sp.zn. sukls202008/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Azalia 75 mikrogramil potahované tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNi SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje desogestrelum 75 mikrogramu.

Pomocna latka se znamym ucinkem: 52,34 mg laktosy (ve formé monohydratu laktosy).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.
Bila az témér bila, kulata, bikonvexni, potahovana tableta o primeru asi 5,5 mm.

Na jedné strané je vyrazeno “D“, na druhé strané “75%.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace Kontracepce.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Pro dosazeni kontracep¢ni ucinnosti se musi piipravek Azalia uzivat podle pokynt (viz body ,,Jak
ptipravek Azalia uzivat®” a ,JJak zacit piipravek Azalia uzivat®).

Zv14stni skupiny pacientu

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné klinické studie u pacientek s poruchou funkce ledvin.
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Porucha funkce jater
Nebyly provedeny zadné klinické studie u pacientek s insuficienci jater. Protoze u pacientek se zadvaznym
onemocnénim jater muze byt narusen metabolismus steroidnich hormonti, neni pouziti piipravku Azalia

u téchto zen indikovano az do té doby, nez se hodnoty jaternich funkci nenavrati do normalu (viz bod
4.3).

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Azalia u dospivajicich mladsich 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tdaje.

Zptsob podani
Peroralni podani.

Jak pripravek Azalia uzivat

Tablety se uzivaji kazdy den pfiblizn¢ ve stejnou dobu tak, aby byl interval mezi uzitim dvou tablet vzdy
24 hodin. Prvni tableta se uziva prvni den menstrua¢niho krvaceni. Poté se trvale uziva kazdy den jedna
tableta bez ohledu na piipadné krvaceni. Novy blistr se nac¢ina hned dalsi den po dobrani pfedchoziho.

Jak za¢it pripravek Azalia uZivat

Bez predchoziho uzivani hormondlniho kontraceptiva (béhem posledniho mésice)

Uzivani tablet musi zena zacit prvni den ptirozeného cyklu (tj. prvni den menstrua¢niho krvaceni).
V tomto ptipad€ neni nutné pouziti jiné kontracepcni metody.

Uzivani je mozno zahajit i 2-5. den, ale po dobu prvnich sedmi dnti uzivani tablet se béhem prvniho
cyklu doporucuje soucasné pouziti bariérové metody kontracepce.

Po potratu v prvnim trimestru

Po potratu v prvnim trimestru se doporucuje uzivani zahajit ihned. V takovém ptipadé neni potieba
pouzivat jesté dal$i metodu kontracepce.

Po porodu nebo potratu ve druhém trimestru

Zené& ma byt doporuceno zaéit s uzivanim 21. az 28. den po porodu nebo potratu ve druhém trimestru.
Jestlize zaCne pozde€ji, ma ji byt doporuCeno pouzivat navic bariérovou metodu, dokud nedokonci
prvnich 7 dni uzivani tablet. Nicméné jestlize jiz probehl nechranény pohlavni styk, ma byt vylouceno
téhotenstvi pred zacatkem uzivani ptipravku Azalia nebo ma Zena pockat na prvni menstruaci.

Dalsi informace o uzivani u kojicich Zen viz bod 4.6.
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Jak za¢it uZivat pripravek Azalia pri pfechodu z jiné kontracep¢ni metody

Prechod z kombinované hormonalni kontracepce (kombinovana peroralni kontracepce (COC);
vaginalni krouzek nebo transdermalni naplast).

Zena ma zaéit s uzivanim piipravku Azalia nejlépe nasledujici den po uziti posledni aktivni tablety
(posledni tablety s 1é¢ivymi latkami) pfedchoziho COC nebo v den odstranéni vaginalniho krouzku
nebo transdermalni néaplasti. V téchto pfipadech neni tieba pouzivat dalsi kontracepcni metodu.

Vsechny kontracepcni metody nemusi byt dostupné ve vSech statech Evropské unie (EU).

