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Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja DROSPIRENONUM

czynna

Opis produktu

Opis
Slinda 4 mg 28 tabletek powlekanych

Slinda jest tabletkg antykoncepcyjna, stosowang w celu zapobiegania cigzy. Kazdy blister leku Slinda zawiera 24 biate tabletki, zwane
tabletkami aktywnymi oraz 4 zielone tabletki, zwane tabletkami placebo, ktdre nie zawierajg substancji czynnej. Tabletki oznakowane
dwoma réznymi kolorami utozone sg w odpowiedniej kolejnosci.

Kazda z 24 biatych, aktywnych tabletek zawiera niewielka ilos¢ jednego rodzaju hormonu ptciowego Zeriskiego, progastagenu -
drospirenonu. Z tego powodu, lek Slinda nazywany jest tabletkg zawierajaca tylko progestagen (ang. progestogen-only pills, POP). W
przeciwienstwie do tabletki ztozonej, tabletki zawierajace tylko progestagen nie zawierajg estrogenu. Z tego wzgledu, lek Slinda moze
by¢ stosowany przez kobiety, ktére nie tolerujg estrogendw.

Slinda posiada wysoka skutecznos¢ antykoncepcyjna. Dziatanie antykoncepcyjne leku Slinda polega na hamowaniu owulacji, zmianach
w $luzie szyjkowym i wptywie na endometrium, ktére staje sie cierisze.

Wada stosowania leku Slinda jest wystepowanie nieregularnych krwawien z drég rodnych podczas jego przyjmowania. Krwawienia
mogg takze nie wystepowac w ogole.

Sktad

Sktad leku Slinda przedstawiono w tabeli

Biate tabletki powlekane aktywne: Kazda biata, aktywna tabletka powlekana zawiera 4 mg
drospirenonu.

Pozostate sktadniki biatej tabletki to: Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, krzemionka

koloidalna bezwodna (E551), magnezu stearynian(E470b).
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171),
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makrogol, talk (E553b).

Zielone tabletki powlekane placebo: Zielone tabletki powlekane placebo nie zawierajg substancji
czynnej.

Pozostate sktadniki zielonej tabletki to: Rdzen tabletki: laktoza, skrobia kukurydziana, powidon,
krzemionka koloidalna bezwodna (E551), magnezu stearynian
(E470b)

Otoczka tabletki: hypromeloza (E464), glicerylu trioctan, polisorbat
80 (E433), tytanu dwutlenek (E171), lak aluminiowy czerwieni
indygo (E132), zelaza tlenek zotty (E172).

Sktad opakowania Kazdy blister zawiera 24 tabletki powlekane aktywne i 4 tabletki
powlekane placebo.
Wyglad i oznakowanie tabletek Tabletka aktywna to okragta, biata tabletka o srednicy 5 mm, z

wyttoczonymi literami ,E" i ,D" po przeciwnych stronach tabletki.

Tabletka placebo to okragta, zielona tabletka o srednicy 5 mm, z
wyttoczona literg ,E" i cyfrg ,4" po przeciwnych stronach tabletki.

Dodatkowo, do pudetka tekturowego dotaczono tekturowe
opakowanie na blister.

Lek Slinda jest dostepny w opakowaniach kalendarzowych,
zawierajgcych 1, 3 i 6 blistrow, kazdy po 28 tabletek.

Dawkowanie

Kazdy blister leku Slinda zawiera 24 biate, aktywne tabletki i 4 zielone tabletki zawierajgce placebo. Tabletki oznakowane dwoma
réznymi kolorami utozone sg w odpowiedniej kolejnosci.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke leku Slinda kazdego dnia, w razie koniecznosci popijajac niewielkg iloscig wody. Tabletke mozna
przyjmowac¢ podczas positku lub miedzy positkami. Tabletki nalezy przyjmowac codziennie, mniej wiecej o tej samej porze, tak, aby
przerwa miedzy kolejnymi dwoma tabletkami wynosita zawsze 24 godziny.

