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Vlozeny QR kod

Nejnovéjsi schvalené edukacni materidly pro pacienta k tomuto [é¢ivému piipravku jsou k dispozici po
sejmuti QR kodu umisténého v piibalové informaci a na vnéj$im obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné
informace jsou rovnéz dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

Pribalova informace: informace pro uzivatelku
Seasonique 150 mikrogrami/30 mikrogramu + 10 mikrogramii potahované tablety

levonorgestrelum/ethinylestradiolum ethinylestradiolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1€karnika.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I¢kaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je tifeba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC):

. Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravné.
. Mirné zvySuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pfi

znovuzahdjeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

. Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékare, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni srazeniny
(viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Seasonique a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Seasonique uZivat
3. Jak se pfipravek Seasonique uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Seasonique uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Seasonique a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Seasonique je peroralni antikoncep¢ni pilulka s prodlouzenym cyklem, ktera se uziva neptetrzite
po dobu 91 dni a slouzi k zabranéni otéhotnéni.

Kazda z 84 rizovych tablet obsahuje malé mnozstvi dvou riznych zenskych hormont, a to levonorgestrelu
a ethinylestradiolu.

7 bilych tablet obsahuje malé mnozstvi Zenského hormonu ethinylestradiolu.


https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Seasonique uZivat

Obecné poznamky
Predtim, nez za¢nete uzivat pfipravek Seasonique, prectéte si informace o krevnich srazeninach v bodeé 2.
Je zvlaste dulezité, abyste si precetla ptiznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*.

Nez budete moci zacit pripravek Seasonique uzivat, Vas lékar Vam polozi n€kolik otazek tykajicich se
Vaseho zdravi a zdravotniho stavu VasSich blizkych ptibuznych. Zméti Vam také krevni tlak a v zavislosti
na Vasem stavu miize provést i n€ktera dalsi vysSetieni.

V této ptibalové informaci je popsdno nékolik situaci, béhem nichz mate uzivani pfipravku Seasonique
ukoncit nebo v jejichz pribchu se mize spolehlivost piipravku Seasonique snizit. V takovych situacich se
mate vyhnout pohlavnimu styku nebo pouzit dodate¢né metody nehormondlni antikoncepce, naptiklad
kondom nebo jinou bariérovou metodu. Nespoléhejte se na metodu neplodnych dni nebo metodu méteni
teploty. Tyto metody nemusi byt spolehlivé, protoze pripravek Seasonique ovliviiuje zmény télesné teploty
a hlenu délozniho hrdla, k nimz dochézi v pribéhu mésicniho cyklu.

Pripravek Seasonique, stejné jako jiné pripravky hormonalni antikoncepce, nechrani pred HIV
infekci (AIDS) ani jinymi pohlavné pi‘enosnymi onemocnénimi.

Neuzivejte pripravek Seasonique

Neuzivejte ptipravek Seasonique, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud se néktery z téchto
stavil objevi poprvé v prubéhu uzivani piipravku Seasonique, musite okamzité informovat svého lékarte.

Vas Iékat s Vami prodiskutuje, jaka jind antikoncep¢ni metoda by pro Véas byla vhodna.

NEUZIVEJTE p¥ipravek Seasonique

. pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni céveé v nohach (hluboka zilni tromboza, DVT),
plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

. pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - napiiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu 11, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

. pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

. pokud jste nékdy mela srdecni zachvat nebo cévni mozkovou prihodu

. pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje tézkou bolest na hrudi a

muze byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku (TTA — docasné
priznaky cévni mozkové ptihody);

. pokud mate néktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysSuji riziko vzniku srazeniny v tepnach jako
je:
- tézky diabetes (cukrovka) s poskozenim krevnich cév
- velmi vysoky krevni tlak
- velmi vysoka hladina tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy)

- onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie

. pokud mate (nebo jste nékdy mela) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou*;

. pokud mate (nebo jste méla) zanét slinivky bfisni (pankreatitida);

. pokud mate nebo jste méla v minulosti onemocnéni jater a jejich funkce stale neni normalni;
. pokud mate nebo jste méla nador jater;




. pokud mate (nebo jste méla) zhoubny nador prsu nebo pohlavnich organii nebo existuje podezieni na
tato onemocnéni;

: pokud maéte jakékoli nevysvétlitelné krvaceni z pochvy;
. pokud uzivate rostlinny ptipravek obsahujici tfezalku teckovanou;

: jestlize jste alergickd na ethinylestradiol nebo levonorgestrel nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). To se miize projevit svédénim, vyrazkou nebo otokem.

. pokud mate hepatitidu C a uzivate 1écivé piipravky obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir a sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (viz také bod ,,Dalsi 1éCivé
pfipravky a pripravek Seasonique®).

