Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Seasonique
(150 mikrograméw+30 mikrogramoéw) i 10 mikrogramow, tabletki powlekane

Levonorgestrelum + Ethinylestradiolum
Ethinylestradiolum

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Seasonique i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Seasonique
Jak stosowa¢ Seasonigque

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Seasonique

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok, E

1. Co to jest Seasonique i w jakim celu si¢ go stosuje

Seasonique to tabletki antykoncepcyjne o wydluzonym schemacie stosowania przyjmowane nieprzerwanie
przez 91 dni w celu zapobiegania cigzy.

Kazda z 84 rozowych tabletek zawiera niewielka ilos¢ dwoch réoznych hormondw zenskich, mianowicie -
lewonorgestrelu i etynyloestradiolu.

7 biatych tabletek zawiera niewielka ilos¢ hormonu zenskiego — etynyloestradiolu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem Seasonique

Uwagi ogdlne

Zanim pacjentka rozpocznie stosowanie Seasonique, lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia pacjentki oraz
bliskich krewnych. Lekarz dokona takze pomiaru ci$nienia krwi oraz — w zalezno$ci od stanu zdrowia
pacjentki — moze przeprowadzi¢ takze dodatkowe badania.

W tej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych nalezy zaprzesta¢ stosowania Seasonique lub w ktorych
skuteczno$¢ Seasonique moze by¢ zmniejszona. W tych sytuacjach pacjentka albo nie powinna odbywac
stosunku piciowego albo powinna zastosowa¢ dodatkowe nichormonalne zabezpieczenia, np. prezerwatywe
lub inng metod¢ mechaniczng. Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzykowej ani pomiaru temperatury.




Metody te mogg by¢ nieskuteczne, poniewaz Seasonique wplywa na miesi¢czng zmienno$¢ temperatury
ciata 1 wlasciwosci $luzu szyjki macicy.

Seasonique, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem HIV
(AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Kiedy NIE stosowaé Seasonique

. Jesli u pacjentki wystepuja (lub wystepowaly w przesztosci) zakrzepy krwi (zakrzepica) w naczyniach
krwionosnych nog, ptuc (zator) lub innych narzadach;

. Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesztosci) zawat serca lub udar mozgu;
Jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowala w przesztosci) choroba, ktora moze predysponowac do
wystgpienia zawatu serca (na przyktad choroba wiencowa, ktéra powoduje ostry bol w klatce
piersiowej) lub udaru moézgu (na przyktad przemijajacy niewielki udar mézgu bez dalszych skutkow);

. Jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora moze zwigkszaé ryzyko zakrzepicy w naczyniach
tetniczych. Dotyczy to nastgpujacych chorob:
- Cukrzyca z uszkodzeniami naczyn krwiono$nych
- Bardzo wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi
- Bardzo wysoki poziom ttuszczéw we krwi (cholesterol lub triglicerydy)

o Jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepniecia krwi (na przyktad niedobér biatka C);

o Jesli u pacjentki wystepuje (wystepowat) pewien rodzaj migreny (z tak zwanymi ogniskowymi
objawami neurologicznymi);

o Jesli u pacjentki wystepuje (wystegpowato) zapalenie trzustki;

) Jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba watroby i watroba nadal nie
funkcjonuje prawidtowo;

J Jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat w przeszlosci guz watroby;

J Jesli u pacjentki wystepuje (wystgpowat) lub jesli podejrzewa si¢ wystgpowanie raka piersi lub raka
narzadéw plciowych;

o Jesli u pacjentki wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;

o Jesli pacjentka stosuje produkt ziotowy zawierajacy dziurawiec;

o Jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol lub lewonorgestrel lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Mozna to rozpoznaé po swedzeniu, wysypce lub
obrzeku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Seasonigque nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

W niektorych sytuacjach pacjentka musi zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania Seasonique
lub jakiegokolwiek innego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego, oraz moze by¢ konieczna
regularna kontrola stanu zdrowia pacjentki przez lekarza.

