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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Azalia 75 microgramas comprimidos revestidos por pelicula
Desogestrel

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Azalia comprimidos revestidos por pelicula (doravante Azalia) e para que
é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Azalia

. Como tomar Azalia

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Azalia

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Azalia e para que é utilizado

Azalia é utilizado para prevenir a gravidez. Azalia contém uma pequena quantidade
de um tipo de hormona sexual feminina, o progestagénio, desogestrel. Por esta
razdo, Azalia é designado por pilula s6 com progestagénio ou minipilula. Ao contrario
da pilula combinada, a POP ou minipilula ndo contém uma hormona estrogénica, mas
apenas um progestagénio.

A maioria das POPs funciona principalmente evitando que 0s espermatozoides
entrem no Utero, mas nem sempre impede que o évulo amadureca, uma vez que
esta é a acdo principal das pilulas combinadas. Azalia é diferente da maioria das
POPs por conter uma dose que na maioria dos casos € suficientemente elevada para
evitar que o 6vulo amadureca. Como resultado, Azalia fornece uma elevada eficacia
contracetiva.

Em contraste com a pilula combinada, Azalia pode ser utilizado por mulheres que
ndo toleram estrogénios e por mulheres que estdo a amamentar. A desvantagem é
que pode ocorrer hemorragia vaginal em intervalos irregulares durante a utilizacdo
de Azalia. Também podera ndo ter qualquer hemorragia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Azalia

Azalia, tal como outros contracetivos hormonais, nao a protege contra a infecdo pelo
VIH (SIDA) e quaisquer outras doencas sexualmente transmissiveis.

Ndo tome Azalia:
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Se tem alergia (hipersensibilidade) ao desogestrel ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Se tem uma trombose. Trombose € a formagdo de um coagulo de sangue num vaso
sanguineo, (por ex. nas pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes
(embolia pulmonar)).

Se tem ou ja teve ictericia (amarelecimento da pele) ou doenca grave do figado e a
funcdo do seu figado (conforme determinado por analises laboratoriais ao seu
sangue) ainda ndo tiver voltado ao normal.

Se tem ou suspeita que tem um cancro que € sensivel aos esteroides sexuais, tais
como certos tipos de cancro da mama.

Se tem uma hemorragia vaginal inexplicavel.

Fale com o seu médico antes de comecar a utilizar Azalia se alguma destas situacbes
se aplicar a si. O seu médico podera aconselha-la a utilizar um método contracetivo
nao hormonal.

Consulte o seu médico imediatamente se alguma destas situacdes aparecer pela
primeira vez enquanto estiver a utilizar Azalia.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Azalia.

Fale com o seu médico antes de comegar a utilizar Azalia se:

tem ou ja teve cancro da mama;

tem cancro do figado, uma vez que um possivel efeito de Azalia ndo pode ser
excluido;

tem ou ja teve uma trombose;

tem diabetes;

sofre de epilepsia (ver "Outros medicamentos e Azalia”);

sofre de tuberculose (ver "Outros medicamentos e Azalia”);

tem a tensdo arterial alta;

tem ou ja teve cloasma (manchas na pele com uma pigmentacdo castanho-
amarelada, em particular na face); se assim for, evite uma exposicao excessiva ao
sol ou a radiacao ultravioleta.

Quando Azalia € utilizado na presenca de qualquer uma destas situagdes, pode
necessitar de ser monitorizada de perto. O seu medico podera explicar-lhe o que
fazer.

Cancro da mama
Verifigue as suas mamas regularmente e contacte o seu médico assim que possivel
se sentir qualquer noédulo nas suas mamas.