Upozornéni a opatieni
Kdy je tfeba zvlastni opatrnost pri uZivani pripravku Seasonique

Kdy mate kontaktovat svého 1ékate?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

* pokud si v§imnete moznych znamek krevni srazeniny, ktera miize znamenat, Ze mate krevni srazeninu v
noze (tj. hluboka zilni trombo6za), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie), srdecni zachvat nebo
cévni mozkovou ptihodu (viz bod "krevni srazenina“ (trombo6za) nize).

Pro popis ptiznakil téchto zadvaznych nezddoucich ucinkli si prosim prectéte ,Jak rozpoznat krevni
srazeninu“.

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

V nékterych situacich je tfeba pfi uzivani piipravku Seasonique nebo jiné kombinované hormonalni
antikoncepce obzvlastni opatrnosti. Muze byt nutné, abyste chodila na pravidelné 1ékaiské kontroly.

Jestlize mate nékteré z nasledujicich onemocnéni, musite to sdélit svému 1ékafi jesté pred tim, nez za¢nete
piipravek Seasonique uzivat. Pokud se stav vyvine nebo se zhor$i béhem uzivani pfipravku Seasonique,
také informujte svého lékare.

. Pokud blizka pfibuzna ma nebo méla zhoubny nador prsu;
. Pokud mate onemocnéni jater nebo zlucniku;

. Pokud mate diabetes (cukrovku);

. Pokud mate depresi;

. Pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

. Pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas ptirozeny
obranny systém);

. Pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha sraZzeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

. Pokud mate srpkovitou anemii (dé€di¢né onemocnéni Cervenych krvinek);

. Pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou anamnézu
tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje pankreatitidy (zanét
slinivky bfisni);

. Pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

. Pokud jste prave porodila, mate zvysené riziko krevnich srazenin. Zeptejte se svého lékate, jak brzy

po porodu miZete zacit uzivat ptipravek Seasonique;

. Pokud mate zanét zil pod kizi (povrchova tromboflebitida);




. Pokud mate kiecCové Zily;
. Pokud mate epilepsii (viz ,,Dalsi 1éCivé piipravky a ptipravek Seasonique®);

. Pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v t€hotenstvi nebo pii predchozim uzivani
pohlavnich hormonti, naptiklad ztratu sluchu, porfyrii (chorobu krve), gestacni herpes (kozni vyrazku
s puchytky objevujici se v téhotenstvi) nebo Sydenhamovu choreu (onemocnéni nervu, pii kterém
dochazi k nahlym pohybiim téla);

. Pokud mate nebo jste nékdy v minulosti méla chloasma (Zlutohnédé pigmentové skvrny, takzvané
»tehotenské skvrny*, vznikajici zejména na obliceji). V takovém piipad€¢ se vyhybejte pfimému
slune¢nimu svétlu nebo ultrafialovému zareni;

. Pokud kojite (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni®),

. Pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému jako napiiklad otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo
obtize pii polykani nebo koptivka s obtizemi pifi dychani, ihned vyhledejte lékate. Ptipravky
obsahujici estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit pfiznaky vrozeného a ziskaného angioedému.

Krevni srazeniny

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Seasonique, zvysuje riziko vzniku krevni
srazeniny v porovndni s jejich neuzivanim. Ve vzacnych piipadech mize krevni srazenina zablokovat krevni
cévy a zpusobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
. v zilach (oznacuji se jako ,,Zilni tromboza“, ,,zilni tromboembolismus* nebo VTE);
. v tepnach (oznacuji se jako ,,arterialni tromboza“, ,,arterialni tromboembolismus® nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich srazenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v diisledku pripravku
Seasonique je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékatskou pomoc, pokud si v§imnete n¢které/ho z nasledujicich znamek nebo piiznak.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

Hluboka Zilni tromboza
* otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, zvlaste
doprovazeny:

- bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mize byt pocitovana pouze
vstoje nebo pii chiizi

- zvySenou teplotou postizené nohy

- zménou barvy kliZe na noze, napf. zblednuti, zCervenani nebo
zmodrani




* nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého dychani

* nahly kasel bez zfejmé pticiny, ktery mize zptsobit vykaslavani krve
* ostra bolest na hrudi, kterd se miize zvySovat pfi hlubokém dychani

* t¢zké toceni hlavy nebo zavrat’

* rychly nebo nepravidelny srdecni tep

* té¢zka bolest zaludku

Pokud si nejste jistd, informujte svého l€kare, protoze nekteré z téchto
ptiznaki, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt zaménény za mirné;si
onemocnéni, jako je infekce dychaciho traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Ptiznaky se nejcastéji objevuji na jednom oku:
* okamzita ztrata zraku nebo

* bezbolestné rozmazané vidéni, které muze ptejit do ztraty zraku

Trombodza retinalni zily

(krevni srazenina v oku)

* bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize
* pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni kosti
* plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

* nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad, celisti, hrdla, paze
a bficha

* poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté
* extrémni slabost, izkost nebo dusnost

* rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srde¢ni zachvat

. nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy, zvlasté na
jedné strang téla

. nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

. nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

. nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo koordinace

. nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé pticiny

. ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Nékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové prihody kratké s témér
okamzitym a plnym zotavenim, ale mate vyhledat okamzitou lékatrskou
pomoc, protoze miZete mit riziko dal§i cévni mozkové ptihody.