Jesli ktorakolwiek z nastgpujacych chordb dotyczy pacjentki, nalezy poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczeciem przyjmowania Seasonique. Rowniez, jesli ktorakolwiek z ponizszych choréb wystapi lub
nasili si¢ podczas przyjmowania Seasonique, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u cztonkow bliskiej rodziny wystepuje lub wystepowal rak piersi;

Jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego;

Jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

Jesli u pacjentki wystepuje depresja;

Jesli u pacjentki wystepuje choroba Crohna lub wrzodziejace zapalenie okrgznicy (choroba zapalna

jelita);

e  Jesli u pacjentki wystepuje hemolityczny zesp6t mocznicowy (choroba krwi, ktora powoduje
uszkodzenie nerek);

e Jesli u pacjentki wystepuje anemia sierpowata (choroba dziedziczna czerwonych krwinek);

e Jedli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Seasonique a inne leki”);

e Jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu immunologicznego);



e Jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawila si¢ w czasie ciazy lub podczas
Wcezesniejszego stosowania hormonow piciowych, na przyktad utrata shuchu, porfiria (choroba krwi),
pemfigoid cigzarnych (wysypka skorna z pecherzami wystepujaca w czasie cigzy), plasawica
Sydenhama (choroba dotyczaca nerwow, podczas ktorej wystepuja nagte ruchy ciata);

e  Jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowala ostuda (plamy o zabarwieniu zlotobragzowym
zwane ,,plamami cigzowymi”, szczeg6lnie na twarzy). W takim przypadku nalezy unika¢ bezposrednie;j
ekspozycji na promieniowanie stoneczne lub ultrafioletowe;

e  Jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Leki zawierajace estrogeny moga
powodowa¢é wystgpienie lub nasilenie objawoéw obrzeku naczynioruchowego. Nalezy natychmiast
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy obrzgku naczynioruchowego, takie jak opuchnigta
twarz, jezyk i (Iub) gardlo i (lub) trudno$ci w przetykaniu lub pokrzywki razem z trudno$cig w
oddychaniu;

e  Jesli pacjentka karmi piersig (patrz ,,Cigza 1 karmienie piersia”).

Seasonique a zakrzepica zylna i tetnicza

Zakrzepica zylna

Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych, w tym Seasonique,
zwigksza ryzyko rozwoju zakrzepicy zylnej (tworzenie si¢ zakrzepow krwi w naczyniach) w poréwnaniu z
kobietami, ktore nie przyjmuja zadnego srodka antykoncepcyjnego.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
wzrasta:

. wraz z wiekiem:;

o jesli pacjentka ma nadwage;

J jesli u jednego z cztonkdw bliskiej rodziny wystepowaly w mtodosci zakrzepy krwi (zakrzepica) w
nogach, ptucach lub innych narzadach;

o jesli pacjentka musi przeby¢ operacje, jakiekolwiek dtugotrwate unieruchomienie lub jesli miata
powazny wypadek. Wazne jest, by powiedzie¢ lekarzowi wczesniej o stosowaniu Seasonique,
poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia. Lekarz poinformuje, kiedy nalezy rozpoczaé
ponowne stosowanie Seasonique. Jest to zazwyczaj okres okoto dwoch tygodni po powrocie pacjentki
do zdrowia.

Ryzyko zakrzepow wzrasta po zastosowaniu srodka antykoncepcyjnego.

- sposrdd 100 000 kobiet niestosujacych pigutek antykoncepcyjnych i nie be¢dacych w cigzy u okoto 5-10/
rok moze wystgpi¢ zakrzep krwi

- sposrod 100 000 kobiet stosujgcych pigutke antykoncepcyjng zawierajacg lewonorgestrel i
etynyloestradiol u 20 / rok moze wystapi¢ zakrzep krwi

- sposrad 100 000 kobiet bedacych w ciazy u okoto 60 / rok moze wystapi¢ zakrzep krwi.

Nie wiadomo, w jaki sposob Seasonique wplywa na wystapienie takich zdarzen w poréwnaniu z innymi
ztozonymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi do stosowania doustnego zawierajacymi
lewonorgestrel.

Zakrzepica tetnicza

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych wigzato si¢ ze wzrostem ryzyka
zakrzepicy tetniczej (zator tetnicy), na przyktad w naczyniach krwionosnych serca (zawat serca) lub mozgu
(udar mézgu).

Ryzyko zakrzepicy tetniczej u pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne wzrasta:

. jesli pacjentka pali tyton. Stanowczo zaleca si¢ zaprzestanie palenia, jeSli przyjmowany jest
Seasonique, zwlaszcza u pacjentek starszych niz 35 lat;

o jesli u pacjentki wystepuje podwyzszony poziom thuszczu we krwi (cholesterolu lub trdjglicerydéw);

o jesli u pacjentki wystepuje wysokie cisnienie tetnicze krwi;

o jesli u pacjentki wystepuje migrena,



. jesli u pacjentki wystepujg choroby serca (choroba dotyczgca zastawki, zaburzenia rytmu serca).

