Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06329-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’ku
Seasonique 0,15 mg/0,03 mg + 0,01 mg filmom obalené tablety

levonorgestrel/etinylestradiol
etinylestradiol

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

Dolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (combined

hormonal contraceptives, CHC):

o Ak sa pouzivaju spravne, su jednou z najspol’ahlivejsich vratnych metdd antikoncepcie.

o Mierne zvysuju riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opdtovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdinov.

o Bud’te opatrnd a navstivte svojho lekara, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Seasonique a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Seasonique
Ako uzivat’ Seasonique

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Seasonique

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wd e~

1. Co je Seasonique a na ¢o sa pouZiva

Seasonique st antikoncepéné tablety s prediZzenym rezimom davkovania, ktoré sa uZivaju nepretrzite
91 dni a pouZzivaju sa na ochranu pred otehotnenim.

Kazda z 84 ruzovych tabliet obsahuje malé¢ mnozstvo dvoch roznych Zenskych horménov, menovite
levonorgestrel a etinylestradiol.

Sedem bielych tabliet obsahuje malé mnozstvo zenského hormoénu etinylestradiolu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Seasonique

Vseobecné poznamky

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Seasonique, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v ¢asti 2. Je
obzvlast’ dolezité precitat’ si informdcie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*.

Predtym, ako moézete zacat’ uzivat’ Seasonique, vam vas lekar polozi niekol’ko otazok, ktoré sa tykaju
vaSej osobnej zdravotnej anamnézy (vasho celkového zdravotného stavu) a zdravotnej anamnézy vaSich
pokrvnych pribuznych. Lekar vam taktiez zmeria krvny tlak a v zavislosti od vasej osobnej situdcie vam
moze urobit’ aj nejaké dalSie vySetrenia.
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V tejto pisomnej informacii je popisanych niekol’ko situdcii, v ktorych treba uzivanie Seasonique ukoncit,
alebo v ktorych méze byt spol'ahlivost’ Seasonique znizena. V takychto situaciach bud’ nesmiete mat’
pohlavny styk, alebo musite prijat’ doplnkové nehormonalne antikoncepéné opatrenia, napr. pouzit’
prezervativ alebo int bariérovi metddu antikoncepcie. Nepouzivajte kalendarovi metodu (metddu
pocitania plodnych a neplodnych dni) ani metddu merania bazalnej telesnej teploty. Tieto metédy mbézu
byt nespol'ahlivé, pretoze Seasonique meni mesacné zmeny telesnej teploty a hlienu krcka maternice.

Seasonique, tak ako iné hormonalne antikoncep¢né tablety, nechrani pred infekciou sposobenou
virusom HIV (AIDS) ani pred inymi pohlavne prenosnymi ochoreniami.

Kedy nemate pouZivat’ Seasonique
Seasonique nemate pouzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak sa niektory zo stavov
objavi prvykrat pocas uzivania Seasonique, musite to ihned’ povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami

potom prediskutuje, ak4 ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

Neuzivajte Seasonique

o ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnu zrazeninu v krvnej cieve ndh (tromboza hlbokych Zzil, deep
vein thrombosis, DVT), pl'uc (pI'icna embdlia, PE) alebo inych orgénov,

o ak viete, ze mate nejaka poruchu ovplyviujucu zrazanlivost’ krvi, napriklad nedostatok proteinu C,
nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo antifosfolipidové
protilatky,

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri cast’
,,Krvné zrazeniny*),

o ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

o ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pektoris (stav, ktory spdsobuje silnt bolest’ v hrudi a moéze
byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat (Transient Ischemic
Attack, TIA - docasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

o ak mate niektoré z nasledujticich ochoreni, ktoré moézu zvySovat’ vase riziko vzniku zrazeniny v

tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,

- vel'mi vysoky krvny tlak,

- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia.

ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou*,

ak mate (alebo ste mali) zapal podzaltidkovej zl'azy (pankreatitidu),

ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene a peCen vam stale nefunguje normalne,

ak mate alebo ste mali nador pecene,

ak mate (alebo ste mali) alebo ak existuje podozrenie, Ze mate rakovinu prsnika alebo rakovinu

pohlavnych organov,

ak mate krvacanie z posvy z neobjasnenej priciny,

o ak uZzivate rastlinny pripravok obsahujtci l'ubovnik bodkovany,

o ak ste alergicka na etinylestradiol alebo levonorgestrel, alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek
tohto licku (uvedenych v Casti 6). MoZe sa to prejavovat’ svrbenim, vyrazkou alebo opuchom.

o ak mate hepatitidu typu C a uzivate lieky obsahujice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glekaprevir/pibrentasvir a sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (pozri tiez Cast’ Iné lieky a
Seasonique).

Upozornenia a opatrenia

Kedy je potrebna osobitna obozretnost’ poc¢as uZivania Seasonique
Kedy mate kontaktovat’ svojho lekara?

Vyhladajte bezodkladne lekarsku pomoc




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06329-Z1A

ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, o moze znamenat, Zze mate krvnil zrazeninu v nohe
(t. j. trombozu hlbokych Zil), krvnl zrazeninu v plicach (t. j. p'icnu emboliu) a srdcovy infarkt alebo
cievnu mozgovu prihodu (pozri €ast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedent niZsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnil
zrazeninu‘.