Cévni mozkové piihoda

* otok a lehké zmodrani koncetiny

* t&zka bolest zaludku (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy

KREVNI SRAZENINY V ZILE

Co se muzZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?




*  Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich srazenin
v zile (zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci ucinky jsou vSak vzacné. NejCastéji se objevuji v
prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

*  Pokud se vytvofi krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mize zpiisobit hlubokou Zzilni
trombozu (DVT).

*  Pokud krevni sraZzenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, miize zpusobit plicni embolii.
*  Velmi vzacné se mize krevni srazenina vytvorit v Zile v jiném organu, jako je oko (tromboza retinalni
Zily).
Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvys§i v prvnim roce uzivani kombinované hormondlni

antikoncepce. Riziko muze byt také vys$i, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny ptipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmenSuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani ptipravku Seasonique, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni urovni béhem
nekolika tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zé&visi na Vasem pftirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.
Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u ptipravku Seasonique je malé.

* 710 000 zen, které neuzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci a nejsou téhotné, se u 2 z nich
vyvine krevni srazenina v pribéhu jednoho roku.

* Z 10 000 zen, které¢ uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5 — 7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

* Riziko VTE u pfipravku Seasonique muze byt 1,4nasobné vyssi, nez je riziko zaznamenané u
kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel, ktera se uziva ve 28dennich
cyklech.

* Riziko, ze se u Vas vyvine krevni sraZenina, se 1isi podle Vasi 1ékatské anamnézy (viz nize ,,Faktory,
které zvySuji VasSe riziko krevni sraZzeniny*).

Riziko rozvoje krevni sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni| Asi2 z 10 000 Zen
pilulku a nejsou t¢hotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou antikoncepéni | Asi 5-7 z 10 000 Zen
pilulku obsahujici levonorgestrel, norethisteron
nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji p¥ipravek Seasonique Asi 5-15 z 10 000 zen




Faktory, které zvySuji riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u pfipravku Seasonique je malé, ale nékterd onemocnéni riziko zvysuji. Riziko je
vy$si, pokud:

. mate velkou nadvéahu (index t€lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

. n¢kdo z Vasich ptimych ptibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v mladém
véku (napft. do 50 let véku). V tomto pripade byste mohla mit dédicnou poruchu srazeni krve;

. potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z divodu trazu nebo onemocnéni, nebo pokud mate
nohu v sadfe. MiiZze byt nutné uzivani pfipravku Seasonique pierusit na n¢kolik tydnt pied operaci
nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite prerusit uzivani ptipravku Seasonique, zeptejte
se svého 1ékare, kdy jej mizete zacit znovu uzivat;

: jste ve vysSim veku (zvlasté ve véku nad 35 let);
. jste porodila pied méné nez nékolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze docasn¢ zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlast¢ pokud mate
nekteré z dalSich uvedenych faktord.

Je dilezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vas nekteré z té€chto stavil tykaji, i kdyz si nejste
jista. Vas lékat se mlize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani piipravku Seasonique ukoncit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prubehu uzivani ptipravku Seasonique, naptiklad se u
ptimého piibuzného vyskytne trombodza z nezndmého diivodu nebo pokud se zvysi Vase télesna hmotnost,
porad’te se s lékarem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné jako krevni srazenina v zile, mlize srazenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Mize napiiklad
zpusobit srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dllezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové piihody pfi uzivani ptipravku
Seasonique je velmi malé, ale mize se zvySovat:

*  se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

*  pokud koufrite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Seasonique je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna piestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam l¢kat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

*  pokud mate nadvahu;
*  pokud mate vysoky krevni tlak;

*  pokud mél Vas pfimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku (do
50 let véku). V tomto piipadé miZete také mit vyssi riziko srdeéniho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

*  pokud Vy nebo nékdo z Vasich primych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo
triglyceridy);

*  pokud mate migrény, zvlasté¢ migrény s aurou;

*  pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);

*  pokud mate diabetes.



Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt riziko
rozvoje krevni sraZeniny jesté zvyseno.

Pokud se nektery z vyse uvedenych stavli zméni v pribehu uzivani pripravku Seasonique, naptiklad zacnete
koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvysi Vase télesna
hmotnost, poradte se s lékafem.

Pripravek Seasonique a rakovina

Zhoubny nador prsu se vyskytl o néco Castéji u Zen uzivajicich kombinované pilulky, neni v§ak znamo, zda
tyto pilulky byly jeho pfic¢inou. Je naptiklad mozné, ze u Zen uzivajicich kombinované pilulky byly naddory
zjiStény cCastéji, protoze tyto zeny jsou Cast&ji vySetiovany lékatem. Vyskyt zhoubnych nadorii prsu se
postupné po ukonceni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce snizuje. Je dileZité, abyste
pravidelné provadéla kontrolu prsi. Pokud zjistite v prsu bulku, obrat’te se na svého lékare.

