Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Seasonique
(150 mikrogramow+30 mikrogramo6w) i 10 mikrogramow, tabletki powlekane

Levonorgestrelum + Ethinylestradiolum
Ethinylestradiolum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Wazne informacje dotyczace zlozonych hormonalnych $srodkéw antykoncepcyjnych

Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych metod
antykoncepcji

W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zytach i tetnicach, zwtaszcza
w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej 4 tygodnie lub
wiecej

Nalezy zachowa¢ czujnosc¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze wystapity
objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi )

Spis tresci ulotki

AN

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Seasonique

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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 r6zowych tabletek zawiera niewielkg ilo$¢ dwoch rdéznych hormonéw zenskich, mianowicie -
lewonorgestrelu i etynyloestradiolu.

7 biatych tabletek zawiera niewielkg ilos¢ hormonu Zenskiego — etynyloestradiolu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem Seasonique

Uwagi ogélne

Przed rozpoczeciem przyjmowania Seasonique nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami dotyczacymi zakrzepow
krwi w punkcie 2. Jest szczego6lnie wazne, aby zapozna¢ si¢ z objawami wystgpienia zakrzepow krwi (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Zanim pacjentka rozpocznie stosowanie Seasonique, lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia pacjentki oraz
bliskich krewnych. Lekarz dokona takze pomiaru ci$nienia krwi oraz — w zaleznos$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
skutecznos¢ Seasonique moze by¢ zmniejszona. W tych sytuacjach pacjentka albo nie powinna odbywac
stosunku plciowego albo powinna zastosowaé dodatkowe niehormonalne zabezpieczenia, np. prezerwatywe
lub inng metod¢ mechaniczng. Nie nalezy stosowa¢ metody kalendarzykowej ani pomiaru temperatury.
Metody te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz Seasonique wptywa na miesigczng 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 droggq plciowa.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Seasonique

Nie nalezy przyjmowac Seasonique jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli ktorykolwiek z wymienionych standw wystepuje u pacjentki po raz pierwszy, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny Srodek zapobiegania cigzy bedzie bardziej
odpowiedni.

Kiedy nie stosowa¢ Seasonique

. jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glgbokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna) lub w innych narzadach;

o jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedoboér biatka
C, niedobor biatka S, niedoboér antytrombiny III, obecno$¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat
antyfosfolipidowych;

o jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz punkt
»Zakrzepy krwi”);

o jesli pacjentka przeszla zawat serca lub udar mézgu;

o jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeszto$ci) na dusznicg bolesng (choroba, ktéra powoduje

silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub przemijajacy napad
niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);
o jesli pacjentka choruje na ktérgkolwiek z ponizszych choréb, ktore moga zwigksza¢ ryzyko powstania
zakrzepu w tetnicy:
- cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych,
- bardzo wysokie ci$nienie krwi,
- bardzo wysokie stezenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub tréjglicerydow),
- choroba nazywana hiperhomocysteinemig.
. jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng z
aurg”;
o jesli u pacjentki wystepuje (wystepowato) zapalenie trzustki;
o jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala w przesztosci choroba watroby i watroba nadal nie
funkcjonuje prawidtowo;
o jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowal w przesztosci guz watroby;
o jesli u pacjentki wystepuje (wystepowal) lub jesli podejrzewa si¢ wystgpowanie raka piersi lub raka
narzadow 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 ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Mozna to rozpoznac po swedzeniu, wysypce lub
obrzeku.

o jesli pacjentka ma wirusowe zapalenie watroby typu C i stosuje leki zawierajace
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir/dazabuwir, glekaprewir/pibrentaswir i sofosbuwir/welpataswir/
woksylaprewir (patrz takze punkt ,,Seasonique a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Seasonique

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

e jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt giebokich), zakrzepy
krwi w plucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar moézgu (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy
krwi”.

W celu uzyskania opisu objawoéw wymienionych powaznych dzialan niepozadanych, patrz ,,Jak rozpoznaé
powstawanie zakrzepow krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych stanow.

