seasonigue
ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Seasonique 150 mikrogramii/30 mikrogramii + 10 mikrogramti potahované tablety. Jedna r(izova pota-
hovana tableta obsahuje levonorgestrelum 150 mikrogram a ethinylestradiolum 30 mikrogramU. Jedna bila po-
tahovana tableta obsahuje ethinylestradiolum 10 mikrogramU. Terapeutické indikace: Perordlni antikoncepce.
Rozhodnuti pfedepsat pfipravek Seasonique ma byt provedeno po zvazeni jednotlivych soucasnych rizikovych
faktor Zeny, zvlasté rizikovych faktor pro Zilni tromboembolismus (VTE), a toho, jaké je riziko VTE u pfipravku
Seasonique v porovnani s dalsimi pfipravky kombinované hormonalni antikoncepci. Davkovani: Pripravek Seaso-
nique je perordlni antikoncepce s prodlouzenym cyklem, kdy se tablety uzivaji nepretrzité po dobu 91 dni. Kazdé
nasledujici baleni pro 91 dni se zac¢ina uzivat v den nasledujici po uziti posledni tablety pfedchoziho baleni. Jak se
pfipravek Seasonique uzivad: Tablety jsou urCeny k nepfetrzitému uzivani po dobu 91 dni. Kazdy den ve stejnou dobu
je nutno peroralné uzit jednu tabletu v pofadi vyznaceném na blistru. Jedna rlizova tableta obsahujici levonor-
gestrel a ethinylestradiol se uziva kazdy den po dobu 84 po sobé nasledujicich dni. Poté se po dobu 7 dni uziva
jedna bila tableta obsahujici ethinylestradiol; v této dobé se obvykle dostavi krvaceni z vysazeni. UzZivani pfipravku
Seasonique: Tablety je nutno uzivat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu a podle potieby je zapit trochou tekutiny.
Je také nutno dodrzovat pofadi vyznacené na blistru. UZiva se jedna tableta denné 91 po sobé nasledujicich dni.
Jedna rlzova tableta se uziva kazdy den po dobu 84 po sobé nasledujicich dni. Poté se po dobu 7 po sobé nasle-
dujicich dni uziva jedna bila tableta.V obdobi 7 dni, kdy se uziva bila tableta, by mélo dojit k ocekavanému krvace-
ni z vysazeni. Kazdy nasledujici 91denni cyklus je tfeba zahajit bez preruseni ve stejny den tydne, kdy pacientka
zacala uzivat prvni davku pfipravku Seasonique, a pfi dodrzovani téhoz rezimu davkovani. Uzivani tablet se zahaji
prvni den pfirozeného menstruacniho cyklu zeny (tedy prvni den jejiho menstruacniho krvaceni). Pokud zena
zjisti, ze zapomnéla uzit jednu rdzovou tabletu, do 12 hodin od obvyklé doby uziti, méla by zapomenutou tabletu
uzit okamzité. Dale by pak méla pokracovat normalné a dalsf tabletu uzit v obvyklou dobu. Zena mé uzit posledni
vynechanou rdzovou tabletu co nejdfive, jakmile si vzpomene, a to i tehdy, pokud bude nutno uzit dvé tablety
najednou. Poté pokracuje v uzivani tablet v obvyklou dobu. Béhem nasledujicich 7 dni ma byt pouzita bariérova
metoda, jako je kondom. Pediatrickd populace: U¢innost a bezpecnost piipravku Seasonique u zen v reprodukc-
nim veku nizSim nez 18 let nebyla stanovena. Kontraindikace: Kombinovana hormonalni antikoncepce (CHC)
nema byt uzivana u nasledujicich stavl. Pokud se néktery z téchto stavd objevi behem uzivani CHC poprvé, je
nutno uzivani pfipravku okamzité ukoncit: Pfitomnost nebo riziko zilniho tromboembolismu (VTE). Pfitomnost
nebo riziko arteridlniho tromboembolismu (ATE). Pankreatitida nebo toto onemocnéni v anamnéze, bylo-li spoje-
no se zavaznou hypertriglyceridemii. Pfitomnost nebo anamnéza zavazného jaterniho onemocnéni az do navra-
ceni hodnot jaternich funkci k normalu. Existujici nddory jater nebo jejich vyskyt v anamnéze (benigni ¢i maligni).