Ve vzacnych ptipadech byly u uzivatelek antikoncepcnich pilulek hlaSeny nezhoubné nadory jater a jeste
vzacnéji zhoubné nadory jater. Obrat’te se na svého lékare, pokud budete mit neobvykle silnou bolest
bficha.

Krvaceni mezi menstruaénimi cykly

Budete-li uzivat pripravek Seasonique s 91dennim prodlouzenym davkovacim cyklem, méla byste ocekavat
4 menstruaéni cykly za rok (krvaceni se dostavi pii uzivani 7 bilych pilulek). Kazda menstruace potrva
ptiblizné 3 dny.

Béhem prvnich nékolika mésicti uzivani ptipravku Seasonique se mize dostavit neocekdvané krvaceni.
Neocekavané krvaceni zejména v dobé uzivani prvniho baleni pfipravku neni neobvyklé. Toto krvaceni
nebo Spinéni se zpravidla postupem Casu vytraci. Neptestavejte kvuli tomu ptipravek Seasonique uzivat.
Pokud $pinéni pretrvava déle nez 7 po sobé nasledujicich dni nebo pokud je krvaceni silné, obratte se na
svého lékare.

Co musite udélat, pokud se po 84. dnu nedostavi krvaceni

Pokud se o¢ekavané menstruacni krvaceni nedostavi (ke krvaceni nedojde v dobé, kdy uzivate bil¢ tablety),
m¢éla byste zvazit, zda nemizete byt t€hotna. Protoze v dob¢ uzivani ptipravku Seasonique je planované
menstruaéni krvaceni méné Casté, sdélte svému l1ékafi, ze se u Vas menstrua¢ni krvaceni nedostavilo a Ze
uzivate ptipravek Seasonique. Lékate rovnéz upozornéte, pokud mate ptiznaky

téhotenstvi, jako je ranni nevolnost nebo nezvykle citliva prsa. Je dilezité, aby Vas zdravotnicky pracovnik
vySetfil a stanovil, zda nejste t€¢hotna.

Nezadinejte uzivat dalsi baleni ptipravku Seasonique, dokud si nejste jista, Ze nejste t€hotna.
Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné pripravku Seasonique, uvadély depresi a
depresivni naladu. Deprese miize byt tézka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u Vas
dojde ke zmén¢ nalady a objevi se priznaky deprese, obratte se pro odbornou radu co nejdfive na svého
1ékate.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Seasonique

Vzdy informujte l€kate, ktery Vam ptipravek Seasonique predepisuje, které 1éky nebo bylinné ptipravky jiz
uzivate. Informujte také kazdého lékafe nebo stomatologa, ktery predepisuje jiné Iéky (nebo Iékarnika
vydavajiciho 1éky), Ze uzivate ptipravek Seasonique. Mohou Vam poradit, zda mate pouzivat navic dalsi
antikoncep¢ni metody (napiiklad kondom), a pokud ano, po jak dlouhou dobu.

Nekteré 1éky mohou zpisobit, ze ma pripravek Seasonique niz§i antikoncep¢ni uc¢inek, nebo mohou zptisobit
neocekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky patii Iéky k 1écbe:

. epilepsie (napt. primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat, felbamat)
. tuberkulozy (napf. rifampicin)
. HIV infekce (ritonavir, nevirapin) nebo jiné infekce (antibiotikum zvané griseofulvin)




. vysokého krevniho tlaku v cévach v plicich (bosentan)

. rakoviny (vemurafenib)

Uginnost piipravku Seasonique mohou sniZit i pfipravky obsahujici tiezalku te¢kovanou.
Ptipravek Seasonique miize ovlivnit u€innost jinych 1€k, naptiklad:

. lamotriginu ur¢eného k 1écbé epilepsie (miize dojit ke zvysené frekvenci zachvatit).

Neuzivejte piipravek Seasonique pokud mate hepatitidu (z&nét jater) typu C a uzivate 1éCivé ptipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir a

sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze tyto piripravky mohou zpisobit zvySeni hodnot funkénich
jaternich testl (zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pted zahajenim 1éCby témito piipravky Vam lékat piedepiSe jiny typ antikoncepce.

Pripravek Seasonique miizete opét zacit uzivat ptiblizné 2 tydny po ukonceni této 1éCby. Viz bod “Neuzivejte
ptipravek Seasonique”.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo
které mozna budete uZzivat.

Laboratorni testy

Pokud budete potiebovat podstoupit vysetfeni krve, informujte lékafe nebo pracovniky laboratote, ze
uzivate pripravek Seasonique. Peroralni antikoncepce totiz muze ovlivnit vysledky nékterych testa.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Seasonique nesmite uzivat, pokud jste téhotna. Jestlize ot¢hotnite v dobé uzivani ptipravku
Seasonique, musite jeho uZivani okamzZité ukoncit a obratit se na svého 1ékare.

