























PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS


[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]























A. ŽENKLINIMAS




























INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės
Dezogestrelis

2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 75 mikrogramai dezogestrelio.

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje. 

4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

28 plėvele dengtos tabletės

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}. 

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės. Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB „Limedika“.

12.	LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS 

Lyg.imp.Nr.:  LT/L/16/0395/001

13.	SERIJOS NUMERIS

Serija: {      }

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

AZALIA


Gamintojas: Gedeon Richter Plc., Gyömrői út 19-21, 1103 Budapest,Vengrija.
Perpakavo BĮ UAB „Norfachema“.
Perpak. serija {      }



























B. PAKUOTĖS LAPELIS
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AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės
Dezogestrelis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas),  kreipkitės į  gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

 Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra AZALIA ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant AZALIA
3.	Kaip vartoti AZALIA
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti AZALIA
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra AZALIA ir kam jis vartojamas

Šis vaistas vartojamas apsisaugoti nuo nėštumo.

Kaip veikia tabletė? 
AZALIA sudėtyje yra nedaug vienos rūšies moteriškojo lytinio hormono, t.y. progestageno dezogestrelio. Todėl AZALIA yra vadinama tik progestageno turinčia tablete (PTT). Skirtingai nuo sudėtinių geriamųjų kontraceptikų, PTT sudėtyje nėra moteriškojo hormono estrogeno, o tik progestageno. Dauguma PTT veikia, pirmiausia saugodamos nuo spermijų patekimo į gimdą, bet ne visada slopina kiaušinėlio brendimą (ką pirmiausiai veikia sudėtinės tabletės). 

AZALIA skiriasi nuo kitų PTT tuo, kad jame yra pakankamai hormonų, kad būtų slopinamas ir kiaušinėlio brendimas. Todėl AZALIA yra labai veiksmingas kontraceptikas. Skirtingai nuo sudėtinių kontraceptinių tablečių, AZALIA gali vartoti moterys, netoleruojančios estrogenų arba žindančios kūdikį. AZALIA vartojimo trūkumas yra tas, kad gali nereguliariai kraujuoti iš makšties arba gali iš viso nekraujuoti. 


2.  Kas žinotina prieš vartojant AZALIA

AZALIA neapsaugo nuo užsikrėtimo ŽIV infekcija (AIDS) ar kitų lytiškai plintančių užkrečiamųjų ligų.

AZALIA vartoti negalima:
AZALIA nevartokite, jeigu yra kuri nors iš toliau nurodytų būklių. Jei yra bent viena iš jų, prieš pradėdamos vartoti AZALIA, pasakykite apie tai savo gydytojui. Gydytojas gali patarti vartoti nehormoninį kontracepcijos būdą. 

· Jeigu yra alergija dezogestreliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 
· Jeigu sergate tromboze. Trombozė yra susidaręs kraujo krešulys kraujagyslėje, kuris gali užkimšti šią kraujagyslę (pvz., kojų (giliųjų venų trombozė) plaučių (plaučių embolija) ar širdies raumenyje (širdies priepuolis) arba smegenyse (insultas).
· Jeigu sergate ar sirgote sunkia kepenų liga ir vis dar yra pakitę kepenų funkcijos rodmenys. 
· Jeigu sergate nuo lytinių hormonų (progestagenų) priklausomu vėžiu, pvz., kai kuriomis krūties vėžio rūšimis. 
· Jeigu kraujuojate iš makšties dėl neaiškių priežasčių. 