Zena miize také zadit s uzivanim tablet nejpozd&ji v den nasledujici po intervalu bez uZivani tablet,
intervalu bez naplasti, intervalu bez vaginalniho krouzku nebo po intervalu uzivani placebo tablet své
pfedchozi kombinované hormonalni kontracepce, ale béhem prvnich 7 dni uzivani tablet je doporuceno
pouzivat jesté bariérovou kontracepéni metodu.

Prechod z kontraceptiva obsahujiciho pouze progestogen (minipilulka, injekce, implantat) nebo
nitrodélozni télisko uvolnujici progestogen (IUS)

Pfi pfechodu z minipilulky miize Zena zacit uzivat piipravek Azalia kterykoli den (pfi pfechodu z
implantatu nebo IUS v den jeho odstranéni, pfi piechodu z injekéné podavaného kontraceptiva v dobé
urcéené pro dalsi injekci).

Postup pfi vynechani tablety

Pfi uplynuti vice nez 36 hodin mezi uzitim dvou tablet mtze dojit ke snizeni kontracepcni ochrany.
Opozdi-li se Zena s uzitim tablety o méné nez 12 hodin, vezme si zapomenutou tabletu ihned a dalsi
tabletu pak v obvyklou dobu. Opozdi-li se o vice nez 12 hodin, zachova se jako v pfedchozim ptipadg,
nicméné je tieba v nasledujicich 7 dnech pouzivat soucasné jesté dalsi metodu kontracepce. Pokud k
vynechani tablety doslo v prvnim tydnu po zahajeni uzivani pfipravku Azalia a k pohlavnimu styku doslo
v tydnu pied vynechanim tablety, je tfeba vzit v ivahu moznost ot€hotnéni.

Doporuceni v piripadé gastrointestinalnich potizi

V piipad¢ zavaznych gastrointestinalnich potizi nemusi byt absorpce kompletni, a proto ma byt souc¢asne
pouzita dal$i kontracepéni metoda.

Dojde-li v pribéhu 3-4 hodin po uziti tablety ke zvraceni, absorpce nemusi byt kompletni. V tomto
piipadé plati stejna opatfeni jako pii vynechani tablety, jak je uvedeno v ¢asti ,,Postup pii vynechani
tablety.

Sledovani lécby
Pred predepsanim piipravku ma byt zjiSténa kompletni anamnéza a doporucuje se dukladné

gynekologické vysetieni k vylouceni t€hotenstvi. Pred pfedepsanim piipravku je tieba vySetfit poruchy
krvaceni, jako je oligomenorea a amenorea. Frekvence kontrolnich vySetfeni je individualni a zavisi na
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okolnostech. Pokud je mozné, Ze by piedepsany piipravek ovlivnil latentni nebo manifestni onemocnéni
(viz bod 4.4), je tfeba frekvenci kontrolnich vySetieni této skutecnosti prizptsobit.

Poruchy krvaceni se mohou vyskytnout i piesto, Ze je pfipravek Azalia pravidelné uzivan. Pokud je
krvaceni velmi Casté a nepravidelné, je tieba zvazit pouziti jiné metody kontracepce. Pokud ptiznaky
ptetrvavaji, je tieba vyloucit organickou pticinu.

Opatieni v ptipad¢ amenorey béhem uzivani tablet zavisi na tom, zda byly tablety uzivany podle navodu
¢i nikoliv a mlize zahrnovat t€hotensky test.

V piipadé t¢hotenstvi musi byt uzivani tablet ukonceno.

Zeny by mély byt upozornény, e ptipravek Azalia nechrani pied infekci HIV (AIDS) a jinymi pohlavné
pfenosnymi nemocemi.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
- Potvrzené nebo suspektni téhotenstvi.

- Aktivni vendzni tromboembolické choroba.

- Zavazné onemocnéni jater v soucasnosti nebo v anamnéze, pokud nedoslo k normalizaci hodnot
jaternich funkci.

- Potvrzené nebo suspektni malignity senzitivni na pohlavni hormony.