W niektorych sytuacjach pacjentka musi zachowaé szczego6lng ostroznos¢ 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 chorob dotyczy pacjentki, powinna poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczgciem przyjmowania Seasonique. Jesli objawy te pojawia si¢ lub nasilg w czasie stosowania,
Seasonique, pacjentka rOwniez powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi:

jesli u cztonkoéw bliskiej rodziny wystepuje lub wystepowat 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 Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie okrgznicy

(przewlekta zapalna choroba jelit);

e  jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny uktad
obronny organizmuy);

e  jesli pacjentka ma zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);

e  jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowg (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

e  jesliu pacjentki stwierdzono zwigkszone stezenie thuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) Iub dodatni
wywiad rodzinny w kierunku tego stanu. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwickszonym ryzykiem
rozwoju zapalenia trzustki;

e  jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz punkt 2
»Zakrzepy krwi”).

e jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka
powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko
mozna rozpocza¢ przyjmowanie Seasonique po porodzie.

e  jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skéra (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);

e  jesli pacjentka ma zylaki;
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e  jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Seasonique a inne leki”);
jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktdra po raz pierwszy pojawita si¢ w czasie cigzy lub podczas
wczesniejszego stosowania hormonow piciowych, na przyktad utrata stuchu, porfiria (choroba krwi),
pemfigoid ciezarnych (wysypka skorna z pecherzami wystepujaca w czasie cigzy), plasawica
Sydenhama (choroba dotyczaca nerwow, podczas ktorej wystepuja nagle ruchy ciata);

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

e  jesli pacjentka karmi piersia (patrz ,,Cigza i karmienie piersia”);

e jesli wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardia i (lub)
trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudnosci w oddychaniu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Leki zawierajace estrogeny moga powodowaé lub nasila¢
objawy zaréwno dziedzicznego, jak i nabytego obrzgku naczynioruchowego.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak Seasonique jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi w porownaniu z sytuacja, gdy terapia nie jest stosowana.
W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne i spowodowac cigzkie
zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac
e w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” Iub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
e w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe”).

Nie zawsze nast¢puje catkowity powrot do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich przypadkach
skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietadé, Ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych
stosowaniem leku Seasonique jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych Jaka choroba prawdopodobnie wystepuje u
objawow? pacjentki
e obrzek nogi lub obrzek wzdhuz zylty w nodze lub | Zakrzepica zyt gle¢bokich
na stopie, szczeg6lnie, gdy towarzyszy temu:
- b6l 1ub tkliwos$¢ w nodze, ktore moga by¢
odczuwane wylacznie w czasie stania lub
chodzenia,
- zwigkszona temperatura w zmienionej
chorobowo nodze
- zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie
* nagly napad niewyjasnionej dusznos$ci lub Zator tetnicy ptucnej
przyspieszenia oddechu;
* nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny,
ktory moze by¢ potaczony z pluciem
krwig;
* ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze nasila¢
si¢ przy glebokim oddychaniu;
* ciezkie zamroczenie lub zawroty glowy;
* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
* silny bdl w zotadku;




Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ sie
do lekarza, poniewaz niektdre z tych objawow,
takie jak kaszel lub duszno$¢ moga zostaé
pomylone z tagodniejszymi stanami, takimi jak
zakazenie uktadu oddechowego (np.
przezicbienie).

Objawy wystepuja najczescie] w jednym oku:

* natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga
przeksztalci¢ si¢ w utrate widzenia

Zakrzepica zyt siatkowki (zakrzep krwi w oku)

* bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu,
uczucie nacisku, ciezkosé

* uczucie Sciskania lub pelnosci w klatce
piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka;

* uczucie pelnosci, niestrawnos$ci lub zadlawienia;

* uczucie dyskomfortu w goérnej czesci tutowia,
promieniujace do plecow, szczeki, gardta,
ramienia i zotgdka;

* pocenie si¢, nudnosci, wymioty lub zawroty
glowy:;

« skrajne ostabienie, niepokoj lub dusznosé;

* przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

* nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub
nog, szczegdlnie po jednej stronie ciata;

* nagle splatanie, zaburzenia mowienia lub
rozumienia;

* nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu
oczach;

* nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy,
utrata rownowagi lub koordynacji;

* nagle, cigzkie lub dlugotrwale bole glowy bez
znanej przyczyny;

* utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami
lub bez drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga
by¢ krotkotrwate z niemal natychmiastowym

i calkowitym powrotem do zdrowia, jakkolwiek
objawy nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.

