PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Azalia 75 mikrogram filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En filmdragerad tablett innehaller 75 mikrogram desogestrel.

Hjélpadmne med kénd effekt: 52,34 mg laktos (som laktosmonohydrat).

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Vita eller nastan vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter som &r cirka 5,5 mm i diameter,
med "D” praglat pa ena sidan och ”75” pa den andra.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Antikonception

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
For att uppna preventiv effekt maste Azalia anvandas enligt anvisningarna (se ”"Hur man tar Azalia”

och ”Hur man bérjar med Azalia”).

Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Inga kliniska studier har utforts med patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Inga kliniska studier har utforts med patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom metabolismen av
steroidhormoner kan vara nedsatt hos patienter med svar leversjukdom, ar anvandning av Azalia hos
dessa kvinnor inte indicerad sa lange leverfunktionsvardena inte atergatt till det normala (se avsnitt
4.3).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Azalia hos ungdomar under 18 ar har inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt
Oral anvandning.

Hur man tar Azalia
Tabletterna maste tas varje dag vid ungefar samma tidpunkt sa att intervallet mellan tva tabletter alltid
ar 24 timmar. Den forsta tabletten ska tas pa menstruationsblodningens forsta dag. Darefter ska en



tablett tas fortlopande varje dag, utan hansyn till eventuell blodning. Ett nytt blister ska pabdrjas direkt
dagen efter den sista tabletten tagits fran det tidigare blistret.

Hur man boérjar med Azalia

Ingen foregaende hormonell preventivmetod (under den senaste manaden)

Tablettintaget ska paborjas dag 1 i kvinnans naturliga menstruationscykel (dag 1 ar
menstruationsblodningens forsta dag). Det ar tillatet att borja dag 2-5, men under den forsta cykeln
rekommenderas anvandning av en barridrmetod under tablettintagets férsta 7 dagar.

Efter abort i den forsta trimestern
Efter abort i den forsta trimestern bor tablettintaget paborjas omedelbart. | sddant fall behévs ingen
ytterligare preventivmetod.

Efter forlossning eller abort i den andra trimestern

Kvinnan ska rekommenderas att borja mellan 21 och 28 dagar efter férlossningen eller efter abort i
andra trimestern. Vid senare start ska kvinnan rekommenderas att anvanda en kompletterande
barriarmetod tills hon tagit en tablett dagligen 7 dagar i f6ljd. Om samlag redan har gt rum maste
graviditet uteslutas innan kvinnan borjar anvanda Azalia, alternativt den forsta menstruationen
invantas.

For mer information for ammande kvinnor se avsnitt 4.6.

Sa har paborjas Azalia vid byte fran andra preventivmetoder

Byte fran en kombinerad hormonell preventivmetod (kombinerat p-piller, vaginalring eller plaster)
Kvinnan bor helst paborja intaget av Azalia dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten
som innehaller aktiv substans) av hennes tidigare kombinerade p-piller eller den dag vaginalringen
eller plastret tas bort. | dessa fall &r det inte nédvandigt att anvanda en ytterligare preventivmetod. Det
ar inte sékert att alla preventivmedel finns tillgangliga i alla EU-lander.

Kvinnan kan ocksa starta senast dagen efter det vanliga tablettfria intervallet, plasterfria intervallet,
ringfria intervallet eller placebotabletten av hennes tidigare kombinerade hormonella preventivmetod,
men under tablettintagets forsta 7 dagar rekommenderas en ytterligare barriarmetod.

Byte fran en metod som bara innehaller gestagen (minipiller, injektion, implantat) eller fran ett
intrauterint system (IUS) som frisatter gestagen

Kvinnan kan byta pa vilken dag som helst fran minipiller (fran ett implantat eller IUS den dag det tas
bort, fran en injektion samma dag som nésta injektion skulle ha administrerats).

Hantering av glomd tablett

Den preventiva sékerheten kan vara nedsatt om det har gatt mer an 36 timmar mellan tva tabletter. Om
tablettintaget ar mindre an 12 timmar forsenat, ska kvinnan ta den glémda tabletten sa snart hon
kommer ihdg det, och néasta tablett ska tas vid ordinarie tidpunkt. Om det har gatt mer &n 12 timmar,
ska kvinnan anvanda en ytterligare preventivmetod de foljande 7 dagarna. Om kvinnan har glomt
tabletterna under den forsta veckan efter initiering av Azalia och samlag har gt rum veckan innan de
glomda tabletterna, ska risken for graviditet Overvagas.