Nie nalezy pomyli¢ tabletek: Ze wzgledu na réznice w sktadzie tabletek, konieczne jest rozpoczecie stosowania leku od pierwszej biatej
tabletki w lewym gérnym rogu i przyjmowanie jednej tabletki dziennie. W celu zachowania wtasciwej kolejnosci przyjmowania tabletek,
nalezy przestrzegac¢ kierunku zgodnie ze strzatkami oraz kolejnymi numerami na blistrze.

Pierwszg tabletke nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego. Nastepnie, tabletki nalezy przyjmowac w sposob
ciggty. Nalezy przyjmowac jedng biatg, aktywng tabletke przez pierwsze 24 dni, a nastepnie jedng zielong tabletke przez ostatnie 4 dni.
Nastepnie, nalezy rozpoczac¢ od razu kolejne opakowanie, bez przerwy w codziennym przyjmowaniu tabletek. Nie ma zatem przerwy w
przyjmowaniu tabletek pomiedzy dwoma opakowaniami.

W czasie stosowania leku Slinda moze pojawic sie krwawienie lub moze ono nie wystapié, nalezy jednak kontynuowac przyjmowanie
tabletek jak dotychczas, bez przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Lek Slinda, stosowany w ten sposoéb, chroni przed zajsciem w cigze réwniez w trakcie 4 dni, w czasie ktérych pacjentka stosuje tabletki
placebo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Slinda
Nie ma doniesien o ciezkich, szkodliwych nastepstwach przyjmowania zbyt wielu tabletek leku Slinda. Objawy, ktére moga wystapic to
nudnosci, wymioty lub niewielkie krwawienie z pochwy.

Jednakze, w przypadku przedawkowania nalezy zasiegna¢ porady lekarza, poniewaz konieczne moze by¢ wykonanie badania krwi.

Pominiecie zastosowania leku Slinda

Tabletki nalezy przyjmowac codziennie, mniej wiecej o tej samej porze, tak, aby przerwa miedzy kolejnymi dwoma tabletkami wynosita
zawsze 24 godziny. Jesli pacjentka zapomni przyjac¢ tabletke, powinna przyjaé jg natychmiast, gdy sobie o tym przypomni, nawet jesli
oznacza to przyjecie dwdch tabletek jednoczesnie. Nalezy stosowaé dodatkowa metode antykoncepcyjng przez nastepne 7 dni. Im
wiecej kolejnych tabletek pominieto, tym wieksze ryzyko zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej.
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Jesli pominieto tabletke w pierwszym tygodniu od rozpoczecia stosowania leku i w ciggu tygodnia poprzedzajacego pominiecie tabletek
doszto do stosunku ptciowego, pacjentka musi sobie zdawac sprawe, ze istnigje ryzyko cigzy. W takim przypadku nalezy skontaktowac
sie z lekarzem.

Jesli pominieto tabletke w dniach od 15. do 24. (trzeci lub czwarty rzad tabletek w blistrze), nalezy przyjac ja natychmiast, gdy pacjentka
sobie o tym przypomni, nawet jesli oznacza to przyjecie dwdch tabletek jednoczesnie. Nastepnie, nalezy kontynuowac przyjmowanie
tabletek o zwyktej porze.

Zamiast jednak zastosowac zielone tabletki placebo z opakowania, nalezy je poming¢ (wyrzucié) i rozpoczaé kolejne opakowanie (dzien
rozpoczecia sie zmieni). Pominiecie okresu przyjmowania tabletek placebo zapewnia utrzymanie ochrony antykoncepcyjnej.

Ostatnie cztery zielone tabletki w czwartym rzedzie blistra to tabletki placebo. Jezeli pominieta zostata jedna z tych tabletek, nie bedzie
to miato wptywu na skutecznos¢ leku Slinda. Nalezy wyrzucié pominietg tabletke placebo.

Postepowanie w przypadku wymiotdow lub ciezkiej biegunki

W przypadku wystgpienia wymiotéw lub ciezkiej biegunki istnieje ryzyko, ze substancja czynna z tabletki nie zostata catkowicie
wchtonieta do organizmu. Sytuacja ta jest prawie taka sama, jak w przypadku pominiecia tabletek. W takim przypadku, konieczne moze
by¢ zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej. Nalezy poradzi¢ sie lekarza.