Udar mézgu

* obrzgk oraz lekko niebieskie przebarwienie skory
nég lub ramion
* silny bdl w Zzotadku (ostry brzuch)

Zakrzepy krwi blokujgce inne naczynia krwionosne

ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

. Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica zylna). Jednakze, te dzialania
niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania ztozonych

hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

. Jesli zakrzepy krwi formujg si¢ w zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to prowadzié¢

do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.




. Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w plucach, moze to spowodowac zatorowosé
ptucna.

. W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym narzadzie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepéw krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepow krwi w zyle jest najwicksze w czasie pierwszego roku stosowania
zlozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ réwniez wigksze
w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkoéw antykoncepcyjnych (tego samego
lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;j.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie¢, jednak zawsze jest wicksze w porownaniu do sytuacji, gdy nie
stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac¢ Seasonique ryzyko powstawania zakrzepow krwi wraca do normalnego
poziomu w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju
stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub plucach zwigzane ze stosowaniem Seasonique
jest niewielkie.

e W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy powstang zakrzepy krwi.

e W okresie roku, u okoto 5 do 7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestimat powstang zakrzepy krwi.

e Ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane ze stosowaniem leku Seasonique
moze by¢ 1,4 razy wicksze w porownaniu ze ztlozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi
zawierajagcymi lewonorgestrel stosowanymi w cyklu 28-dniowym.

e Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki, ktore zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow krwi w ciagu
roku

Kobiety, ktére nie stosujg ztozonych | Okoto 2 na 10 000 kobiet

hormonalnych tabletek/plastrow/systemow
dopochwowych i nie sa w ciazy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki | Okoto 5-7 na 10 000 kobiet
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,
noretysteron lub norgestimat

Kobiety stosujgce Seasonique Okoto 5-15 na 10 000 kobiet

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem Seasonique jest niewielkie, jednak niektore
czynniki mogg zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wicksze:

. jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

. jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecno$¢ zakrzepéw krwi w nogach, ptucach
lub innych narzgdach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku pacjentka
moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

. jesli pacjentka musi poddac si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma noge w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania Seasonique
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na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi przerwac
stosowanie Seasonique, nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie §rodka.

. wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

. jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczbg czynnikoéw ryzyka obecnych u pacjentki.

Podroz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi, szczeg6lnie
jesli u pacjentki wystepuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki, nawet
jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania Seasonique.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie stosowania
Seasonique, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli
pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzyé¢, jesli w tetnicy powstana zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowac¢ powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar mozgu.

Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru mézgu zwigzane ze stosowaniem Seasonique
jest bardzo male, ale moze wzrosna¢:

. z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

. jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego,
takiego jak Seasonique, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju antykoncepcji;

. jesli pacjentka ma nadwagg;
. jesli pacjentka ma wysokie cisnienie t¢tnicze;
. jesli u kogos$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawatl serca lub udar mézgu w mtodszym wieku

(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego
ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru;

. jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono duze stezenie thuszczow we krwi
(cholesterolu lub tréjglicerydow);

. jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migreny z aurg;

. jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane migotaniem
przedsionkéw);

. jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych stanow lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegoblnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepoéw krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie stosowania
Seasonique, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogos$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez
znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.



Seasonique a nowotwory

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

U pacjentek stosujacych pigutki antykoncepcyjne stwierdzono w rzadkich przypadkach tagodne guzy
watroby i jeszcze rzadziej zglaszano przypadki ztosliwych guzow watroby. Jesli pacjentka odczuwa
nietypowy, ostry bol brzucha, powinna skontaktowaé sie z lekarzem.

Krwawienia miedzymiesiaczkowe

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 miesigcy przyjmowania leku Seasonique moze wystapi¢ nieplanowane
krwawienie. 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 sie z lekarzem.

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

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

Nie nalezy rozpoczynaé nastepnego opakowania Seasonique, jesli pacjentka nie jest pewna, czy jest w cigzy.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Seasonique, zgtaszaty depresj¢ lub
obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do my$li samobojczych. Jesli
wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania dalszej porady medyczne;.