Rad vid mag-tarmbesvéar

Vid svara mag-tarmbesvar kanske absorptionen blir ofullstandig och ytterligare preventivmetoder bor

anvandas. Om krakningar uppstar inom 3-4 timmar efter tablettintaget, ar det mojligt att absorptionen

inte ar tillracklig. | sadana fall bor raden under rubriken ”Hantering av glomd tablett” som ges i avsnitt
4.2 foljas.

Behandlingskontroll

Fore forskrivning rekommenderas en noggrann anamnesupptagning och en grundlig gynekologisk
undersokning, varvid graviditet utesluts.

Menstruationsstorningar sasom oligomenorré och amenorré bor utredas fore forskrivning. Intervallen
mellan kontrollerna beror pa omstandigheterna i det enskilda fallet. Om preparatet kan téankas paverka



latent eller manifest sjukdom (se avsnitt 4.4), maste tidpunkten for kontrollundersékningen véljas med
héansyn till detta.

Trots att Azalia tas regelbundet kan blédningsoregelbundenheter férekomma.
Om blodningarna blir mycket tata och oregelbundna bor nadgon annan preventivmetod 6vervagas. Om
symtomen kvarstar maste organisk orsak uteslutas.

Atgarder vid amenorré under behandlingen beror p& om tabletterna tagits enligt instruktionerna och
kan inkludera graviditetstest.

Behandlingen skall avbrytas om graviditet intraffar.

Kvinnan bér informeras om att Azalia inte skyddar mot hiv-infektion (AIDS) och andra sexuellt
Overforbara sjukdomar.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

o Aktiv vends tromboembolisk sjukdom.

o Aktuell eller tidigare allvarlig leversjukdom sa lange leverfunktionsvardena inte har
normaliserats.

) Kénda eller misstankta maligniteter ké&nsliga for kdnshormoner.

) Odiagnostiserad vaginalblddning.

4.4  Varningar och forsiktighet

Om kvinnan har nagot av de tillstand eller nagon av de riskfaktorer som anges nedan, ska nyttan med
anvandning av gestagen vagas mot eventuella risker for varje enskild kvinna och diskuteras med
kvinnan innan hon bestdmmer sig for att borja anvanda Azalia. | handelse av forsdamring eller debut av
nagot av dessa tillstand, ska kvinnan kontakta lakare. Lakaren ska sedan bestdmma om hon maste sluta
anvénda Azalia.

Risken for brostcancer okar i allménhet med stigande alder. Vid anvandning av kombinerade p-piller
ar risken att fa diagnosen brostcancer nagot hogre. Den 6kade risken minskar successivt inom 10 ar
efter utsattande av kombinerade p-piller och har inget samband med anvéndningstidens langd, utan
med aldern pa kvinnan som anvander kombinerade p-piller. Det forvantade antalet diagnostiserade fall
per 10 000 kvinnor som anvéander kombinerade p-piller (upp till 10 ar efter utsattandet) jamfaért med
icke-anvandare 6ver samma period har beréknats for respektive aldersgrupper och visas i tabellen
nedan.

Aldersgrupp Forvantade fall bland Forvantade fall bland
anvandare av kombinerade icke-anvandare
p-piller

16-19 ar 4,5 4

20-24 ar 17,5 16

25-29 ar 48,7 44

30-34 ar 110 100

35-39 ar 180 160

40-44 ar 260 230

Risken for anvandare av preventivmedel som bara innehaller gestagen, t.ex. Azalia, har eventuellt
samma omfattning som den som forknippas med kombinerade p-piller. Bevisen for preventivmedel
som bara innehaller gestagen ar dock mindre tydliga. Jamfort med risken for att nagon gang i livet fa
brdstcancer ar den 6kade risken som forknippas med kombinerade p-piller liten. De fall av bréstcancer
som diagnostiserats hos anvandare av kombinerade p-piller tenderar att vara mindre avancerade an hos



dem som inte har anvant kombinerade p-piller. Den 6kade risken hos anvéndare av kombinerade p-
piller kan bero pa en tidigare diagnos, biologiska effekter av p-pillret eller en kombination av bada.

Eftersom en biologisk effekt av gestagener pa levercancer inte kan uteslutas bor en individuell nytta-
[riskbeddmning goéras hos kvinnor med levercancer.