Obvykle se nedoporucuje uzivat piipravek Seasonique kojicim Zendm, protoze miiZze snizit mnozstvi
matefského mléka a zménit jeho slozeni. Pokud chcete uzivat antikoncepcni pilulky v dobé, kdy kojite,
porad’te se s lIékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Nejsou k dispozici zadné informace o tom, ze by uzivani pfipravku Seasonique mélo vliv na fizeni
dopravnich prosttedkli nebo obsluhu strojii.

Pripravek Seasonique obsahuje laktozu

Pripravek Seasonique obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas 1ékat fekl, ze nesnasite ne¢které cukry, porad’te se
se svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uzivat.

Pripravek Seasonique obsahuje barvivo Cervei Allura (E129).

Rizovée tablety pripravku Seasonique obsahuji ¢ervené barvivo zvané Cerven Allura (E129), které miize
zpusobit alergickou reakei.

3. Jak se pripravek Seasonique uZiva
Jedno baleni obsahuje 84 riizovych tablet a 7 bilych tablet ve 3 blistrech.
Jak se tablety uZivaji

Uzivejte kazdy den jednu tabletu pfipravku Seasonique a podle potieby ji zapijte trochou vody. Tablety mate
uzivat pokazdé v pfiblizné stejnou denni dobu.

Které tablety se uzivaji

Dbejte na to, abyste tablety nezaménila. RiZzové tablety uzivejte prvnich 84 dni a bilé tablety poslednich
7 dni.



Thned potom miizete zacit uzivat tablety z nového baleni (84 rizovych a pak 7 bilych tablet). Mezi uzivanim
dvou baleni neni piestavka.

Protoze tablety maji odlisné slozeni, je nutné zacit tabletou ¢islo 1 na blistru s oznac¢enim M¢sic 1. Tablety
uzivejte kazdy den. Jakmile uzijete vSechny tablety z blistru M¢sic 1, pfejdete na blistr oznaceny M¢esic 2.
Zacnéte tabletou €. 29. Jakmile uzijete vSechny tablety z blistru Mésic 2, ptejdéte na blistr Mésic 3 a zacnéte
tabletou 57. DodrZeni sprdvného potadi Vam usnadni Sipky na blistru.

Priprava baleni

Abyste mela piehled o uzitych tabletdch, k dispozici mate 7 nalepovacich §titkii ve tvaru prouzku
oznacenych nazvy 7 dni tydne. Zvolte nalepovaci §titek zacinajici dnem tydne, kdy jste uzila prvni tabletu.

Pokud naptiklad zacnete ve stfedu, pouzijte nalepovaci §titek, ktery zaciné zkratkou ST.

Nalepte stitek na horni ¢ast blistru pfipravku Seasonique, kde stoji ,,Sem umistéte Stitek.“. Prvni den na
Stitku musi byt nad tabletou oznacenou 1.

Nad kazdou tabletou se nyni nachazi oznaceni dne, coz Vam umozni rychle zjistit, zda jste odpovidajici
pilulky uzila. Sipky oznacuji poradi, v némz je tieba pilulky uzivat.

Takzvané krvaceni z vysazeni obvykle za¢ina tehdy, kdyz uzivate bilé tablety.

Jakmile uzijete posledni bilou tabletu, zacnéte uzivat tablety z nasledujiciho baleni pfipravku Seasonique,
at’ uz Vase menstruacni krvaceni skoncilo ¢i nikoli. Kazdé baleni byste tedy méla zacit uzivat v tentyz den
tydne a krvaceni z vysazeni by také mélo pokazdé zacit v tentyz den.

Budete-li ptipravek Seasonique uzivat timto zptisobem, budete po celych 91 dni chranéna proti oté¢hotnéni.
Kdy zadit uzivat prvni baleni?

* Pokud jste predchozi mésic zadnou hormonalni antikoncepci neuzivala:

Pripravek Seasonique za¢néte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den menstrua¢niho krvaceni).

Zacit mazete také 2. az 5. den cyklu, ale v tomto pfipadé¢ musite pouzit navic jesté dalsi antikoncepéni
metodu (naptiklad kondom) béhem prvnich 7 dni uzivani tablet.

* Prechod z jiné kombinované hormondalni antikoncepce nebo kombinované antikoncepce pomoci
vaginalniho krouzku nebo naplasti:

Pripravek Seasonique zacnéte uzivat nejlépe den po uziti posledni aktivni tablety (posledni tablety
obsahujici 1éCivé latky) Vasi ptredchozi antikoncepéni pilulky. Pii pfechodu z vagindlniho krouzku nebo
naplasti s kombinovanou antikoncepci dodrzujte pokyny svého 1ékafe.