Seasonique a inne leki

Zawsze nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ktory przepisuje lek Seasonique, jakie leki lub produkty ziotowe sg
aktualnie przyjmowane. Réwniez nalezy powiedzie¢ kazdemu innemu lekarzowi lub stomatologowi, ktory
przepisuje inny lek (lub farmaceucie wydajagcemu 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 moga obniza¢ skuteczno$¢ Seasonique w zapobieganiu cigzy lub moga powodowaé
niecoczekiwane krwawienie. Nalezg do nich leki stosowane w leczeniu:
e padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, oksykarbamazepina, topiramat,
felbamat);
e gruzlicy (np. ryfampicyna);
e zakazen wirusem HIV (rytonawir, newirapina) lub innych choréb zakaznych (antybiotyk o nazwie
gryzeofulwina);
e wysokie ci$nienie w naczyniach krwionos$nych ptuc (bosentan);
e nowotworu (wemurafenib).
Produkt ziotowy dziurawiec moze takze wptywaé na poprawne dziatanie Seasonique.
Seasonique moze wplywac na dziatanie innych lekow, np.:
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o lek przewcipadaczkowy lamotrygina (co moze prowadzi¢ do wzrostu czestosci drgawek).

Nie nalezy podawa¢ leku Seasonique pacjentkom z wirusowym zapaleniem watroby typu C stosujacym leki
zawierajace ombitaswir/parytaprewir/rytonawir, dazabuwir, glekaprewir z pibrentaswirem i sofosbuwir z
welpataswirem i woksylaprewirem, poniewaz leki te moga powodowa¢ zwickszenie wynikow badan
czynnosciowych watroby we krwi (zwigkszenie aktywno$ci enzymu watrobowego AIAT).

Lekarz przepisze inny rodzaj antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia tymi lekami.

Lek Seasonique moze zosta¢ ponownie zastosowany okolo 2 tygodnie po zakonczeniu tego leczenia. Patrz
punkt , Kiedy nie stosowa¢ leku Seasonique”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie Iub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Wplyw na badania laboratoryjne

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

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

Ogolnie, nie zaleca si¢ stosowania leku Seasonique w okresie karmienia piersig, poniewaz moze
spowodowa¢ zmniejszenie ilosci kobiecego mleka i zmiang jego sktadu. Jesli pacjentka chce przyjmowac
tabletki antykoncepcyjne w czasie karmienia piersig, powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Seasonique na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Seasonique zawiera laktoze
Seasonique zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow,
pacjentka powinna skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Seasonique zawiera czerwien Allura AC (E129)
Rozowe tabletki Seasonique zawierajg czerwony barwnik zwany czerwien Allura AC (E129), ktoéry moze
powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é Seasonique

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

Jak przyjmowac¢ tabletki
Nalezy przyjmowac jedna tabletke Seasonique codziennie popijajac niewielka iloscia wody, jesli konieczne.
Tabletki nalezy przyjmowaé¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

W jakiej kolejnosci przyjmowac¢ tableteki
Nie myli¢ kolejno$ci przyjmowania tabletek: nalezy przyjmowac r6zowa tabletke przez pierwsze 84 dni a
nastepnie biatg tabletke przez ostatnie 7 dni.

Nowg paczke nalezy rozpocza¢ zaraz po zuzyciu poprzedniej (84 r6zowe a nastgpnie 7 biatych tabletek). Nie
ma wigc przerwy w stosowaniu kolejnych opakowan.

Poniewaz tabletki maja rozny sktad konieczne jest rozpoczecie stosowania od tabletki numer 1 z
opakowania oznaczonego jako ,,Miesiac 1”. Tabletki nalezy przyjmowac codziennie. Gdy przyjeto wszystkie
tabletki z blistra oznaczonego jako ,,Miesigc 1” nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z blistra
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oznaczonego jako ,,Miesigc 27, zaczynajac od tabletki numer 29. Po ukonczeniu przyjmowania tabletek z
blistra oznaczonego jako ,,Miesigc 2” nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek kolejno rozpoczynajac od
tabletki numer 57. W celu zachowania prawidlowej kolejnosci nalezy przestrzegaé kierunku zgodnie ze
strzalkami na blistrach.

