CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda r6zowa tabletka powlekana zawiera 150 mikrogramow lewonorgestrelu i 30 mikrogramow
etynyloestradiolu.
Kazda biata tabletka powlekana zawiera 10 mikrograméw etynyloestradiolu.

Substancje pomocnicze_ o znanym dziataniu:

rozowe tabletki: laktoza 63,02 mg na tabletke, czerwien allura (E129) 0,169 mg na tabletke oraz biekit
brylantowy FCF (E133) 0,009 mg na tabletke

biate tabletki: laktoza 69,20 mg na tabletke

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Roézowe, okraglte, dwuwypukte tabletki, okoto 5,7 mm $rednicy, z wytloczonym ,,172” po jednej
stronie i ,,T” po drugiej stronie.

Biate, okragte, dwuwypukle tabletki, okoto 5,7 mm $rednicy, z wyttloczonym ,,173” po jednej stronie i
» 17 po drugiej stronie.

Biale tabletki s umieszczone w pigtym (ostatnim) rz¢dzie na trzecim blistrze. Tylko trzeci blister
zawiera pi¢¢ rzedow tabletek i ma prostokatny ksztatt.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doustna antykoncepcja.

Decyzje o przepisaniu produktu leczniczego Seasonique nalezy podja¢ na podstawie indywidualnej
oceny czynnikow ryzyka u kobiety, zwlaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz
ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem produktu Seasonique,
w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi (patrz punkty 4.3
oraz 4.4).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Seasonique to doustne tabletki antykoncepcyjne o wydtuzonym schemacie stosowania, przyjmowane

nieprzerwanie przez 91 dni. Kazde kolejne 91-dniowe opakowanie nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia
po zastosowaniu ostatniej tabletki z poprzedniego opakowania. Opakowanie Seasonique sktada si¢ z



84 tabletek ztozonych zawierajgcych 150 mikrogramow lewonorgestrelu i 30 mikrogramow
etynyloestradiolu oraz 7 tabletek zawierajacych 10 mikrograméw etynyloestradiolu.

Jak stosowac Seasonique

Przyjmowanie tabletek trwa nieprzerwanie przez 91 dni. Jedng tabletke nalezy stosowa¢ doustnie o tej
samej porze kazdego dnia w porzadku przedstawionym na blistrze.

Jedna rozowa tabletka zawierajgca lewonorgestrel i etynyloestradiol jest stosowana przez 84 kolejne
dni, nastepnie jedna biata tabletka zawierajgca etynyloestradiol przez 7 dni, podczas ktorych zwykle
pojawia si¢ krwawienie z odstawienia.

Jak rozpoczgé stosowanie Seasonigque

Tabletki nalezy stosowaé kazdego dnia o podobnej porze, w razie potrzeby popijajac niewielka iloscig
ptynu, w porzadku przedstawionym na blistrze. Codziennie przez 91 kolejnych dni nalezy stosowac
jedng tabletke. Codziennie przez 84 kolejne dni nalezy stosowaé jedng rézowa tabletke, nastgpnie
przez 7 kolejnych dni jedng biatg tabletke. Podczas 7 dni stosowania biatych tabletek powinno pojawié¢
si¢ zaplanowane krwawienie z odstawienia.

Kazdy kolejny 91-dniowy cykl rozpoczynany jest bez stosowania przerwy tego samego dnia tygodnia,
w ktérym pacjentka rozpoczeta przyjmowanie swojej pierwszej dawki produktu Seasonique zgodnie z
identycznym schematem dawkowania.

. Hormonalny $rodek antykoncepcyjny nie byt stosowany (w poprzednim miesiacu)
Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu fizjologicznego cyklu miesigczkowego (tj. w
pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). Stosowanie Seasonique mozna rozpocza¢ pozniej (tj.
w okresie od 2. do 5. dnia cyklu), ale w tym przypadku zalecane jest stosowanie dodatkowej metody
mechanicznej w ciggu pierwszych 7 dni pierwszego cyklu.

. Zmiana z innego ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego (ztozony doustny §rodek
antykoncepcyjny, ang. Combined Oral Contraceptive — COC; wktadka dopochwowa, plaster
transdermalny)

Stosowanie tabletek Seasonique najlepiej rozpocza¢ w dniu po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajacej

substancj¢ czynng uprzednio stosowanego ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego. W

przypadku stosowania wktadki dopochwowej lub plastra transdermalnego, pacjentka powinna

rozpocza¢ stosowanie Seasonique w dniu ich usuniecia, ale najp6zniej wtedy, gdy planowane byto
kolejne zastosowanie.

. Zmiana z metody zawierajacej wylacznie progestagen (doustna tabletka, wstrzykniecie,
implant) lub system domaciczny wydzielajacy progestagen (IUS, ang. intrauterine system)
Pacjentka moze dokona¢ zmiany z tabletek zawierajacych wylacznie progestagen kazdego dnia (z
implantu lub systemu domacicznego w dniu ich usuniecia, z leku podawanego w postaci iniekcji -
kiedy planowane byto kolejne podanie), ale we wszystkich tych przypadkach powinno zaleci¢ si¢
stosowanie dodatkowej metody mechanicznej przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

. Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Przyjmowanie tabletek mozna rozpocza¢ natychmiast. W takim przypadku stosowanie innych metod
antykoncepcyjnych nie jest potrzebne.

. Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Pacjentkom nalezy zaleci¢ rozpoczecie stosowania produktu w 21. do 28. dnia po porodzie lub
poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pdzniejszego rozpoczgcia nalezy stosowaé
dodatkowg metod¢ mechaniczng przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek. Jezeli pacjentka odbyta
juz wezesniej stosunek plciowy, nalezy wykluczy¢ cigze przed rozpoczgciem stosowania ztozonego
doustnego srodka antykoncepcyjnego lub zaczekac na wystgpienie nastgpnego krwawienia
miesigczkowego.



Nalezy jendak wzigé pod uwage zwigkszone ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE) w okresie poporodowym (patrz punkt 4.4 i 4.6).

Informacje dotyczace karmienia piersig, patrz punkt 4.6.
Postepowanie w przypadku pominiecia tabletek

Skutecznos¢ antykoncepcyjna moze zosta¢ zmniejszona W przypadku pominiecia przyjecia rézowe;j
tabletki, a zwtaszcza w przypadku, gdy pacjentka zapomni przyjac pierwsze tabletki z blistra.

Jezeli opdznienie w przyjeciu rozowej tabletki nie przekroczyto 12 godzin, pacjentka powinna przyjac
tabletke tak szybko jak to mozliwe, a terapia powinna by¢ kontynuowana normalnie poprzez przyjecie
kolejnej tabletki przyjmowac o zwyklej porze.