W razie wystapienia wymiotéw lub ciezkiej biegunki w ciggu pierwszych 3-4 godzin po przyjeciu tabletki Slinda, nalezy jak najszybciej
zastosowac kolejna biatg tabletke z innego opakowania. Jezeli jest to mozliwe, nalezy jg przyja¢ w ciggu 12 godzin po normalnym czasie
przyjmowania tabletki.

Przerwanie stosowania leku Slinda
Mozna przerwac przyjmowanie leku Slinda w dowolnym momencie. Poczawszy od dnia zaprzestania stosowania, pacjentka nie jest
dtuzej chroniona przed zajsciem w cigze.

W razie watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku pacjentka powinna zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Przeciwwskazania
Nie stosow¢:

* jesli pacjentka ma uczulenie na drospirenon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jedli u pacjentki wystepujg zakrzepy krwi w naczyniach krwionognych np. w naczyniach nég (zakrzepica zyt gtebokich) lub w
ptucach (zatorowo$¢ ptucna);

* jesli pacjentka ma lub miata w przesztosci chorobe watroby i czynnos¢ watroby jest nadal nieprawidtowa;

* jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek);

* jesli u pacjentki wystepuje lub istnieje podejrzenie raka, ktérego wzrost zalezny jest od hormondw piciowych, jak niektére rodzaje
raka piersi;

* jesli u pacjentki wystepujg krwawienia z drég rodnych o nieznanej przyczynie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Slinda, tak jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami
przenoszonymi drogg ptciowa.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Slinda nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje ktérykolwiek z nastepujgcych
stanow:

- jesli u pacjentki wystepowata kiedykolwiek w przesztosci zakrzepica (tworzenie sie zakrzepdw krwi w naczyniach krwionosnych);
- jesli pacjentka ma raka watroby, zéttaczke (zazétcenie skoéry) lub chorobe watroby i czynno$é watroby jest nieprawidtowa;

+ jesli u pacjentki stwierdzono kiedykolwiek w przesztosci raka piersi;

+ jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystapita ostuda (ztotobrgzowe plamy barwnikowe, zwtaszcza na twarzy); w takim
wypadku nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji

na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe podczas stosowania leku Slinda;

« cukrzyca;

« jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze krwi;

« jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynnosci nerek. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie stezenia potasu w
surowicy w trakcie pierwszego cyklu stosowania leku.
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Jesli ktorykolwiek z wymienionych standw pogorszy sie lub wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku Slinda, nalezy
skontaktowac sie lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac stosowanie leku Slinda i moze zaleci¢ stosowanie niehormonalnej
metody antykoncepcyjne;j.

Rak piersi
Nalezy systematycznie badac piersi i nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem w razie wyczucia jakiegokolwiek guzka w
piersiach.

Rak piersi wystepuje nieco czesciej u kobiet stosujgcych ztozone srodki antykoncepcyjne, niz u kobiet w tym samym wieku, ktére ich nie
stosujg. W przypadku zaprzestania stosowania ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych, ryzyko zmniejsza sie, tak ze 10 lat po
zaprzestaniu przyjmowania leku ryzyko jest takie samo jak w przypadku kobiet, ktére nigdy nie stosowaty ztozonych srodkéw
antykoncepcyjnych.

Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet przed 40 rokiem zycia. Wydaje sie, ze w przypadku kobiet stosujgcych ztozone srodki
antykoncepcyjne wykryty rak piersi jest zwykle mniej zaawansowany niz u kobiet, ktére nie stosowaty ztozonych srodkéw
antykoncepcyjnych. Nie wiadomo, czy ta réznica spowodowana jest stosowaniem ztozonych srodkéw antykoncepceyjnych. Przyczyng
moze by¢ wczesniejsze rozpoznanie raka piersi, poniewaz kobiety stosujgce srodki antykoncepcyjne byty czesciej badane.

Uwaza sie, ze ryzyko wystgpienia raka piersi u kobiet stosujgcych tabletki zawierajgce tylko progestagen, takie jak lek Slinda, jest
podobne do ryzyka wystepujgcego u kobiet stosujacych tabletki ztozone, lecz dostepne dane nie sa rozstrzygajgce.