Nér akuta eller kroniska storningar av leverfunktionen uppkommer, bér kvinnan remitteras till en
specialist for undersékning och radgivning.

| epidemiologiska undersékningar har anvandande av kombinerade p-piller associerats med en dkad
incidens av vengs tromboembolism (djup ventrombos och lungemboli). Den kliniska relevansen vid
anvandning av preventivmedel som enbart innehaller desogestrel, dvs. saknar 6strogen komponent, ar
okand. Azalia ska dock séttas ut i handelse av trombos. Utséttande av Azalia bor ocksa dvervagas vid
langvarig immobilisering pa grund av operation eller sjukdom. Kvinnor med anamnes pa
tromboemboliska sjukdomar ska upplysas om risken for aterfall.

Nedstamdhet och depression &r valkanda biverkningar vid anvandning av hormonella preventivmedel
(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och ar en vélkénd riskfaktor for sjalvmordsbeteende
och sjalvmord. Kvinnor ska radas att kontakta lakare vid humdérforandringar och depressiva symtom,
ocksa direkt efter inledd behandling.

Aven om gestagener kan ha effekt pa perifer insulinresistens och glukostolerans finns inga belagg for
behov av dndrad behandlingsregimen hos diabetiker som anvander p-piller som bara innehaller
gestagen. Diabetiker bor dock kontrolleras noggrant under de forsta manader de anvéander p-piller.

Om en ihallande blodtrycksokning utvecklas vid anvandning av Azalia, eller om en signifikant 6kning
av blodtrycket inte svarar adekvat pa blodtrycksséankande behandling, bér man 6vervaga att avbryta
behandlingen med Azalia.

Behandling med Azalia leder till minskade 6stradiolnivaer i serum, till en niva som motsvarar tidig
follikelfas. Det &r annu inte kant om denna minskning har nagon kliniskt relevant effekt pa bentétheten.

Det skydd som traditionella p-piller som bara innehaller gestagen ger mot ektopiska graviditeter ar inte
lika bra som for kombinerade p-piller, vilket har forknippats med frekventa ovulationer vid behandling
med p-piller som bara innehaller gestagen. Trots att Azalia hammar ovulation bor ektopisk graviditet
beaktas, om kvinnan far amenorré eller buksmaérta.

Kloasma kan forekomma i enstaka fall, speciellt hos kvinnor som haft kloasma under graviditet.
Kvinnor med tendens till kloasma ska undvika exponering for solljus och ultraviolett stralning vid
anvandning av Azalia.

Foljande tillstand har rapporterats bade vid graviditet och vid anvandning av kénshormoner, men ett
samband med anvandning av gestagener har inte faststallts: gulsot och/eller pruritus i samband med
kolestas, gallstensbildning, porfyri, systemisk lupus erythematosus, hemolytiskt uremiskt syndrom,

Sydenhams Kkorea, herpes gestationis, otosklerosrelaterad horselnedséttning, (arftligt) angioodem.

Effekten av Azalia kan vara nedsatt vid glémda tabletter (se avsnitt 4.2), mag-tarmbesvér (se avsnitt
4.2) eller vid samtidig anvandning av lakemedel som minskar plasmakoncentrationen av etonogestrel,
den aktiva metaboliten av desogestrel (se avsnitt 4.5).

Laboratorieprover

Data fran anvandning av kombinerade p-piller har visat att steroider som ingar i dessa kan paverka
resultaten av vissa laboratorieanalyser, daribland biokemiska parametrar for lever-, skdldkortel-,
binjure- och njurfunktion, serumnivaerna av (transport)proteiner, t.ex. kortikosteroidbindande globulin
och lipid-/lipoproteinfraktioner, parametrar for kolhydratmetabolism och parametrar for koagulation
och fibrinolys. Dessa forandringar ligger vanligtvis inom normalintervallet. | vilken omfattning detta
aven galler p-piller som bara innehaller gestagen ar inte kant.




Hjalpdmnen

Azalia filmdragerad tablett innehaller 52,34 mg laktos (som laktosmonomhydrat). Patienter med nagot
av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner
Observera: Produktresuméerna for andra samtidigt anvanda lakemedel ska kontrolleras for att
identifiera potentiella interaktioner.

Effekter av andra lidkemedel pa Azalia

Interaktioner kan férekomma med lakemedel som inducerar mikrosomala enzymer, vilket kan
resultera i Okat clearance av konshormoner och leda till genombrottsblédning och/eller utebliven
antikonception.