Diagnostikované nebo suspektni malignity ovlivnitelné pohlavnimi steroidy (napf. pohlavnich organd nebo prsd).
PoSevni krvaceni s nediagnostikovanou pfic¢inou. V souvislosti s pfipravky obsahujicimi tfezalku teckovanou (Hype-
ricum perforatum). Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Pripravek Seasonique je
kontraindikovany pfi soucasném uzivani lécivych pfipravkd obsahujicich ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabu-
vir, glekaprevir/pibrentasvira sofosbuvir/ velpatasvir/v oxilaprevir. Upozornéni: Pokud jsou pfitomna jakakoli one-
mocnéni nebo rizikové faktory uvedené nize, ma byt vhodnost pfipravku Seasonique s zenou prodiskutovana.
V pfipadé zhordeni nebo prvniho vyskytu jakéhokoli z téchto stavl nebo rizikovych faktor ma byt Zené doporu-
¢eno, aby kontaktovala svého lékafe, ktery stanovi, zda ma uzivani pfipravku Seasonique ukoncit. Lékarské vyset-
feni/konzultace: Pfed zahdjenim nebo opétovnym zahajenim uzivani pfipravku Seasonique ma byt ziskana kom-
pletni anamnéza (v¢etné rodinné anamnézy) a musi byt vylou¢eno téhotenstvi. Ma se zméfit krevni tlak a ma byt
provedeno télesné vysetfenf pfi zvazeni kontraindikaci. Je dUleZité, aby byla Zena upozornéna na informace o Zilnf
a arterialni trombodze, veetné rizika pfipravku Seasonique v porovnani s dalsimi typy CHC, na pfiznaky VTE a ATE,
znamé rizikové faktory a co ma délat v pifpadé suspektni trombdzy. Zena také ma byt informovéna, aby si peclivé
precetla pfibalovou informaci pro uzivatele a aby dodrzovala v ni uvedené pokyny. Frekvence a povaha vysetfeni
by mély byt zalozeny na stanovenych postupech a upraveny podle individualnich potfeb zeny. Béhem klinickych
studif u pacientek lécenych pro virovou hepatitidu typu C (HCV) léCivymi pfipravky obsahujicimi ombitasvir/pari-
taprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo bez ribavirinu doslo ke zvyseni aminotransferazy (ALT) na vice nez
5nasobek horni hranice normalnich hodnot. Tablety pfipravku Seasonique obsahuji laktézu. Pacientky se vzacnymi
dedi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, vrozenym deficitem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy



nemajf tento pfipravek uzivat. RGzové tablety pfipravku Seasonique obsahuji azobarvivo cerven Allura (E129), kte-
ré muze zpusobit alergické reakce. Vliv jinych lécivych pripravkd na pfipravek Seasonique: Interakce perordlni
antikoncepce a jinych Ié¢ivych pfipravkd maze vyvolat krvaceni z praniku a/nebo selhani antikoncepéniho Ucinku.
Ve zpravach byly uvadény nasledujici interakce. Jaterni metabolismus: MUze dojit k interakci s [é¢ivymi pfipravky
indukujicimi jaterni enzymy a nasledkem toho ke zvysené clearance pohlavnich hormonU (napf. fenytoin, barbitu-
raty, primidon, karbamazepin, rifampicin, bosentan, vemurafenib a pfipravky k Ié¢bé HIV (napf. ritonavir, nevirapin)
a pravdépodobné také oxkarbazepin, topiramat, felbamat, griseofulvin a pfipravky obsahujici vytazek z rostliny
tfezalky teckované (Hypericum perforatum). K maximalni indukci enzymU dochazi obvykle pfiblizné po 10 dnech,
ta viak mizZe po vysazeni pifpravku pretrvavat po dobu nejméné 4 tydn(. Zeny kratkodobé lécené kteroukoli
z vyde uvedenych skupin lécivych pfipravkl nebo individudlnimi lécivymi ldtkami (Iéky indukujici jaterni enzymy)
kromé rifampicinu maji po jistou dobu (tzn. po dobu podavani soubéznych lécivych pipravkd a 7 dnf po jejich
vysazeni) vedle uzivani CHC pouzivat i bariérovou metodu antikoncepce. Zeny uzivajici rifampicin by mély vedle
CHC pouzivat bariérovou metodu antikoncepce v dobé uzivani rifampicinu a 28 dni po jeho vysazeni. Zenam
dlouhodobé [é¢enym lécivymi latkami indukujicimi jaterni enzymy se doporucuje pouzivat dalsi spolehlivou me-
todu nehormonalni antikoncepce. Vliv pripravku Seasonique na jiné lIécivé pripravky: U soubézného uzivani
CHC a lamotriginu bylo prokdzano snizeni hladiny lamotriginu o pfiblizné 50 %. Farmakodynamické interakce: Sou-
Casné podavani s éCivymi pfipravky obsahujicimi ombitasvir/ paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinem nebo
bez ribavirinu, glekaprevir/pibrentasvir a sofosbuvir/ velpatasvir/voxilaprevir maze zvysit riziko zvyseni hladiny ALT.