O cancro da mama tem sido detetado com uma frequéncia ligeiramente superior em
mulheres que tomam a pilula do que em mulheres da mesma idade que ndo tomam
a pilula. Se a mulher deixar de tomar a pilula, o risco decresce gradualmente, de
modo que, 10 anos apods ter deixado de tomar a pilula, o risco € o mesmo para as
mulheres que nunca tomaram a pilula. O cancro da mama é raro em idades
inferiores aos 40 anos, mas o risco aumenta a medida que a mulher envelhece. Por
conseguinte, o niumero extra de cancros da mama diagnosticados & superior se a
idade até a qual a mulher continuar a tomar a pilula for mais tardia. O tempo
durante o qual tomar a pilula € menos importante.
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Em cada 10.000 mulheres que tomam a pilula durante até 5 anos, mas deixam de a
tomar até aos 20 anos de idade, haveria menos de 1 caso extra de cancro da mama
detetado até 10 anos apds a interrupgdo, para aléem dos 4 casos normalmente
diagnosticados neste grupo etario. Do mesmo modo, em 10.000 mulheres que
tomam a pilula durante até 5 anos mas deixam de a tomar aos 30 anos de idade,
haveria 5 casos extra aos 44 casos normalmente diagnosticados. Em 10.000
mulheres que tomam a pilula durante até 5 anos, mas deixam de a tomar aos
40 anos de idade, haveria 20 casos extra aos 160 casos normalmente
diagnosticados.

Pensa-se que o risco de cancro da mama em utilizadoras de pilulas a base de
progestagénio apenas, como Azalia, seja similar ao das mulheres que utilizam a
pilula, mas as evidéncias sdo menos conclusivas.

Os cancros da mama detetados em mulheres que tomam a pilula parecem menos
provaveis de se disseminarem do que os cancros da mama detetados em mulheres
gue ndo tomam a pilula. Ndo se sabe se a diferenca no risco de cancro da mama é
causado pela pilula. Pode ser que as mulheres sejam examinadas com mais
frequéncia, portanto o cancro da mama é detetado mais precocemente.

Trombose

Consulte o seu médico imediatamente se detetar possiveis sinais de uma trombose
(ver também ‘Exames médicos regulares’).

A trombose é a formacdo de um codgulo de sangue que pode bloquear um vaso
sanguineo. A trombose por vezes ocorre nas veias profundas das pernas (trombose
venosa profunda). Se este coagulo de sangue se libertar das veias onde se formou,
podera chegar as artérias dos pulmbes e bloquea-las, provocando uma ‘embolia
pulmonar’. Como resultado, podem ocorrer situacbes fatais. A trombose venosa
profunda é uma ocorréncia rara. Pode desenvolver-se independentemente de estar a
tomar a pilula ou ndo. Também pode acontecer se engravidar.

O risco é superior em utilizadoras da pilula do que em n&o utilizadoras. Pensa-se que
o risco com pilulas a base de progestagénio apenas, como Azalia, seja mais baixo do
gue nas utilizadoras de pilulas que contém também estrogénios (pilulas
combinadas).

Criancas e adolescentes
Ndo existem dados disponiveis sobre a eficacia e seguranca em adolescentes com
menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Azalia
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos poderdao impedir Azalia de funcionar corretamente. Estes
incluem medicamentos utilizados no tratamento de

epilepsia (por ex. primidona, fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, felbamato e
fenobarbital),

tuberculose (por ex. rifampicina),

- infecdo pelo VIH (por ex. ritonavir, nelfinavir) ou outras doencas infeciosas
(por ex. griseofulvina),

distUrbios gastricos (carvdo medicinal),
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humores depressivos (0 medicamento a base de plantas erva de S. Jodo).

O seu médico dir-lhe-a se precisa de tomar precaucbes contracetivas adicionais e,
nesse caso, durante quanto tempo.

Azalia pode, ainda, interferir com o mecanismo de acao de outros medicamentos,
causando um aumento no seu efeito (por exemplo, medicamentos contendo
ciclosporinas) ou diminuicao do seu efeito.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
N&o utilize Azalia se esta gravida, ou se pensa que pode estar gravida.