Przygotowanie opakowania do stosowania

W celu utatwienia zachowania kolejno$ci stosowania dotaczono 7 paskéw samoprzylepnych z oznaczeniem
7 dni tygodnia. Nalezy wybraé pasek, ktory rozpoczyna si¢ dnia, w ktorym pacjentka rozpoczyna
przyjmowanie tabletek. Na przyktad, jesli pacjentka rozpoczyna stosowanie w srodg, nalezy zastosowac
pasek rozpoczynajacy sie od ,,SR”.

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

Nad kazda tabletka wskazany jest wiec dzien i pacjentka moze sprawdzi¢, czy przyjeta dang 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 biata 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 rozpoczaé 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).
Rozpoczecie moze rowniez nastapic¢ 2. do 5. dnia cyklu, ale wtedy nalezy stosowaé dodatkowe srodki
antykoncepcyjne (na przyktad prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

»  Zmiana z innego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, lub ztozonego Srodka
antykoncepcyjnego, wktadki dopochwowej lub plastra:

Przyjmowanie Seasonique najlepiej rozpocza¢ w dniu po przyjeciu ostatniej aktywnej tabletki (ostatniej

tabletki zawierajacej substancje czynna) z uprzednio stosowanego opakowania ztozonego hormonalnego

srodka 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 wktadka domaciczna uwalniajgca progestagen):

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

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

podanie wstrzyknigcia).

We wszystkich tych przypadkach nalezy stosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (na przyktad

prezerwatywe) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

»  Po poronieniu lub aborcji:
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

* Po porodzie:

Stosowanie Seasonique nalezy rozpocza¢ pomiedzy 21. a 28. dniem po porodzie. W przypadku rozpoczgcia
przyjmowania leku p6zniej niz w 28. dniu nalezy stosowa¢ dodatkowe §rodki antykoncepcyjne (na przyktad
prezerwatywe) w ciagu pierwszych 7 dni przyjmowania Seasonique.

Jezeli po porodzie doszto do stosunku piciowego przed rozpoczeciem stosowania Seasonique (ponownie),
nalezy najpierw upewnic si¢, ze nie jest si¢ w ciazy lub zaczekaé do wystgpienia kolejnego krwawienia
miesigczkowego.

»  Karmienie piersiq i zamiar rozpoczecia przyjmowania Seasonique (ponownie) po porodzie:
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Przeczytaj punkt ,,Karmienie piersig”.
W przypadku braku pewnoS$ci, kiedy rozpocza¢ stosowanie leku, nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki Seasonique

Brak danych dotyczacych cigzkich, szkodliwych skutkow przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek Seasonique.
Jesli zostanie przyjete jednoczesnie klika tabletek, moga wystapi¢ takie objawy jak nudnosci lub wymioty. U
mlodych dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy.

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

Pominig¢cie przyjecia Seasonique

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

Rozowe tabletki: Jesli pacjenkta zapomni o przyjeciu rozowej tabletki, w zalezno$ci od dnia cyklu, w
ktorym zapomniano przyjaé tabletki, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkow
zapobiegajacych cigzy, na przyktad metody mechanicznej, takiej jak prezerwatywa.

Nalezy przyjmowac rozowe tabletki przestrzegajac ponizszych zasad:

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

= Jezeli opdznienie w przyjeciu tabletki przekroczylo 12 godzin, ochrona antykoncepcyjna moze by¢
zmniejszona. Im wigksza liczba pominigtych tabletek, tym wigksze ryzyko zaj$cia w cigze. Istnieje
szczegolnie wysokie ryzyko zajscia w ciaze, w przypadku pominigcia przyjecia rozowych tabletek z
poczatku opakowania. Nalezy wowczas stosowac si¢ do ponizszych regut.

Pominigcie rozowej tabletki (tabletek) pomiedzy dniem 1. — 7.

Ostatnia pominig¢ta 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 zwyklej porze. Nalezy stosowaé dodatkowe zabezpieczenia antykoncepcyjne przez kolejne 7 dni,
np. metode mechaniczng, taka jak prezerwatywa. Jesli pacjentka wspotzyla ptciowo w tygodniu
poprzedzajacym pominiecie tabletek, moze by¢ w cigzy. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie rozowej tabletki (tabletek) pomiedzy dniem 8. — 77.