AKk si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujicich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.
V niektorych situaciach je potrebné, aby ste boli pocas uzivania Seasonique alebo inej kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie zvlast obozretnd a moze byt nutné, aby vas vas lekar pravidelne kontroloval.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z nasledujticich stavov, musite o tom informovat’ svojho lekéara predtym, ako
zacnete uzivat’ Seasonique. Ak sa u vas pocas uzivania Seasonique objavi alebo zhorsi ktorykol'vek
z nasledujucich stavov, musite to tiez povedat’ svojmu lekarovi:

ak vas pokrvny pribuzny mé alebo mal rakovinu prsnika,

ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika,

ak mate cukrovku,

ak mate depresiu,

ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie ¢riev),

ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujlice prirodzeny obranny systém
vasho tela),

ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha zrazanlivosti krvi spdsobujtica zlyhanie
oblic¢iek),

ak mate kosacikovit anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),

ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v rodine
v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku pankreatitidy (zapal
pankreasu).

ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak dlhodobo nemézete chodit’ (pozri

cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*),

ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po porode mdzete zacat’ uzivat’ Seasonique.

ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),

ak mate krcové zily,

ak mate epilepsiu (pozri ,,Iné lieky a Seasonique*),

ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat objavilo pocas tehotenstva alebo poc¢as predchadzajuceho
uzivania pohlavnych horménov, napriklad stratu sluchu, porfyriu (ochorenie krvi), herpes
gestationis (kozna vyrazka s pluzgierikmi pocas tehotenstva), Sydenhamovu choreu (ochorenie
nervov, pri ktorom dochadza k nahlym pohybom tela),

ak mate alebo ste niekedy mali chloazmu (zlatohnedé pigmentové skvrny, takzvané ,,tehotenské
Skvrny*, hlavne na tvari). V takomto pripade sa vyhybajte priamemu vystavovaniu sa slne¢nému
ziareniu alebo ultrafialovému ziareniu.

ak dojcite (pozri ,,Tehotenstvo a dojcenie).

ak sa u vés vyskytnl priznaky angioedému, ako je opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo
tazkosti s prehitanim alebo ZzihPavka s moznym stazenym dychanim, okamZite vyhl'adajte svojho
lekara. Lieky obsahujuce estrogény mozu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky vrodeného a ziskaného
angioedému.

Krvné zrazeniny

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Seasonique, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch moéze krvna zrazenina upchat’
krvné cievy a sposobit’ zavazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknat’
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. v zilach (oznacuje sa to ako ,,ven6zna trombdza“, ,,ven6zna tromboembolia“ alebo VTE),
. v tepnach (oznacuje sa to ako ,,arterialna tromboza“, ,,arteridlna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy plné. Zriedkavo sa mozu vyskytnit’ zavazné
pretrvavajlce u¢inky a vel'mi zriedkavo sa mozu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dévodu uZivania
lieku Seasonique je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim moZete trpiet’?

e opuch jednej nohy alebo pozdiZ ily v nohe alebo chodidle, najma ak | tromboza hibokych il
ho sprevadza:
— bolest’ alebo citlivost’ v nohe, ktord mozno pocitovat’ iba v stoji
alebo pri chodzi,
— pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,
— zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie,
sCervenanie alebo zmodranie.

nahla nevysvetlitelnd dychavi¢nost’ alebo rychle dychanie, plucna embolia
nahly kasel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim krvi,
ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvysovat’ s hlbokym dychanim,
zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

silné bolest’ v zaludku.

Ak si nie ste istd, porad'te sa s lekarom, pretoze niektoré z tychto
priznakov, ako napriklad kasel’ alebo dychavi¢nost’, mozno mylne
povazovat’ za miernej$i stav, ako je napriklad infekcia dychacich ciest
(napr. ,,bezné prechladnutie®).

Priznaky najcCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku: sietnicova zilova tromboza

e okamzita strata zraku, alebo (krvna zrazenina v oku)

e bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moéze postupne prechadzat’ az do
straty zraku.

bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba, srdcovy infarkt

pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou kostou,

pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta, Celuste, hrdla,
ruky a zaludka,

potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat,

e mimoriadna slabost’, izkost” alebo dychavi¢nost’,

e rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

e nahla slabost’ alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, najmé na cievna mozgova prihoda
jednej strane tela,

nahla zmétenost, problémy s re¢ou alebo jej porozumenim,

nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch o¢i,

nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest” hlavy bez znamej priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zachvatom alebo bez neho.

Niekedy mozu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer
okamzitym a iplnym zotavenim sa, napriek tomu musite vyhl'adat

4
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okamzité lekarske oSetrenie, pretoze mozete byt ohrozena d’alSou cievnou
mozgovou prihodou.

e opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny, krvné zrazeniny upchavajice
e silnd bolest’ v zalidku (akitna bolest’ brucha). in¢ krvn¢ cievy
KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

o Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedlajsie ti€inky st vSak zriedkavé. NajCastejsie
sa vyskytuji v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

o Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, mé6ze spdsobit’ trombozu hlbokych Zzil
(DVT).

. Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v plicach, moze sposobit’ pl'acnu emboliu.

o Velmi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit' v zZile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova

zilova tromboza).
Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvysSie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka uzivania kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ked’ sa uziva po prvykrat. Toto riziko moze byt tiez vysSie, ak znova za¢nete uzivat’
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajucom 4 tyzdne alebo
viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vyssie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovani hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Seasonique, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol'kych tyzdnov vrati na
normalnu urove.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktoru uzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani lieku
Seasonique je malé.

e  Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 zien z 10 000 Zien, ktoré neuzivajua ziadnu
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

e  Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 zien uzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, noretisteron alebo
norgestimat.

e Riziko vzniku VTE suvisiace s uzivanim Seasonique moze byt’ 1,4-krat vyssie ako riziko pozorované
pri ingj 28-dnovej kombinovanej hormonalnej antikoncepcii s obsahom levonorgestrelu.

e Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit’' v zavislosti od vasho zdravotného stavu
(pozri ,,Faktory zvysujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny“ nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré nepouzZivajui kombinovanu priblizne 2 z 10 000 zien
hormonalnu tabletu a nie su tehotné
Zeny pouzivajuce kombinovana hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncepént tabletu obsahujicu levonorgestrel,
noretisteron alebo norgestimat

Zeny pouzivajice Seasonique priblizne 5-15 z 10 000 zien
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Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani liecku Seasonique je malé, ale niektoré stavy budu toto
riziko zvySovat’. Vase riziko je vyssie:

o ak mate vel’ka nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

o ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvn zrazeninu v nohe, pl'acach alebo v inom
organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mézete mat’ dedi¢nu poruchu
zrazanlivosti krvi.

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, alebo ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu
nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Pouzivanie lieku Seasonique moze
byt potrebné prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zdkrokom alebo pocas doby, ked’ ste
nepohybliva. Ak potrebujete prerusit’ pouzivanie lieku Seasonique, opytajte sa svojho lekara, kedy
ho mézete znova zacat’ pouzivat'.

. ak ste star$ia (najmai priblizne nad 35 rokov),

o ak ste porodila pred menej nez niekol’kymi tyzdinami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze doCasne zvysit riziko vzniku krvnej zrazeniny, najmi ak
mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade, ak si
nie ste istd. Vas lekar moze rozhodnut, ze je potrebné ukoncit’ pouzivanie lieku Seasonique.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania lieku Seasonique, napriklad
ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombo6za bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekérovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa méze stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne moze sposobit’ zavazné problémy. Moze
sposobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvySujtce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dovodu
pouzivania lieku Seasonique je vel'mi malé, ale moZze sa zvysit:

o so zvySujucim sa vekom (priblizne nad 35 rokov),

o ak fajéite. Ked’ pouzivate kombinovani hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Seasonique,
odportca sa prestat’ fajéit. Ak nedokazete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
moze odporudit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

° ak mate nadvéahu,
o ak mate vysoky krvny tlak,
o ak mal niektory ¢len vasej najbliz§ej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt

alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mozete mat’ tiez vyssie riziko vzniku srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

o ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny, mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy),

o ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

o ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanti

atrialna fibrilacia),
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. ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt eSte viac zvysené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania lieku Seasonique, napriklad
ak zacnete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombodza bez akéhokol'vek zndmeho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Seasonique a rakovina

U zien uzivajucich kombinované antikoncepéné tablety sa o trochu Castejsie zaznamenala rakovina
prsnika, ale nie je zndme, ¢i ju spdsobilo ich uzivanie. Napriklad je mozné, ze u Zien uzivajticich
kombinované antikoncepcné tablety sa zisti viac nadorov, pretoze ich lekér CastejSie vySetruje. Vyskyt
nadorov prsnika sa po ukonceni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie postupne znizuje. Je
dolezité, aby ste si pravidelne kontrolovali prsniky a ak si v nich nahmatate akikol’vek hrcku,
musite sa obratit’ na svojho lekara.

U uzivateliek antikoncepénych tabliet boli v zriedkavych pripadoch hlasené nezhubné nadory pecene
a este v zriedkavejSich pripadoch zhubné nadory pecene. Ak sa u vas objavi nezvycajna silna bolest’
brucha, obrat’te sa na svojho lekara.

Krviacanie medzi menstruaciami

Ked uzivate Seasonique, ktory méa 91-ditovy predizeny rezim davkovania, mate odakavat’ vyskyt

4 planovanych menstruacii rocne (krvacanie pocas uzivania 7 bielych tabliet). Kazda menstruacia bude
pravdepodobne trvat’ asi 3 dni.

Pocas niekol’kych prvych mesiacov uzivania Seasonique sa u vas moze vyskytnit’ neo¢akavané
krvacanie. Vyskyt neocakavaného krvacania najmé pocas uzivania prvého balenia Seasonique nie je
nezvycajny. Vyskyt takéhoto krvacania alebo Spinenia sa postupom ¢asu zvycCajne znizuje. Neprestavajte
uzivat’ Seasonique kvoli tomuto krvacaniu alebo Spineniu. Ak $pinenie trva viac ako 7 po sebe iducich
dni, alebo ak je krvacanie silné, obrat'te sa na svojho lekara.

