NEJCASTEJSi OTAZKY UZIVATELEK

JAKA ZMENA BYLA PROVEDENA U LECIVEHO PRIPRAVKU AZALIA?

U pripravku AZALIA 75 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY byla snizena
doba pouzitelnosti ze 2 let na 1 rok a zménény podminky uchovavani (pivodni:
,Uchovavejte pfi teploté do 30°C, uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.“, nové: ,Uchovavejte pfi teploté do 25°C, uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem®).

CO BYLO DUVODEM TETO ZMENY?

Provedené stabilitni studie prokazaly, Ze v ramci doby pouzitelnosti 2 roky muze
dochazet k poklesu obsahu IéCivé latky aZz ke spodnimu limitu specifikace (obsah
lécCivé latky je i po 2 letech stale jeSté dostateCny k zajiSténi antikoncepcni ochrany).
Zména v obsahu podle vysledkii hodnoceni vSak neovliviiuje ucinnost ani
bezpeénost Iéku AZALIA 75 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY.

JAKA OPATRENI BYLA PRIJATA?

Pfipravek s dobou pouzitelnosti pfekracCujici 1 rok je postupné stahovan z urovné
zdravotnickych zafizeni (I€karen). Ke stahovani pfipravku z urovné pacientek nebylo
prikroeno na zakladé hodnoceni ucinnosti a bezpecCnosti pfipravku provedeného
spole€nosti Gedeon Richter Plc., Madarsko. Vysledky hodnoceni potvrzuji, ze u
pripravkii AZALIA 75 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY je uGéinnost i
bezpeénost zachovana.

Drzitel rozhodnuti o registrace, spoleCnost Gedeon Richter Plc., Budapest,
Madarsko, zaroven zazadal o zménu v registraci pfipravku — zkraceni doby
pouzitelnosti ze 2 let na 1 rok a zménu podminek uchovavani.

MAM DOMA BALENIi LEKU (NOVE NEBO NACATE). CO MAM DELAT?

Na zakladé vysSe uvedené skutecnosti muzete pripravek douzivat do doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru (2 roky). Antikoncepéni u€innost i
bezpecénost pripravku je po celou tuto dobu zachovana.

Vymeéna za pfipravek s dostate¢nou dobou pouzitelnosti neni nutna, ale pokud o ni
mate zajem, bude Vam pfipravek vyménén v lIékarné, kde Vam byl pfipravek vydan.

LEKARNA ODMITLA LEK VYMENIT, CO MAM DELAT?

Pokud pfi event. vraceni nastanou problémy, obratte se, prosim, na informacni linku
spole¢nosti Gedeon Richter v Ceské republice: 261 141 215.
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