkeke

Povidon K-30

Kolodal vattenfri kiseldioxid
Stearinsyra

allrac alfa-tokoferol

Dragering:
P olyvinyhlkohol

Ttandioxid (E171)
Makrogol 3000
Tak
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Lik emedlets utseende och forpack ningsstorde kar
Azala dr vta eler ndstan vita, runda, bkonvexa fimdragerade tabletter som dr crka 5,5 mm i1 dameter,
med ”D” praght pa ena sidan och 75 pa den andra.

Azla fimdragerade tabktter &r forpackade i ett blster av transparent, hdrd PVC/P VDC-
alumnumfolie. Varje blster finns i en hminerad alimnumpase. Blstren i pasar dr forpackade i
en kartong med en bipacksedel och ett forvaringsetui

Forpackningsstorkkar: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 fimdragerade tabktter.
Eventuelt kommer inte ala férpackningsstorkekar att marknadsforas.

Innehavare av godk dnnande for forsiljning och tillverk are
Gedeon Richter Pl.

Gyonrdi ut 19-21

1103 Budapest, Ungern

For yttedigare upplys ningar om de tta liik emedel, kontakta ombudet for inne havaren av
godkiinnandet for forsiljning:

Gedeon Richter Nordics AB

Norra Stationsgatan 61

113 43 Stockholm

Sverige

Dettalikemedel dr godkintinom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

AZALIA i Danmark

DESOCEANE i Belgien

AZALIA75 mcrogram fim-coated tabkts i Irlind
AZALIA iltalen

DESOCEANE i Luxemburg

AZALIA i Spanien

AZALIA iPortugal

AZALIA iFnhnd

AZALIA iNorge

Azla 1 Sverige

Dennabipacksedel indrades s e nast
23.9.2021
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