Zakrzepica (tworzenie sie zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych)
Nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie do lekarza w przypadku zaobserwowania mozliwych objawdw zakrzepicy (patrz takze ,Systematyczne
badania kontrolne”).

Zakrzepica to tworzenie sie zakrzepow krwi, ktére mogg zablokowac¢ naczynie krwionosne. Zakrzepica niekiedy wystepuje w zytach
gtebokich koriczyn dolnych (zakrzepica zyt gtebokich). Jesli zakrzep oderwie sie od miejsca w zyle, gdzie powstat, moze dotrze¢ do ptuc i
zablokowa¢ tetnice. Stan ten nazywany jest ,zatorem ptuc”. Skutkiem tego stanu moze by¢ zgon.

Ryzyko wystgpienia zakrzepicy moze by¢ nieznacznie wieksze w przypadku stosowania tabletek zawierajgcych tylko progesteron.
Ryzyko wystgpienia zakrzepicy jest wieksze, jesli cztonek rodziny (rodzenstwo lub rodzic) miat zakrzepice w stosunkowo mtodym wieku,
wraz z postepujgcym wiekiem, w przypadku otytosci, nadcisnienia tetniczego, dtugotrwatego unieruchomienia, powaznej operacji lub
ciezkiego urazu.

Nie obserwowano ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru mézgu (zakrzepy krwi w mdzgu) po zastosowaniu tabletek zawierajacych
tylko progestagen. Ryzyko to jest raczej zwigzane z wiekiem, nadcisnieniem tetniczym i paleniem tytoniu.

U kobiet z nadcisnieniem tetniczym, przyjmujacych tabletki zawierajace tylko progestagen, ryzyko wystapienia udaru mézgu moze byé
nieznacznie zwiekszone.

Zaburzenia psychiczne:

Niektore kobiety, stosujgce hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Slinda, zgtaszaty depresje lub obnizenie nastroju. Depresja
moze miec¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobdjczych. Jesli wystgpig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak
najszybciej skontaktowacé sie z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.

Badania lekarskie

Przed przyje ciem leku po raz pierwszy lub po przerwie w jego stosowaniu, lekarz przeprowadzi szczegétowy wywiad dotyczacy stanu
zdrowia pacjentki oraz wykona doktadne badanie fizykalne, w tym badanie piersi. Lekarz poinformuje pacjentke, jak czesto nalezy
zgtaszac sie na wizyty kontrolne.

Dzieci i mtodziez
Lek jest stosowany po wystapieniu pierwszej miesigczki (pierwszego krwawienia miesiecznego u kobiety).

Interakcje z lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjentka planuje stosowac.

Lekarz poinformuje pacjentke, czy istnieje potrzeba zastosowania dodatkowej metody antykoncepgji (np. prezerwatywy) i jesli tak, to jak
dtugo i czy istnieje potrzeba zmiany dawkowania innych stosowanych lekéw.
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Niektore leki:

* moga mie¢ wptyw na stezenie we krwi leku Slinda;
* mogg zmniejszy¢ skuteczno$é w zapobieganiu cigzy;
* mogg powodowac nieoczekiwane krwawienie.

S3 to leki stosowane w leczeniu:

e padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, felbamat, topiramat);

e gruzlicy (np. ryfampicyna);

* zakazenia wirusem HIV (np. rytonawir, newirapina, efawirenz);

* zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (np. boceprewir, telaprewir);

* innych choréb zakaznych (gryzeofulwina);

* wysokiego cisnienia krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (bosentan);

nastrojow depresyjnych (lek ziotowy — ziele dziurawca zwyczajnego Hypericum perforatum);

niektérych zakazen bakteryjnych (np. klarytromycyna, erytromycyna);

zakazen grzybiczych (np. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, worykonazol);

wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienie tetnicze), dtawicy piersiowej lub niektérych zaburzen rytmu serca (np. diltiazem).