Co musite urobit’, ak sa u vas po 84. dni nevyskytne Ziadne krvicanie

Ak nemate planovani menstrudciu (ziadne krvacanie v ditoch uzivania bielych tabliet), zvazte moznost’,
ze ste tehotna. Ked'Ze planovana menstruacia je pri uzivani Seasonique menej ¢astd, informujte svojho
lekéra, Ze ste nemali mensStruaciu a Ze uzivate Seasonique. Vasho lekara taktiez informujte, ak mate
priznaky tehotenstva, akymi s ranna nevol'nost’ alebo nezvycajna citlivost’ prsnikov. Je ddlezité, aby vas
vas lekar vysetril, aby sa overilo, ¢i ste tehotna.

Nezacnite pouzivat’ d’alSie balenie Seasonique, pokym si nebudete istd, Ze nie ste tehotna.

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratanie Seasonique, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia méze byt zdvazna a niekedy moze viest’ k samovrazednym
myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, ¢o najskor sa obrat'te na svojho
lekéra, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Iné lieky a Seasonique

Vzdy povedzte lekdrovi, ktory vam predpisuje Seasonique, ktoré lieky alebo rastlinné pripravky uz
uzivate. Taktiez povedzte akémukol'vek inému lekarovi alebo zubarovi, ktori vam predpisuji d’alsi liek
(alebo lekarnikovi, ktory liek vydava), ze uzivate Seasonique. M6zu vam poradit’, ¢i musite pouzivat’
doplnkové antikoncepéné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak ano, ako dlho.

Niektoré licky mozu znizit’ aéinnost’ Seasonique pri zabraneni tehotenstvu alebo mozu spdsobit’
neocakavané krvacanie. Tyka sa to lieckov pouzivanych na liecbu:
o epilepsie (napr. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat),
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o tuberkulozy (napr. rifampicin),

o infekcii sposobenych virusom HIV (ritonavir, nevirapin) alebo inych infekcii (antibiotikum
nazyvané grizeofulvin),

. vysokého krvného tlaku v krvnych cievach pl'ic (bosentan),

. rakoviny (vemurafenib).

Rastlinny pripravok obsahujuci l'ubovnik bodkovany méze taktiez branit’ spravnemu ucinkovaniu
Seasonique.

Seasonique moze ovplyvnit’ Gcinok inych liekov, napr.:

. lamotriginu, co je liek proti epilepsii (moze to viest’ k zvysenému vyskytu epileptickych zachvatov)

Neuzivajte Seasonique, ak méate hepatitidu C a uzivate lieky obsahujiice ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir a sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, pretoze tieto lieky mozu
sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych testov pecenovych funkcii (zvySenie pe¢enového enzymu ALT).

Vas lekar vam pred zacCiatkom liecby tymito liekmi predpiSe iny typ antikoncepcie.

Seasonique sa moze opat’ zaCat’ uzivat’ priblizne 2 tyzdne po ukonceni tejto lieCby. Pozri ¢ast’ "NeuZivajte
Seasonique".

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Laboratérne vySetrenia
Ak potrebujete podstipit’ krvné vySetrenie, povedzte lekarovi alebo pracovnikovi v laboratoriu, Ze uzivate
Seasonique, pretoze peroralne antikoncepcné tablety moézu ovplyvnit’ vysledky niektorych vysetreni.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, nesmiete uzivat’ Seasonique. Ak otehotniete pocas uzivania Seasonique, musite ho ihned’
prestat’ uZivat’ a obratit’ sa na svojho lekara.

Uzivanie Seasonique sa zvy¢ajne neodporica, ked’ Zena dojéi, pretoze mdze znizit mnozstvo materského
mlieka a zmenit’ jeho zlozenie. Ak chcete uzivat’ antikoncepcné tablety poCas dojcenia, musite sa poradit’
so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie su k dispozicii ziadne informacie, ktoré by naznacovali, Ze uzivanie Seasonique ovplyviiuje vedenie
vozidiel alebo obsluhu strojov.

Seasonique obsahuje laktézu

Seasonique obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

Seasonique obsahuje alluru ¢ervenu (E129)

Ruzové tablety lieku Seasonique obsahuju ¢ervené farbivo nazyvané allura Cervena (E129), ktoré moze
vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzZivat’ Seasonique

Kazdé balenie obsahuje 84 ruzovych tabliet a 7 bielych tabliet vlozenych do 3 blistrov v baleni.

Ako uzivat’ tablety

Uzite jednu tabletu Seasonique kazdy deii a v pripade potreby ju zapite malym mnozstvom vody. Tablety

je potrebné uzivat’ kazdy den priblizne v rovnakom case.

Ktoré tablety uzivat’
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Tablety nezamienajte: uzivajte ruzovu tabletu pocas prvych 84 dni a potom uzivajte bielu tabletu pocas
poslednych 7 dni.

Nové balenie treba zacat’ pouzivat’ ihned’ (84 ruzovych a potom 7 bielych tabliet). Medzi baleniami nie je
ziadna prestavka v pouzivani.