Nalezy przerwaé stosowanie Seasonique oraz natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jeSli zostang
zauwazone mozliwe objawy zakrzepicy, takie jak:

. nagly bol i (lub) obrzgk jednej z nog

. nagly, ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do lewego ramienia
. nagla dusznos¢

. nagly kaszel bez oczywistej przyczyny

° jakikolwiek nietypowy, ostry lub trwajacy dtugo bol glowy lub nasilenie migreny

. czesciowa lub caltkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie

. trudno$ci w méwieniu lub niemozno$¢é mowienia

. zawroty gtowy lub omdlenia

. ostabienie, nietypowe samopoczucie, dr¢twienie ktorejkolwiek czesci ciata.

Seasonique a nowotwory

Woystapienie raka piersi obserwowano nieznacznie cz¢sciej u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne, ale nie wiadomo czy jest to spowodowane ich stosowaniem. Na przyktad mozliwe jest, ze
wiecej guzow wykrywa si¢ u kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne, poniewaz
sa one czgsciej badane przez lekarza. Czgsto$¢ wystepowania guzow piersi zmniejsza si¢ stopniowo po
zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych. Wazne jest, by regularnie
bada¢ piersi. Jesli pacjentka wyczuje jakakolwiek grudke powinna skontaktowac sie z lekarzem.

U pacjentek stosujgcych pigutki antykoncepcyjne stwierdzono w rzadkich przypadkach tagodne guzy
watroby i jeszcze rzadziej zgtaszano przypadki ztosliwych guzéw watroby. Jesli pacjentka odczuwa
nietypowy, ostry bél brzucha, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Krwawienia §rédcykliczne

Podczas stosowania Seasonique, ktéry ma 91 dniowy - wydtuzony cykl dawkowania, nalezy spodziewac si¢
4 zaplanowanych okresow krwawien w roku (krwawienie podczas zazywania 7 biatych tabletek). Kazde
krwawienie bedzie trwato prawdopodobnie 3 dni.

Podczas pierwszych kilku miesiecy przyjmowania leku Seasonique moze wystgpic¢ hieplanowane
krwawienie. Dane z badan klinicznych pokazuja, ze nieplanowane krwawienie nie jest rzadkim
przypadkiem, zwlaszcza podczas zazywania pierwszego opakowania Seasonique. To krwawienie lub
plamienie zmniejsza si¢ z uptywem czasu. Nie nalezy przerywaé zazywania Seasonique z powodu tego
krwawienia lub plamienia. Jesli plamienie trwa dtuzej niz 7 kolejnych dni lub jesli jest intensywne, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Co nalezy zrobié, jesli po Dniu 84. nie pojawia si¢ krwawienie

Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zajscia w cigze, jesli nie doszto do zaplanowanego krwawienia (brak krwawien
w dniach, w ktorych pacjentka zazywa biate tabletki). Poniewaz zaplanowane krwawienia sg rzadsze
podczas zazywania Seasonique, nalezy poinformowaé lekarza o tym, ze nie wystgpito krwawienie i 0
stosowaniu Seasonique. Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli wystgpuja objawy ciazy, takie jak poranne
mdtosci lub niezwykta tkliwos¢ piersi. Wazne jest, by lekarz prowadzacy zbadatl pacjenke w celu okreslenia,
czy pacjentka jest w cigzy.

Nie nalezy rozpoczyna¢ nastgpnego opakowania Seasonique, jesli pacjentka nie jest pewna, czy jest w ciazy.

Seasonique a inne leki

Zawsze nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ktory przepisuje lek Seasonique, jakie leki lub produkty ziotowe sa
aktualnie przyjmowane. Rowniez nalezy powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzowi lub stomatologowi, ktory
przepisuje inny lek (lub farmaceucie wydajacemu go) o przyjmowaniu leku Seasonique. Oni poinformuja,
czy jest konieczne stosowanie dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych (na przyktad prezerwatyw) i jak
dtugo nalezy je stosowac.