Jezeli pacjentka zorientuje si¢ po uptywie 12 godzin od normalnej pory przyjecia, ze zapomniata
przyja¢ jedng lub kilka ré6zowych tabletek, ochrona antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. W
przypadku pominigcia przyjecia tabletek nalezy stosowac nastgpujace dwie podstawowe zasady:

1. Nigdy nie wolno przerywac przyjmowania tabletek na dtuzej niz 7 dni.

2. Odpowiednie zahamowanie osi podwzgorzowo-przysadkowo-jajnikowej wymaga
nieprzerwanego przyjmowania tabletek przez 7 dni.

W zwiazku z powyzszym nalezy zaleci¢ nastgpujace postgpowanie:

Pominiecie rézowych tabletek zawierajgcych lewonorgestrel+etynyloestradiol

. Pomig¢dzy Dniem 1. - Dniem 7. (tydzien 1.)

Przypomniawszy sobie o pominig¢tej dawce, nalezy natychmiast przyja¢ ostatnig zapomniang ré6zowsg
tabletke, nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastepne tabletki nalezy
przyjmowac o zwyktej porze. Ponadto przez nastgpne 7 dni nalezy dodatkowo stosowaé
antykoncepcje mechaniczng, np. prezerwatywy. Jezeli w ciggu 7 poprzedzajacych dni doszto do
stosunku, nalezy uwzglgdni¢ mozliwosc¢ zajscia w cigze. Im wigcej tabletek pominigto i im mniej
czasu pozostato do stosowania biatych tabletek, tym wigksze ryzyko zajs$cia w ciaze.

o Pomiedzy Dniem 8. - Dniem 77. (tydzien 2. do tygodnia 11.)

Przypomniawszy sobie o pomini¢tej dawce, nalezy natychmiast przyjac ostatnia zapomniang r6zowa
tabletke, nawet jezeli oznacza to jednoczesne przyjecie dwoch tabletek. Nastgpne tabletki nalezy
przyjmowac o zwyktej porze. Jezeli w ciggu 7 dni przed pomini¢ciem tabletki stosowano wlasciwe
dawkowanie, nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych srodkéw antykoncepcyjnych. Jezeli
pominigto wigcej niz 1 tabletke, nalezy przez 7 dni stosowa¢ dodatkowa metodg antykoncepcji.

° Pomiedzy Dniem 78. — Dniem 84. (tydzien 12)

Istnieje znaczne ryzyko zmniejszenia skutecznosci metody ze wzgledu na zblizajacg si¢ 7-dniowa
przerwe, podczas ktorej przyjmowane sg tabletki zawierajgce jedynie etynyloestradiol. Jednak
odpowiednio dostosowujac schemat dawkowania, mozna zapobiec zmniejszeniu skutecznosci
antykoncepcyjnej. Nie ma koniecznosci stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych, pod
warunkiem, ze przez 7 dni poprzedzajacych pominigcie tabletki stosowano prawidtowe dawkowanie.
W przeciwnym razie nalezy poinformowac pacjentke, ze przez 7 kolejnych dni powinna stosowaé
dodatkowa metod¢ antykoncepcji oraz ze powinna zaprzesta¢ stosowania rézowych tabletek
ztozonych i rozpocza¢ stosowanie bialych tabletek zawierajacych jedynie etynyloestradiol



z pominieciem tabletek, o ktorych zapomniata w celu wywotania krwawienia z odstawienia.
Nastepnie, pacjentka moze rozpoczaé nowy cykl stosowania Seasonique.

Pominiecie biatych tabletek zawierajqcych etynyloestradiol (tydzien 13.)

Zapomniane tabletki nalezy poming¢ i kontynuowac przyjmowanie kolejnych tabletek o zwyktej porze
do momentu zuzycia opakowania. Stosowanie dodatkowych zabezpieczen antykoncepcyjnych nie jest
potrzebne.

Jesli u pacjentki nie wystapito krwawienie z odstawienia w trakcie 13. tygodnia (podczas
przyjmowania biatych tabletek zawierajacych etynyloestradiol), nalezy sprawdzi¢, czy kobieta jest w
cigzy przed rozpoczeciem nowego cyklu 91-dniowego.

Zalecenia w przypadku wystgpienia zaburzen zolgdkowo-jelitowych

W przypadku ciezkich objawéw zotagdkowo-jelitowych (np. wymiotow lub biegunki), wchtanianie
moze nie by¢ calkowite i nalezy stosowac¢ dodatkowe metody antykoncepcyjne.

Jezeli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystapia wymioty, pacjentka powinna postgpi¢
zgodnie z zaleceniami dotyczagcymi pominigcia tabletki.

Jesli pacjentka nie chce zmieni¢ normalnego schematu stosowania tabletek, moze przyja¢ dodatkowa
r6zowa tabletke(i) z ostatniego rzedu (tydzien 12.).

Drzieci i mlodziez
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania Seasonique u kobiet w wieku reprodukcyjnym ponizej 18

lat nie zostala ustalona.

Spos6b podawania: podanie dosutne

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych nie nalezy stosowa¢ w nastepujacych nizej
wymienionych przypadkach. Jezeli ktorykolwiek z podanych standw wystapi po raz pierwszy

w trakcie stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie produktu.

*  Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (VTE)

0 Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona przeciwzakrzepowymi produktami
leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt
glebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT), zatorowos¢ ptucna (ang. pulmonary
embolism, PE).

O Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystgpowania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, np. oporno$¢ na aktywowane biatko C (ang. activated protein C,
APC) (w tym czynnik V Leiden), niedobor antytrombiny III, niedobor biatka C, niedobor
biatka S

0 Rozlegly zabieg chirurgiczny zwiazany z dtugotrwalym unieruchomieniem (patrz punkt
4.4)

0 Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu
czynnikéw ryzyka (patrz punkt 4.4).

