Bipacksedel: Information till anvandaren

Azalia 75 mikrogram filmdragerade tabletter
desogestrel

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Azalia 75 mikrogram filmdragerad tablett (nedan Azalia) ar och vad den anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Azalia

Hur du tar Azalia

Eventuella biverkningar

Hur Azalia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Azalia ar och vad det anvands for
Azalia anvands for att forhindra graviditet.

Azalia innehaller en liten mangd av ett kvinnligt konshormon, gestagenet desogestrel. Darfor 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 ar 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 tillrackligt hog
for att forhindra agglossning. Saledes ger Azalia ett bra skydd mot graviditet.

Till skillnad fran kombinerade p-piller kan Azalia anvandas av kvinnor som inte tal 6strogener och av
kvinnor som ammar. En nackdel ar att blodningarna fran slidan kan bli oregelbundna vid anvandning
av Azalia. Det kan ocksa handa att du inte far nagra blédningar alls.

Desogestrel som finns i Azalia kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Azalia

Liksom andra hormonella preventivmedel skyddar Azalia dig inte mot HIV-infektion (AIDS) och
andra sexuellt éverforbara sjukdomar.

Ta inte Azalia

- Om du é&r allergisk mot desogestrel eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

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



- Om du har eller har haft gulsot (gulfargad hud) eller en svar leversjukdom och leverns funktion
(faststallt med laboratorieundersékning av blodet) inte har normaliserats

- Om du har eller missténks ha cancer som &r kanslig for kénshormoner, t.ex. vissa typer av
brostcancer

- Om du har en oforklarlig blédning fran slidan

Berétta for din lakare innan du borjar anvanda Azalia om nagot av dessa tillstand galler dig. Det kan
handa att lakaren rekommenderar att du anvander en preventivmetod som inte innehaller hormoner.

Kontakta genast din ldkare om nagot av dessa tillstand upptrader for forsta gangen nar du anvéander
Azalia.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Azalia.

Tala om for din lakare innan du bérjar anvanda Azalia om:

- du har eller har haft bréstcancer

- 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 lakemedel och Azalia™)

- du har tuberkulos (se ”Andra lakemedel och Azalia”)

- du har hogt blodtryck

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

- du lider av depression eller humarforandringar.

Nar Azalia anvands vid nagot av tillstanden ovan, kan du behéva ga pa extra kontroller. Din lakare
kommer att informera dig.

Brostcancer
Kontrollera dina brést regelbundet och kontakta ldkare snarast méjligt om du kénner en knél i brésten.

Brostcancer har upptackts nagot oftare hos kvinnor som tar p-piller &n hos kvinnor i samma 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 sallsynt hos kvinnor under 40 ar, men risken 6kar nar kvinnan blir aldre. Darefter ar det extra antalet
brostcancerfall som diagnostiserats storre om kvinnans alder ar hégre. Hur lange kvinnan tar p-piller
ar mindre viktigt.

For varje 10 000 kvinnor som tar p-piller i upp till 5 ar men slutar vid 20 ars alder kommer man att
hitta mindre an 1 extra fall av brostcancer upp till 10 ar efter att intaget avslutats, forutom de 4 fall
som normalt diagnostiseras i den har aldersgruppen. Likaledes kommer det hos 10 000 kvinnor som
tar p-piller i upp till 5 & men slutar vid 30 ars alder att upptackas 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 upptacka 20 extra fall forutom de 160 fall som normalt diagnostiseras.

Risken for brostcancer hos kvinnor som anvénder minipiller som Azalia tros vara likartad med den hos
kvinnor som anvander p-piller, men bevisen &r 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 &r inte ként om skillnaden i
bréstcancerrisk beror pa p-pillret. Det kan vara sa att kvinnorna undersoktes oftare, sa att brostcancern
upptacks tidigare.



Trombos
Kontakta omedelbart ldkare om du méarker eventuella tecken pa trombos (se dven "Regelbundna
kontroller™).

Trombos &r bildandet av en blodpropp, som kan blockera ett blodkarl. En trombos intréffar ibland i de
djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om blodproppen lossnar fran de vener dar den bildats, kan
den na och blockera artarerna i lungorna och leda till en s& kallad lungemboli. Lungemboli kan vara ett
livshotande tillstdnd. Djup ventrombos &r séllsynt. 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 an hon kvinnor som inte tar p-piller. Risken med
minipiller, som Azalia, tros vara lagre an risken hos kvinnor som anvénder p-piller som dven
innehaller dstrogener (kombinerade p-piller).

Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvénder hormonella preventivmedel, inrdknat Azalia, har rapporterat depression
eller nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du
upplever humérforandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for
radgivning.

Barn och ungdomar
Inga kliniska data finns tillgéangliga avseende sakerhet och effekt hos ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Azalia
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala ocksa om for andra ldkare och tandldkare som forskriver andra lakemedel (eller apotekspersonal)
att du tar Azalia. De kan tala om foér dig om du behdver anvanda ytterligare preventivt skydd (t.ex.
kondom) och om s ar fallet, hur lange, eller om anvandningen av nagot annat lakemedel som du
behover maste andras.

