Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Slinda, 4 mg, tabletki powlekane
drospirenonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Slinda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Slinda
Jak stosowac lek Slinda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Slinda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Slinda i w jakim celu si¢ go stosuje

Slinda jest tabletka 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 zawieraja substancji czynnej. Tabletki oznakowane dwoma r6znymi kolorami
utozone sg w odpowiedniej kolejnosci.

Kazda z 24 biatych, aktywnych tabletek zawiera niewielka ilo$¢ jednego rodzaju hormonu piciowego
zenskiego, progestagenu - drospirenonu. Z tego powodu, lek Slinda nazywany jest tabletka
zawierajacg tylko progestagen (ang. progestogen-only pill, POP). W przeciwienstwie do tabletki
ztozonej, tabletki zawierajace tylko progestagen nie zawierajg estrogenu. Z tego wzgledu, lek Slinda
moze by¢ stosowany przez kobiety, ktore nie tolerujg estrogenow.

Slinda posiada wysoka skuteczno$¢ antykoncepcyjng. Dziatanie antykoncepcyjne leku Slinda polega
na hamowaniu owulacji, zmianach w §luzie szyjkowym i wptywie na endometrium, ktore staje sie
ciensze.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Slinda

Kiedy nie stosowa¢ leku Slinda:

o jesli pacjentka ma uczulenie na drospirenon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjentki wystepujag zakrzepy krwi w naczyniach krwiono$nych np. w nogach
(zakrzepica zyt glgbokich) lub w ptucach (zatorowos$¢ ptucna);

. jesli pacjentka ma lub miata w przesztosci chorobg watroby i czynno$¢ watroby jest nadal
nieprawidlowa;

o jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek);
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o jesli u pacjentki wystepuje rak lub istnieje podejrzenie raka, ktérego wzrost zalezny jest od
hormonow ptciowych, jak niektore rodzaje raka piersi;
o jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie.

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych stanow wystapi w czasie stosowania leku Slinda, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie tego leku i zwrocic si¢ do lekarza.

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 pacjentka powinna oméwic to z lekarzem:

J jesli u pacjentki wystepowata kiedykolwiek w przeszto$ci zakrzepica (tworzenie si¢ zakrzepow
krwi w naczyniach krwionosnych);

o jesli pacjentka ma raka watroby, zottaczke (zazotcenie skory) lub chorobg watroby i czynno$é
watroby jest nieprawidiowa;

. jesli u pacjentki stwierdzono kiedykolwiek w przesziosci raka piersi;

. jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystapita ostuda (zlotobrazowe plamy
barwnikowe, zwlaszcza na twarzy); w takim wypadku nalezy unika¢ bezposredniego
wystawienia skory na promienie stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe podczas
stosowania leku Slinda;

. jesli pacjentka ma cukrzyce;
. jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi;
. jesli u pacjentki wystepujg zaburzenia czynno$ci nerek. W takim wypadku lekarz moze zalecié¢

kontrolowanie stgzenia potasu w surowicy w czasie pierwszego cyklu stosowania leku.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych stanow pogorszy si¢ lub wystapi po raz pierwszy podczas
stosowania leku Slinda, nalezy skontaktowac si¢ lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwaé
stosowanie leku Slinda i moze zaleci¢ stosowanie nichormonalnej metody antykoncepcyjne;.

Rak piersi
Nalezy systematycznie badac piersi i nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem w razie
wyczucia jakiegokolwiek guzka w piersiach.

Rak piersi wystepuje nieco czesciej u kobiet stosujacych ztozone leki antykoncepcyjne, niz u kobiet

w tym samym wieku, ktore ich nie stosujg. W przypadku zaprzestania stosowania ztozonych srodkow
antykoncepcyjnych, ryzyko zmniejsza sie, tak ze 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania leku ryzyko jest
takie samo jak w przypadku kobiet, ktore nigdy nie stosowaly ztozonych lekow antykoncepcyjnych.

Rak piersi rzadko wystepuje u kobiet przed 40. rokiem zycia. Wydaje sie, ze w przypadku kobiet
stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne wykryty rak piersi jest zwykle mniej zaawansowany niz
u kobiet, ktore nie stosowaty ztozonych srodkow antykoncepcyjnych. Nie wiadomo, czy ta réznica
spowodowana jest stosowaniem ztozonych srodkow antykoncepcyjnych. Przyczyna moze by¢
wczesniejsze rozpoznanie raka piersi, poniewaz kobiety stosujace $rodki antykoncepcyjne byly
czgsciej badane.