. Wystepowanie lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial
thromboembolism, ATE)
0 Tgtnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe - czynne lub przebyte (np. zawat migs$nia
sercowego) lub objawy prodromalne (np. dtawica piersiowa)
0 Choroby naczyn moézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w
wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA)



0 Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonno$¢ do wystgpowania t¢tniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i obecnos$¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciala antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy)

0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie
0 Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tgtnic z powodu wystgpowania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wystepowania jednego z powaznych czynnikow
ryzyka, takich jak:
e cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
¢ cigzkie nadcisnienie tetnicze
 cigzka dyslipoproteinemia

. Zapalenie trzustki lub wystepowanie w przeszlosci takiej choroby, jesli przebiegalo z cigzka
hipertriglicerydemia

. Wystepowanie obecnie lub w przesztosci cigzkiej choroby watroby, tak dtugo jak parametry
czynno$ci watroby nie powrdca do wartosci prawidtowych

° Wystepowanie obecnie lub w przesztosci nowotworow watroby (fagodnych lub ztosliwych)

. Rozpoznanie lub podejrzenie wystgpienia nowotworu ztosliwego zaleznego od hormonéw

ptciowych (np. narzadow plciowych lub piersi)
. Niezdiagnozowane krwawienie z pochwy

. Stosowanie jednoczesnie z produktem ziolowym zawierajacym ziele dziurawca (Hypericum
perforatum)

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw lub czynnikow ryzyka, nalezy omowi¢ z pacjentka
zasadno$¢ stosowania produktu Seasonique.

W razie pogorszenia, zaostrzenia lub wystgpienia po raz pierwszy jakichkolwiek z wymienionych
choréb lub czynnikéw ryzyka, nalezy poradzi¢ pacjentce kontakt z lekarzem w celu ustalenia, czy
nalezy przerwac stosowanie Seasonique.

Choroby naczyniowe

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakiegokolwiek ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego wigze si¢ ze
zwickszonym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) w poréwnaniu do sytuacji,
gdy terapia nie jest stosowana. Stosowanie produktéw zawierajacych lewonorgestrel, norgestimat
lub noretysteron jest zwiazane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.
Nie okreslono dotychczas ryzyka stosowania produktu leczniczego Seasonique w poréwnaniu z
innymi ztlozonymi hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi lewonorgestrel.
Decyzje 0 zastosowaniu Seasonique nalezy podja¢ wylacznie po rozmowie z pacjentka, w celu
zapewnienia, Ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwiazane ze
zlozonymi hormonalnymi Srodkami antykoncepcyjnymi, jak obecne czynniki ryzyka wplywaja
na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest najwieksze w pierwszym
roku stosowania. Istnieja pewne dowody, Swiadczace, ze ryzyko zwieksza si¢, gdy ztozone
hormonalne Srodki antykoncepcyjne sa przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu
wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej.



U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stosujg ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych i
nie sg w cigzy, w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Jednak, ryzyko to
moze by¢ znacznie wigksze, w zaleznosci od czynnikoéw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki
(patrz ponizej).

Badania epidemiologiczne w grupie kobiet, ktore stosuja ztozone srodki antykoncepcyjne (<50 pg
etynyloestradiolu) wykazaty, ze w okresie roku, u okoto 6 do 12 kobiet na 10 000 rozwinie si¢ zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa.

Szacuje sig, ze sposrod 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne
zawierajace lewonorgestrel, u okoto 6 kobiet w okresie roku rozwinie si¢ zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa.

Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajacych na okres roku u kobiet
stosujgcych mate dawki ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych jest mniejsza niz
oczekiwana liczba przypadkow u kobiet w cigzy lub w okresie poporodowym.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze by¢ $miertelna w 1-2% przypadkow.

Nie wiadomo, w jaki sposob Seasonique wplywa na wystepowanie takich zdarzen w poréwnaniu
z innymi ztozonymi hormonalnymi §rodkami antykoncepcyjnymi zawierajacymi lewonorgestrel.
U pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano
przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwiono$nych, np. w zytach i tetnicach watrobowych,
krezkowych, nerkowych lub siatkowki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzyko zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne moze znaczaco wzrosna¢ w przypadku wystepowania dodatkowych
czynnikow ryzyka, szczegolnie, jesli wystepuje kilka czynnikéw ryzyka jednocze$nie (patrz tabela).

Stosowanie produktu leczniczego Seasonique jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje
jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka, zwigkszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej (patrz punkt 4.3).
Jesli u kobiety wstepuje wigcej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest
wigksze niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowe;j. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy
przepisywaé ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi

Otytos¢ (wskaznik masy ciata [ang. body
mass index, BMI] powyzej 30 kg/m?)

Ryzyko istotnie zwigksza si¢ ze wzrostem
BMI.

Jest to szczegoblnie istotne do oceny, jesli
wystepuja roOwniez inne czynniki ryzyka.

Dhugotrwale unieruchomienie, rozlegty
zabieg chirurgiczny, jakikolwiek zabieg
chirurgiczny w obrebie konczyn dolnych lub
miednicy, zabieg neurochirurgiczny lub
powazny uraz

W powyzszych sytuacjach zaleca si¢
przerwanie stosowania tabletek (na co
najmniej 4 tygodnie przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym) i nie wznawianie
stosowania produktu przed uptywem dwoch
tygodni od czasu powrotu do sprawnosci
ruchowej. Nalezy stosowac inng metodg
antykoncepcji, aby unikng¢ niezamierzonego
zajs$cia w ciaze.

! Punkt $rodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet w ciagu roku, w oparciu o relatywne ryzyko wynoszace okoto 2,3 do 3,6 dla ztozonych

hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel w porownaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana.




Nalezy rozwazy¢ leczenie
przeciwzakrzepowe, jesli stosowania
produktu Seasonique nie przerwano
Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, odpowiednio wczeénie.

w tym podr6z samolotem >4 godzin moze
rowniez stanowi¢ czynnik ryzyka zylne;
choroby zakrzepowo-zatorowej, szczegdlnie
u kobiet ze wspotistniejgcymi innymi
czynnikami ryzyka.

Pozytywny wywiad rodzinny (wystgpowanie | Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje

zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej genetyczng, przed podjeciem decyzji
u rodzenstwa badz rodzicoéw, szczegdlnie o stosowaniu ztozonego hormonalnego
w stosunkowo miodym wieku, np. przed 50 srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna
rokiem zycia). zosta¢ skierowana na konsultacje

u specjalisty.
Inne schorzenia zwigzane z zylng chorobg Nowotwor, toczen rumieniowaty uktadowy,
zakrzepowo-zatorowa zespot hemolityczno-mocznicowy,

przewlekte zapalne choroby jelit (np.
choroba Lesniowskiego-Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa

Wiek SzczegOlnie w wieku powyzej 35 lat

Nie osiagnigto konsensusu, co do mozliwej roli zylakow oraz zakrzepowego zapalenia zyt
powierzchniowych na wystgpienie lub progresje zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.

Nalezy uwzgledni¢ zwickszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w ciazy oraz
w szczegolnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym (,,Cigza i laktacja” patrz punkt 4.6).

