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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce
reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda ruzova filmom obalend tableta obsahuje 150 mikrogramov levonorgestrelu a 30
mikrogramov etinylestradiolu.

Kazda biela filmom obalend tableta obsahuje 10 mikrogramov etinylestradiolu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom:

ruzové tablety: laktdéza 63,02 mg na tabletu a allura ¢ervend (E129) 0,169 mg na
tabletu a briliantova modré FCF (E133) 0,009 mg na tabletu



biele tablety: laktéza 69,20 mg na tabletu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Ruzové, okruhle, bikonvexné tablety s priemerom asi 5,7 mm, oznacené , 172" na
jednej strane a ,, T“ na druhej strane.

Biele, okruhle, bikonvexné tablety s priemerom asi 5,7 mm, oznacené ,, 173" na jednej
strane a ,, T“ na druhej strane.

Biele tablety si dodané v piatom (poslednom) riadku na tretom blistri. Len treti blister
obsahuje pat riadkov tabliet a ma obdiZnikovy tvar.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Perordlna antikoncepcia.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Seasonique sa maju zvazit aktudlne rizikové faktory
u danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri pouzivani lieku Seasonique porovnatelné s inou kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti



4.3 a4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

Seasonique je peroralna antikoncepcia s predizenym rezimom dévkovania, v rdmci
ktorého sa tablety uzivaju nepretrzite 91 dni. Kazdé dalSie 91-dnové balenie sa zacne
pouzivat v den, ktory nasleduje po uziti poslednej tablety z predchadzajldce balenia.

Balenie Seasonique pozostava z 84 kombinovanych tabliet obsahujicich 150
mikrogramov levonorgestrelu a 30 mikrogramov etinylestradiolu a zo 7 tabliet
obsahujlcich 10 mikrogramov etinylestradiolu.

Ako pouzivat Seasonique

Tablety sa uzivaju nepretrzite 91 dni. Jedna tableta sa ma uzit Ustami kazdy den v
rovnakom case, podla poradia vyznaceného na blistrovom baleni.

Jedna ruzova tableta obsahujluca levonorgestrel a etinylestradiol sa uziva denne pocas
84 po sebe nasledujlcich dni a nasledne sa uziva jedna biela tableta obsahujlca
etinylestradiol pocCas 7 dni, v priebehu ktorych zvycajne dojde ku krvacaniu z
vysadenia.

Ako zacat uzivat Seasonique

Tablety sa musia uzivat v poradi vyznac¢enom na blistrovom baleni kazdy den priblizne
v rovnakom case a v pripade potreby sa zapiju malym mnozstvom tekutiny. Ma sa
uzivat jedna tableta denne pocas 91 po sebe nasledujlcich dni. Jedna ruzova tableta
sa ma uzivat denne pocas 84 po sebe nasledujldcich dni a nasledne sa uziva jedna
biela tableta pocas 7 po sebe nasledujucich dni. K planovanému krvacaniu z
vysadenia ma dojst v priebehu 7 dni uzivania bielych tabliet.



Kazdy dalsi 91-dniovy cyklus uzivania sa zaCne bez prerusenia v rovnaky den v tyzdni
ako bol den, ked pacientka uzila svoju prvl davku Seasonique a dodrziava sa rovnaka
schéma davkovania.

* Ziadne predchadzajuce uzivanie hormonélnej antikoncepcie (v predchadzajlicom
mesiaci)

Tablety sa musia zacat uzivat v 1. den prirodzeného cyklu zeny (t.j. v prvy den jej
menstrua¢ného krvacania). Zena méze zacat uzivat Seasonique aj neskér (t.j. na 2. -
5. den cyklu), ale v takomto pripade jej treba odporucit, aby pocas prvych 7 dni
uzivania tabliet navysSe pouzivala bariérovd metodu.