Hantering
Enzyminduktion kan ses efter ndgra dagars behandling. Maximal enzyminduktion ses vanligen inom
nagra veckor. Efter avslutad lakemedelsbehandling kan enzyminduktion kvarsta i cirka 4 veckor.

Korttidsbehandling

Kvinnor som behandlas med leverenzyminducerande lakemedel eller (traditionella) véxtbaserade
lakemedel ska informeras om att effekten av Azalia kan vara nedsatt. En barridarmetod ska anvandas i
tillagg till Azalia. Barriarmetod maste anvandas under hela den samtidiga lakemedelsbehandlingen
samt i ytterligare 28 dagar efter avslutad behandling med det leverenzyminducerande lakemedlet.

Langtidsbehandling
For kvinnor som far langtidsbehandling med enzyminducerande lakemedel ska en alternativ
preventivmetod som inte paverkas av enzyminducerande lakemedel 6vervégas.

Substanser som okar clearance av hormonella preventivmedel (minskar den preventiva effekten genom
enzyminduktion) t.ex.

Barbiturater, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon, rifampicin, efavirenz och méjligen ocksa
felbamat, griseofulvin, oxkarbazepin, topiramat, rifabutin och (traditionella) vaxtbaserade Idkemedel
som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Substanser med varierande effekter pa clearance av hormonella preventivmedel:

Vid samtidig administrering med hormonella preventivmedel kan manga kombinationer av HIV-
proteashdmmare (t.ex. ritonavir, nelfinavir) och icke-nukleosida h&mmare av omvant transkriptas (t.ex.
nevirapin) och/eller kombinationer med hepatit C-virus (HCV) lakemedel (t.ex. boceprevir, telaprevir)
Oka eller minska plasmakoncentrationen av gestagener. Den totala effekten av dessa forandringar kan i
vissa fall vara kliniskt relevant.

Darfor ska produktresuméerna for HIV/HCV-lakemedel som anvands samtidigt kontrolleras for att
identifiera potentiella interaktioner och eventuella tillhérande rekommendationer. Om tvekan rader,
ska kvinnor som tar proteashd&mmare eller icke-nukleosida h&mmare av omvént transkriptas anvénda
en kompletterande barriarmetod.

Substanser som minskar clearance av hormonella preventivmedel (enzymhdmmare):

Samtidig administrering av starka (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) eller mattliga (t.ex.
flukonazol, diltiazem, erytromycin) CYP3A4-hdmmare kan ¢ka serumkoncentrationen av gestagener,
bl.a. etonogestrel, den aktiva metaboliten av desogestrel.

Effekter av Azalia pa andra ldkemedel:
Hormonella preventivmedel kan paverka metabolismen av andra ldkemedel. Koncentrationer av andra




aktiva substanser i plasma och vavnader kan saledes antingen oka (t.ex. ciklosporin) eller minska (t.ex.
lamotrigin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Azalia &r inte indicerat vid graviditet. Om kvinnan blir gravid vid intag av Azalia ska preparatet séttas
ut.

Djurstudier har visat att mycket hdga doser av gestagena substanser kan leda till maskulinisering av
kvinnliga foster.

Omfattande epidemiologiska studier har varken visat en dkad risk for missbildning hos barn till
kvinnor som anvant kombinerade p-piller fore graviditeten eller en teratogen effekt om kombinerade
p-piller av misstag anvants tidigt under graviditeten. Farmakovigilansdata fran olika kombinerade p-
piller som innehaller desogestrel indikerar inte heller nagon 6kad risk.

Amning

Baserat pa kliniska studiedata verkar inte Azalia paverka brostmjolkens produktion eller kvalitet
(protein, laktos eller fettkoncentrationer). Emellertid har enstaka rapporter efter godk&nnande for
forsaljning beskrivit en minskad brostmjolksproduktion under anvandning av Azalia. Sma mangder
etonogestrel utsondras i brostmjolken. Darfor kan barnet inta 0,01-0,05 mikrogram etonogestrel per
kg kroppsvikt per dag (baserat pa ett uppskattat mjélkintag om 150 ml/kg/dag). Liksom andra p-piller
med enbart progestogen kan Azalia anvandas under amningen.