Amamentacdo

Azalia pode ser utilizado enquanto estiver a amamentar. Azalia ndo influencia a
producao nem a qualidade do leite materno. Contudo, uma pequena quantidade da
substancia ativa de Azalia passa para o leite.

Estudou-se até aos 2,5 anos de idade a salde de criangcas amamentadas durante
7 meses, cujas mdes estavam a utilizar desogestrel. Ndao se observaram quaisquer
efeitos no crescimento e desenvolvimento das criangas.

Se estiver a amamentar e quiser utilizar Azalia, contacte o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo existem indicagbes de qualquer efeito da utilizacdo de Azalia no estado de
vigilancia e na concentracdo.

Azalia contém lactose

As doentes com intolerdncia a lactose devem estar cientes de que o comprimido de
Azalia contém 52,34 mg de lactose (sob a forma de lactose mono-hidratada).

Se foi informada pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Exames médicos regulares

Enquanto estiver a utilizar Azalia, o seu médico ira informa-la de que devera fazer
exames medicos regulares. Em geral, a frequéncia e natureza destes exames
dependera da sua situacdo pessoal.

Contacte o seu médico assim que possivel se:

tiver uma dor forte ou um inchaco em qualquer uma das pernas,
dores inexplicdveis no peito, falta de ar, uma tosse invulgar,
especialmente quando tosse sangue (possivelmente indicando uma
trombose);

tem uma forte dor de estdmago subita ou tem um aspeto amarelado
(possivelmente indicando problemas de figado);

sentir um nodulo na mama (possivelmente indicando cancro da
mamay);

sente uma dor subita ou forte na parte inferior do abdémen ou na
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zona do estdmago (possivelmente indicando uma gravidez ectépica,
gue € uma gravidez fora do Utero);

ira ficar imobilizada ou iréd ser submetida a uma cirurgia (consulte o
seu medico com pelo menos quatro semanas de antecedéncia);

tem uma hemorragia vaginal intensa e invulgar;

suspeita que esta gravida.

3. Como tomar Azalia

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Cada fita termossoldada de Azalia contém 28 comprimidos. As setas e o dia da
semana encontram-se impressos na parte da frente da fita, o que podera ajuda-la a
tomar a sua pilula corretamente. Tome o seu comprimido didrio aproximadamente a
mesma hora do dia. Engula cada comprimido inteiro com agua.

Sempre que iniciar uma nova fita termossoldada de Azalia, tome um comprimido de
Azalia da fila de cima. Por exemplo, se comec¢ar na quarta-feira, deve tomar o
comprimido da fila de cima marcado QUA.

Deve continuar a tomar um comprimido por dia até a fita termossoldada ficar vazia,
seguindo sempre a direcdo indicada pelas setas. Se comecar numa segunda-feira, no
fim das setas a placa estara vazia, mas em qualquer outra situacdo, antes de
comecar uma fita nova, deve utilizar os comprimidos que se encontram no canto
esquerdo desta fita. Deste modo, pode verificar facilmente se tomou o seu
comprimido diario. Pode ter algumas hemorragias durante a utilizagdo de Azalia (ver
“Efeitos secundarios possiveis”), mas deve continuar a tomar o seu comprimido
conforme € habitual.

Quando a fita termossoldada estiver vazia, deve iniciar uma nova embalagem de
Azalia no dia seguinte - sem qualquer interrupcao e sem esperar que lhe apareca
uma hemorragia.

Iniciar a sua primeira embalagem de Azalia

Quando ndo tiver sido utilizado nenhum contracetivo hormonal no més anterior
Espere que o seu periodo apareca. Tome o primeiro comprimido de Azalia no
primeiro dia do seu periodo. Ndo precisa de tomar precaugdes contracetivas
adicionais.

Também pode comecar nos dias 2-5 do seu ciclo, mas nesse caso assegure-se de
gue também utiliza um método contracetivo adicional (método de barreira) durante
0s primeiros 7 dias de toma dos comprimidos.

Ao mudar de uma pilula combinada, anel vaginal ou adesivo transdérmico.