Tablety majt r6zne zloZenie, preto je nutné zacat’ s tabletou ¢islo 1 z blistra s oznacenim ,,1. mesiac*.
Tablety uzivajte kazdy deni. Po uziti vSetkych tabliet z blistra s oznacenim 1. mesiac, pokracujte v uzivani
tabliet z blistra s ozna¢enim ,,2. mesiac*. Zacnite uzivanim tablety Cislo 29. Po uziti vSetkych tabliet

z blistra s ozna¢enim ,,2. mesiac®, pokracujte v uzivani tabliet z blistra s ozna¢enim ,,3. mesiac*. Zacnite
uzivanim tablety Cislo 57. Aby ste uzivali tablety v spravnom poradi, dodrziavajte smer $ipok na
blistroch.

Priprava balenia

Pre lepsi prehl’ad o uzivani je k dispozicii 7 tyzditovych samolepiacich prazkov, na ktorych je
vyznacenych 7 dni v tyzdni. Vyberte si tyzdilovy samolepiaci pruzok, ktory sa zac¢ina ditom, ked’ zacinate
uzivat tablety. Napriklad, ak tablety zaCinate uzivat’ v stredu, pouZite tyzdilovy pruzok, ktory sa zacina
]

Nalepte tyzdiovy prazok pozdiz horného okraja blistra Seasonique, kde je napisané ,,Sem umiestnite
Stitok s oznacenim dni.“, tak, aby bol prvy den nad tabletou ozna¢enou ,,1°.

Teraz je nad kazdou tabletou uvedeny defi a vy moZete vidiet, &i ste uzili konkrétnu tabletu. Sipky
ukazuju poradie, v ktorom mate tablety uzivat'.

Takzvané krvacanie z vysadenia sa zvyc€ajne zacne v obdobi uzivania bielych tabliet.

Po uziti poslednej bielej tablety mate hned’ na nasledujuci den zacat’ pouzivat’ d’alSie balenie Seasonique
bez ohl'adu na to, ¢i krvacanie skoncilo, alebo nie. To znamen4, Ze kazdé balenie musite zacat’ pouzivat’
v rovnaky den v tyzdni a ze krvacania z vysadenia by sa mali vzdy vyskytovat’ v rovnaké dni.

Ak budete Seasonique uzivat’ uvedenym spdsobom, budete chrdnend pred tehotenstvom pocas celych
91 dni.

Kedy moZete zacat’ uzivat’ prvy blister?

*» Ak ste v predchadzajucom mesiaci neuzivali hormondlnu antikoncepciu:
Seasonique zac¢nite uzivat' v prvy den cyklu (to znamena v prvy den vasej menstruacie).

Seasonique mozete zacat’ uzivat’ aj na 2. - 5. den cyklu, ale v tomto pripade musite poc¢as prvych 7 dni
uzivania tabliet pouzivat’ doplnkové antikoncepéné opatrenia (napriklad prezervativ).

* Prechod z kombinovanej hormondalnej antikoncepcie alebo z kombinovaného antikoncepcného
vaginalneho kruzku alebo naplasti:

Najlepsie je, ked’ Seasonique zacnete uzivat' v def, ktory nasleduje po uziti poslednej ti€innej tablety
(po posledne;j tablete, ktord obsahuje lie¢iva) vasej predchadzajticej antikoncepcie. Pri prechode

z kombinovaného antikoncepéného vaginalneho kruzku alebo naplasti sa riad’te odporic¢anim vasho
lekara.

* Prechod z metody obsahujucej len gestagén (tableta, injekcia, implantdt obsahujiice len gestagén alebo
vrutromaternicové teliesko uvolfiujiice gestagen):

Z tabliet obsahujucich len gestagén modZzete prejst’ na uzivanie Seasonique v ktorykol'vek den

(z implantatu alebo vnutromaternicového telieska v deni jeho odstranenia, z injekcii v deii, ked’ mala byt
podana d’alia injekcia).

Vo vsetkych tychto pripadoch musite pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzivat’ doplnkové
antikoncepéné opatrenia (napriklad prezervativ).
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* Po potrate:
Riad’te sa odporucanim vasho lekara.

* Po porode:

Seasonique mdzete zacat’ uzivat medzi 21. az 28. dilom po poérode. Ak ho za¢nete uzivat’ neskor ako

na 28. den, poc¢as prvych 7 dni uzivania Seasonique musite pouzivat’ doplnkové antikoncep¢né opatrenia
(napriklad prezervativ). Ak ste po porode mali pohlavny styk eSte pred zacatim (znovu zacatim) uzivania
Seasonique, musite sa najskor uistit’, Ze nie ste tehotnd, alebo musite pockat’ az do vasej d’alse;j
menstrudcie.

* Ak dojcite a chcete zacat' (znovu zacat) uzivat’ Seasonique po porode:
Precitajte si odsek ,,Tehotenstvo a dojcenie*.

AK si nie ste ista, kedy mate Seasonique zacat’ uzivat’, overte si to u svojho lekara.