Vissa lakemedel:

- kan paverka nivaerna av Azalia i blodet

- kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
- kan orsaka ovantade blddningar.

Detta omfattar Idkemedel som anvénds for behandling av:

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

tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

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

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

andra infektionssjukdomar (t.ex. griseofulvin)

hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan)

nedstamdhet ((traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort)
vissa bakterieinfektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin)

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

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

Om du tar lakemedel eller (traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som kan géra Azalia mindre
effektivt ska en barriarmetod (t.ex. kondom) anvandas. Eftersom effekten av ett annat lakemedel pa
Azalia kan kvarsta i upp till 28 dagar efter avslutad behandling med lakemedlet, ar det nodvandigt att
anvanda en barridrmetod under hela denna tid. Din lakare kan tala om foér dig om du behéver
kompletterande skydd och i s fall hur lange.



Azalia kan dven paverka effekten av andra lakemedel, antingen genom att oka effekten (t.ex.
lakemedel som innehaller ciklosporin) eller minska effekten (t.ex. lamotrigin).

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Anvénd inte Azalia om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

Amning

Azalia kan anvandas medan du ammar. Azalia verkar inte paverka bréstmjolkens produktion eller
kvalitet. Emellertid har enstaka rapporter beskrivit en minskad bréstmjélksproduktion under
anvandning av Azalia. En liten méngd aktiv substans av Azalia passerar 6ver i brostmjélken.

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

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inget som tyder pa att Azalia har en effekt pa reaktions- eller koncentrationsférmagan.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Azalia innehaller laktos

Patienter med laktosintolerans ska kanna till att en tablett Azalia innehaller 52,34 mg laktos (som
laktosmonohyadrat).

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

Regelbundna kontroller
Nér du anvander Azalia far du komma pa regelbundna kontroller. Hur ofta du behéver ga pa kontroll
och vad som sker vid kontrollen beror pa din personliga situation.

Kontakta lakare sa snart som majligt om:

- du har svar smarta eller svullnad i nagot av benen, oférklarliga smartor i
brostet, andfaddhet, ovanlig hosta, speciellt om du hostar blod (tyder
eventuellt pa en trombos)

- du far plotslig, kraftig magsmaérta eller om huden blir gulfargad (tyder
eventuellt pa leverbesvar)

— du kanner en knol i brosten (tyder eventuellt pd bréstcancer)

— du far plotslig eller kraftig smarta i nedre delen av buken (tyder
eventuellt pa en ektopisk graviditet, dvs. en graviditet utanfor
livmodern)

- du blir ororlig eller maste genomga en operation (kontakta ldkaren minst
fyra veckor i forvag)

- du far ovanlig, kraftig blodning fran slidan

— du missténker att du ar gravid.




3. Hur du tar Azalia

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Varje tablettkarta Azalia innehaller 28 tabletter. Pilar och veckodagar &r tryckta pa framsidan av
tablettkartan, for att hjalpa dig att ta p-pillren pa ratt satt. Ta tabletten varje dag vid ungefar samma
tidpunkt. Svalj tabletten hel med vatten.

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

Du ska fortsétta 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 en ny tablettkarta. Pa
sa satt kan du enkelt kontrollera om du har tagit din dagliga tablett. Du kan fa blodning fran slidan nar
du anvander Azalia (se "Eventuella biverkningar”), men du ska fortsatta att ta tabletterna som vanligt.
Nar en tablettkarta & tom maste du bdrja med en ny nasta dag — utan avbrott och utan att vanta pa en
blédning.

Bdrja med den forsta tablettkartan Azalia

Om du inte har anvant nagot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden

Vanta tills du far din mens. Ta en tablett Azalia pa mensens forsta dag. Du behéver inte anvénda nagot
extra preventivmedel.

Du kan ocksa borja dag 2-5 i din menstruationscykel, men i sa fall maste du ocksa anvanda ett extra
preventivmedel (en s.k. barriarmetod sa som kondom) under tablettintagets forsta 7 dagar.

Om du byter fran ett kombinerat p-piller, vaginalring eller plaster

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 innebar att du inte ska ha nagot tablett-, ring- eller
plasterfritt uppehall). Om ditt aktuella p-piller dven innehaller inaktiva tabletter kan du borja ta Azalia
dagen efter att du tagit den sista aktiva tabletten (om du ar oséker pa vilken denna é&r, fraga ldkare eller
apotekspersonal). Om du féljer dessa anvisningar behover du inte anvanda nagot extra
preventivmedel.

Du kan ocksa borja senaste dagen efter det tablett-, ring- eller plasterfria uppehallet, eller intaget av
ditt aktuella p-pillers inaktiva tabletter. | det senare fallet maste du dock anvanda ett extra
preventivmedel (en s.k. barriarmetod s som kondom) under tablettintagets forsta 7 dagar.

Om du byter fran ett annat minipiller
Du kan sluta med det vilken dag som helst och direkt borja med Azalia. Du behgver inte anvénda
nagot extra preventivmedel.