Objawy zvlnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyl glebokich oraz zatorowosci

plucnej)

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujgcych objawodw nalezy natychmiast
zglosic¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, Ze stosuje si¢ ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicy zyl glebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) moga obejmowac:
. obrzek nogi i (lub) stopy lub obrzgk wzdhuz zyty w nodze;

. b6l lub tkliwos¢ w nodze, ktore mogg by¢ odczuwane wytgcznie w czasie stania lub chodzenia;
. zwiekszona temperatura W zmienionej chorobowo nodze; czerwona lub przebarwiona skoéra
nogi.

Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowac:

. nagly napad niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu;
. nagly napad kaszlu, ktéry moze by¢ potaczony z krwiopluciem,;

. ostry bol w klatce piersioweyj;

. cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

. przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Niektore z tych objawow (np. ,,sptycenie oddechu”, ,,kaszel”) sa niespecyficzne i mogg by¢
niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne stany (np. zakazenia
uktadu oddechowego).

Inne objawy zamknigcia naczyn mogg obejmowac: naglty bol, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn.



Jezeli zamkniecie naczynia wystapi w oku, objawy mogg obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktore moga przeksztalci¢ si¢ w utrate¢ widzenia. W niektorych przypadkach utrata widzenia moze
nastgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaty zwiazek pomigdzy stosowaniem hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (zawatu
miesnia sercowego) lub incydentdw naczyniowo-médzgowych (np. przemijajacego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych moga by¢
$miertelne.

Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wystgpienia tetniczych powiktan zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-
mdzgowych u pacjentek stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwickszone u
kobiet, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie produktu leczniczego [nazwa
produktu] jest przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczes$nie kilka
czynnikow ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ktore stawiaja pacjentke w grupie
wysokiego ryzyka zakrzepicy tetniczej (patrz punkt 4.3). Jesli u kobiety wstepuje wigcej niz jeden
czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwickszenie ryzyka jest wigksze niz suma pojedynczych czynnikow
— w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest
negatywna, nie nalezy przepisywac ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (patrz
punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi

Wiek Szczegolnie w wieku powyzej 35 lat

Palenie tytoniu Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie
pality tytoniu, jesli zamierzaja stosowaé
ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne.
Kobiety w wieku powyzej 35 lat, ktore nie
zaprzestaly palenia, nalezy zdecydowanie
zachecaé do stosowania innej metody

antykoncepcji.

Nadcisnienie tetnicze

Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem
BMI.

Jest to szczegodlnie wazne dla kobiet,

u ktorych wystepuja rowniez inne czynniki
ryzyka.

Otytos¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej
30 kg/m?);

Pozytywny wywiad rodzinny (wystepowanie
tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
u rodzenstwa badz rodzicow, szczegodlnie

w stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50
rokiem zycia).

Jesli podejrzewa si¢ predyspozycje
genetyczna, przed podjeciem decyzji

0 stosowaniu ztozonego hormonalnego
srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna
zosta¢ skierowana na konsultacje

u specjalisty.

Migrena

Zwigkszenie czestosci wystgpowania lub
nasilenia migreny w trakcie stosowania
ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych (ktéra moze zapowiadac
wystgpienie zaburzenia krazenia mézgowego)
moze by¢ powodem do natychmiastowego




przerwania stosowania.

Inne schorzenia zwigzane ze zdarzeniami Cukrzyca, hiperhomocysteinemia, wady

niepozadanymi w obrgbie naczyn zastawkowe serca, migotanie przedsionkow,
dyslipoproteinemia oraz toczen rumieniowaty
uktadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nast¢pujgcych objawdéw nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, Ze stosuje si¢ ztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy zaburzen krazenia mézgowego moga obejmowac:

- nagle zdretwienie lub ostabienie twarzy, konczyn goérnych lub dolnych, szczegolnie po jednej

stronie ciata;

- nagle trudnosci z chodzeniem, zawroty glowy, utrate rownowagi lub koordynacji;

- nagte splatanie, trudno$ci w moéwieniu lub rozumieniu;

- nagle zaburzenia widzenia w jednym oku Iub obydwu oczach;

- nagle, cigzkie lub dlugotrwate bole gtowy bez przyczyny;

- utrat¢ przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.
Przejsciowe objawy wskazujace, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA).

Objawy zawatu mig$nia sercowego (ang. myocardial infarction, MI) mogg by¢ nastepujace:
- bdl, uczucie dyskomfortu, ucisku, ci¢zaru, uczucie $ciskania lub pelno$ci w klatce piersiowe;j,
ramieniu lub ponizej mostka;
- uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow, szczeki, gardta, ramienia, zotadka;
- uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;
- pocenie si¢, nudno$ci, wymioty lub zawroty gtowy;
- skrajne ostabienie, niepokdj lub dusznos¢;
- przyspieszona lub nieregularna akcja serca.

Nowotwory

Niektore badania epidemiologiczne wskazaly, ze dlugotrwate stosowanie ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepceyjnych (> 5 lat) moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia raka szyjki macicy,
jednakze trwaja spory o zakres wptywu na te zmiany skutkow zachowania seksualnego oraz
innych czynnikow, takich jak wirus brodawczaka ludzkiego (Human Papilloma Virus, HPV).

W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano, ze u kobiet aktualnie przyjmujgcych ztozone
doustne srodki antykoncepcyjne nieznacznie zwigksza si¢ wzgledne ryzyko raka piersi (RR = 1,24).
To zwigkszone ryzyko zmniejsza si¢ stopniowo w ciggu 10 lat po zaprzestaniu stosowania ztozonego
doustnego srodka antykoncepcyjnego. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej
40 lat, wzrost liczby rozpoznanych przypadkow tej choroby u kobiet stosujacych aktualnie lub
niedawno ztozony doustny srodek antykoncepcyjny jest niewielki wobec catkowitego ryzyka
wystgpienia raka piersi. Badania te nie dostarczajag dowodow wskazujacych na zwigzek przyczynowo-
skutkowy. Obserwowany wzorzec zwiekszonego ryzyka moze wynika¢ z wcze$niejszego rozpoznania
raka piersi u 0sob stosujacych ztozone srodki antykoncepcyjne, biologicznego wptywu ztozonych
srodkéw antykoncepcyjnych lub obu tych czynnikéw jednoczeénie. U kobiet, ktore stosowaty ztozone



doustne $rodki antykoncepcyjne, czeSciej rozpoznaje si¢ raka piersi 0 mniejszym zaawansowaniu
klinicznym w poréwnaniu z kobietami, ktore nigdy nie stosowaty tych produktow.