Begransade langvariga uppfoljningsdata finns for barn, vars mammor borjade anvanda desogestrel

75 mikrogram tabletter under den 4:e till 8:e veckan efter forlossningen. Barnen ammades i 7 manader
och foljdes upp till 1,5 (n=32) eller 2,5 (n=14) ars alder. Bedomning av tillvéxt och psykomotorisk
utveckling tydde inte pa nagra skillnader jamfért med ammande barn, vars mammor anvande
kopparspiral.

Baserat pa tillgangliga data kan Azalia anvandas under amning. Utveckling och tillvaxt av ammande
barn vars mamma anvéander Azalia ska ddremot noggrant foljas upp.

Fertilitet
Azalia ar indicerat for att forhindra graviditet. For information om atergang till fertilitet (ovulation), se
avsnitt 5.1.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Azalia har inga eller obetydliga effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Den vanligast rapporterade biverkningen i kliniska studier ar oregelbundna blédningar. Nagon form av
oregelbunden blédning har rapporterats hos upp till 50 % av kvinnorna som anvander desogestrel

75 mikrogram tabletter. Eftersom desogestrel hammar ovulation till nastan 100 %, till skillnad fran
andra p-piller som bara innehaller gestagen, ar oregelbundna blédningar vanligare & med andra p-
piller som bara innehaller gestagen. Hos 20-30 % av kvinnorna kan blodningarna bli tatare, medan de
hos 20 % kan bli glesare eller helt utebli. Vaginalblédningarna kan ocksa paga langre. Efter nagra
manaders behandling tenderar blédningarna att bli glesare. Information, radgivning och en
blddningsdagbok kan 6ka kvinnans acceptans av blédningsmonstret.

De vanligaste rapporterade biverkningarna i kliniska studier med desogestrel 75 mikrogram tabletter
(> 2,5 %) var akne, humorforandringar, brostsmarta, illamaende och viktokningar. Biverkningarna
visas i tabellen nedan.



Alla biverkningar dr listade efter organsystem och frekvens; vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000; <1/1 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran

tillgangliga data)

Klassificering av
organsystem
(MedDRA)

Biverknin

gsfrekvens

Vanliga

Mindre vanliga

Sallsynta

Ingen kand
frekvens

Infektioner och
infestationer

Vaginal infektion

Immunsystemet

Overkanslighets-
reaktioner, inklusive
angio6dem och
anafylaxi

Psykiska storningar

Humarfoérandringar
Sankt stamningslage
Nedsatt libido

Centrala och perifera | Huvudvéark
nervsystemet
Ogon Intolerans mot
kontaktlinser
Magtarmkanalen Illamaende Krakningar
Hud och subkutan Akne Alopeci Utslag, urtikaria,
vavnad erythema nodosum
Reproduktionsorgan | Brostsmarta, Dysmenorré,

och brostkortel

oregelbunden
blédning, amenorré

ovariecysta

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administrerings-
stéllet

Trotthet

Undersdkningar

Viktokning

Utséndring fran brosten kan forekomma vid anvandning av Azalia. | sallsynta fall har ektopiska
graviditeter rapporterats (se avsnitt 4.4). Dessutom kan férsamring av arftligt angio6dem férekomma

(se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor som anvénder (kombinerade) p-piller har ett antal (allvarliga) biverkningar rapporterats.
Dessa inkluderar vendsa tromboemboliska sjukdomar, arteriella tromboemboliska sjukdomar,
hormonberoende tumdérer (t.ex. levertumdrer, brgstcancer) och kloasma. Vissa av dessa diskuteras mer
detaljerat i avsnitt 4.4.

Genombrottsblddning och/eller utebliven antikonception kan vara ett resultat av interaktioner mellan
andra lakemedel (enzyminducerare) och hormonella preventivmedel (se avsnitt 4.5).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning direkt till

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering



Inga fall av allvarliga, skadliga effekter av 6verdosering har rapporterats. Symtom som kan upptréda
ar illamaende, krakningar och, hos unga flickor, latt vaginalblodning. Det finns inga antidoter och
behandlingen ska vara symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hormonella preventivmedel for systemiskanvandning, gestagener
ATC-kod: GO3AC09

Verkningsmekanism

Azalia &r ett p-piller med enbart progestogen som innehaller progestogenet desogestrel. Liksom andra
p-piller med enbart progestogen kan Azalia anvéndas av kvinnor som inte kan eller vill anvanda
ostrogener. Till skillnad fran traditionella p-piller som bara innehaller gestagen utévar Azalia sin
preventiva effekt i huvudsak genom ovulationshamning. Andra effekter inkluderar 6kad viskositet pa
slemmet i cervix.