Téhotenstvi: Uzivani pfipravku Seasonique neni béhem téhotenstvi indikovano. Pokud dojde v dobé uzivani pfi-
pravku Seasonique k otéhotnént, lé¢ba musi byt okamzité ukoncena. Kojeni: CHC mohou snizovat mnozstvi ma-
tefského mléka a ménit jeho slozeni, a tak ovlivhiovat kojeni. Proto by se kojicim matkam uzivani CHC obecné ne-
mélo doporucovat az do doby, kdy je dité zcela odstaveno. Nezddouci ucinky: Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi
ucinky, které se objevily s lé¢bou, bylo nepravidelné a/nebo silné délozni krvaceni, narlst télesné hmotnosti a akné.
Bolesti hlavy a tenzni typ bolesti hlavy. ZhorSeni migrény a migrény s aurou. Bfisni distenze, bolesti horni poloviny
bficha a bolesti dolni poloviny bficha. Zhorseného akné. U zen uzivajicich CHC bylo pozorovano zvysené riziko
arteridlnich a zilnich trombotickych a tromboembolickych pfihod, v¢etné infarktu myokardu, cévni mozkové pfi-
hody, tranzitornich ischemickych atak, zilni trombdzy a plicni embolie. U Zen uzivajicich CHC byly hlaseny nasledu-
jici zavazné nezadouci pfihody. Vendzni tromboembolické poruchy: Arteridlni tromboembolické poruchy. Hyper-
tenze. Nadory jater. Deprese. Vyskyt nebo zhorseni onemocnéni, kde nebyla jednoznacné prokazana souvislost
s uzivanim CHC: Crohnova nemoc, ulcerdzni kolitida, epilepsie, migréna, délozni myom, porfyrie, systémovy lupus
erytematodes, herpes gestationis, Sydenhamova chorea, hemolyticko-uremicky syndrom, cholestaticky ikterus.
Chloasma. PFi akutnich a chronickych poruchach jaternich funkci mize byt nevyhnutelné vysazeni CHC na dobu,
nez se markery jaternich funkcf vrati k normalnim hodnotam. Exogenni estrogeny mohou vyvolat nebo zhorsit
pfiznaky vrozeného nebo ziskaného angioedému. Frekvence diagndzy maligniho nddorového onemocnéni prsu
je u uzivatelek CHC velmi mirnée zvysena. Predavkovani: Nebyly hlaseny zadné zavazné nezadouci Ucinky z pre-
davkovani. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Uchovavejte v ptvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vihkosti. Druh obalu a obsah baleni: Kazdé baleni obsahuje 91 potahovanych tablet (84 rZzovych tablet a 7 bi-
lych tablet) ve tifech blistrech: Bilé tablety jsou umistény v paté (posledni) fadé na tfetim blistru. Pouze tfeti blistr
obsahuje pét fad tablet a ma obdélnikovy tvar. Drzitel rozhodnuti o registraci: Theramex Ireland Limited,
3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Dublin1, DO1 YE64, Irsko. Registraéni €islo: 17/523/15-C. Datum prvni regis-
trace/prodlouzeni registrace: 4.11.2015 /31.10.2019. Datum revize textu: 23. 2. 2021