Jeigu bet kuri iš šių būklių atsirado pirmą kartą pradėjus vartoti AZALIA, nedelsdamos kreipkitės į gydytoją. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti AZALIA.
Gydytojas privalės Jus atidžiai stebėti, jei Jūs vartojate AZALIA ir Jums yra viena iš žemiau išvardytų būklių.
Gydytojas paaiškins Jums apie tai. Taigi, prieš pradėdama vartoti AZALIA, būtinai pasakykite gydytojui, jeigu: 
sergate arba sirgote krūties vėžiu; 
sergate kepenų vėžiu; 
yra ar buvo venų tromboembolija (krešulys); 
sergate cukriniu diabetu; 
sergate epilepsija  (žr. „Kiti vaistai ir AZALIA“); 
sergate tuberkulioze (žr. „Kiti vaistai ir AZALIA“); 
Jūsų kraujospūdis yra padidėjęs;
yra arba buvo rudmė (gelsvai rudos pigmentinės odos dėmės, ypač veido srityje); tada negalima ilgai degintis saulėje ar švitintis ultravioletiniais spinduliais. 

Krūties vėžys 
Reguliariai tikrinkite savo krūtis ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jei krūtyje atsiranda sukietėjimas, galintis būti krūties vėžio požymiu.

Kontraceptines tabletes vartojančioms moterims krūties vėžys buvo diagnozuotas šiek tiek dažniau negu to paties amžiaus jų nevartojančioms. Nustojus jas vartoti, per 10 metų šis nedidelis skirtumas pamažu išnyksta. Krūties vėžys retas moterims iki 40 metų, tačiau senstant ši rizika didėja. Todėl papildomų krūties vėžio atvejų nustatoma tuo daugiau, kuo vyresnė moteris vartoja kontraceptines tabletes. Mažiau svarbu, kiek ilgai vartojamos šios tabletės. 

Kiekvienam 10 000 moterų, vartojusių kontraceptines tabletes iki 5 metų, bet nutraukusių jas iki 20 metų amžiaus, bus registruotas mažiau negu 1 papildomas krūties vėžio atvejis, be įprastai šio amžiaus moterims diagnozuojamų 4 atvejų, nustatytas per 10 metų po vaisto nutraukimo. Panašiai kiekvienam 10 000 moterų, vartojusių kontraceptines tabletes iki 5 metų, bet nutraukusių jas iki 30 metų amžiaus, bus registruoti 5 papildomi krūties vėžio atvejai, be įprastai šio amžiaus moterims diagnozuojamų 44 atvejų. Kiekvienam 10 000 moterų, vartojusių kontraceptines tabletes iki 5 metų, bet nutraukusių jas iki 40 metų amžiaus, bus registruota 20 papildomų krūties vėžio atvejų, be įprastai šio amžiaus moterims diagnozuojamų 160 atvejų. 

Manoma, kad moterims, vartojančioms tik progestagenų turinčias tabletes, įskaitant AZALIA, krūties vėžio rizika turėtų būti panaši kaip ir vartojančioms GK, tačiau duomenys yra ne tokie įtikinami.
Atrodo, jog kontraceptines tabletes vartojančioms moterims nustatomas mažiau išplitęs krūties vėžys negu šių tablečių nevartojančioms. Nežinoma, ar šis skirtumas yra dėl kontraceptikų poveikio, ar dėl to, kad juos vartojančios moterys buvo dažniau tikrinamos, todėl vėžys galėjo būti pastebėtas anksčiau. 

Trombozė 
Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jeigu pastebėjote trombozės požymių (žr. “Nedelsdamos kreipkitės į gydytoją, jeigu”).

Trombozė  tai būklė, kai susidaro kraujo krešulys, galintis užkimšti kraujagyslę. 
Kartais krešulių susidaro giliosiose kojų venose, t. y. pasireiškia giliųjų venų trombozė. Atsiskyręs krešulys gali patekti į plaučių arterijas ir jas užkimšti. Tai vadinamoji plaučių embolija. Dėl jos moteris gali net mirti. Paprastai giliųjų venų trombozė reta. Ji gali ištikti ir nevartojant kontraceptinių tablečių. Trombozė gali ištikti ir nėščiąsias. 