Pode comecar a tomar Azalia no dia a seguir a toma do Ultimo comprimido da
embalagem da pilula atual ou no dia de remocédo do seu anel vaginal ou adesivo (isto
significa que ndo ha um intervalo sem comprimido, sem anel ou sem adesivo). Se a
embalagem da sua pilula atual também contém comprimidos inativos, pode comecar
a tomar Azalia no dia a seguir a toma do ultimo comprimido ativo (se ndo tem a
certeza qual deles €, pergunte ao seu meédico ou farmacéutico). Se seguir estas
instrugdes, ndo tera de tomar precaucbes contracetivas adicionais.

Também pode comecar o mais tardar no dia a seguir ao intervalo sem comprimido,
anel, adesivo ou comprimido placebo do seu contracetivo atual. Se seguir estas
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instrugdes, assegure-se de que utiliza um método contracetivo adicional (método de
barreira) durante os primeiros 7 dias de toma de comprimidos.

Ao mudar de outra pilula a base de progestagénio apenas.
Pode deixar de a tomar em qualquer dia e comecar a tomar Azalia imediatamente.
Nao precisa de tomar precaucgdes contracetivas adicionais.

Ao mudar de um injetavel ou implante ou dispositivo intrauterino de libertacdo de
progestagénio (DIU).

Comece a utilizar Azalia assim que a sua proxima injecdo for devida ou no dia em
gque o seu implante ou DIU é& removido. Ndo precisa de tomar precaugoes
contracetivas adicionais.

Depois de ter um bebé.

Pode comecar a tomar Azalia entre 21 a 28 dias apds o nascimento do seu bebé. Se
comecgar mais tarde, assegure-se de que durante o primeiro ciclo utiliza um método
contracetivo adicional (método de barreira) nos primeiros 7 dias de toma dos
comprimidos. Contudo, se ja tiver tido relagdes sexuais, deve excluir-se a
possibilidade de uma gravidez antes de iniciar a utilizacdo de Azalia. Pode encontrar
informacgao adicional para mulheres a amamentar em 'Gravidez e Amamentagao’ na
seccdo 2. O seu médico também a pode aconselhar.

Apds um aborto espontaneo ou um aborto.
O seu médico ird aconselha-la.

Caso se tenha esquecido de tomar Azalia

No caso de se ter atrasado menos de 12 horas na toma de um comprimido, a
fiabilidade de Azalia mantém-se. Tome o comprimido logo que se lembrar e continue
a tomar os comprimidos seguintes nos horarios habituais.

No caso de se ter atrasado mais de 12 horas na toma de qualgquer comprimido, a
fiabilidade de Azalia pode estar reduzida.

Quantos mais comprimidos consecutivos ndo tomar, maior € o risco da eficacia
contracetiva estar diminuida.

Tome o Ultimo comprimido esquecido assim que se lembrar e tome 0os proximos
comprimidos a hora habitual. Utilize um método contracetivo adicional (método de
barreira) durante os proximos 7 dias da toma de comprimidos.

Se ndo tomou um ou mais comprimidos na primeira semana de toma do comprimido
e teve relacdes sexuais na semana anterior ao esquecimento dos comprimidos,
existe a possibilidade de engravidar. Aconselhe-se com o seu médico.

Se sofrer de distUrbios gastrointestinais (por ex. vomitos, diarreia grave)

Siga os conselhos dados para comprimidos esquecidos na seccdao acima. Se vomitar
ou utilizar carvdo médico no periodo de 3 — 4 horas apds a toma da pilula ou tiver
diarreia grave, a substancia ativa pode ndo ter sido completamente absorvida.

Se tomar mais Azalia do que deveria

Ndo tém havido notificacbes de efeitos prejudiciais graves apos a toma de
demasiados comprimidos de Azalia de uma vez sé. Os sintomas que poderdo ocorrer
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sdo nauseas, vomitos e, nas raparigas jovens, ligeiras hemorragias vaginais. Para
obter mais informacdo aconselhe-se com o seu médico.