- Vaginalni krvaceni s nediagnostikovanou pti¢inou.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

JestliZe jsou pritomny nékteré ptiznaky/rizikové faktory nize uvedené, prospéch pouziti progestogenu
ma byt uvazen proti moznému riziku u kazdé zeny individualné a pfedem se zenou projednan, nez se
rozhodne zacit uzivat ptipravek Azalia. V ptipadé zhorSeni, exacerbace nebo prvniho objeveni se téchto
pfiznaki, ma zena kontaktovat svého 1ékare. Lékar by mél rozhodnout, zda ma byt uzivani pfipravku
Azalia pteruseno.

Riziko vyskytu karcinomu prsu obecné nardstd s pribyvajicim vékem. Pfi uzivani kombinovanych
peroralnich kontraceptiv (COC) je riziko diagnézy karcinomu prsu mirn€ zvySeno. Toto zvySené riziko
postupné mizi béhem 10 let po ukonceni uzivani COC a nemad vztah k délce uzivani, ale k véku zeny
uzivajici COC. Ocekavany pocet diagnostikovanych ptipadti na 10 000 zen uzivajicich COC (do 10 let
po ukonceni uzivani) oproti Zenam, které ve stejném obdobi zivota COC nikdy neuzivaly, byl vypocten
pro nasledujici v€kové skupiny a je uveden v tabulce niZe:

vékova skupina

ocekavané pripady u uzivatelek | ocekavané piipady u Zen, které
COC COC neuzivaly
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16- 19 let 4,5 4
20-24 let 17,5 16
25-29 let 48,7 44
30-34 let 110 100
35-39 let 180 160
40-44 let 260 230

Riziko u zen uzivajicich kontraceptiva obsahujici pouze progestogen (progestogen-only contraceptives -
POC), jako je ptipravek Azalia, je mozna podobného rozsahu jako riziko spojené s COC. U POC jsou
vSak doklady méné priikkazné. V porovnani s rizikem vzniku karcinomu prsu béhem zivota je zvysené
riziko spojené s uzivanim COC nizké. Piipady karcinomu prsu diagnostikované u Zen uzivajicich COC
byvaji v méné pokrocilém stadiu nez u zen, které COC neuzivaly. Zvysen¢ riziko pozorované u zen
uzivajicich COC muze byt zpisobeno Casnéjsi diagnozou, biologickymi t€inky COC nebo kombinaci
obou aspektt.

Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit biologické u¢inky progestogenti na karcinom jater, je potfeba u Zen
s karcinomem jater individualng zvazit pomér mezi prospéchem a rizikem.

Jestlize se objevi akutni nebo chronickd porucha funkce jater, méa byt Zena doporucena k vySetieni a
pouceni ke specialistovi.

Epidemiologicky vyzkum ukazal souvislost uzivani COC se zvySenym vyskytem venozni
tromboembolie (VTE, hluboka ven6zni trombo6za a pulmonalni embolie). Piestoze klinicka relevance
tohoto zjisténi pro desogestrel pouzivany jako kontraceptivum za nepfitomnosti estrogenni slozky neni
znama, ma byt uzivani piipravku Azalia v ptipadé trombodzy preruseno. Vysazeni piipravku Azalia ma
byt uvazeno rovnéz v pripadé dlouhodobé imobilizace z diivodu chirurgického zakroku nebo nemoci.
Zeny s Gidajem o tromboembolické chorobé v anamnéze je tfeba upozornit na moznost rekurence.