Lek moze rowniez wptywac na dziatanie innych lekéw, takich, jak :

e cyklosporyna, stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu (dziatanie moze by¢ zwiekszone);

* lamotrygina, stosowana w leczeniu padaczki (dziatanie moze by¢ zmniejszone);

* niektore leki moczopedne (antagonisci aldosteronu, leki moczopedne oszczedzajgce potas). Lekarz moze zalecié kontrolowanie
stezenia potasu w surowicy w trakcie pierwszego cyklu stosowania leku.

Slinda z jedzeniem i piciem
Nalezy unikaé¢ spozywania grapefruitéw i soku grapefruitowego podczas stosowania leku Slinda.

Cigza i karmienie piersig Cigza

Nie nalezy przyjmowac leku jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy. Nie wykazano, ze stosowanie leku Slinda
w okresie cigzy moze powodowac zwiekszone ryzyko wad wrodzonych u dziecka. Jednakze, nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan
niepozadanych.

Karmienie piersig

Lek moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Nie przewiduje sie wptywu na noworodki i (lub) niemowleta karmione piersig. Jednakze, niewielkie ilosci drospirenonu przenikajg do
mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn u kobiet stosujgcych hormonalne srodki
antykoncepcyjne.

Slinda zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektérych cukréw, powinna skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Systematyczne badania kontrolne
Podczas stosowania leku lekarz zaleci pacjentce systematyczne zgtaszanie sie na badania kontrolne. Czestosc¢ i rodzaj badan
kontrolnych zaleze¢ bedzie od stanu zdrowia pacjentki.

Dziatania niepozgdane

Podczas stosowania leku Slinda mogg wystepowac nieregularnie krwawienia z drég rodnych. Mogg one mie¢ charakter delikatnego
plamienia, ktdre nie bedzie nawet wymagato stosowania podpasek, badz intensywniejszego krwawienia, ktére bedzie przypominac
skape krwawienie miesigczkowe i wymagac bedzie stosowania srodkéw higienicznych. Krwawienia mogg takze w ogdle nie
wystepowac. Nieregularne krwawienia nie sg objawem zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej leku. Na ogdét, nie ma koniecznosci
podejmowania zadnych dziatan, nalezy dalej stosowac lek Slinda. Jesli jednak krwawienie jest nasilone lub dtugotrwate, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
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Czeste skutki uboczne stosowania leku Slinda

* bdl glowy

* nudnosci, bdél brzucha

* zmiany popedu ptciowego, zmiany nastroju

e tragdzik

» dyskomfort w obrebie piersi, bolesne miesigczkowanie, krwawienie i nieregularne cykle miesigczkowe
¢ zwiekszenie masy ciata

Niezbyt czesto: mogg wystgpic u nie wiecej niz u 1 na 100 oséb

niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych), uczucie zmeczenia, zatrzymanie ptyndw

zawroty gtowy

wymioty, biegunka, zaparcie

stany zapalne pochwy

* zwiekszenie wartosci nastepujacych parametréw, obserwowane w badaniach krwi: stezenie potasu, aktywnos¢ enzymow
watrobowych (AIAT, AspAT, GGTP), stezenie bilirubiny, aktywnos¢ fosfokinazy kreatyninowej, stezenie tréjglicerydéw
zZmiany apetytu

miesniaki macicy (tagodne guzy macicy)

obnizenie nastroju, depresja, lek

brak miesigczki, zmiany krwawierh miesigczkowych, bél w miednicy, torbiele jajnikdw, wydzielina z pochwy, suchos¢ pochwy
wypadanie wtoséw, nasilone pocenie sie, $wiagd, wysypka, fojotok (ttusta skéra), zapalenie skory

* wysokie cisnienie krwi, uderzenia gorgca

nadwrazliwos¢

Rzadko: mogg wystgpic¢ u nie wiecej nizu 1 na 1000 oséb
* nietolerancja soczewek kontaktowych
* zZmniejszenie masy ciata

* nadmierne wytwarzanie moczu
* torbiele piersi, wydzielina z piersi, nieprawidtowy rozmaz $luzu szyjkowego, Swigd narzaddéw ptciowych

Przechowywanie
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Podmiot odpowiedzialny

Exeltis Poland Sp. z o0.0.
ul. Szamocka 8
01-748 Warszawa

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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