Se parar de tomar Azalia
Pode parar de tomar Azalia sempre que entender. A partir do dia em que para, deixa
de estar protegida contra a gravidez.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis graves associados com a utilizagdo de Azalia estdo descritos
na seccao 2 “O que precisa de saber antes de tomar Azalia”. Queira ler esta seccao
para obter informacdo adicional e consulte o seu médico imediatamente, sempre que
necessario.

Podem ocorrer hemorragias vaginais em intervalos irregulares durante a utilizacdo
de Azalia. Podera tratar-se de uma pequena perda de sangue que podera nem
sequer exigir a utilizacdo de penso ou hemorragias mais fortes que se assemelham a
um periodo pouco abundante e que requerem protecdo com um penso higiénico.
Também podera ndo ter qualquer hemorragia. As hemorragias irregulares ndo sdo
um sinal de que a protecdo contracetiva de Azalia se encontra diminuida. Em geral,
nao tem de tomar qualquer acao; simplesmente continue a tomar Azalia. Se,
contudo, a hemorragia for forte ou prolongada, deve consultar o seu médico.

As utilizadoras de desogestrel referiram os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- alteracao de humor,

- depressao,

- diminuicdo do desejo sexual (libido),

- dor de cabeca,

- nausea,

- acne,

- dor mamaria,

- menstruacdo irregular ou auséncia de menstruacdo,
- aumento do peso corporal.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- infecdo vaginal,

- dificuldade em utilizar lentes de contacto,

- vomitos,

- perda de cabelo,

- menstruacao dolorosa,

- quisto do ovario,

- cansaco.
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- erupcao na pele,

- urticaria,

- nodulos dolorosos vermelho-azulados na pele (eritema nodoso) (estas sdo
afecOes da pele).

Para além destes efeitos secundarios, pode ocorrer secregdo mamaria ou corrimento
mamario.

Deve consultar o seu médico imediatamente se tiver sintomas de angiodema, tais
como face, lingua ou faringe inchadas; dificuldade em engolir; ou urticdria e
dificuldades em respirar.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdao de Gestdo de Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Azalia
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.
O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Azalia
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A substancia ativa é o desogestrel. Um comprimido revestido por pelicula contém
75 microgramas de desogestrel.

Os outros componentes sao:
Nucleo do comprimido:
Lactose mono-hidratada,
Amido de batata,

Povidona K-30,

Silica coloidal anidra

Acido estearico,
Alfatocoferol

Revestimento do comprimido:
Alcool polivinilico;

Dioxido de titanio E171;
Macrogol 3000;

Talco

Qual o aspeto de Azalia e contelido da embalagem

Azalia € um comprimido revestido por pelicula, branco ou esbranquicado, redondo,
biconvexo, com cerca de 5,5 mm de didmetro, com uma marcagdo “D” num lado e
“75” no outro lado.

Azalia comprimidos revestidos por pelicula séo embalados num blister de folha de
aluminio PVC/PVDC transparente. Cada blister é colocado numa saqueta de aluminio
laminado. Os blisters presentes nas saquetas sao embalados em caixas de cartao
dobradas com um folheto informativo e estojo de conservacao.

ApresentagOes: 1x28, 3x28, 6x28, 13x28 comprimidos revestidos por pelicula

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

1103, Budapeste, Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Para o procedimento DK/H/1877/01/MR:

AZALIA na Dinamarca

CELEA na Bélgica

TANGOLITA 75 micrograms film-coated tablets na Irlanda
AZALIA em Itdlia

CELEA no Luxemburgo

AZALIA em Espanha

AZALIA em Portugal

Solgest 0,075 mg filmomhulde tabletten na Holanda
AZALIA na Finlandia

AZALIA na Noruega

AZALIA na Suécia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



APROVADO EM
15-03-2016
INFARMED