Geriamuosius kontraceptikus vartojančioms moterims trombozės tikimybė yra didesnė negu jų nevartojančioms. Manoma, jog moterims, vartojančioms tik progestagenų turinčias kontraceptines tabletes, pavyzdžiui, AZALIA, trombozės rizika yra mažesnė negu vartojančioms sudėtines kontraceptines tabletes, kurių sudėtyje yra ir estrogenų. 

Vaikams ir paaugliams
Dezogestrelio saugumas ir veiksmingumas jaunesnėms nei 18 metų paauglėms dar neištirti. 
Duomenų nėra. 

Kiti vaistai ir AZALIA 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
Kai kurie vaistai gali sutrikdyti kontraceptinių tablečių poveikį. Tai yra vaistai:
nuo epilepsijos (pvz., primidonas, fenitoinas, karbamazepinas, okskarbazepinas, felbamatas ir fenobarbitalis),
nuo tuberkuliozės (pvz., rifampicinas, rifabutinas),
nuo ŽIV infekcijos (pvz., ritonaviras, nelfinaviras),
nuo grybelių sukeltos užkrečiamos ligos (pvz., grizeofulvinas),
aktyvintoji anglis, vartojama nuo nevirškinimo,
jonažolės (Hypericum perforatum) preparatai,
ciklosporinas.
Gydytojas pasakys, ar būtina naudoti papildomomis kontracepcijos priemonėmis ir, jeigu reikia, kiek laiko.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite AZALIA, jei esate nėščia arba manote, kad pastojote. 

AZALIA galima vartoti žindymo laikotarpiu. AZALIA neveikia pieno gamybos ar jo kokybės. Vis dėlto nedaug veikliosios AZALIA medžiagos patenka į motinos pieną. Vaikai, kurių motinos vartojo AZALIA ir žindė juos 7 mėnesius, buvo tirti iki 2,5 metų amžiaus. Poveikio vaikų augimui ir raidai nebuvo.  

Kreipkitės į gydytoją, jeigu žindymo laikotarpiu norite vartoti AZALIA. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
AZALIA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

AZALIA sudėtyje yra laktozės AZALIA sudėtyje yra 52,34 mg laktozės monohidrato. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį, prieš pradėdama vartoti šį vaistą.

Reguliarus sveikatos patikrinimas
Jei vartojate AZALIA, gydytojas patars reguliariai tikrintis sveikatą. Paprastai tikrinimų dažnis ir pobūdis priklauso nuo Jūsų individualios būklės.

Nedelsdamos kreipkitės į gydytoją, jeigu: 
atsirado stiprus bet kurios kojos skausmas arba tinimas, netikėtas krūtinės skausmas, dusulys, neįprastas kosulys, ypač su krauju (tai gali būti trombozės požymiai); 
atsirado staigus, stiprus skrandžio srities skausmas arba gelta (tai gali būti kepenų ligos požymiai); 
krūtyje aptikote gumbą (tai gali būti krūties vėžio požymis);
pajutote staigų ar stiprų apatinės pilvo dalies arba skrandžio srities skausmą;
(tai galimas nėštumo ne vietoje (ne gimdoje) požymis); 
numatoma imobilizacija arba operacija (pasitarkite su savo gydytoju iki procedūrų likus ne mažiau kaip 4 savaitėms); 
neįprastai ir stipriai kraujuoja iš makšties; 
įtariate, kad pastojote. 