Niektore leki mogg obniza¢ skuteczno$¢ Seasonique w zapobieganiu cigzy lub mogg powodowaé

nieoczekiwane krwawienie. Naleza do nich leki stosowane w leczeniu:

. padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, oksykarbamazepina)

. gruzlicy (np. ryfampicyna)

° zakazen wirusem HIV (rytonawir, newirapina) lub innych chorob zakaznych (antybiotyk o nazwie
gryzeofulwina)

. wysokie ci$nienie w naczyniach krwiono$nych ptuc (bosentan)

o nowotworu (wemurafenib)

Produkt ziolowy dziurawiec moze takze wptywac na poprawne dziatanie Seasonique.

Seasonique moze wplywac na dziatanie innych lekow, np.:

. lek przewcipadaczkowy lamotrygina (co moze prowadzi¢ do wzrostu czestosci drgawek).

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty

Wplyw na badania laboratoryjne

Jesli istnieje potrzeba wykonania badan krwi, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi laboratorium o
przyjmowaniu Seasonique, poniewaz doustne srodki antykoncepcyjne moga wptywac na wyniki niektorych
badan.

Ciaza i karmienie piersig
W okresie cigzy nie wolno przyjmowaé Seasonique. W przypadku zaj$cia w cigze podczas przyjmowania
leku Seasonigue nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku oraz skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Ogolnie, nie zaleca si¢ stosowania leku Seasonique w okresie karmienia piersia. Jesli pacjentka chce
przyjmowac ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne w czasie karmienia piersig, powinna skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wplyw leku Seasonique na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Seasonique zawiera laktoze.
Seasonique zawiera laktoze. Jezeli pacjentka zostata poinformowana 0 tym, ze nie toleruje niektorych
cukréw, przed przyjeciem tego leku powinna skontaktowac si¢ z lekarzem

Seasonique zawiera czerwien Allura AC (E129) i blekit brylantowy FCF (E133)
Roézowe tabletki Seasonique zawieraja czerwony barwnik zwany czerwien Allura AC (E129) oraz barwnik
niebieski zwany bi¢kit brylantowy FCF (E133), ktére moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é Seasonique

Kazde opakowanie zawiera 84 r6zowe tabletki i1 7 bialych tabletek umieszczonych w 3 blistrach w
opakowaniu.

Jak przyjmowa¢ tabletki

Nalezy przyjmowac jedna tabletke Seasonique codziennie popijajac niewielka iloscia wody, jesli konieczne.
Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, ale nalezy przyjmowac je mniej wigcej o tej
samej porze kazdego dnia.

W jakiej kolejnosci przyjmowa¢ tableteki

Nie myli¢ kolejnosci przyjmowania tabletek: nalezy przyjmowac r6zowa tabletke przez pierwsze 84 dni a
nastepnie bialg tabletke przez ostatnie 7 dni.

Nowa paczke nalezy rozpocza¢ zaraz po zuzyciu poprzedniej (84 ré6zowe a nastepnie 7 biatych tabletek). Nie
ma wiec przerwy w stosowaniu kolejnych opakowan.



Z powodu odmiennego sktadu tabletek konieczne jest rozpoczecie stosowania od pierwszej tabletki w lewym
gornym rogu pierwszego blistra w opakowaniu i przyjmowanie tabletek codziennie. W celu zachowania
prawidlowej kolejno$ci nalezy przestrzega¢ kierunku zgodnie ze strzatkami na blistrze.

Przygotowanie opakowania do stosowania

W celu utatwienia zachowania kolejnosci stosowania dotgczono 7 paskéw samoprzylepnych z oznaczeniem
7 dni tygodnia. Nalezy wybra¢ pasek, ktory rozpoczyna si¢ dnia, w ktérym pacjentka rozpoczyna
przyjmowanie tabletek. Na przyktad, jesli pacjentka rozpoczyna stosowanie w Srodg, nalezy zastosowac
pasek rozpoczynajacy sie od ,,SR”.

Nalezy umiesci¢ tygodniowy pasek wzdtuz gornej krawedzi opakowania Seasonique, gdzie napisane jest ,,Tu
umiesci¢ pasek samoprzylepny”, tak by pierwszy dzien znajdowat si¢ nad tabletka o numerze ,,1”.

Nad kazdg tabletkg wskazany jest wicc dzien i pacjentka moze sprawdzi¢, czy przyjeta dana tabletke.
Strzatki pokazuja kolejnos$¢, w jakiej nalezy przyjmowac tabletki.