* Prechod z vyhradné progestinové metody (Cisté progestinova pilulka, injekce, implantat nebo
nitrodélozni télisko (IUD))

Z cisté progestinové pilulky mtzete na pfipravek Seasonique piejit kterykoli den (z implantatu nebo IUD v
den jejich odstranéni, z ptipravku podavaného injekcemi v den, kdy méla byt aplikovana dalsi injekce).

Ve vSech téchto piipadech vsak musite béhem prvnich 7 dni uzivani tablet pouzit dodate¢nou antikoncepéni
metodu (naptiklad kondom).

* Po potratu:
Porad’te se se svym lékarem.
* Po porodu:

Pripravek Seasonique muzete zacit uzivat mezi 21. a 28. dnem po porodu. Pokud zacnete s uzivanim
ptipravku Seasonique pozdéji nez 28. den, musite béhem prvnich 7 dni jeho uzivani pouzivat dodate¢nou
antikoncep¢ni metodu (naptiklad kondom). Pokud jste po porodu méla pohlavni styk, jesté nez jste zacala
ptipravek Seasonique (znovu) uzivat, musite se nejdiive presvédcit, Ze nejste téhotna, nebo vyckat az do
dal$iho menstruacniho krvaceni.

* Pokud kojite a chcete po porodu (znovu) zacit uzivat pripravek Seasonique:
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Prectéte si bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®.

Pokud si nejste jista, kdy zadit s uZivanim, porad’te se se svym lékai‘em.

JestliZe jste uzila vice pripravku Seasonique, neZ jste méla

Nebyly hlaseny zadné zavazné skodlivé uc¢inky po uziti nadmérného poctu tablet piipravku Seasonique.
Pokud uZijete vice tablet najednou, mohou se u Vas dostavit pfiznaky nevolnosti nebo zvraceni.

U mladych divek mize dojit ke krvéaceni z pochvy.

Pokud jste uzila ptili§ mnoho tablet pfipravku Seasonique nebo zjistite, Ze n¢kolik tablet uzilo dité, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Seasonique

Bilé tablety: Pokud jste zapomnéla uzit n¢kterou bilou tabletu (poslednich 7 tablet v baleni), na ucinek
ptipravku Seasonique to nema zadny vliv. Vynechanou tabletu/tablety neuzivejte a v obvyklou dobu uzijte
dalsi tabletu.

Riizové tablety: Pokud vynechate rizovou tabletu, v zavislosti na dni cyklu, kdy doslo k vynechani tablety,
muze byt tfeba pouzit dalsi antikoncepcni opatieni, napiiklad bariérovou metodu antikoncepce (jako je
kondom).

Razové tablety uzivejte podle nasledujicich zasad:

. Pokud jste se pfi uziti tablety opozdila o0 méné nez 12 hodin, ochrana proti otéhotnéni se nesnizila.
Uzijte vynechanou tabletu, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu.

. Pokud jste se pfi uziti tablety opozdila o vice neZ 12 hodin, ochrana proti ot¢hotnéni mize byt
snizena. Cim vice tablet jste zapomnéla uzit, tim vyssi je riziko, Ze otéhotnite. Toto riziko je obzvlasté
vysoké, pokud vynechate rizové tablety ze zacatku baleni. Méla byste se tedy fidit pravidly
uvedenymi niZe.

Zapomenuta ruzova tableta(y) mezi 1. a 7. dnem

Uzijte posledni vynechanou tabletu, jakmile si vynechani uvédomite, a to i tehdy, pokud budete muset uzit
dv¢ tablety soucCasné. Dalsi tablety pak uzijte v obvyklou dobu. Po dobu nésledujicich 7 dni pouzivejte
dodatecna antikoncep¢ni opatifeni, naptiklad bariérovou metodu, jako je kondom. Pokud jste v tydnu pied
vynechdnim tablety méla pohlavni styk, je mozné, Ze jste t€éhotna. Neprodlené tedy kontaktujte svého
1ékate.

Zapomenuta rizova tableta(y) mezi 8. a 77. dnem

UZzijte tabletu, jakmile si vynechani uvédomite, a to i tehdy, pokud budete muset uzit dv¢ tablety soucasné.
Dalsi tablety pak uzijte v obvyklou dobu. Pokud jste uzivala své tablety spravné béhem piedchozich 7 dni
pied vynechanou tabletou, ochrana proti ot¢hotnéni se nesnizila a neni tieba, abyste pouzila dodate¢na
antikoncep¢ni opatieni. Nicmén¢ pokud se nejedna o tento piipad, nebo pokud jste vynechala vice nez jednu
tabletu, pouzijte dalsi antikoncepéni opatieni po dobu nasledujicich 7 dni napf. bariérovou metodu, jako je
kondom.

Zapomenuta ruzova tableta(y) mezi 78. a 84. dnem

Pokud zapomenete uzit riZzové tablety pfi blizici se fazi uzivani bilych tablet, je zde obzvlasté vysoké riziko
otéhotnéni. Upravou davkovaciho schématu mtize byt tomuto zvySenému riziku zabranéno.