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. Jezeli w ciggu 7 dni przed pominig¢ciem tabletki stosowano prawidlowe
dawkowanie, ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona i nie s3 wymagane dodatkowe zabezpieczenia
antykoncepcyjne. Jednak, jezeli nie stosowano prawidtowego dawkowania lub jezeli pominigto wigcej niz
jedng tabletke, nalezy przez 7 dni stosowac dodatkowe srodki antykoncepcyjne, np. metod¢ mechaniczna,
takg jak prezerwatywa.

Pominigcie rozowej tabletki (tabletek) pomiedzy dniem 78. — 84.

Istnieje znaczne ryzyko zaj$cia w cigz¢ w przypadku pominig¢cia rézowych tabletek tuz przed okresem
przyjmowania bialych tabletek. Jednak odpowiednio dostosowujac schemat dawkowania, mozna zapobiec
temu ryzyku.

Tabletka powinna zosta¢ przyjeta, jak tylko pacjentka sobie o niej przypomni, nawet jezeli oznacza to
przyjecie dwoch tabletek w tym samym czasie. Nastgpnie nalezy kontynuowac przyjmowanie kolejnych
tabletek o zwyklej porze. Jezeli w ciagu 7 dni przed pomini¢ciem tabletki stosowano prawidtowe
dawkowanie, ochrona antykoncepcyjna nie jest zmniejszona i nie s3 wymagane dodatkowe zabezpieczenia
antykoncepcyjne. Jednak, jezeli nie stosowano prawidtowego dawkowania nalezy zaprzesta¢ stosowania
rozowych tabletek i rozpoczaé stosowanie bialych tabletek z pominig¢ciem liczby tabletek, ktorych nie
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przyjeto. Nalezy przez 7 dni stosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne, np. metode mechaniczng, takg jak
prezerwatywa. Nastgpnie, mozna rozpocza¢ nowy cykl stosowania Seasonique.

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

Schemat: Jezeli op6znienie w przyjeciu rézowej tabletki przekroczylo 12 godzin

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o porade.

TAK T

Dzien 1-7 Czy pacjentka wspotzyta w tygodniu
> —»| poprzedzajacym pominigcie przyjecia tabletki?

NIE l

e Przyjac ostatnia pominigta tabletke i
kontynuowac przyjmowanie tabletek jak
zwykle.

o Stosowa¢ metod¢ mechaniczng
(prezerwatywa) przez kolejne 7 dni.

e Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra.

Przyja¢ pominieta tabletke i kontynuowaé
przyjmowanie tabletek jak zwykle.

Nie jest konieczna dodatkowa metoda
antykoncepcyjna.

Rozowa tabletka Dzien 8-77
(tabletki) zostata — | >
pominieta (przyjeta po
uptywie wigcej niz 12
godzin).

Jesli pominigto wigcej niz jedng tabletke lub
nie stosowano tabletek prawidlowo w ciagu 7
dni przed pominigciem tabletki, nalezy
stosowa¢ metod¢ mechaniczng (prezerwatywy)
przez koleine 7 dni

Przyjac¢ ostatnig pominigtg tabletke i
kontynuowac¢ przyjmowanie tabletek o zwyklej
porze . Nie jest konieczna dodatkowa metoda
antykoncepcyjna.

TAK ‘T

Dzien 78- Tabletki przyjmowane prawidtowo w ciggu 7 dni
—> 84 poprzedzajacych pierwsza pominigta tabletke?

A

NIE

\ 4

e Zaprzesta¢ przyjmowanie ré6zowych
tabletek. Przyja¢ biate tabletki z
pominigciem liczby tabletek, ktorych nie
przyjeto. Stosowaé metode mechaniczng
(prezerwatywy) przez kolejne 7 dni.

e Nastepnie rozpocza¢ nowy cykl
przyjmowania Seasonique
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W przypadku pominiecia ktérejkolwiek z rézowych tabletek oraz braku krwawienia w 13. tygodniu,
moze oznaczad to cigze. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem kolejnego opakowania.