Depresivni ndlada a deprese jsou dobfe znamé nezadouci ucinky uzivani hormonalni antikoncepce (viz
bod 4.8). Deprese mtize byt t€¢zka a je znamym rizikovym faktorem sebevrazedného chovani a sebevrazd.
Zenam je tfeba doporucit, aby se v piipadé zmén nalady a ptiznakli deprese obratily na svého 1ékare, a
to vCetné obdobi kratce po zahajeni 1€cby.
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Ackoli mohou mit progestogeny vliv na periferni insulinovou rezistenci a glukosovou toleranci, neni
prokazana potieba Gpravy terapeutického rezimu u Zen s diabetem, které uzivaji kontraceptiva obsahujici
pouze progestogen. Béhem prvnich mésicti uzivani maji vSak byt Zeny s diabetem peclivé sledovany.
Jestlize se béhem uZzivani piipravku Azalia objevi pretrvavajici hypertenze nebo signifikantni zvySeni
krevniho tlaku, které adekvatné neodpovida na antihypertenzni 1éCbu, je tfeba vzit v Givahu preruseni
uzivani piipravku Azalia.

Uzivani ptipravku Azalia mé za nasledek snizeni plasmatické hladiny estradiolu na hladinu odpovidajici
casné folikularni fazi. Neni dosud zndmo, zda ma toto snizeni klinicky relevantni t€inky na kostni
mineralni denzitu.

Ochrana pted ektopickym te€hotenstvim neni u tradi¢nich, ¢isté progestogennich kontraceptiv tak u¢inna
jako u kombinovanych peroralnich kontraceptiv. Tato skutecnost je spojovéna s Castym vyskytem
ovulace pfi pouziti kontraceptiv obsahujicich pouze progestogen. Piestoze piipravek Azalia ovulaci
trvale potlacuje, v diferencialni diagnostice amenorey nebo bolesti bficha u Zen, je tfeba brat v uvahu
ektopické te¢hotenstvi.

Ojedinéle se mize vyskytnout chloazma, zvlast€ u zen s idajem o chloasma gravidarum v anamnéze.
Zeny, které maji sklon k tvorbé chloazmatu, se maji béhem uzivani ptipravku Azalia vyhnout ptisobeni
slune¢niho nebo ultrafialového zafeni.

Nasledujici pfiznaky byly hlaseny béhem téhotenstvi a béhem uzivani steroidnich pohlavnich hormont,
ale nebyla prokazana spojitost s uzivanim progestogent: zloutenka a/nebo pruritus souvisejici s
cholestazou; tvorba ZluCovych kament; porfyrie; systémovy lupus erythematodes; hemolyticko-
uremicky syndrom; Syndenhamova chorea; herpes gestationis; otoskler6za vedouci ke ztraté sluchu;
(dédi¢ny) angioedém.

Ucinnost piipravku Azalia miize byt snizena v piipadé vynechani tablet (bod 4.2), gastrointenstinalnich
potizi (bod 4.2) nebo pfi soucasné 1€cbé pripravky, které snizuji plasmatickou koncentraci etonogestrelu,
aktivniho metabolitu desogestrelu (bod 4.5).

Laboratorni testy

Udaje ziskané pti pouzivani kombinovanych peroralnich kontraceptiv (COC) prokézaly, Ze kontracepéni
steroidy mohou ovliviiovat vysledky nékterych laboratornich testl, jako jsou biochemické parametry
jaternich funkci, funkce §titné zlazy, nadledvinek a ledvin, sérové hladiny (vazebnych) proteind, napf.
kortikosteroidy vazajici globuliny a lipidové/lipoproteinové frakce, parametry metabolismu sacharidii a
parametry koagulace a fibrinolyzy. Obecné plati, Ze zmény ziistavaji v rozmezi normalnich hodnot. Neni
znamo, do jaké miry tato zjiSténi plati i pro kontraceptiva obsahujici pouze gestagen.

Pomocna latka

Ptipravek Azalia potahované tablety obsahuje 52,34 mg laktosy (ve form& monohydratu laktosy).

Pacientky se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, tiplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.
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4.5 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interakce

Poznamka: Pro identifikaci potencialnich interakci je nutné si pfecist souhrn udaji o ptipravku soucasné
podavanych léCivych piipravka.