Zazwyczaj, tzw. krawienie z odstawienia rozpoczyna si¢, kiedy pacjentka przyjmuje biate tabletki.

Jesli przyjeta zostala ostatnia biala tabletka, nalezy rozpocza¢ nastgpne opakowanie Seasonique bez wzgledu
na to, czy krawienie ustato czy nie. Oznacza to, ze nalezy rozpoczyna¢ kazde opakowanie tego samego dnia
tygodnia oraz ze krwawienie z odstawienia powinno pojawiac¢ si¢ w tych samych dniach za kazdym razem.

Jesli pacjentka stosuje Seasonique w ten sposob, jest chroniona przed zaj$ciem w cigzg przez caty okres 91
dni.

Kiedy mozna rozpocza¢ pierwszy pasek?

» Jesli srodek antykoncepcyjny zawierajgcy hormony nie byt stosowany w ostatnim miesigcu:

Nalezy rozpoczaé przyjmowanie Seasonique w pierwszym dniu cyklu (to jest pierwszy dzien miesigczki).
Rozpoczgcie moze rowniez nastgpic¢ 2. do 5. dnia cyklu, ale wtedy nalezy stosowaé¢ dodatkowe metody
zapobiegawcze (na przyktad prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni.

»  Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, lub ztozonego srodka
antykoncepcyjnego, wktadki dopochwowej lub plastra:
Przyjmowanie Seasonique najlepiej rozpoczaé¢ w dniu po przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki (ostatniej
tabletki zawierajacej substancje czynng) z uprzednio stosowanego opakowania ztozonego hormonalnego
srodka antykoncepcyjnego, ale najpézniej w dniu po zakonczeniu okresu przerwy w stosowaniu tabletek z
poprzedniego opakowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego (lub po przyjeciu ostatniej
nieaktywnej tabletki z poprzedniego opakowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego). W
przypadku zmiany ze ztozonej antykoncepcyjnej wktadki dopochwowej lub plastra, nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami lekarza.

»  Zmiana z metody zawierajqcej tylko progestagen (pigutka, wstrzykniecie, implant zawierajgce tylko
progestagen lub wkiadka domaciczna uwalniajgca progestagen):

Zmiana z pigutki zawierajacej tylko progestagen moze nastgpi¢ kazdego dnia (z implantu lub z wktadki

domacicznej w dniu ich usunigcia, z leku podawanego we wstrzyknieciu - kiedy planowane jest kolejne

podanie wstrzyknigcia).

We wszystkich tych przypadkach nalezy stosowa¢ dodatkowe metody ochronne (na przyktad prezerwatywe)

przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

= Po poronieniu:
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

= Po porodzie:

Stosowanie Seasonique nalezy rozpocza¢ pomiedzy 21. a 28. dniem po porodzie. W przypadku rozpoczecia
przyjmowania leku pdzniej niz w 28. dniu nalezy stosowac tak zwang metode mechaniczng (na przyktad
prezerwatywe) w ciggu pierwszych 7 dni przyjmowania Seasonique.

Jezeli po porodzie doszto do stosunku piciowego przed rozpoczeciem stosowania Seasonique (ponownie),
nalezy najpierw upewni¢ si¢, ze nie jest si¢ w cigzy lub zaczeka¢ do wystapienia kolejnego krwawienia
miesigczkowego.



» Karmienie piersiq i zamiar rozpoczecia przyjmowania Seasonique (ponownie) po porodzie:
Przeczytaj punkt ,,Karmienie piersig”.

W przypadku braku pewnosci, kiedy rozpoczaé stosowanie leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki Seasonique

Brak danych dotyczacych ciezkich, szkodliwych skutkow przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek Seasonique.
Jesli zostanie przyjete jednoczesnie klika tabletek, mogg wystgpi¢ takie objawy jak nudnoéci lub wymioty. U
miodych dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy.

Jesli zostanie przyjeta zbyt duza liczba tabletek Seasonique lub zostanie stwierdzone przyjecie kilku tabletek
przez dziecko, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie przyjecia Seasonique

Biale tabletki: Jesli pacjentka zapomni o przyjeciu ktorejkolwiek sposrod biatych tabletek (ostatnich 7
tabletek w opakowaniu), nie ma to wptywu na skuteczno$¢ Seasonique. Nie nalezy przyjmowacé tabletek
(tabletki), o ktorej si¢ zapomniato, a nalezy przyjac nastepng tabletka o zwyklej porze.