U kobiet stosujacych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne w rzadkich przypadkach donoszono o
wystepowaniu tagodnych i, jeszcze rzadziej, ztosliwych nowotworéw watroby. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te prowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokéw w obrebie jamy brzuszne;.
Dlatego w rozpoznaniu roznicowym w razie wystgpienia silnego bolu w nadbrzuszu, powickszenia
watroby lub objawow krwotoku do jamy brzusznej u kobiet stosujgcych ztozone doustne $rodki
antykoncepcyjne, nalezy wzig¢ pod uwage NOWotwor watroby.

Przy zastosowaniu wigkszych dawek ztozonych $rodkow antykoncepcyjnych (50 pg
etynyloestradiolu) zmniejsza si¢ ryzyko nowotworu macicy i jajnikow.

Nie potwierdzono, czy dotyczy to rowniez ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
zawierajgcych mniejsze dawki hormondow.

Inne stany

Pacjentki z hipertriglicerydemig lub takimi zaburzeniami w wywiadzie rodzinnym moga by¢ narazone
na zwigkszone ryzyko wystapienia zapalenia trzustki podczas przyjmowania ztozonych hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych.

U wielu kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne stwierdzano niewielkie
zwickszenie ci$nienia te¢tniczego, jednakze rzadko ma to znaczenie kliniczne. Nagle przerwanie
stosowania ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego jest uzasadnione tylko w tych
rzadkich przypadkach. Jezeli w trakcie przyjmowania ztozonego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego istniejgce wczesniej nadci$nienie t¢tnicze, stale podwyzszone wartosci cisnienia
tetniczego lub znaczny wzrost ci$nienia tgtniczego nie odpowiada na leczenie przeciwnadcisnieniowe,
nalezy odstawi¢ ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. W uzasadnionych przypadkach mozna
powroci¢ do stosowania ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, gdy terapia nadcisnienia
tetniczego doprowadzi do normalizacji wartosci ci$nienia.

Zardwno w okresie cigzy, jak i podczas stosowania ztozonych hormonalnych srodkdw
antykoncepcyjnych zgtaszano wystapienie lub pogorszenie nastgpujacych stanow, cho¢ nie
potwierdzono jednoznacznie istnienia zwigzku ze stosowaniem ztozonych hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych: zoéttaczka i (lub) $wiad zwigzane z cholestaza, kamica zoétciowa, porfiria, toczen
rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, plasawica Sydenhama, pemfigoid
ciezarnych (fac. Herpes gestationis), otoskleroza zwiazana z utrata stuchu.

U kobiet z dziedzicznym obrze¢kiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga wywota¢ lub
nasili¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

Ostre lub przewlekle zaburzenia czynnosci watroby moga wymagaé przerwania stosowania ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego do momentu, az wskazniki czynnosci watroby powroca do
normy. Nawr6t zottaczki cholestatycznej i (lub) $wigdu zwigzanego z wystgpieniem cholestazy, ktore
wystepowaly w czasie przebytej cigzy lub podczas przyjmowania hormonow plciowych, wymaga
zaprzestania stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Pomimo ze ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne moga wptywac na oporno$é obwodowsa
insuliny oraz tolerancj¢ glukozy, brak dowodow na to, Ze potrzebna jest zmiana trybu leczenia u
pacjentow z cukrzyca, stosujacych mate dawki ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych
(zawierajacych < 0,05 mg etynyloestradiolu). Jednakze kobiety z cukrzyca nalezy poddawa¢ starannej
obserwacji, szczegblnie na poczatku stosowania ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Podczas stosowania ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego obserwowano pogorszenie
endogennej depresji, padaczki, choroby Crohna oraz wrzodziejacego zapalenia okreznicy.



Niezbyt czgsto moze wystapi¢ ostuda na skorze, zwlaszcza u kobiet z ostudg cigzarnych w wywiadzie.
Kobiety z tendencjg do wystegpowania ostudy powinny unikaé¢ ekspozycji na swiatto stoneczne lub
promieniowanie ultrafioletowe w trakcie przyjmowania ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Badania i konsultacje lekarskie

Przed rozpoczeciem lub powrotem do stosowania Seasonique nalezy zebra¢ petny wywiad lekarski (w
tym wywiad rodzinny) oraz sprawdzié¢ czy pacjentka nie jest w cigzy. Nalezy dokona¢ pomiaru
ci$nienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢ badanie lekarskie, majac na uwadze przeciwwskazania
(patrz punkt 4.3) oraz ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Wazne jest zwrocenie uwagi kobiety na
informacje dotyczace zakrzepicy zyl i tetnic, w tym na ryzyko stosowania produktu leczniczego
Seasonique w poréwnaniu z innymi ztozonymi hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi, objawy
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic, znane czynniki
ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy.

Nalezy rowniez poinformowac pacjentke o konieczno$ci doktadnego zapoznania si¢ z trescig ulotki 1
zastosowania si¢ do zawartych w niej zalecen. Czestos¢ i rodzaj badan powinny by¢ oparte na
obowigzujacych wytycznych oraz dostosowane indywidualnie.

Nalezy poinformowac pacjentke, ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie chronig przed
zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.

Zmniejszenie skutecznos$ci

Skutecznos¢ ztozonych doustnych §rodkow antykoncepcyjnych moze by¢ zmniejszona w przypadku
np. pominigcia tabletki (patrz punkt 4.2), zaburzen zotadkowo-jelitowych (patrz punkt 4.2) lub
rownoczesnego stosowania innych lekéw (patrz punkt 4.5).

Zmniejszona kontrola cyklu

Podczas stosowania wszystkich ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych moze wystgpié
nieregularne krwawienie (plamienie lub krwawienie nieplanowane), zwtaszcza w pierwszych 3
miesigcach stosowania. Nalezy wykona¢ badania majace na celu wyjasnienie przyczyn jakiegokolwiek
nieregularnego krwawienia, jesli krwawienie trwa nadal.

W badaniach klinicznych Seasonique zaplanowane krwawienie (z odstawienia) i (lub) plamienie
pozostawato dos¢ state w czasie, przy srednio 3-dniowym okresie krwawienia i (lub) plamienia na
kazdy 91-dniowy cykKl.

Nieplanowane krwawienie i nieplanowane plamienie zmniejszato sie podczas kolejnych 91-dniowych
cykli.

Jesli pojawia si¢ nieplanowane plamienie lub krwawienie, nalezy poinstruowac pacjentke, aby
kontynuowata stosowanie produktu wedtug tego samego schematu. Jesli krwawienie powtarza si¢ lub
jest dtugotrwate, zaleca sig, by pacjentka skonsultowata si¢ ze swoim lekarzem.