Vliv dalSich 1é¢ivych pripravka na piipravek Azalia

S 1écivymi piipravky indukujicimi mikrosomalni enzymy se mohou vyskytnout interakce, které se
mohou projevit jako zvySena clearance pohlavnich hormont a mohou vést ke krvaceni z priiniku a/nebo
ke snizeni u¢innosti kontraceptiva.

Management

Enzymova indukce se miize objevit po par dnech lécby. Maximalni indukce enzymu je obecné
zaznamenana béhem nekolika tydnt. Po ukonceni farmakoterapie mize enzymova indukce trvat kolem
4 tydnu.

Kratkodoba lécba

Zeny, které jsou léCeny IéCivymi nebo rostlinnymi piipravky indukujici jaterni enzymy, maji byt
upozornény na moznost snizeni ucinku pfipravku Azalia. Soucasn¢ s piipravkem Azalia ma byt
pouzivana metoda bariérové kontracepce. Metoda bariérové kontracepce se musi pouzivat po celou dobu
soub¢&zné farmakoterapie a jesté 28 dni po vysazeni 1é¢ivého pripravku indukujiciho jaterni enzymy.
Dlouhodoba lécba

U Zen, které jsou dlouhodobé léCeny piipravky indukujici jaterni enzymy, se ma zvazit alternativni
metoda kontracepce, ktera t€émito piipravky neni ovlivnéna.

Latky zvysujici clearance kontracepcnich hormonii (snizuji kontracepcni ucinnost enzymovou indukct)
napr-.:

Barbituraty, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, efavirenz a pravdépodobné také

felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat, rifabutin a pfipravky obsahujici tfezalku teCckovanou
(hypericum perforatum).

Latky s variabilnimi ucinky na clearance kontracepcnich hormonii
Pfi soubézném podavani s hormonalni kontracepci mohou mnohé kombinace inhibitord HIV proteazy

(napt. ritonavir, nelfinavir) a nenukleosidovych inhibitorti reverzni transkriptazy (napf. nevirapin) a/nebo
kombinace s 1éCivymi piipravky proti viru hepatitidy C (HCV) (napt. boceprevir, telaprevir) zvySovat
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nebo snizovat plasmatické koncentrace gestagenti. Kone¢ny dopad téchto zmén mize byt v nékterych
ptipadech klinicky relevantni.

Proto se mé prostudovat souhrn tdaji o pfipravku a veskera souvisejici doporuceni soubézné
podavanych ptipravki proti HIV/HCYV, aby mohly byt identifikovany potencidlni interakce. V ptipadé
jakychkoli pochybnosti maji Zeny, které jsou léeny inhibitorem proteazy nebo nenukleosidovym
inhibitorem reverzni transkriptdzy, pouzit dodatecnou bariérovou kontracepci.

Latky snizujici clearance kontracepcnich hormonii (enzymové inhibitory)
Soucasné podavani silnych (napf. ketokonazol, itrakonazol, klarithromycin) nebo stfedné silnych (napf.

flukonazol, diltiazem, erythromycin) inhibitori CYP3A4 muze zvysit sérové koncentrace gestagentl
vcetné etonogestrelu, aktivniho metabolitu desogestrelu.

Vliv piipravku Azalia na dalsi 1é¢ivé pfipravky

Hormonalni kontraceptiva mohou interferovat s metabolismem jinych l1écivych ptipravkt. Podle toho se
mohou plasmatické a tkanové koncentrace jinych léCivych latek zvysit (napt. cyklosporin) nebo snizit
(napt. lamotrigin).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Pripravek Azalia neni indikovan béhem téhotenstvi. Jestlize dojde k otéhotnéni béhem uzivani ptipravku
Azalia, mélo by byt dal$i podavani ukonceno.

Studie u zvifat prokazaly, Ze velmi vysoké davky progestogennich latek mohou zplisobit maskulinizaci
plodt zenského pohlavi.