Om du byter fran injektion eller implantat eller en spiral som frisatter gestagen
Borja ta Azalia nar du skulle fa din nasta injektion eller den dag implantatet eller spiralen tas bort. Du
behover inte anvanda nagot extra preventivmedel.

Om du har fott barn

Du kan borja ta Azalia 21 till 28 dagar efter forlossningen. Om du bérjar senare ska du under den
forsta cykeln anvanda ett extra preventivmedel (en s.k. barriarmetod 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 fér ammande kvinnor finns i stycke 2 i avsnittet ”Graviditet
och amning”. Din lakare kan ocksa ge dig rad.

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



Om du har glémt att ta Azalia
Om du &r mindre &n 12 timmar foérsenad med din tablett, ar du fortfarande skyddad mot graviditet.
Ta den glomda tabletten s snart du kommer ihdg det och ta sedan nasta tablett vid den vanliga tiden.

Om du & mer an 12 timmar forsenad med din tablett, kan skyddet mot graviditet vara nedsatt.
Ju fler tabletter i rad du har glomt, desto storre &r risken att du blir gravid.

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det och ta sedan de foljande tabletterna vid den
vanliga tiden. Anvénd dessutom ett extra preventivmedel (t.ex. kondom) under de féljande 7 dagarna.

Om du har glémt en eller flera tabletter under tablettintagets forsta vecka och har haft samlag veckan
fore de glomda tabletterna finns en risk att du blir gravid. Fraga din lakare om rad.

Om du har magbesvar (t.ex. krékningar, kraftig diarré)

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

Om du har tagit for stor méngd av Azalia

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter vid intag av for manga Azalia tabletter
samtidigt. Symtom som kan upptréada ar illamaende, krakningar och, hos unga flickor, latt blédning
fran slidan. Kontakta ldkaren om du vill ha mer information.

Om du slutar att ta Azalia
Du kan sluta ta Azalia nar du vill. Fran den dag du slutar ar du inte langre skyddad mot graviditet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar som férknippas med anvandningen av Azalia beskrivs i avsnitt 2, ”Vad du
behover veta innan du tar Azalia”. L&s detta avsnitt noggrant och kontakta vid behov omedelbart
lakare.

Uppsok lakare omedelbart om du upplever allergiska reaktioner (6verkanslighet) som svullnad av
ansikte, lappar, tunga och/eller hals vilket orsakar svarighet att andas eller svalja (angioddem och/eller
anafylaxi) (ingen kand frekvens for denna biverkning finns fran tillgangliga data).

Blodningarna fran slidan kan bli oregelbundna vid anvandning av Azalia. Du kanske bara far
stdnkblddningar som inte ens kraver binda eller blédningar som ser ut som en sparsam mens och
kraver mensskydd. Det kan ocksa handa att du inte far nagon blédning alls. Dessa biverkningar &r
vanliga (kan drabba 1 av 10 personer). De oregelbundna blédningarna ar inte ett tecken pa att
graviditetsskyddet av Azalia ar nedsatt. | allmanhet behdver du inte gora nagonting, fortsatt bara ta
Azalia. Om blodningarna blir kraftigare eller langvariga ska du dock kontakta lékare.



Anvandare av desogestrel har rapporterat andra foljande biverkningar:

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

- depression,

- nedsatt sexuallust (libido),

- huvudvark,

- illaméende,

- acne,

- bréstsmarta,

- viktokning

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

- problem att anvanda kontaktlinser,

- krakningar,

- haravfall,

- smértsam menstruation,

- aggstockscysta,

- trotthet

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

- utslag,

- nasselfeber,

- smartsamma bla-roda knolar pa huden (erythema nodosum) (dessa ar hudsjukdomar)

Forutom dessa biverkningar kan vatska utsondras eller lacka fran brosten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Azalia ska forvaras

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration



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

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna:
Laktosmonohydrat
Potatisstarkelse

Povidon K-30

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Stearinsyra

all-rac alfa-tokoferol.

Dragering:
Polyvinylalkohol

Titandioxid (E171)
Makrogol 3000
Talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Azalia ar vita eller néstan vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter som ar cirka 5,5 mm i
diameter, med "D” préaglat pa ena sidan och ”75” pa den andra.

Azalia filmdragerade tabletter &r forpackade i ett blister av transparent, hard PVC/PVDC-
aluminiumfolie. Varje blister finns i en laminerad aluminiumdospase. Blistren i dospasar &r
forpackade i en kartong med en bipacksedel och ett forvaringsetui.

Forpackningsstorlekar: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i Gt 19-21

1103 Budapest, Ungern

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godké&nnandet for forsaljning:

Gedeon Richter Nordics AB

Norra Stationsgatan 61

113 43 Stockholm

Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
AZALIA i Danmark

DESOCEANE i Belgien

AZALIA75 microgram film-coated tablets i Irland
AZALIA i Italien

DESOCEANE i Luxemburg

AZALIA i Spanien

AZALIA i Portugal

AZALIA i Finland

AZALIA i Norge

Azalia i Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-12-20
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