Uzijte posledni tabletu, jakmile si vynechani uvédomite, a to i tehdy, pokud budete muset uzit dvé tablety
soucCasné. Dalsi tablety pak uzijte v obvyklou dobu. Pokud jste uzivala své tablety spravné¢ b&hem
piedchozich 7 dni pfed vynechanou tabletou, ochrana proti otéhotnéni se nesnizila a neni tfeba, abyste
pouzila dodate¢na antikoncepc¢ni opatieni. Nicmén¢ pokud se nejedna o tento pripad, prestante uzivat rizové
tablety a zacnéte uzivat bilé tablety minus pocet tablet, které jste vynechala. Po dobu nésledujicich 7 dni
pouzivejte dodate¢na antikoncepéni opatieni, napiiklad bariérovou metodu, jako je kondom.

Poté muizete zacit novy cyklus s ptipravkem Seasonique.
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Dalsi informace Vam poskytne Vas 1ékar.

Graf: Pokud jste se pii uziti riiZzovych tablet opozdila o vice nezZ 12 hodin
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Pokud jste zapomnéla uZit nékterou ruZovou tabletu a ve 13. tydnu jste neméla menstruacni
krvaceni, je mozné, Ze jste t€hotna. Porad’te se se svym lékaiem, neZ za¢nete uZivat tablety z dalsiho
baleni.

Co musite udélat v piipadé zvraceni nebo tézZkého prijmu

Jestlize zvracite béhem 3-4 hodin od uziti tablety nebo méte tézky prijem, existuje riziko, ze 1é¢ivé latky
obsazené v pilulce Vase té€lo plné nevstiebalo. To je podobné situaci, kdy tabletu zapomenete uzit. Po
zvraceni nebo prijmu musite co nejdiive uzit dalsi tabletu. Vzdy se fid’te pokyny uvedenymi v bod¢ ,,Jestlize
jste zapomnéla uzit ptipravek Seasonique®.

Pokud nechcete ménit svilj obvykly rezim uzivani tablet, uzijte dodate¢nou riZzovou tabletu z posledni fady
baleni.

JestliZe chcete prestat uzZivat pripravek Seasonique

Ptipravek Seasonique mtizete ptestat uzivat, kdykoli chcete. Pokud nechcete ot¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem o dalSich spolehlivych metodach antikoncepce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, porodni asistentky nebo
I€karnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci u€inek, zvlasté pokud je zavazny a trvaly, nebo pokud

se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v disledku uzivani ptipravku
Seasonique, informujte prosim svého 1ékare.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni srazeniny v tepnach
(arteridlni tromboembolismus, (ATE)) je pfitomné u vSech Zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci. Pro podrobnéjsi tidaje o riznych rizicich v dusledku uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce si pre¢téte bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Seasonique uzivat.

Zavaziné nezadouci ucinky — okamzité navstivte lékare:
. reakce precitlivélosti (alergicka reakce) — ptriznaky zahrnujici otok obliceje, rtil, ust, jazyka nebo
hrdla; ¢ervena vystoupld vyrazka (koptivka) a svédéni.

. krevni srazenina v krevni cévé v dolni koncetiné (tromboza), v plicich (plicni embolie) nebo v jinych
orgéanech. Pfiznaky krevni srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazenina“).

. Okamzité vyhledejte 1ékate, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich pifiznakt angioedému:
otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo obtize pti polykani nebo koptivka s obtizemi pti dychani
(viz také bod ,,Upozornéni a opatteni®).

Pokud si myslite, Ze trpite nékterym z téchto priznaki, navstivte ihned lékafe. Mozna budete muset
prestat uzivat ptipravek Seasonique.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

. krvaceni v obdobi mezi menstruacnimi cykly

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

. zmény nalad, snizeny zajem o sex, deprese
. bolest hlavy, migréna

. nevolnost, bolest zaludku

. akné
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silné dlouhodobé menstruacni krvaceni, citlivost prsii, bolestiva menstruace

zvysena télesna hmotnost

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

plisnové infekce, plisniové a bakterialni poSevni infekce (vetné kandidozy), infekce mocového
mechyfte, zanét zaludku a stfeva (stfevni chiipka), infekce krku a vedlejsich nosnich dutin

fibrocystické onemocnéni prsu, vyskyt nebo zhorseni déloznich fibroidd (benigni nadory)

anémie

zvysena chut’ k jidlu, anorexie, snizena chut’ k jidlu, diabetes mellitus (cukrovka), rezistence na
inzulin

podrazdénost, izkost, depresivni nalada, zhorSeni deprese, citové rozruSeni, problémy se spankem,
abnormalni orgasmus, paranoia

zavraté, pocit vyssi citlivosti kiize, ztrata nebo snizeni citlivosti na stimulaci ktize

vertigo (zavrat)

nepravidelny srdecni tep, zrychleny srdecni tep

navaly horka, vysoky krevni tlak, zhorSeni vysokého krevniho tlaku, nizky krevni tlak pfi vstavani
prekrveni vedlej$ich nosnich dutin