Rozsahlé epidemiologické studie nezjistily zadné zvySené riziko vrozenych vad u déti matek, které
pted t€hotenstvim uzivaly COC, ani teratogenni ucinky v ptipadech, kdy byla COC nechténé uzivana
béhem téhotenstvi. Ani tdaje z farmakovigilance pro rizna COC obsahujici desogestrel nesvéd¢i o
zvySeném riziku.

Kojeni

Podle udajii z klinickych studii se zda, ze ptipravek Azalia neovliviiuje tvorbu ani kvalitu (koncentraci
bilkovin, laktosy nebo tukll) matefského mléka. Po uvedeni ptipravku Azalia na trh byly ale béhem jeho
uzivani vzacné hlaseny piipady snizené tvorby mateiského mléka. Do matefského mléka se vylucuje
malé mnozstvi etonogestrelu.

V disledku toho muze dité pozfit 0,01 - 0,05 mikrogramu etonogestrelu na kg télesné hmotnosti a den
(pti odhadovaném piijmu mléka 150 ml mléka/kg/den).

Podobné jako jiné tablety obsahujici pouze gestagen se mulize ptipravek Azalia uzivat v obdobi kojeni.

Jsou k dispozici omezené tdaje o dlouhodobém sledovani déti, jejichz matky zacaly uZzivat tablety

obsahujici 75 mikrogramt desogestrelu béhem 4. az 8. tydne po porodu. Déti byly kojeny 7 mésicii a
sledovany do veéku 1,5 roku (n=32) nebo do véku 2,5 roku (n=14). Hodnoceni rustu, fyzického a
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psychomotorického vyvoje nevykazovalo zadné rozdily ve srovnani s kojenymi détmi, jejichz matky
pouzivaly IUD s médi. Vzhledem k dostupnym tdajim mtize byt pripravek Azalia uzivan béhem kojeni.
Vyvoj a rust kojenych déti, jejichz matky uzivaji ptipravek Azalia, ma vsak byt peclive sledovan.

Fertilita

Ptipravek Azalia je indikovan k zabranéni ot¢hotnéni. Pro informace o navratu k fertilité (ovulaci) viz
bod 5.1.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Azalia nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Mezi nejcastéji uvadénymi nezadoucimi U¢inky v klinickych studiich bylo nepravidelné krvaceni.
Nektery typ nepravidelného krvaceni byl zaznamenan az u 50% zen uzivajicich tablety se 75 mikrogramy
desogestrelu. Protoze desogestrel inhibuje ovulaci témét ve 100%, na rozdil od jinych pouze
progestogennich tablet, nepravidelné krvaceni je ¢astéjsi nez u ostatnich progestogennich tablet. U 20 -
30 % Zen se krvaceni objevuje ¢astéji, u 20 % muze byt méné ¢asté nebo vymizet Gplné. Krvaceni mize
trvat i déle.

Po nékolika mésicich uzivani mé krvaceni tendenci ustupovat. Informovanost, konzultace a zdznamy o
krvaceni maze vést k pfijeti jiného typu krvéaceni.

Mezi nejcastéji uvadénymi nezadoucimi ucinky v klinickych studiich s tabletami obsahujicimi 75
mikrogramti desogestrelu (> 2,5 % )
bylo akné, zmény nalady, bolesti v prsou, nevolnost a narast télesné hmotnosti.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce nize.

Vsechny nezadouci G¢inky jsou sefazeny podle tiid organovych systému a frekvence vyskytu; Casté
(>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (> 1/10000 az <1/1 000)a neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych
systému
(MedDRA)

Frekvence nezadoucich uéinku

Neni znamo
Méné casté Vzacné
Casté
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Infekce a infestace

vaginalni infekce

zmény nalady,
snizené libido,
depresivni nalada

hypersenzitivni
reakce, vCetné
Poruchy Y
. ., angioedému a
imunitniho anafylaxe
systému
Psychiatrické poruchy

systému a prsu

bolest prsi,
nepravidelné

krvaceni, amenorea

ovarialni cysta

bolest hlavy
Poruchy nervového
systému
Poruchy oka
nesnasenlivost
kontaktnich ¢ocek
nauzea zvraceni
Gastrointestinalni
poruchy
. akné alopecie
Poruchy kiize
a podkozni N .
tkane vyrazka, koptivka,
erythema nodosum
Poruchy reprodukéniho dysmenorea,
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unava