Postepowanie w przypadku wystapienia wymiotow lub ciezkiej biegunki

Jezeli w ciagu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystapig wymioty lub ciezka biegunka, istnieje ryzyko, ze
substancja czynna zawarta w tabletce nie zostanie w petlni wchlonigta do organizmu. Ta sytuacja jest
podobna do tej, gdy nastapi pominigcie przyjecia tabletki. Po wystgpieniu wymiotéw lub biegunki nalezy
przyjac inng tabletke z zapasowego blistra tak szybko jak to mozliwe. Nalezy postapic¢ zgodnie z zaleceniami
opisanymi w punkcie ,,Pominigcie przyjecia Seasonique”.

Jesli pacjentka nie chce zmienia¢ normalnego schematu przyjmowania tabletek, nalezy przyja¢ dodatkows
tabletke z ostatniego rzgdu w opakowaniu.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ 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. Jesli
wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, szczegdlnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany w stanie
zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem Seasonique, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone ryzyko
powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi w tetnicach
(tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegétowych informacji dotyczacych
réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Seasonique”.

Powazne dzialania niepozadane — nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

. reakcja nadwrazliwosci (reakcja alergiczna) — objawy obejmuja opuchlizne twarzy, warg, jamy ustnej,
jezyka lub gardta; czerwona, guzkowata wysypka (pokrzywka) i $wiad.

o zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych nog (zakrzepica), pluc (zatorowos¢ ptucna) lub innych
narzadow. Objawy zakrzepow krwi patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”.

o nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z

nastepujacych objawow obrzeku naczynioruchowego: obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardia i (lub)
trudnos$ci w potykaniu lub pokrzywka, mogace powodowac trudno$ci w oddychaniu (patrz takze punkt
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).
Jesli pacjentka sadzi, Ze moze mie¢ ktorykolwiek z tych objawow powinna natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem. Moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania leku Seasonique.

Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb
J krwawienie nieplanowane.

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

o zmiana nastroju, spadek popedu piciowego, depresja
o bol glowy, migrena

o nudnosci, bol zotadka

. tradzik
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o cigzkie przedtuzajace si¢ krwawienie miedzymiesigczkowe, tkliwosc¢ piersi, bolesny okres
o wzrost masy ciata.

Niezbyt czesto: moze wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb

o zakazenie grzybicze, grzybicze i bakteryjne zakazenie pochwy (w tym drozdzyca), zakazenie
pecherza, niezyt zotadka 1 jelit, zakazenie gardta i zatok

o wlokniakowe zaburzenia piersi, pojawienie si¢ lub pogorszenie widkniakéw macicy (fagodny
nowotwaor)

o niedokrwistos¢

. wzrost apetytu, jadtowstret, obnizenie apetytu, cukrzyca, opornos¢ na insuling

. drazliwos¢, niepokdj, obnizony nastroj, nasilenie depresji, chwiejno$¢ emocjonalna, trudnosci
z zasypianiem, zaburzenia orgazmu, paranoja

o zawroty glowy, zwigkszona wrazliwo$¢ skory, brak lub zmniejszone czucie w odpowiedzi na
stymulacje skorng

. zawroty gtowy pochodzenia blednikowego

J nieregularna praca serca, przyspieszona praca serca

uderzenia goraca, wysokie ci$nienie krwi, zwickszenie wysokiego cisnienia krwi, niskie ci§nienie krwi
podczas wstawania

przekrwienie zatok

wymioty, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia

zapalenie woreczka z6lciowego, kamienie Zoiciowe

wysypka, zmiany wzrostu i struktury wlosa, niezwykte wypadanie lub przerzedzenie wtosoéw,
zaburzenia paznokci, nocne pocenie sig¢, reakcja fotowrazliwosci, plamy ciemniejszej skory

obrzek obwodowy, bol plecow, skurcz migsni, bol stawow, sztywnosé stawow, bdole migsni, bol szyi

o sucho$¢ sromu i pochwy, skurcze macicy, bol piersi, nieregularne miesigczkowanie, obrzmienie piersi,
powigkszenie piersi, bol w trakcie stosunku, krwawienie po stosunku, uptawy, wydzielina z piersi,
$wiad narzadow plciowych, wysypka narzadow ptciowych, bol miednicy, jajniki policystyczne,
zaburzenia sromu, dyskomfort sromu i pochwy

o zmeczenie, obrzek roznych czgsci ciata, bdl, bol w klatce piersiowej, uczucie goraca, objawy
grypopodobne, zte samopoczucie, goraczka,

. wzrost ci$nienia krwi, wzrost lipidow

J spadek masy ciala.