Ak uZijete viac Seasonique, ako mate
Nevyskytli sa ziadne hlasenia o zavaznych skodlivych u¢inkoch sposobenych uzitim privela tabliet
Seasonique.

Ak uzijete niekol’ko tabliet naraz, m6Zu sa u vas objavit’ priznaky ako napinanie na vracanie alebo
vracanie. U mladych dievcat sa moze vyskytnut’ krvacanie z posvy.

Ak ste uzili privela tabliet Seasonique, alebo ak zistite, Ze niekol'ko tabliet uzilo diet’a, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Seasonique

Biele tablety: Ak zabudnete uzit’ niektora z bielych tabliet (poslednych 7 tabliet v baleni), nema to ziaden
vplyv na spol'ahlivost’ Seasonique. Vynechanu bielu tabletu (tablety) neuzite a pokracujte uzitim d’alsej
tablety vo zvyCajnom case.

Ruzové tablety: Ak vynechate ruzovi tabletu, v zavislosti odo diia v ramci rezimu dadvkovania, v ktorom
bola tableta vynechana, moze byt potrebné, aby ste pouzivali doplnkové antikoncepéné opatrenia,
napriklad bariérovi metodu antikoncepcie, akou je prezervativ.

Ruzové tablety uzivajte podla nasledujucich zasad:

o Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred tehotenstvom nie je
znizena. Uzite tabletu hned’, ako si na iu spomeniete, a potom pokracujte v uzivani tabliet vo
zvycajnom case.

o Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred tehotenstvom moze byt
znizena. Cim vyssi je poCet tabliet, ktoré ste zabudli uzit,, tym vys3ie je riziko otehotnenia. Zv1ast
vysoké riziko otehotnenia hrozi v pripade, ak vynechate ruzové tablety na zaciatku balenia. Preto
mate dodrziavat’ pravidla uvedené nizsie.

Vynechana ruzova tableta (tablety) medzi 1. - 7. ditom

Uzite posledntl vynechanu tabletu hned’, ako si na fiu spomeniete, aj keby to znamenalo uzitie dvoch
tabliet naraz. Pokracujte v uzivani d’alSich tabliet vo zvycajnom case. Pocas nasledujucich 7 dni
pouzivajte doplnkové antikoncepéné opatrenia, napr. bariérovi metodu antikoncepcie, akou je
prezervativ. Ak ste mali pohlavny styk v tyzdni pred vynechanim tablety, moZete byt tehotna. Preto sa
bezodkladne obratte na svojho lekara.

Vynechana ruzova tableta (tablety) medzi 8. - 77. diiom

Uzite tabletu hned’, ako si na fiu spomeniete, aj keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Pokracujte
v uzivani d’al§ich tabliet vo zvyCajnom Case. Ak ste uzivali svoje tablety spravne v priebehu 7 dni pred
prvou vynechanou tabletou, ochrana pred tehotenstvom nie je zniZzend a nemusite pouzivat’ doplnkové
antikoncepcné opatrenia. Ak to vSak neplati alebo ak ste zabudli uzit’ viac nez jednu tabletu, pocas

10
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nasledujticich 7 dni pouzivajte doplnkové antikoncepéné opatrenia, napr. bariérovi metodu
antikoncepcie, akou je prezervativ.

Vynechana ruzova tableta (tablety) medzi 78. — 84. diiom

Zvlast’ vysoké riziko otehotnenia hrozi v pripade, ak vynechate ruzové tablety v blizkosti fazy uzivania
bielych tabliet. Tomuto vysSiemu riziku sa moze zabranit’ tipravou rozvrhu uzivania tabliet.

Uzite poslednu tabletu hned’, ako si na fiu spomeniete, aj keby to znamenalo uZitie dvoch tabliet naraz.
Pokracujte v uzivani d’alSich tabliet vo zvyc€ajnom Case. Ak ste spravne uzivali vase tablety pocas

7 predchadzajucich dni pred prvym vynechanim tablety, ochrana pred otehotnenim sa neznizi a nemusite
vykonat’ doplnkové antikoncepcné opatrenia. Ak to vSak neplati, prestaite uzivat’ ruzové tablety

a uzivajte biele tablety v po¢te znizenom o pocet tabliet, ktoré ste vynechali. Po¢as nasledujticich 7 dni
pouzivajte doplnkové antikoncepcné opatrenia, napr. bariérovit metodu antikoncepcie, akou je
prezervativ.

Potom mozete zacat’ novy cyklus lieku Seasonique.

Poziadajte svojho lekara o d’alSiu radu.

1"
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Graf: ak ste sa oneskorili s uzZitim ruZovych tabliet o viac ako 12 hodin

Porad’te sa so svojim lekarom.

ANO T

Vynechana(¢) ruzova(é)
tableta(y) (uzita(é) s viac
ako 12-hodinovym
oneskorenim)

A 4

Mali ste pohlavny styk v tyzdni pred
vynechanim tablety?

—

1.-7. dent
8.-77. den
78. - 84. den

NIE l

» Uzite poslednu vynechanti tabletu
a pokracujte v uzivani tabliet vo zvycajnom
case.

* Pocas nasledujucich 7 dni pouZzivajte
bariérovi metoédu antikoncepcie
(prezervativ).