Celkové  poruchy a
reakce v mist¢ aplikace

VySetteni
zvySeni télesné
hmotnosti

Pfi uzivani ptipravku Azalia se mize vyskytnout vytok z prsi. Ve vzacnych ptipadech bylo hlaSeno
mimodélozni te€hotenstvi (viz bod 4.4). Kromé toho se mtize vyskytnout zhorseni dédi¢ného angioedému
(viz bod 4.4).

U Zen uzivajicich (kombinovand) peroralni kontraceptiva byla zaznamenana fada (zavaznych)
nezadoucich u¢inkt. Mezi tyto nezadouci ucinky patii vendzni tromboembolické poruchy, arterialni
tromboembolické poruchy, hormonalné¢ podminéné nadory (napi. nadory jater, karcinom prsu) a
chloazma, nékteré z nich jsou podrobnéji popsany v bod¢ 4.4.

Nasledkem interakci jinych 1é¢iv (enzymovych induktord) s hormonalnimi kontraceptivy (viz bod 4.5)
muze dojit ke krvaceni z priiniku a/ nebo selhani kontraceptiv.

HlaSeni podezieni na nezddouci t¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neexistuji zadné zpravy o zavaznych skodlivych ucincich predavkovani. Vyskytnout se mohou tyto
pfiznaky: nauzea, zvraceni a u mladych divek slabé vaginalni krvéaceni. Neexistuji Zadna antidota a dalsi
1é¢ba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: hormonalni kontraceptiva k systémovému pouziti, progestogeny
ATC kéd: GO3A C09

Mechanismus u¢inku

Azalia je Cisté progestogenni antikoncepcni tableta, kterd obsahuje progestogen desogestrel.

Podobné jako jiné tablety obsahujici pouze gestageny mize byt pripravek Azalia uzivan i Zenami, které
nesmi nebo nechtéji uzivat estrogeny. Na rozdil od tradi¢nich antikoncepcnich tablet obsahujicich pouze
progestogen je kontracepcniho ucinku ptipravku Azalia dosazeno zejména inhibici ovulace. Mezi dalsi
ucinky patii zvySena viskozita cervikalniho hlenu.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Ve studii sledujici 2 cykly a uzivajici jako definici ovulace hladiny progesteronu vyssi nez 16 nmol/l po
dobu 5 po sobé nasledujicich dnd, byla incidence ovulace 1% (1/103) s 95 % intervalem spolehlivosti
0,02% - 5,29% v ITT (intention-to-treat) skupin€ (selhdni uzivatelky a selhdni metody). Inhibice ovulace
bylo dosazeno od 1. cyklu uzivani. Poté, co bylo v této studii uzivani tablet se 75 mikrogramy
desogestrelu po 2 cyklech (56 po sobé nasledujicich dnech) ukonéeno, ovulace se objevila v priméru za
17 dni (v rozmezi 7-30 dni).

Ve studii porovnavajici ucinnost (v niz byla povolena maximalni doba zapomenuti antikoncep¢ni tablety
3 hodiny) byl celkovy ITT Pearl-Index u tablet se 75 mikrogramy desogestrelu 0,4 (95% interval
spolehlivosti 0,09 - 1,20) srovnatelny s 1,6 (95% interval spolehlivosti 0,42 - 3,96) u antikoncepcni
tablety s 30 mikrogramy levonorgestrelu.

Pearl index pro tablety se 75 mikrogramy desogestrelu je srovnatelny s hodnotou historicky zjisténou
pro COC v bézné populaci Zen uzivajicich COC. Uzivani tablet se 75 mikrogramy desogestrelu ma za
nasledek snizeni hladiny estradiolu na hladinu odpovidajici ¢asné folikularni fazi. Nebyly pozorovany
zadné klinicky relevantni G¢inky na metabolismus cukrii, tukli ani na hemostazu.