* Prechod z kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana perorélna
antikoncepcia (combined oral contraceptive - COC), vaginalny krazok alebo
transdermalna néaplast)

Zena ma zacat uzivat Seasonique v defi, ktory nasleduje po uZiti poslednej G¢innej
tablety (po poslednej tablete obsahujucej liecivd) jej predchadzajucej COC. V pripade,
Ze Zena pouziva vaginalny krdzok alebo transdermélnu naplast, méa zacat uzivat
Seasonique v den ich odstranenia, ale najneskér v den, ked malo dojst k ich dalSej
aplikacii.

* Prechod z metddy zalozenej len na gestagéne (tablety, injekcie alebo implantat
obsahujlce len gestagén) alebo z vnUtromaternicového systému (intrauterine
system - IUS) uvolfiujuceho gestagén

Z tabliet obsahujucich len gestagén mo6ze Zena prejst na uzivanie Seasonique v
ktorykolvek den (z implantatu alebo IUS v den jeho odstranenia, z injekcii v den, ked'
mala byt podané dalsia injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch jej treba odporucit,
aby pocas prvych 7 dni uzivania tabliet navysSe pouzivala bariérovd metodu.

* Uzivanie po potrate v prvom trimestri

Zena mbdze zacat uzivat Seasonique ihned. V tomto pripade nemusi pouzivat
doplnkové antikoncepcné opatrenia.



* Uzivanie po porode alebo po potrate v druhom trimestri

Zene sa méa odporudit, aby Seasonique zacala uzivat medzi 21. az 28. diiom po
porode alebo po potrate v druhom trimestri. Ak Zena zacne tento liek uzivat neskor,
treba jej odporucit, aby pocas prvych 7 dni navyse pouzivala bariérovd metdédu. Ak
vSak uz predtym doslo k pohlavnému styku, pred samotnym zaciatkom uzivania COC
treba vylicit graviditu alebo musi zena pockat na prvd mensStruéciu.

Zvysené riziko VTE v pop6rodnom obdobi sa vSak ma zvazit (pozri Casti 4.4. a 4.6).

DojcCiace Zzeny, pozri ¢ast 4.6.

Postup pri vynechani tabliet

Spolahlivost antikoncepcie mo6ze byt znizend, ak sa vynechd uzitie ruzovych tabliet a
najma vtedy, ak Zena zabudne uzit prvé tablety z blistrového balenia.

Ak sa do 12 hodin od zvycCajného Casu uzivania zisti, ze bola vynechana jedna ruzova
tableta, vynechanu tabletu treba uzit ihned a v lie¢be sa ma pokracovat obvyklym
spO6sobom, a to uzitim dalSej tablety vo zvycajnom cCase.

Ak sa po viac ako 12 hodinach od zvycajného ¢asu uzivania zisti, Ze bola vynechana
jedna alebo niekol'ko ruzovych tabliet, antikoncepna ochrana méze byt znizena.
Postup pri vynechani tabliet sa mo6ze riadit podla nasledujlcich dvoch zakladnych
pravidiel:

1. Uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na obdobie dlhSie ako 7 dni.



2. Na dosiahnutie dostatocnej supresie osi hypotalamus-hypofyza-ovaria je
potrebné nepretrzité 7-dnové uzivanie tabliet.

V sllade s uvedenymi pravidlami je mozné poskytnut nasledujlice odporucania pre
kazdodennu prax:

Vynechané ruzové tablety obsahujuce levonorgestrel/etinylestradiol

®* Pocas 1. dha - 7. dna (1. tyzden)

Zena ma uzit poslednl zabudnutd ruzovu tabletu hned, ako si na fiu spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvycCajnom c¢ase. Okrem toho sa ma pocas nasledujucich 7 dni pouzivat aj bariérova
metdda antikoncepcie, ako napriklad prezervativ. Ak v predchadzajlcich 7 drioch
doslo k pohlavnému styku, treba zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechd
a ¢im su vynechané tablety blizSie k faze uzivania bielych tabliet, tym vyssSie je riziko
gravidity.