* Douzivajte blistrové balenie.

Uzite vynechanu tabletu a pokracujte v uzivani
tabliet vo zvy€ajnom case. Nie je potrebna
ziadna doplnkova antikoncepcia.

Ak ste vynechali viac nez 1 tabletu alebo ste
pocas 7 predchadzajicich dni neuzivali tablety
spravne, pocas nasledujtcich 7 dni pouzivajte
bariérovii metodu antikoncepcie (prezervativ).

Uzite poslednu vynechanu tabletu a pokracujte
v uzivani tabliet vo zvy€ajnom case. Nie je
potrebna ziadna doplnkova antikoncepcia.

ANO T

12

Tablety uzivané spravne pocas 7 dni pred prvou
vynechanou tabletou?

NIE l

e Prestante uzivat’ ruzové tablety. Uzivajte
biele tablety v pocte znizenom o pocet
vynechanych tabliet. Po¢as nasledujticich
7 dni pouzivajte bariérovli metodu
antikoncepcie (prezervativ).

e Potom zacnite novy cyklus lieku
Seasonique.
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Ak ste zabudli uZit’ niektoru z ruZovych tabliet a v priebehu 13. tyZdia sa u vas nevyskytne
krvacanie, moZete byt’ tehotna. Obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete pouZivat’ d’alSie
balenie.

Co musite urobit’ v pripade vracania alebo silnej hna¢ky

Ak budete do 3 - 4 hodin po uziti tablety vracat’, alebo budete mat’ silnt hnacku, existuje riziko, ze liec¢iva
v antikoncepcnej tablete sa do vasho tela Gplne nevstrebu. Tato situdcia je podobnd, ako ked’ zabudnete
uzit’ tabletu. Po vracani alebo po hnacke musite ¢o najskor uzit’ d’alSiu tabletu. Treba sa riadit’
odportcanim poskytnutym pod nadpisom ,,Ak zabudnete uzit’ Seasonique‘.

Ak nechcete zmenit’ vasu zvyc€ajnu schému uzivania tabliet, uzite navyse ruzovu tabletu z posledného
riadka v baleni.

Ak chcete prestat’ uzivat’ Seasonique
Seasonique moZete prestat’ uzivat’ kedykol'vek chcete. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom o inych spolahlivych spdsoboch antikoncepcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, porodnej
asistentky alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, najmai ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde

k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt sposobena lieckom
Seasonique, povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach (venézna tromboembodlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien uzivajucich kombinovant
hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajucich z uzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri ¢ast’ 2 ,,.Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
Seasonique*.

Zavazné vedlajSie ucinky — ihned’ navStivte lekara:

o reakcia z precitlivenosti (alergicka reakcia) — prejavy zahiiaja opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo
hrdla, ¢ervené hrbolcekovité vyrazky (zihl'avka) a svrbenie.

o krvna zrazenina v krvnej cieve na nohe (tromboza), v pl'icach (pl'icna embdlia) alebo v inych
organoch. Prejavy krvnej zrazeniny su uvedené v Casti 2 ,,Krvné zrazeniny*.

o Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov angioedému: opuch tvare, jazyka

a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim alebo zihlavka s moznym stazenym dychanim,
okamzite vyhl'adajte svojho lekara (pozri tiez ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Ak si myslite, Ze m6Zete mat’ niektoré z tychto priznakov, ihned’ navstivte lekara. Mozno budete
musiet’ prestat’ uzivat’ Seasonique.

VePmi ¢asté: moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob
o krvacanie medzi menstruaciami.

asté: moZu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b
zmeny nalady, zniZeny zaujem o sex, depresia
bolest” hlavy, migréna
napinanie na vracanie, bolest’ zaludka
akné
silné dlhotrvajuce menstrua¢né krvacanie, citlivost’ prsnikov, bolestiva menstruacia
zvysenie telesnej hmotnosti.

e o 0 0 0 0o
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Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

plesiiova infekcia, plesiova a bakteridlna infekcia posvy (vratane kandidozy - infekcie vyvolanej
kvasinkami), infekcia moc¢ového mechura, gastroenteritida (zépal sliznice zaludka a Criev), infekcia
hrdla a prinosovych dutin

fibrocystické nalezy na prsnikoch (tvorba uzlikov a cyst v prsnikoch), vyskyt alebo zhorSenie
fibroidov (nezhubné nadory) maternice

anémia (chudokrvnost)

zvySena chut’ do jedla, nechutenstvo (anorexia), znizena chut’ do jedla, diabetes mellitus
(cukrovka), rezistencia (odolnost’) na inzulin

podrazdenost’, uzkost’, depresivna nalada, zhorSenie depresie, emocionalna vycerpanost’, tazkosti
so spankom, nezvyc€ajny orgazmus, paranoja

zavraty, zvySena citlivost’ koze, necitlivost’ alebo znizena citlivost’ na stimulaciu koze

vertigo (pocit toCenia)

nepravidelny tep srdca, rychly tep srdca

navaly tepla, vysoky krvny tlak, zhorSenie vysokého krvného tlaku, nizky krvny tlak pri postaveni
sa