Rézowe tabletki: Jesli pacjenkta zapomni o przyjeciu rozowej tabletki, w zaleznos$ci od dnia cyklu, w
ktérym zapomniano przyjac tabletki, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkow
zapobiegajacych ciazy, na przyktad metody mechanicznej, takiej jak prezerwatywa.

Nalezy przyjmowac rozowe tabletki przestrzegajac ponizszych zasad:

= Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki nie przekroczylo 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna nie
jest zmniejszona. Pacjentka powinna przyjac tabletke zaraz po przypomnieniu sobie, a nastepnie
kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktej porze.

= Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki przekroczylo 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. Im wigksza liczba pominietych tabletek, tym wieksze ryzyko zajécia w cigze. Istnieje
szczegblnie wysokie ryzyko zajscia w cigze, w przypadku pominigcia przyjecia rozowych tabletek z
poczatku opakowania. Nalezy wowczas stosowac si¢ do ponizszych regut.

Pominigcie jednej rozowej tabletki

Pominigcie jednej rozowej tabletki pomigdzy dniem 1. — 7.

Tabletka powinna zosta¢ przyjeta, jak tylko pacjentka sobie o niej przypomni, nawet jezeli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek w tym samym czasie. Nalezy kontynuowac przyjmowanie kolejnych tabletek o
zwyktej porze. Nalezy stosowacé dodatkowe zabezpieczenia antykoncepcyjne przez kolejne 7 dni, np. metodg
mechaniczna, taka jak prezerwatywa. Jesli pacjentka wspotzyta ptciowo w tygodniu poprzedzajacym
pominigcie tabletek, moze by¢ w cigzy. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie jednej rozowej tabletki pomigdzy dniem 8. — 84.

Tabletka powinna zosta¢ przyjeta, jak tylko pacjentka sobie o niej przypomni, nawet jezeli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek w tym samym czasie. Nastepnie nalezy kontynuowaé przyjmowanie kolejnych
tabletek o zwyklej porze. Ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona i nie s3 wymagane dodatkowe
zabezpieczenia antykoncepcyjne.

Pominiecie wiecej niz jednej tabletki w opakowaniu

Dni 1.-7.

Jesli zostaly pominigte dwie tabletki, nalezy przyja¢ dwie tabletki, jak tylko pacjentka sobie o tym
przypomni i kolejne dwie nastepnego dnia. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie kolejnych tabletek o zwykte;j
porze.

Jesli zostaly pominigte 3 lub wigcej rozowych tabletek, nie nalezy przyjmowac pominigtych tabletek, a
nalezy kontynuowac przyjmowanie kolejnych tabletek o zwyktej porze. U pacjentki moze wystgpic
krwawienie podczas tygodnia, ktory nastgpil po pominigciu tabletek.



W kazdym wypadku nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne przez kolejne 7 dni, np. metode
mechaniczng takg jak prezerwatywa. Jesli pacjentka wspotzyta ptciowo w tygodniu poprzedzajacym
pominigcie tabletek, moze by¢ w cigzy. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dni 8.-84.

Jesli zostaly pominigte dwie tabletki, nalezy przyjac¢ dwie tabletki, jak tylko pacjentka sobie o tym
przypomni i kolejne dwie nastgpnego dnia. Nalezy kontynuowaé przyjmowanie kolejnych tabletek o zwyklej
porze. Nalezy stosowac dodatkowe zabezpieczenia antykoncepcyjne przez kolejne 7 dni, np. metode
mechaniczna, taka jak prezerwatywa.

Jesli zostaly pominigte 3 lub wigcej rozowych tabletek, nie nalezy przyjmowaé¢ pominigtych tabletek, a
nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie kolejnych tabletek o zwyktej porze. U pacjentki moze wystapié¢
krwawienie podczas tygodnia, ktory nastapit po pomini¢ciu tabletek. Nalezy zastosowa¢ dodatkowe $rodki
antykoncepcyjne przez kolejne 7 dni, np. metod¢ mechaniczng taka jak prezerwatywa. Jesli pacjentka
wspoétzylta piciowo w tygodniu poprzedzajagcym pominigcie tabletek, moze by¢ w cigzy. Nalezy hatychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszych informacji.

Schemat: Jezeli opéZnienie w przyjeciu rozowej tabletki przekroczylo 12 godzin

Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza o porade.