Seasonique zawiera laktoze. Pacjentki z rzadka dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinny stosowaé tego
produktu.

Roézowe tabletki Seasonique zawieraja azowe barwniki lak aluminiowy czerwien Allura AC (E129)
oraz lak aluminiowy bigkit brylantowy FCF (E133), ktore moga powodowac reakcje alergiczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy skonsultowa¢ informacje dotyczace stosowanych réwnoczesnie lekéw w celu
zidentyfikowania potencjalnych interakcji.



Wplyw innych produktéw leczniczych na Seasonique

Interakcje pomigdzy ztozonymi doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi i innymi lekami moga
prowadzi¢ do krwawien nieplanowanych i (lub) zmniejsza¢ skuteczno$¢ antykoncepcyjng. Ponizsze
interakcje zglaszano w piSmiennictwie naukowym.

Metabolizm watrobowy

Interakcje moga wystapi¢ z lekami, ktore indukujg enzymy mikrosomalne watroby powodujgc wzrost
klirensu hormonow ptciowych (np. fenytoina, barbiturany, prymidon, karbamazepina, ryfampicyna,
bosentan, wemurafenib oraz leki stosowane w HIV (np. rytonawir, newirapina) oraz mozliwe, ze takze
oksykarbamazepina, topiramat, felbamat, gryzeofulwine oraz produkty ziotowe zawierajace
dziurawiec (Hypericum perforatum)). Maksymalna indukcja enzymatyczna na ogét wystepuje w ciggu
10 dni, jednak moze utrzymywac si¢ przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia.

Postgpowanie

Pacjentki krotkotrwale przyjmujace ktorykolwiek produkt sposrod wymienionych powyzej grup lekow
lub pojedyncza substancje czynng (leki indukujace enzymy watrobowe) poza ryfampicyng powinny
przejsciowo, oprocz stosowania ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego, stosowaé dodatkows
metode mechaniczng w trakcie oraz przez 7 dni po zakonczeniu leczenia.

Pacjentki leczone ryfampicyna powinny - oprocz ztozonego doustnego srodka antykoncepcyjnego -
stosowa¢ dodatkowg metode mechaniczng podczas przyjmowania ryfampicyny oraz przez 28 dni po
zakonczeniu jej stosowania.

U kobiet poddanych dtugoterminowemu leczeniu za pomocg substancji czynnych indukujgcych
enzymy watrobowe zalecana jest inna skuteczna, nichormonalna metoda antykoncepcji.

Wplyw Seasonique na inne produkty lecznicze

Wykazano, Ze jednoczesne stosowanie ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych i lamotryginy obniza
poziom lamotryginy o okoto 50%. Ta interakcja moze by¢ spowodowana sktadnikiem estrogenowym
poniewaz nie wystepuje podczas podawania samych progestagenéw. U pacjentki juz leczonej
lamotryging, konieczne moze by¢ $cisle monitorowanie kliniczne i dostosowanie dawki na poczatku
leczenia oraz przerwanie antykoncepcji. W innym wypadku, nalezy unika¢ rozpoczynania doustnej
antykoncepcji podczas dostosowywania dawki lamotryginy.

Badania laboratoryjne

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych moze wptywaé na wyniki
niektorych badan laboratoryjnych, w tym na wskazniki biochemiczne czynnosci watroby, tarczycy,
nadnerczy i nerek, osoczowe stezenie biatek (nosnikowych), np. globuliny wiazace kortykosteroidy
oraz frakcji lipidow/lipoprotein, parametry metabolizmu weglowodanow oraz parametry krzepniecia
oraz fibrynolizy. Powyzsze zmiany zazwyczaj utrzymujg si¢ w prawidtowym zakresie warto$ci
laboratoryjnych.

Pacjentki stosujace terapi¢ zastgpcza hormondw tarczycy moga wymagaé podwyzszonych dawek
hormonu tarczycy poniewaz stezenia globulin wigzacych hormony tarczycy w surowicy wzrastaja
podczas stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Ciaza
Seasonique nie jest wskazany w okresie cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze W czasie stosowania Seasonique, nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania produktu.



Wigkszo$¢ badan epidemiologicznych nie wykazato jednakze zwigkszonego ryzyka wystgpienia wad
u dzieci urodzonych przez kobiety przyjmujace ztozone $rodki antykoncepcyjne przed zajSciem w
cigzg ani jakiegokolwiek dzialania teratogennego po niezamierzonym przyjeciu tabletek
antykoncepcyjnych w ciazy.

Badania na zwierzgtach wykazaty wystepowanie dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu
podczas cigzy i w okresie laktacji (patrz punkt 5.3). Na podstawie tych danych uzyskanych u zwierzat
nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan niepozadanych spowodowanych przez dziatanie
hormonalne substancji czynnych. Jednakze, ogblne doswiadczenie ze stosowaniem ztozonych
srodkow antykoncepcyjnych w czasie ciazy nie dostarczytlo dowodoéw na zaistnienie dziatan
niepozadanych u ludzi.

Podejmujac decyzje o ponownym rozpoczeciu stosowania Seasonique nalezy wzigé pod uwage,
zwigkszone ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w okresie poporodowym (patrz
punkty 4.2 i 4.4).

Karmienie piersia

Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne moga wptywac na laktacje, poniewaz moga one zmniejszac
ilos¢ kobiecego mleka oraz zmienia¢ jego sktad. Dlatego zazwyczaj nie zaleca si¢ stosowania
ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych, dopoki kobieta nie zaprzestanie karmienia dziecka
piersig. Niewielkie ilo$ci steroidow antykoncepcyjnych i (lub) ich metabolitow moga przenikaé do
mleka kobiecego. Te ilosci moga wptywaé na noworodka.

Ptodnosé
Seasonique jest wskazany do zapobiegania cigzy.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie obserwowano wpltywu ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Kluczowe badanie kliniczne, w ktérym okreslono bezpieczenstwo i skutecznos¢ Seasonique byto 12-
miesi¢gcznym, wieloosrodkowym, otwartym badaniem, do ktérego wtaczono kobiety w wieku 18-40
lat, sposrod ktorych 1006 przyjeto co najmniej jedng dawke Seasonique.

Najczesciej notowanymi dzialaniami niepozadanymi wymagajacymi pomocy medycznej byty
nieregularne i (lub) cigzkie krwawienia z macicy, wzrost masy ciala i tradzik.