3.  Kaip vartoti AZALIA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

AZALIA vienoje lizdinėje plokštelėje yra 28 tabletės. Plokštelės priekinėje pusėje tarp tablečių yra pažymėtos savaitės dienos, tai padės Jums teisingai vartoti tabletes. Vartokite tabletes kasdien maždaug tuo pat metu. Tabletes reikia nuryti nekramtytas, užsigeriant vandeniu. Kiekvienąkart, pradėdama naują AZALIA plokštelę, išimkite tabletę iš viršutinės eilės. Pavyzdžiui, pradėdama tabletes gerti trečiadienį, privalote imti tabletę iš viršutinės eilės, kur pažymėta „T“. Vartokite po vieną tabletę per parą tol, kol pakuotė ištuštės. Tabletes iš pakuotės imkite rodyklės kryptimi. Jei pradedate vartoti pirmadienį, pasibaigus rodyklių eilutei lizdinė plokštelė bus tuščia, tačiau pradėdamos vartoti bet kurią kitą savaitės dieną, pirma pabaikite tabletes, likusias viršutiniame plokštelės kampe ir tik po to pradėkite naują lizdinę plokštelę. Pažiūrėjusi į plokštelę, kasdien galėsite lengvai įsitikinti, ar suvartojote tos dienos tabletę. Vartojant AZALIA gali kiek kraujuoti iš makšties (žr. „Galimas šalutinis poveikis“), būtinai toliau gerkite tabletes įprasta tvarka. Pabaigusi vieną lizdinę plokštelę, kitą dieną turite imti naują, t.y. nedaryti pertraukos ir nelaukti kraujavimo. 

Kaip pradėti vartoti pirmosios AZALIA pakuotės tabletes 
Jeigu pastarąjį mėnesį nevartojote hormoninių kontraceptikų 
Palaukite, kol prasidės mėnesinės. Pirmąją AZALIA tabletę išgerkite pirmąją mėnesinių ciklo, t.y. kraujavimo, dieną. Papildomų kontracepcijos priemonių nereikia. 
Šį vaistą galima pradėti gerti ir 2-5-ąją kraujavimo parą, tačiau tada pirmojo ciklo pirmąsias 7 tablečių vartojimo paras reikia vartoti papildomą kontracepcijos būdą (barjerinį). 

Pradedant vartoti vietoj sudėtinių geriamųjų kontraceptikų, vaginalinio žiedo arba transderminio pleistro 
AZALIA galite pradėti gerti kitą parą po suvartotos paskutinės ankstesniojo kontraceptiko pakuotės tabletės, arba tą dieną, kai ištrauktas makšties žiedas ar nuimtas transderminis pleistras (t.y. be pertraukos tarp tablečių, žiedų ar pleistrų). Jeigu anksčiau vartoto preparato pakuotėje yra ir neveikliųjų tablečių, AZALIA galite pradėti gerti kitą parą po suvartotos paskutiniosios veikliosios tabletės (jeigu nežinote, kurios tabletės yra neveikliosios, klauskite gydytojo arba vaistininko). Jei laikysitės šių nurodymų, nereikės papildomų kontracepcijos būdų. 
Taip pat Jūs gali pradėti vėliausiai kitą parą po įprastos pertraukos be tablečių, be pleistro arba po suvartotų ankstesnio sudėtinio hormoninio geriamojo kontraceptiko placebo tablečių, tačiau tokiu atveju pirmąsias 7 tablečių vartojimo paras patariama papildomai naudoti barjerines kontracepcijos priemones.

Pradedant vartoti vietoj kitų tik progestageno turinčių tablečių 
Tabletes galite nustoti vartoti bet kurią dieną, o kitą parą tuo pat laiku pradėti gerti AZALIA. Papildomos kontracepcijos nereikia. 

Pradedant vartoti vietoj švirkščiamųjų, implantuojamųjų kontraceptikų arba progestageną atpalaiduojančios gimdos spiralės 
AZALIA pradėkite gerti tada, kai reikia švirkšti kitą kontraceptiko dozę, arba implanto arba gimdos spiralės išėmimo dieną. Papildomos kontracepcijos nereikia.

Po gimdymo 
AZALIA galite pradėti gerti po gimdymo praėjus 21-28 paroms. Jeigu tabletes pradedate gerti vėliau, pirmąsias 7 tablečių vartojimo paras reikia vartoti papildomą kontracepcijos būdą (barjerinį). Jei jau turėjote lytinių santykių, prieš pradėdama vartoti AZALIA įsitikinkite, ar nesate pastojusi. Daugiau informacijos žindyvėms rasite skyriuje 2 „Nėštumas ir žindymo laikotarpis“.   
Pasitarkite su savo gydytoju. 