zvraceni, poruchy traveni, prijem, zacpa

zanét zlucniku, zlucové kameny

vyrazka, zmény rlstu a struktury vlast a chlupti, neobvyklé vypadavani nebo fidnuti vlast, poruchy
nehttl, noéni poceni, citlivost klize na svétlo, tmavsi skvrny na kizi

periferni zdufeni, bolest zad, svalové kiece, bolest kloubti, ztuhlost kloubd, bolest svalti, bolest krku

suchost pochvy nebo vulvy, kiece délohy, bolest prst, nepravidelna menstruace, otok prsii, zvétSeni
prsi, bolestivy pohlavni styk, krvaceni po pohlavnim styku, vytok z pochvy, vytok z prsu, svédéni
pohlavnich organtl, vyrazka na pohlavnich organech, bolest panve, polycysticka ovaria (vajecniky),
choroby vulvy, diskomfort pochvy nebo vulvy,

pocity unavy, otok nekterych ¢asti téla, bolest, bolest na hrudi, pocity horka, pfiznaky podobné
chtipce, pocity nevolnosti, horecka

zvyseny krevni tlak; zvySena hladina tukd v krvi

pokles telesné hmotnosti

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000)

Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad:
o  vnoze nebo chodidle (tj. hluboka zilni trombdza);
o v plicich (tj. plicni embolie);

o srde¢ni zachvat; o cévni mozkova piihoda;

o priznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové
ptihody znamé jako tranzitorni ischemicka ataka (TIA);

o  krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku.
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Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni, kterd zvysuji
riziko (pro vice informaci o stavech, které zvysuji riziko krevnich srazenin a o pfiznacich krevni srazeniny
viz bod 2).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

. ztrata védomi
. plesatost
. bolest rukou a nohou

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Seasonique uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

Neuzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim obalu, foliovém pouzdre,
obalu na blistr a blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Seasonique obsahuje

Lécivé latky:

Lécivymi latkami jsou levonorgestrelum a ethinylestradiolum

Jedna rtizovéd potahovana tableta obsahuje levonorgestrelum 150 mikrogramt a ethinylestradiolum 30
mikrogrami.

Jedna bila potahovana tableta obsahuje ethinylestradiolum 10 mikrogramt.
Dalsi slozky v rizove tableté:

Jadro tablety: laktoza (viz bod 2 ,,Seasonique obsahuje laktozu®), hypromeloza, mikrokrystalicka celuloza,
magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety: hypromeldza, oxid titanicity (E171), makrogol 400, cerven Allura (E129) (viz bod
2 ,,Seasonique obsahuje Cerven Allura (E129%), polysorbat 80, brilantni modi (E133).

Dalsi slozky v bilé tableté:
Jadro tablety: laktoza, draselna sil polakrilinu, mikrokrystalickd celul6za, magnesium-stearat

Potahova vrstva tablety: oxid titani¢ity (E171), polydextroza, hypromeldza, triacetin, makrogol 8000.
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Jak pripravek Seasonique vypada a co obsahuje toto baleni

Kazdé baleni pripravku Seasonique obsahuje celkem 3 blistry: 2 blistry s 28 rizovymi tabletami (Mé&sic 1 a
Meésic 2) a 1 blistr s 35 tabletami (28 rGizovych tablet a 7 bilych tablet (Mésic 3).

Kazdy blistr je vlozen do foliového pouzdra vioZzeného do krabicky s pfibalovou informaci.

Razové tablety jsou kulaté, bikonvexni tablety o priméru pfiblizn€ 5,7 mm, na jedné strané€ oznacené ,,172
a na druhé strané ,, T*.

Bilé tablety jsou kulaté, bikonvexni tablety o priméru pfiblizn€ 5,7 mm, na jedné stran¢ oznacené ,,173“ a
na druhé strané ,, T*.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Theramex Ireland Limited,

3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1,
DO1 YE64, Irsko

Vyrobci:
Teva Operations Poland SP z.0.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakéw
Polsko
Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
48159 Miinster
Némecko
Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Némecko: Seasonique 150 Mikrogramm/30 Mikrogramm + 10 Mikrogramm Filmtabletten
Belgie, Nizozemsko: Seasonique, filmomhulde tabletten

Ceska republika, Polsko, Portugalsko: Seasonique

Francie: Seasonique 150 microgrammes/30 microgrammes + 10 microgrammes, comprimé pelliculé
Mad’arsko: Seasonique 150 mikrogramm/30 mikrogramm + 10 mikrogramm filmtabletta

Italie: Seasonique 150/30 microgrami + 10 microgrami, compresse rivestite con film

Lucembursko: Seasonique, comprimés pelliculés

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

Slovenska republika: Seasonique 0,15mg/0,03mg + 0,01 mg filmom obalené tablety
Spanélsko: Seasonique comprimidos recubiertos con pelicula

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
23.7.2024
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