Dodatkowe dziatania niepozadane, zindentyfikowane po wprowadzeniu Seasonique do obrotu majg
nieznang cz¢sto$¢ wystepowania.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto
(>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/100); bardzo rzadko (<1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czestos¢
ukladow i czesto nieznana
narzadow

Zakazenia i zakazenia

zarazenia grzybicze,

pasozytnicze grzybicze




zakazenie
pochwy,
bakteryjne
zapalenie
pochwy,
zakazenie
pecherza, niezyt
zoladka i jelit,
zapalenie zatok,
zapalenie gardta,
drozdzyca
pochwy,
zakazenie

pochwy,
zapalenie

pochwy

Nowotwory
tagodne, zlosliwe i
nieokreslone (w
tym torbiele i

polipy)

mastopatia,
mie¢é$niak macicy,
powigkszenie
mig$niaka
macicy

Zaburzenia krwi i
uktadu chionnego

niedokrwistos¢é

Zaburzenia ukiadu
immunologicznego

reakcje
nadwrazli-
wosci

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

zwigkszenie
apetytu,
jadlowstret,
obnizenie
apetytu,
cukrzyca,
insulinooporno$¢

Zaburzenia
psychiczne

zmiany nastroju,
obnizenie libido,
depresja

drazliwos$¢,
niepokoj,
nasilona
depresja,
obnizenie
nastroju, uczucie
rozstroju,
bezsenno$¢,
chwiejnos¢
emocjonalna,
nasilony
niepokoj,
zaburzenia
orgazmu,
paranoja

Zaburzenia uktadu
nerwowego

bol glowy’,
migrena’

zawroty glowy,
przeczulica,
niedoczulica

utrata
przytomnosci

Zaburzenia ucha i
blednika

zawroty glowy
pochodzenia
btednikowego




Zaburzenia serca

kotatanie serca,
czgstoskurcz

Zaburzenia
naczyniowe

uderzenia goraca,
nadci$nienie,
nasilone
nadcisnienie,
hipotonia
ortostatyczna

Tetnicze
zaburzenia
zakrzepo
Wo-
zatorowe

Zylna
choroba
zakrzepo
Wo-
zatorowa

Zaburzenia ukiadu
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia

przekrwienie
zatok

zatorowos$¢
plucna,
zakrzepica
plucna

Zaburzenia Zotqgdka
i jelit

nudnosci®, bl
brzucha*

wymioty,
niestrawnosc¢,
biegunka,
zaparcia,
nasilenie
nudnosci

Zaburzenia
watroby i drog
zotciowych

zapalenie
pecherzyka
z6kciowego,
kamica zotciowa

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

tradzik®

wysypka,
nieprawidlowy
wzrost wlosow,
nieprawidlowa
struktura wlosa,
utrata
owlosienia,
zaburzenia
paznokci, nocne
pocenie sig,
reakcja
fotowrazliwosci,
przebarwienia
skory

alopecia

Zaburzenia
migsniowo-
szkieletowe i tkanki
tgcznej

obrzek
obwodowy, bél
plecéw, skurcz
mieéni, bol
stawow,
sztywnos¢
stawow, bole
migsni, bol szyi

bol konczyn

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

metrorrha
gia

menorrhagia,
tkliwos$¢ piersi,
bolesne
krwawienie

sucho$¢ sromu i
pochwy, skurcze
macicy, bél
piersi,
nieregularne
krwawienie,




obrzmienie
piersi,
powigkszenie
piersi,
dyspareunia,
krwawienie po
stosunku,
uplawy,
wydzielina z
piersi, $wiad
narzadow
ptciowych,
wysypka
narzadow
plciowych, bol
miednicy, jajniki
policystyczne,
zaburzenia
sromu,
dyskomfort
sromu i pochwy

Zaburzenia og6lne zmeczenie,

i stany w miejscu obrzek®, bél, bol
podania w klatce
piersiowej,
uczucie goraca,
grypopodobne,
zle
samopoczucie,
gorgczka

Badania wzrost masy wzrost ci$nienia
diagnostyczne ciata krwi, wzrost
lipidow, spadek

masy ciala

! w tym nasilony bol glowy i napicciowy bol glowy
2w tym nasilona migrena oraz migrena z aura

® w tym nasilone nudnosci

* w tym wzdecia, bol w gornej i dolnej czesci brzucha
® w tym nasilenie tradziku

® w tym obrzek obwodowy

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne odnotowano zwigkszone ryzyko
zakrzepicy zyl i tetnic oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu migsnia sercowego, udaru
mozgu, przemijajacego ataku niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucne;.
Omowiono je szerzej w punkcie 4.4.

U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne obserwowano nastepujace cigzkie
dziatania niepozadane, ktore sa omowione w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania:

e Zylne choroby zakrzepowo-zatorowe

e Tetnicze choroby zakrzepowo-zatorowe

e Nadci$nienie tetnicze




e Nowotwory watroby
Depresja

o Wystepowanie lub nasilenie zdarzen, ktorych zwigzek ze stosowaniem ztozonych doustnych
srodkéw antykoncepcyjnych nie jest jednoznaczne: choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie
okreznicy, padaczka, migrena, mi¢$niak macicy, porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy,
pemfigoid cigzarnych (fac. Herpes gestationis), plasawica Sydenhama, hemolityczny zespot
mocznicowy, zottaczka cholestatyczna.

e Ostuda

e Ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby mogg wymagacé przerwania stosowania
ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego do momentu, az wskazniki czynnosci
watroby powr6ca do normy

e U kobiet z dziedzicznym obrzgkiem naczynioruchowym egzogenne estrogeny moga wywotac
lub zaostrzy¢ objawy obrzeku naczynioruchowego

Czestos¢ zdiagnozowanych przypadkow raka piersi jest nieznacznie zwigkszona wérod pacjentek
stosujacych doustny $rodek antykoncepcyjny. Poniewaz rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku
ponizej 40 lat, wzrost liczby rozpoznanych przypadkow tej choroby u kobiet stosujacych doustne
srodki antykoncepcyjne jest niewielki wobec catkowitego ryzyka wystgpienia raka piersi. Nie jest
znany zwiazek przyczynowy ze stosowaniem ztozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego. W celu
uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 4.3 i 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel. + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.qgov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych powaznych skutkéw przedawkowania doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych. Na podstawie ogdlnego doswiadczenia ze stosowaniem ztozonych doustnych
srodkow antykoncepcyjnych zidentyfikowano nastepujace objawy, ktore moga wystapic¢: nudnosci,
wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy u mtodych dziewczat. Nie ma antidotum, a leczenie
jest objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony ptciowe i modulatory uktadu ptciowego, hormony
antykoncepcyjne, progestageny i estrogeny, produkt ztozony
Kod ATC: GO3AA07

Catkowity wskaznik Pearla (18-35 lat) wynosit: 0,76 (gérna granica dwustronnego przedziatu ufnosci
95% 1,76)

Wskaznik Pearla dla niepowodzenia metody (18-35 lat): 0,26 (gérna granica dwustronnego przedziatu
ufnosci 95% 0,80)

Caltkowity wskaznik Pearla (18-40 lat): 0,67 (gbrna granica dwustronnego przedziatu ufnosci 95%
1,56)


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Efekt dziatania ztozonych doustnych $rodkoéw antykoncepcyjnych opiera si¢ na interakcji pomiedzy
roznymi czynnikami, ktorych najwazniejszy skutek uwidacznia si¢ jako zahamowanie owulacji i
zmiany w endometrium.