®* Pocas 8. dha - 77. dna (2. tyzden az 11. tyzden)

Zena ma uzit poslednu zabudnutd ruzovu tabletu hned, ako si na fiu spomenie, aj
keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet v jej
zvyCajnom case. Pokial Zzena uzivala tablety spravne v priebehu 7 dni pred prvou
zabudnutou tabletou, nie je potrebné pouzivat doplnkové antikoncepné opatrenia. Ak
vSak zabudla uzit viac nez 1 tabletu, ma sa jej odporucit, aby po dobu 7 dni pouzivala
doplnkové antikoncepcné opatrenia.

® Pocas 78. dna - 84. dna (12. tyzden)

Existuje bezprostredné riziko znizenej spolahlivosti z ddvodu nadchadzajluceho 7-
dniového intervalu uzivania tabliet obsahujucich iba etinylestradiol. Upravou rozvrhu
uzivania tabliet vSak mozno stale zabranit znizeniu antikoncepcnej ochrany. Pokial
Zena uzivala vSetky tablety spravne v priebehu 7 dni pred prvou zabudnutou tabletou,
nie je potrebné pouzivat doplnkové antikoncepcné opatrenia. Ak to neplati, po dobu
nasledujucich 7 dni mé pouzivat doplnkové antikoncepcné opatrenia a mé prestat
uzivat ruzové kombinované tablety a ma uzivat biele tablety obsahujlce iba



etinylestradiol v polte znizenom o pocet tabliet, ktoré zabudla uzit, aby sa vyvolalo
krvdcanie z vysadenia antikoncepcie. Nasledne mdze zacat novy cyklus lieku
Seasonique.

Vynechané biele tablety obsahujuce etinylestradiol (13. tyzderi)

Vynechané tablety sa maju preskocit a dalSie tablety sa majud uzivat vo zvycajnom
Case az do vyuzivania celého balenia. Nie sU potrebné ziadne doplnkové
antikoncepcné opatrenia.

Ak u zeny pocas 13. tyzdna (pocas uzivania bielych tabliet obsahujucich
etinylestradiol) nedéjde ku krvacaniu z vysadenia, musi sa vylucit moznost gravidity
predtym, ako sa zacne novy 91-dnovy cyklus uzivania.

Odportucanie v pripade gastrointestinalnych tazkosti

V pripade zadvaznych gastrointestindlnych tazkosti (napr. vracanie alebo hnacka)
nemusi byt absorpcia Uplna a maju sa pouzit doplnkové antikoncepcné opatrenia.

Ak do 3 - 4 hodin po uziti tablety déjde k vracaniu, zeny sa maju riadit odportdc¢anim
poskytnutym pre vynechané tablety.

Ak Zena nechce menit svoju zvyc¢ajnl schému uzivania tabliet, méze uzit ruzovu
tabletu (tablety) navySe z posledného riadka (12. tyzden).

Pediatricka populacia

U¢innost a bezpec¢nost Seasonique u Zien v reprodukénom veku mladsich ako 18
rokov neboli stanovené.

Sp6sob poddvania: peroralne pouzivanie.




4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé uzivat pri nasledujucich
stavoch uvedenych nizsSie. Ak sa ktorykolvek z tychto stavov objavi prvykrat v
priebehu uzivania CHC, pouzivanie lieku sa musi ihned ukoncit.

® Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

* Vendzna tromboembdlia - pritomnda VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [DVT] alebo plidcna embdlia [PE]).

®* Znama dedic¢na alebo ziskana predispozicia na vznik vendznej tromboembdlie,
ako napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia
antitrombinu-Ill, deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

® Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast 4.4).

* Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembdlie z dovodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

(e}

(e]

(0]

o

e}

Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembdlia, arterialna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory
je jej skorym priznakom (napriklad angina pectoris).

Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievna
mozgova prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom
(napriklad prechodny ischemicky zachvat, TIA).