Rzadko: moze wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob
e szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub t¢tnicy, na przyktad:
*  wnodze lub stopie (np. Zakrzepica zyt glebokich)
= w plucach (np. Zatorowo$¢ ptucna)
=  zawal serca
= udar mézgu
= tak zwany ,,miniudar” lub przej$ciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad
niedokrwienny
»  zakrzepy krwi w watrobie, zotadku/jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja jakiekolwiek
inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych
czynnikow zwiekszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawow wystapienia zakrzepow krwi).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. utrata przytomnosci

. lysienie

o bol w rekach lub nogach

. zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (aminotransferaz)
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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 zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Seasonique
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku zewnetrznym, saszetce
foliowej, tekturowym opakowaniu na blistry oraz blistrach po: Termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

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

Substancje czynne:

Substancjami czynnymi leku sa: lewonorgestrel i etynyloestradiol.

Kazda ré6zowa tabletka powlekana zawiera 150 mikrogramow lewonorgestrelu i 30 mikrogramow
etynyloestradiolu

Kazda biata tabletka powlekana zawiera 10 mikrograméw etynyloestradiolu

Pozostale skltadniki w rozowej tabletce:

Rdzen tabletki: laktoza bezwodna (patrz punkt 2 ,,Seasonique zawiera laktoze”), hypromeloza, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian

Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171); makrogol 400; czerwien Allura (E129) [patrz
punkt 2 ,,Seasonique zawiera czerwien Allura (E129)”], polisorbat 80; bt¢kit brylantowy FCF, lak (E133).

Pozostate sktadniki w biatej tabletce:
Rdzen tabletki: laktoza, polakrylina potasowa, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E171), polidekstroza, hypromeloza, triacetyna, makrogol 8000.

Jak wyglada Seasonique i co zawiera opakowanie

Kazde opakowanie zawiera tgcznie 3 blistry: 2 blistry, kazdy zawierajacy po 28 rozowych tabletek
powlekanych (Miesigc 1 i Miesigc 2) i 1 blister zawierajacy tacznie 35 tabletek powlekanych — 28 r6zowych
tabletek powlekanych i 7 biatych tabletek powlekanych (Miesiac 3).

Blistry umieszczone pojedynczo w foliowych saszetkach znajdujg si¢ w tekturowym opakowaniu wraz z
ulotka.

Rézowe, okragte, dwuwypukte tabletki, okoto 5,7 mm $rednicy, z wytloczonym ,,172” po jedne;j stronie i
,» 1 po drugiej stronie.

Biate, okragte, dwuwypukte tabletki, okoto 5,7 mm $rednicy, z wyttoczonym ,,173” po jednej stronie i ,,T”
po drugiej stronie.
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Podmiot odpowiedzialny
Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

Wytwoérca

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Niemcy

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

Austria, Niemcy: Seasonique 150 Mikrogramm/30 Mikrogramm + 10 Mikrogramm Filmtabletten
Belgia: Seasonique, filmomhulde tabletten

Polska, Portugalia, Republika Czeska: Seasonique

Francja: Seasonique 150 microgrammes/30 microgrammes + 10 microgrammes, comprimé pelliculé
Hiszpania: Seasonique comprimidos recubiertos con pelicula

Luksemburg: Seasonique, comprimés pelliculés

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

Wegry: Seasonique 150 mikrogramm/30 mikrogramm + 10 mikrogramm filmtabletta

Wiochy: Seasonique 150/30 microgrammi + 10 microgrammi, compresse rivestite con film

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025
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	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika
	Seasonique zawiera laktozę
	W przypadku pominięcia którejkolwiek z różowych tabletek oraz braku krwawienia w 13. tygodniu, może oznaczać to ciążę. Należy skontaktować się z lekarzem przed rozpoczęciem kolejnego opakowania.