Po persileidimo arba nėštumo nutraukimo 
Pasitarkite su savo gydytoju. 

Pamiršus pavartoti AZALIA
Jeigu praėjo mažiau kaip 12 valandų, AZALIA tabletė dar veikia. Išgerkite užmirštą tabletę tuoj pat prisiminusi, o kitas tabletes vartokite įprastai. 

Jeigu praėjo daugiau kaip 12 valandų, išgerkite užmirštą tabletę tuoj pat prisiminusi, o kitą tabletę vartokite įprastai. Gali būti, kad teks išgerti dvi tabletes tą pačią dieną. Tai nekenksminga. Jei pamiršote daugiau nei vieną tabletę, ankstesniųjų pamirštųjų tablečių negerkite. Šiuo atveju nesate apsaugota nuo nėštumo. Toliau tabletes vartokite įprastai, tačiau, kitas 7 vaisto vartojimo paras prireiks papildomos kontracepcijos (prezervatyvo). 
Kuo daugiau tablečių iš eilės neišgėrėte, tuo didesnis pavojus, kad kontraceptinis poveikis susilpnės. Pastojimo galimybė padidėja, jei pamiršote išgerti vieną ar daugiau pirmųjų pakuotės tablečių ir lytiškai santykiavote savaitę iki praleistųjų tablečių. Pasitarkite su savo gydytoju. 
Jeigu vemiate, viduriuojate ar vartojate aktyvintąją anglį 
Jeigu vemiate, stipriai viduriuojate ar vartojate aktyvintąją anglį per 3-4 val. po tabletės pavartojimo, gali nevisiškai absorbuotis veiklioji tabletės medžiaga. Todėl elkitės taip, kaip nurodyta skyriuje “Pamiršus pavartoti AZALIA”. 
Ką daryti pavartojus per didelę AZALIA dozę
Išgėrus iš karto per daug AZALIA tablečių, pavojingų komplikacijų nestebėta. Gali būti pykinimas, vėmimas, jaunoms merginoms – nestiprus kraujavimas iš makšties. Smulkesnės informacijos kreipkitės į savo gydytoją. 

Nustojus vartoti AZALIA
Nustoti vartoti AZALIA galite bet kada panorėjusi. Kai tablečių nebegersite, nebūsite apsaugota nuo nėštumo. 

Jei kiltų daugiau klausimų dėl vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Sunkūs šalutiniai reiškiniai, susiję su AZALIA vartojimu, yra išvardyti 2 skyriuje „Kas žinotina prieš vartojant AZALIA“. Atidžiai perskaitykite minėtą skyrių, o prireikus iš karto kreipkitės į gydytoją. 

Vartojant AZALIA, gali nereguliariai pakraujuoti iš makšties. Tai gali būti tik nestiprus tepimas, dėl kurio net nebūtinas įklotas, arba stipresnis kraujavimas, panašiai kaip negausios mėnesinės, kai prireikia higienos priemonių. Gali ir iš viso nekraujuoti. Nereguliarus nestiprus kraujavimas nereiškia, kad kontraceptinis AZALIA poveikis yra susilpnėjęs. Paprastai Jums nieko nereikia imtis; tiesiog įprastai vartokite AZALIA toliau. Tačiau kraujavimui labai sustiprėjus arba užsitęsus, kreipkitės į savo gydytoją. 