kongescia (nadmerné prekrvenie) sliznice prinosovych dutin

vracanie, porucha travenia, hnacka, zapcha

zapal zl¢nika, zICové kamene

vyrdzka, zmeny v raste a Strukture vlasov, nezvycajné vypadéavanie alebo rednutie vlasov, porucha
nechtov, no¢né potenie, citlivost’ koze na svetlo, tmavé Skvrny na kozi

periférny opuch (opuch koncatin), bolest’ chrbta, svalové kice, bolest’ kibov, stuhnutost’ kibov,
bolest’ svalov, bolest’ krku

suchost’ posvy alebo vulvy (vonkajsich pohlavnych organov), kf¢e v maternici, bolest’ prsnikov,
nepravidelna menstruacia, opuch prsnikov, zvaésenie prsnikov, bolestivy pohlavny styk, krvacanie
po pohlavnom styku, vytok z posvy, vytok z prsnikov, svrbenie v oblasti pohlavnych organov,
vyrdzka na pohlavnych organoch, bolest’ v oblasti panvy, polycystické vajecniky, tazkosti
suvisiace s porusenou funkciou vulvy, neprijemny pocit v oblasti pos§vy alebo vulvy

unava, opuch casti tela, bolest’, bolest’ v hrudniku, pocit horti¢avy, priznaky podobné chripke, pocit
choroby, horucka

zvySeny krvny tlak, zvy$ené mnozstvo tukov v krvi

ubytok telesnej hmotnosti.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 'udi

Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

o v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

v plucach (t. j. PE),

srdcovy infarkt

cievna mozgova prihoda

mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgovej prihode,
zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

o  krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

O O O O

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvySuju toto riziko
(dalsie informacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin, a priznakoch krvne;j
zrazeniny, pozri Cast’ 2).

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

strata vedomia

plesatost’

bolest’ v rukach ¢i nohéach

zvysenie pecenovych enzymov (zvySenie transaminaz).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Seasonique

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli, foliovom vrecku,
drziaku blistra a blistri po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Seasonique obsahuje

Lieciva:

Lieciva su: levonorgestrel a etinylestradiol.

Jedna ruzova filmom obalena tableta obsahuje 150 mikrogramov levonorgestrelu a 30 mikrogramov
etinylestradiolu.

Jedna biela filmom obalena tableta obsahuje 10 mikrogramov etinylestradiolu.

Dalsie zlozky v ruzovej tablete:

Jadro tablety: laktoza (pozri Cast’ 2, ,,Seasonique obsahuje laktozu®) , hypromeloza, mikrokrystalicka
celuloza, stearat horeCnaty.

Obal tablety: hypromeloza, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, allura ¢ervena (E129) (pozri Cast’ 2,
»Seasonique obsahuje Alluru ¢ervenu (E129)%), polysorbat 80, briliantova modra (E133).

Dalsie zlozky v bielej tablete:
Jadro tablety: laktoza, draselna sol’ polakrilinu, mikrokrystalicka celuldza, stearat hore¢naty.
Obal tablety: oxid titanicity (E171), polydextroza FCC, hypromeloza, triacetin, makrogol 8000.

Ako vyzera Seasonique a obsah balenia

Jedno balenie Seasonique obsahuje celkovo 3 blistre: 2 blistre, z ktorych kazdy obsahuje 28 ruzovych
tabliet (1. mesiac a 2. mesiac) a 1 blister obsahujuci celkovo 35 tabliet - 28 ruzovych tabliet a 7 bielych
tabliet (3. mesiac).

Kazdy blister je vlozeny do foliového vrectska, ktoré je vlozené s pisomnou informaciou pre
pouzivatelku do papierovej Skatule.

Ruzova tableta je okrthla, dvojito vypukla tableta s priemerom asi 5,7 mm, na jednej strane oznacena
,»172 a na druhej strane ,, T* .

Biela tableta je okruhla, dvojito vypukld tableta s priemerom asi 5,7 mm , na jednej strane oznacena
, 173 a na druhej strane ,, T .

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Theramex Ireland Limited, 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1, DO1YE64
frsko

Vyrobca
Teva Operations Poland Sp. z.0.0., Mogilska 80, 31-546 Krakov, Pol'sko
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Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko, Nemecko: Seasonique 150 Mikrogramm/30 Mikrogramm + 10 Mikrogramm Filmtabletten
Belgicko, Holandsko: Seasonique, filmomhulde tabletten

Ceska republika, Pol'sko, Portugalsko: Seasonique

Franctizsko: Seasonique 150 microgrammes/30 microgrammes + 10 microgrammes, comprimé pelliculé
Madarsko: Seasonique 150 mikrogramm/30 mikrogramm + 10 mikrogramm filmtabletta

Taliansko: Seasonique 150/30 microgrammi + 10 microgrammi, compresse rivestite con film
Luxembursko: Seasonique, comprimés pelliculés

Rumunsko: Seasonique 150/30 micrograme + 10 micrograme comprimate filmate

Slovenska republika: Seasonique 0,15 mg/0,03 mg + 0,01 mg filmom obalené tablety

Spanielsko: Seasonique comprimidos recubiertos con pelicula

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.
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