Klinisk effekt och sékerhet

I en studie 6ver 2 cykler dar ovulation definierades som en gestagenniva som éversteg 16 nmol/l

5 dagar i rad var forekomsten av ovulation 1 % (1/103) med 95 % konfidensintervall pa

0,02 %-5,29 % i ITT-gruppen (anvandar- och metodfel). Ovulationshamning uppnaddes fran den
forsta cykeln. Nar desogestrel 75 mikrogram tabletter i den hér studien sattes ut efter 2 cykler (56
dagar i rad), intraffade ovulation i genomsnitt efter 17 dagar (intervall 7-30 dagar).

I en jamforande effektstudie (som tillat en maxtid pa 3 timmar for glomda p-piller) var totalt ITT
Pearl-Index for desogestrel 75 mikrogram tabletter 0,4 (95 % konfidensintervall 0,09-1,20) jamfort
med 1,6 (95 % konfidensintervall 0,42-3,96) for 30 mikrogram levonorgestrel.

Pearl-Index for desogestrel 75 mikrogram tabletter ar jamfoérbart med det som historiskt ses for
kombinerade p-piller hos den allménna population som anvénder p-piller.

Behandling med desogestrel 75 mikrogram tabletter leder till minskade Gstradiolnivaer, till en niva
som motsvarar tidig follikelfas. Inga kliniskt relevanta effekter pa kolhydratmetabolism,
lipidmetabolism och hemostas har observerats.

Pediatrisk population
Det saknas Kliniska data om sékerhet och effekt for ungdomar under 18 ar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter oral dosering av Azalia absorberas desogestrel snabbt och omvandlas till etonogestrel. Vid

steady-state uppnas maximala serumnivaer 1,8 timmar efter tablettintag och den absoluta
biotillgéngligheten av etonogestrel &r cirka 70 %.

Distribution
Etonogestrel ar till 95,5-99 % bundet till serumproteiner, i huvudsak till albumin och till en mindre
omfattning till kénshormon som binder globulin (SHBG).

Metabolism

Desogestrel metaboliseras via hydroxylering och dehydrogenering till den aktiva metaboliten
etonogestrel. Etonogestrel metaboliseras primart via cytokrom P450 3A (CYP3A) isoenzym och
konjugeras darefter med sulfat och glukuronid.

Eliminering



Etonogestrel elimineras med en genomsnittlig halveringstid pa cirka 30 timmar, utan skillnad mellan
enkel eller upprepad dosering. Steady-state-nivaer i plasma uppnas efter 4-5 dagar. Serumclearance
efter intravends administrering av etonogestrel ar cirka 10 I/timme. Utsdndring av etonogestrel och
dess metaboliter, antingen som fri steroid eller som konjugat, sker via urin och feces (kvot 1,5:1). Hos
ammande kvinnor utséndras etonogestrel i brostmjolk med en mjélk/serumkvot pa 0,37-0,55. Baserat
pa dessa data och ett uppskattat mjolkintag pa 150 ml/kg/dag, kan 0,01-0,05 mikrogram etonogestrel
per kg kroppsvikt och dag intas av det ammade barnet.

Sarskilda patientgrupper

Effekt av nedsatt njurfunktion
Inga studier har utforts for att utvardera effekten av njursjukdom pa farmakokinetiken av desogestrel.

Effekt av nedsatt leverfunktion
Inga studier har utforts for att utvardera effekten av leversjukdom pa farmakokinetiken av desogestrel.
Metabolismen av steroidhormoner kan dock vara forsamrad hos kvinnor med nedsatt leverfunktion.

Etniska grupper
Inga formella studier har utforts for att utvardera farmakokinetiken i olika etniska grupper.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Toxikologiska studier visade inga andra effekter an de som kan forklaras fran de hormonella
egenskaperna hos desogestrel.

Miljoriskbedémning
Den aktiva substansen etonogestrel innebar en miljorisk for fisk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Tablettkarna:
Laktosmonohydrat
Potatisstarkelse

Povidon K-30

Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Stearinsyra

all-rac alfa-tokoferol

Dragering:
Polyvinylalkohol

Titandioxid (E171)
Makrogol 3000

Talk

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.



Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi Ut 19-21

1103 Budapest, Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

43837

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2010-10-15

Datum for den senaste fornyelsen: 2014-10-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-12-20
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