Dezogestrelio vartojančioms moterims pasireiškė žemiau išvardytas šalutinis poveikis:

Dažnas (gali pasireikšti vienai iš 10 vartotojų):
pakitusi nuotaika, 
susilpnėjęs lytinis potraukis (libido),
prislėgta nuotaika,
galvos skausmas,
pykinimas,
spuogai,
krūtų skausmas,
nereguliarios mėnesinės ar mėnesinių nebuvimas,
padidėjęs kūno svoris.
Nedažnas (gali pasireikšti vienai iš 100 vartotojų)
makšties infekcija,
kontaktinių lęšių netoleravimas,
vėmimas,
plaukų slinkimas,
skausmingos mėnesinės, kiaušidės cista,
nuovargis.
Reti (gali pasireikšti vienai iš 1000 vartotojų)
išbėrimas, 
dilgėlinė, 
skausmingi melsvai rausvi mazgai odoje (mazginė eritema) (odos būklės).

Be minėtų nepageidaujamų reiškinių, gali atsirasti išskyrų iš krūtų. Retais atvejais gali pasitaikyti nėštumas. ne gimdoje. Skubiai kreipkitės į gydytoją, jeigu jums pasireiškia angioedemos simptomai, tokie kaip patinęs veidas, liežuvis ar ryklė; sunku ryti; dilgėlinė ir sunku kvėpuoti.  

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


4. Kaip laikyti AZALIA

Šį vaistą vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės. Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.

Ant pakuotės po „Tinka iki/EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]

6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

AZALIA sudėtis
Veiklioji medžiaga yra dezogestrelis. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 75 mikrogramai dezogestrelio.
Pagalbinės medžiagos yra :
Tabletės branduolys: laktozė monohidratas, bulvių krakmolas, povidonas K-30, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, stearino rūgštis,  visų racematų alfa-tokoferolis.
Tabletės plėvelė: polivinilo alkoholis, titano dioksidas E171, makrogolis 3000, talkas.

AZALIA išvaizda ir kiekis pakuotėje
AZALIA yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos, maždaug 5,5 mm skersmens tabletės, kurių vienoje pusėje yra įspaudas „D“, kitoje „75“.

AZALIA 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės tiekiamos skaidriomis, kietomis PVC/PVDC/Al lizdinės plokštelėmis. Kiekviena lizdinė plokštelė  supakuota į laminuotą aliuminio paketėlį. Lizdinės plokštelės paketėliuose yra supakuotos į kartono dėžutę, kurioje yra pakuotės lapelis  ir laikymo dėklas. 
 
Pakuotės dydis: 1 x 28 plėvele dengtos tabletės.

Ant lizdinės plokštelės pateiktų santrumpų paaiškinimai:

Lu -   Pirmadienis             Vi –  Penktadienis
Ma -   Antradienis             Sa -   Šeštadienis
Mi -    Trečiadienis            Do – Sekmadienis
Ju - Ketvirtadienis


Registruotojas eksportuojančioje šalyje ir gamintojas

Registruotojas eksportuojančioje šalyje
Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19-21
1103 Budapest
Vengrija

Gamintojas
Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19-21
1103 Budapest
Vengrija

Lygiagretus importuotojas 
UAB „Limedika“
Gedimino g. 13, LT-44318 Kaunas
Lietuva

Perpakavo 
BĮ UAB „Norfachema“
Vytauto g. 6, Jonava
Lietuva

Šis vaistinis preparatas registruotas EEE valstybėse narėse tokiais pavadinimais:
Azalia 75 mikrogramm filmtabletta Vengrijoje
Azalia 75 microgram  potahovaná tableta Čekijoje
Azalia 75 microgram  filmom obalené tablety Slovakijoje
Azalia 75 mikrogramów tabletka powlekana Lenkijoje
Azalia 75 mikrogramai plėvele dengtos tabletės Lietuvoje
Azalia 75 microgram apvalkotā tablete Latvijoje
Tangolita Danijoje
Азалия 75 мигрограма филмирани таблетки Bulgarijoje
Azalia 75 micrograme comprimate filmate Rumunijoje
Azalia 75 microgramos comprimidos recubiertos con película EFG Ispanijoje

[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-07-20.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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