TAK 1
Daicf 1-7 Czy pacjentka wspotzyta w tygodniu
—> zien 4= » | poprzedzajacym pominiecie przyjecia tabletki?
NIE l
— Przyja¢ pominieta tabletke i Kontynuowac
Tylko 1 rozowa tabletka przyjmowanie tabletek jak zwykle.
zostata pominigta Stosowa¢ metode mechaniczng (prezerwatywa)
(przyjgta po uplywie przez kolejne 7 dni.
wiecej niz 12 godzin).

Przyja¢ pominigtg tabletke i Kontynuowaé
przyjmowanie tabletek jak zwykle.

Nie jest konieczna dodatkowa metoda
antykoncepcyjna.

— | Dzien8-84 | —

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza o poradg.

TAK T

» | Dzien 1-7 > Czy pacjentka wspotzyta w tygodniu
poprzedzajacym pomini¢cie przyjecia tabletki?

Pomini¢to 2 rézowe NIE l
tabletki




Przyjac¢ dwie tabletki, jak tylko pacjentka sobie
) o tym przypomni i kolejne dwie nastgpnego
Dziei 8-84 | — | dnja. Kontynuowaé przyjmowanie kolejnych
tabletek jak zwykle.

Stosowa¢ metode mechaniczng (prezerwatywa)
przez kolejne 7 dni.

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza o poradg.

TAKY

Czy pacjentka wspotzyta w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie przyjecia tabletki?

Dzien 1-7 »

A 4

NIEl

Nie przyjmowa¢ pominietych tabletek i
kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek jak
zwykle.

Stosowa¢ metode mechaniczng (prezerwatywa)
przez koleine 7 dni.

Pominigto 3 lub wigcej
rozowe tabletki

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza o poradg.

TAKT

Czy pacjentka wspotzyta w dniach, w ktérych
pomineta tabletki?

NIE l

Dzien 8-84 | — »

A 4

Nie przyjmowaé¢ pominigtych tabletek i
kontynuowac przyjmowanie tabletek jak
zwykle.

Stosowa¢ metode mechaniczng (prezerwatywa)
przez kolejne 7 dni.

W przypadku pomini¢cia ktorejkolwiek z rozowych tabletek oraz braku krwawienia w 13. tygodniu,
moze oznaczaé to ciaze. Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem przed rozpoczeciem kolejnego
opakowania.

Postepowanie w przypadku wystapienia wymiotéw lub ciezkiej biegunki

Jezeli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystapig wymioty lub cigzka biegunka, istnieje ryzyko, ze
substancja czynna zawarta w tabletce nie zostanie w petni wchlonieta do organizmu. Ta sytuacja jest
podobna do tej, gdy nastgpi pominigcie przyjecia tabletki. Po wystgpieniu wymiotdéw lub biegunki nalezy
przyjac inng tabletke z zapasowego blistra tak szybko jak to mozliwe. Nalezy postapi¢ zgodnie z zaleceniami
opisanymi w punkcie "Pominigcie przyjgcia Seasonique”.



Jesli pacjentka nie chce zmienia¢ normalnego schematu przyjmowania tabletek, nalezy przyja¢ dodatkowa
tabletke z ostatniego rz¢du w opakowaniu.

Przerwanie przyjmowania Seasonique
Przerwanie przyjmowania Seasonique moze nastgpi¢ w kazdej chwili. Jesli pacjentka nie chce zajs¢ w ciaze,
powinna zwréci¢ sie do lekarza o porade dotyczaca innych, pewnych metod antykoncepcyjnych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, potoznej lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b
. krwawienie nieplanowane.

Czesto: moze wystgpié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 os6b

zmiana nastroju, spadek popedu ptciowego, depresja

bal gtowy, migrena

nudnosci, bol zotadka

tradzik

cigzkie przedtuzajgce si¢ krwawienie srodeykliczne, tkliwosc¢ piersi, bolesny okres
wzrost masy ciata.

Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b

J zakazenie grzybicze, grzybicze i bakteryjne zakazenie pochwy (w tym drozdzyca), zakazenie

pecherza, niezyt zotadka i jelit, zakazenie gardta i zatok

wlokniakowe zaburzenia piersi, wtokniaki macicy

niedokrwisto$¢

wzrost apetytu, jadtowstret, obnizenie apetytu, cukrzyca, oporno$¢ na insuling

drazliwos¢, niepokdj, obnizony nastrdj, chwiejno$¢ emocjonalna, trudno$ci z zasypianiem, zaburzenia

orgazmu, paranoja

zawroty gtowy, zwigkszona wrazliwo$¢ skory, zaburzenia czucia skornego

zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego

nieregularna praca serca, przyspieszona praca serca

uderzenia goraca, wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi podczas wstawania

przekrwienie zatok

wymioty, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia

zapalenie woreczka zoélciowego, kamienie zotciowe

wysypka, zmiany wzrostu i struktury wilosa, niezwykle wypadanie lub przerzedzenie wiosow,

zaburzenia paznokci, nocne pocenie sie, reakcja fotowrazliwosci, przebarwienia skéry

obrzek obwodowy, bol plecow, skurcz migsni, bol stawdw, sztywno$é stawow, bole migsni, bol szyi

. sucho$¢ sromu i pochwy, skurcze macicy, bdl piersi, nieregularne miesigczkowanie, obrzmienie piersi,
powigkszenie piersi, bOl w trakcie stosunku, krwawienie po stosunku, uptawy, wydzielina z piersi,
swiad narzadow piciowych, wysypka narzadoéw piciowych, b6l miednicy, jajniki policystyczne,
zaburzenia sromu, dyskomfort sromu i pochwy

. zmeczenie, obrzek roznych cze$ci ciata, bol, bol w klatce piersiowej, uczucie goraca, zle
samopoczucie, goraczka

. wzrost ci$nienia krwi, wzrost lipidow

. spadek masy ciata.

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. reakcje nadwrazliwosci (reakcje alergiczne)

10



utrata przytomnosci

o zakrzep w naczyniach krwiono$nych ndg (zakrzepica), pluc (zatorowo$¢ ptucna) lub innych
narzadow
o tysienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Seasonique
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocig.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Seasonique

- Substancjami czynnymi leku sa:
Jedna r6zowa tabletka powlekana zawiera 150 mikrograméw lewonorgestrelu i 30 mikrogramow
etynyloestradiolu
Jedna biata tabletka powlekana zawiera 10 mikrogramoéw etynyloestradiolu

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) w rozowych tabletkach to:
Rdzen tabletki: laktoza bezwodna; hypromeloza; celuloza mikrokrystaliczna; magnezu stearynian
Otoczka tabletki: hypromeloza 3 cP; hypromeloza 6 cP; tytanu dwutlenek (E171); makrogol 400;
czerwien Allura AC, lak (E129); polisorbat 80; biekit brylantowy FCF, lak (E133)

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) w biatych tabletkach to:
Rdzen tabletki: laktoza bezwodna; polakrylina potasowa; celuloza mikrokrystaliczna; magnezu
stearynian
Otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E171); polidekstroza; hypromeloza 3 cP; hypromeloza 6 cP;
triacetyna, hypromeloza 50 cP; makrogol 8000

Jak wyglada Seasonique i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera tacznie 3 blistry: 2 blistry, kazdy zawierajacy po 28 rozowych tabletek powlekanych i 1
blister zawierajacy tgcznie 35 tabletek powlekanych - 28 rézowych tabletek powlekanych i 7 biatych tabletek
powlekanych.

Trzy blistry umieszczone sg w tekturowym opakowaniu, w foliowej saszetce i tekturowym pudetku
zawierajacym ulotke.

Roézowe, okragle, dwuwypukte tabletki, okoto 5,7 mm $rednicy, z wytloczonym ,,172” po jednej stronie i
» 1" po drugiej stronie.
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Biate, okragte, dwuwypukte tabletki, okoto 5,7 mm $rednicy, z wyttloczonym ,,173” po jednej stronie i,,T”
po drugiej stronie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0. o.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca
Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Seasonique Filmtabletten

Belgia: Seasonique 0.15 mg/0.03 mg filmomhulde tabletten en 0.01 mg filmomhulde tabletten
Francja: Seasonique

Niemcy: Seasonique

Wrtochy: Seasonique

Polska: Seasonique

Rumunia: SEASONIQUE 150 micrograme/30 micrograme si 10 micrograme comprimate filmate
Republika Stowacka: Seasonique 0,15mg/0,03mg filmom obalené tablety

Stowenia: Seasonique 0,15 mg/0,03 mg in 0,01 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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