Seasonique to doustny produkt antykoncepcyjny o wydtuzonym schemacie stosowania, ktory
zaplanowane krwawienia z odstawienia zmniejsza do czterech wystapien w ciggu roku. Dodatkowo, w
trakcie ostatnich 7 dni wydluzonego schematu (Dni 85-91) stosuje si¢ 10 mikrogramow
etynyloestriadiolu zamiast placebo, by wzmocni¢ hamowanie pecherzykow jajnikowych i obnizy¢
ryzyko owulacji, jednak nie wiadomo, do jakiego stopnia skutecznos¢ anytkoncepcyjna ulega
modyfikacji.

Dzieci i mtodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek przedstawienia wynikéw badan Seasonique w
antykoncepcji na populacji dzieciecej (w celu uzyskania informacji dotyczacej zastosowania u dzieci i
milodziezy patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Maksymalne st¢zenia etynyloestradiolu i lewonorgestrelu w osoczu wystepuja po 2 godzinach od
podania doustnego. Lewonorgestrel jest catkowicie wchtaniany po podaniu doustnym (biodostepno$é
blisko 100%) i nie podlega efektowi pierwszego przejscia. Etynyloestradiol jest wchtaniany z
przewodu pokarmowego, ale z powodu efektu pierwszego przejscia w Sluzoéwce jelita i watrobie, jego
biodostepno$¢ wynosi w przyblizeniu 43%.

Stan stacjonarny

Podczas ciaglego stosowania Seasonique poziom lewonorgestrelu w surowicy wzrasta okoto 3-krotnie
a etynyloestradiolu okoto 1,6-krotnie w Dniu 21. w poréwnaniu z Dniem 1. stosowania.

Dzienna ekspozycja na lewonorgestrel i etynyloestradiol w Dniu 21., odpowiadajacym koncowi
typowego 3-tygodniowego schematu antykoncepcji oraz w Dniu 84., na zakonczenie rozszerzonego
schematu byta podobna, bez dalszej kumulacji leku.

Dystrybucja
Lewonorgestrel wigze si¢ w wysokim stopniu z biatkami, zwlaszcza z globuling wigzacg hormony

ptciowe (ang. Sex Hormone Binding Globulin, SHBG) i albuming w surowicy. Etynynloestradiol jest
w wysokim stopniu (okoto 95%), ale niespecyficznie wigzany przez albuming w surowicy.
Etynynloestradiol nie wigze si¢ do SHBG, ale indukuje wzrost stgzen SHBG w surowicy, co wplywa
na wzgledng dystrybucije lewonorgestrelu do innych frakcji biatek (wzrost frakcji zwiazanej z SHBG i
spadek frakcji zwigzanej z albuming).

Metabolizm

Po wchionieciu lewonorgestrel jest sprzezany w potozeniu 173-OH z wytworzeniem siarczanu i w
mniejszym stopniu glukuronidu w osoczu.

Efekt pierwszego przejscia etynyloestradiolu obejmuje tworzenie siarczanu 3-etynyloestradiolu w
Scianie jelita, po czym nastepuje 2-hydroksylacja czgsci pozostalego niezmienionego etynyloestradiolu
przez enzym watrobowy P-450 3A4. R6zne hydroksylowane metabolity sa poddawane dalszej
metylacji i (lub) sprzgzeniu.

Eliminacja

Okoto 45% lewonorgestrelu i jego metabolitow jest wydalane z moczem i okoto 32% jest wydalane z
katem, gtownie jako koniugaty glukuronidowe. Okres poitrwania wydalania dla lewonorgestrelu po
pojedynczej dawce Seasonique wynosit okoto 34 godzin.



Etynyloestradiol jest wydalany z moczem i katem jako koniugat glukuronidowy i siarczanowy i
podlega krazeniu watrobowo-jelitowemu. Okres pottrwania wydalania dla etynyloestradiolu po
pojedynczej dawce Seasonique wynosit okoto 18 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U zwierzat laboratoryjnych skutki stosowania lewonorgestrelu i etynyloestradiolu ograniczaty si¢ do
tych zwigzanych z rozpoznanym dziataniem farmakologicznym. W szczegdlno$ci, badania
toksycznego wplywu na reprodukcje ujawniajg efekt embriotoksyczny i fetotoksyczny u zwierzat.
Przedkliniczne dane dla etynyloestrodiolu i lewonorgestrelu nie ujawniaja szczegélnego ryzyka dla
ludzi na podstawie badan dotyczacych toksycznosci po podaniu wielokrotnym, a genotoksyczno$¢ i
potencjalne dziatanie rakotworcze nie wskazujg na zadne szczegolne zagrozenie dla cztowieka.
Nalezy jednak pamietac, ze steroidy plciowe moga pobudza¢ wzrost pewnych hormonozaleznych
tkanek i guzow.

Ocena ryzyka dla srodowiska (ang. Environmental Risk Assessment, ERA)
Badania oceniajace oddzialywania na srodowisko wykazaty, ze zwiazki zawierajace etynyloestradiol
moga stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego, zwlaszcza dla ryb (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rozowe tabletki powlekane:
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

Blekit brylantowy FCF, lak (E133)

Biate tabletki powlekane:
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

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kazde opakowanie zawiera 91 tabletek powlekanych (84 rézowe tabletki i 7 biatych tabletek) w trzech
blistrach: 2 x 28 rozowych tabletek powlekanych + 1 x (28 rozowych tabletek powlekanych + 7
biatych tabletek powlekanych). Trzy blistry PVC/TE/PVDC/Aluminium. Blistry w tekturowym
opakowaniu, umieszczone w foliowej saszetce. Cato$¢ w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego do stosowania
Dotyczy wszelkich produktdéw zawierajacych etynyloestradiol - produkt leczniczy moze stanowié¢

zagrozenie dla $rodowiska wodnego (patrz punkt 5.3). Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22353

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.03.2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02.01.2017r.