Pediatrické populace

Nejsou dostupné klinické udaje o Gi¢innosti a bezpecnosti u dospivajicich do 18 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani ptipravku Azalia je desogestrel rychle absorbovan a pfeménén na etonogestrel. Za

stabilnich podminek je maximalni plasmatické hladiny dosazeno za 1,8 hodiny po uziti tablety a
absolutni biologicka dostupnost pro etonogestrel je ptiblizné 70 %.
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Distribuce

Etonogestrel je v 95,5 - 99 % vazan na bilkoviny krevni plasmy, pfevazné na albumin a v mensi mife na
SHBG (sex hormone binding globuline, sexualni hormony vazajici globulin).

Biotransformace

Desogestrel je metabolizovan hydroxylaci a dehydrogenaci na aktivni metabolit etonogestrel.
Etonogestrel je primarné metabolizovan izoenzymem cytochromu P450 3A (CYP3A) a nasledné
konjugovan se sulfaty a glukuronidy.

Eliminace

Etonogestrel je eliminovan s primérnym polocasem piiblizn¢ 30 hodin, pficemz neni rozdil mezi
jednorazovym a opakovanym podanim. Stabilni hladiny v plasmé je dosazeno po 4-5 dnech. Sérova
clearance po i.v. podani etonogestrelu je ptiblizné 10 I/hodinu. Etonogestrel a jeho metabolity jsou jako
volné steroidy nebo jako konjugaty vylu¢ovany moci a stolici (pomér 1,5:1). U kojicich matek je
etonogestrel vylucovan do matetského mléka, pomér vyskytu v mléce/séru je 0,37 - 0,55. Na zaklad¢é
téchto udajii a odhadovaného piijmu 150 ml mléka/kg/den mize kojenec pozit 0,01 - 0,05 mikrogramt
etonogestrelu.

Zvlastni skupiny pacientii

Viiv poruchy funkce ledvin

Nebyly provedeny studie hodnotici vliv onemocnéni ledvin na farmakokinetiku desogestrelu.

Viiv poruchy funkce jater

Nebyly provedeny studie hodnotici vliv onemocnéni jater na farmakokinetiku desogestrelu. Nicméng
steroidni hormony mohou byt u Zen s poruchou funkce jater $patné¢ metabolizovany.

Etnické skupiny
Nebyly provedeny studie hodnotici farmakokinetiku u etnickych skupin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Béhem studii toxicity nebyly zjistény zadné jiné ucinky, nez takové, které mohou byt vysvétleny
hormonalnimi vlastnostmi desogestrelu.

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi

Utinna latka etonogestrel vykazuje riziko pro Zivotni prostiedi ryb.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Monohydrat laktosy

Bramborovy skrob

Povidon 40

Koloidni, bezvody oxid kiemicity
Kyselina stearova 95%

Tokoferol — alfa — rrr

Potahova vrstva:

Polyvinylalkohol

Oxid titani¢ity (E 171)
Makrogol 3000 Mastek
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti. Tento 1éCivy
ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Azalia 75 mikrogrami potahované tablety je baleny v blistru z prihledné, tvrdé PVC/PVDC
Al folie. Kazdy blistr je zabaleny v zataveném hlinikovém sacku. Blistry v saccich jsou zabaleny v
papirové krabicce s piibalovou informaci, kartonovym pouzdrem a informativni kartickou s ¢eskym

prekladem dnil v tydnu.

Upozornéni:

Text na blistru je ve Spanélstin€. Pfeklad textu je uveden v Pibalové informaci.

Velikost baleni: 3 x 28 potahovanych tablet.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21

1103 Budapest’
Mad’arsko

SoubéZny dovozce:
Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21, 196 00 Praha 9 - Tfeboradice, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

17/570/07-C/P1/001/14

9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

21.5.2014/23.4.2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.4.2024
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