Zndma vrodena alebo ziskanda predispozicia na vznik arteriadlnej
tromboembdlie, ako napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové
protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupusové antikoagulancium).
Migréna s loziskovymi neurologickymi symptdmami v anamnéze.

Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie z dévodu viacerych
rizikovych faktorov (pozri Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zavazného
rizikového faktora, ako napriklad:

diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

zavazna hypertenzia,

zavazna dyslipoproteinémia.

* Pankreatitida spojena so zdvaznou hypertriglyceridémiou v stcasnosti alebo v
anamnéze
® Zavazné ochorenie pecene v pritomnosti alebo v anamnéze, pokial sa hodnoty



funkénych vysSetreni peCene nevratili na referencné hodnoty

* Nadory pecene (benigne alebo maligne) v pritomnosti alebo v anamnéze

* Preukdzané alebo suspektné zhubné nadory zavislé od pohlavnych steroidov
(napr. zhubné nadory pohlavnych organov alebo prsnikov)

* Diagnosticky neobjasnené vaginalne krvacanie

® Uzivanie rastlinného pripravku s obsahom lubovnika bodkovaného (Hypericum
perforatum)

* Precitlivenost na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

* Seasonique je kontraindikovany na sUbezné pouzitie s liekmi obsahujldcimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir (pozri ¢asti 4.4 a 4.5).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost pouzivania lieku Seasonique sa mé s danou zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak déjde k zhor3eniu, exacerbécii alebo prvému prejavu
ktoréhokol'vek z tychto stavov alebo rizikovych faktorov, ma sa obratit na svojho
lekdra, ktory urci, ¢i mé ukoncit pouzivanie Seasonique.

Poruchy obehovej sustavy

Riziko vzniku venoznej tromboembdlie (VTE)

UZivanie akejkolvek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku venéznej trombembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisteron, su spojené s
Seasonique v porovnani s inymi CHC obsahujucimi levonorgestrel.
Rozhodnutie pouzivat Seasonique sa ma urobit len po konzultacii s danou
zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku vyskytu VTE pri pouzivani CHC, ako
jej aktudlne rizikoveé faktory ovplyvnuju toto riziko, a ze riziko vzniku VTE je
najvyssie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze



sa toto riziko zvysSuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni
pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo dlhsie.

U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej zeny mo6ze byt toto riziko ovela vysSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovl kombinovanu perordlnu
antikoncepciu (<50 ug etinylestradiolu) ukazali, ze VTE sa vyskytuje priblizne u 6 az
12 Zzien z 10 000 v priebehu jedného roka.

Odhaduje sa, ze z 10 000 zien, ktoré pouzivaji CHC obsahujucu levonorgestrel, sa
vyskytne VTE v priebehu jedného roka u priblizne 6[1] zien.

Pocet vyskytov VTE za rok s nizkodavkovou CHC je nizsi nez poCet oCakavany u zien
pocas gravidity alebo v obdobi po pérode.

VTE sa mo6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou. Nie je zndme, ako Seasonique
ovplyvnuje vyskyt takychto prihod v porovnani s inymi CHC obsahujdcimi
levonorgestrel.

U uzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombézy v inych krvnych
cievach, napr. v hepatalnych, mezenterickych, rendlnych alebo retinalnych vénach a
artériach.

Rizikoveé faktory vzniku VTE

Riziko vzniku venéznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mbze
znacne zvysit u zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabulku).



Seasonique je kontraindikovany, ak mé Zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju
vystavuju vysokému riziku vzniku venéznej trombézy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma zena viac
ako jeden rizikovy faktor, zvysenie rizika moéze byt vacsie nez suclet jednotlivych
faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer
prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

Obezita (index telesnej hmotnosti

nad 30 kg/m?). o o ) ]
Obvzlast dolezité je to zvazit najma ak su
pritomné aj dalsSie rizikové faktory.
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