Uwaza sig, ze ryzyko wystapienia raka piersi u kobiet stosujacych tabletki zawierajace tylko
progestagen, takie jak lek Slinda, jest podobne do ryzyka wystepujacego u kobiet stosujacych tabletki
ztozone, lecz dostgpne dane nie sg rozstrzygajace.

Zakrzepica (tworzenie sie zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych)
Nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza w przypadku zaobserwowania mozliwych objawow
zakrzepicy (patrz takze ,,Systematyczne badania kontrolne”).

Zakrzepica to tworzenie si¢ zakrzepow krwi, ktore mogg zablokowa¢ naczynie krwiono$ne.
Zakrzepica niekiedy wystepuje w zytach glebokich nog (zakrzepica zyt glebokich). Jesli zakrzep



oderwie si¢ od miejsca w zyle, gdzie powstat, moze dotrze¢ do ptuc i zablokowac tetnice. Stan ten
nazywany jest ,,zatorem ptuc”. Skutkiem tego stanu moze by¢ zgon.

Ryzyko wystapienia zakrzepicy moze by¢ nieznacznie wigksze w przypadku stosowania tabletek
zawierajgcych tylko progesteron. Ryzyko wystapienia zakrzepicy jest wigksze w nastepujacych
sytuacjach: jesli cztonek rodziny (rodzenstwo lub rodzic) miat zakrzepicg w stosunkowo mtodym
wieku, wraz z postepujacym wiekiem, w przypadku otyltosci, nadcisnienia tetniczego, dlugotrwatego
unieruchomienia, przebycia duzej operacji lub cigzkiego urazu.

Nie obserwowano ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru moézgu (zakrzepy krwi w mozgu) po
zastosowaniu tabletek zawierajacych tylko progestagen. Ryzyko to jest raczej zwigzane z wiekiem,
nadci$nieniem tetniczym i paleniem tytoniu.

U kobiet z nadci$nieniem t¢tniczym, przyjmujacych leki zawierajace tylko progestagen, ryzyko
wystgpienia udaru mézgu moze by¢ nieznacznie zwickszone.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety, stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym lek Slinda, zglaszaly depresje
lub obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli
samobojczych. Jesli wystapia zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medyczne;j.

Badania lekarskie

Przed przyjeciem leku Slinda po raz pierwszy lub po przerwie w jego stosowaniu, lekarz przeprowadzi
szczegblowy wywiad dotyczacy stanu zdrowia pacjentki oraz wykona doktadne badanie fizykalne,

w tym badanie piersi. Lekarz poinformuje pacjentke, jak czg¢sto powinna zgtaszaé si¢ na wizyty
kontrolne.

Dzieci i mlodziez
Lek Slinda jest stosowany po wystapieniu pierwszej miesigczki (pierwszego krwawienia miesigcznego
u kobiety).

Lek Slinda a inne leki

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

Lekarz poinformuje pacjentke, czy istnieje potrzeba zastosowania dodatkowej metody
antykoncepcyjnej (np. prezerwatywy) i jesli tak, na jak dtugo i czy istnieje konieczno$¢ zmiany
dawkowania innych stosowanych lekow.

Niektore leki:

- moga mie¢ wpltyw na stgzenie we krwi leku Slinda;

- moga zmniejszy¢ skuteczno§¢ w zapobieganiu cigzy;
- moga powodowac nieoczekiwane krwawienie.

Sa to leki stosowane w leczeniu:

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

- gruzlicy (np. ryfampicyna);

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

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

- innych chorob zakaznych (gryzeofulwina);

- wysokiego cisnienia krwi w naczyniach krwiono$nych ptuc (bozentan);

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

- niektorych zakazen bakteryjnych (np. klarytromycyna, erytromycyna);

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

- wysokiego cisnienia krwi (nadcis$nienie tetnicze), dlawicy piersiowej lub niektorych zaburzen
rytmu serca (np. diltiazem).



Jesli pacjentka stosuje krotkotrwale leki, ktore moga powodowacd, ze lek Slinda jest mniej skuteczny,
powinna stosowac¢ dodatkowo mechaniczng metode antykoncepcyjng. Poniewaz wplyw innego leku
na lek Slinda moze trwa¢ do 28 dni po odstawieniu tamtego leku, konieczne jest rownie dtugie
stosowanie dodatkowej, mechanicznej metody antykoncepcyjnej. Lekarz poinformuje pacjentke, czy
konieczne jest stosowanie dodatkowych $rodkow antykoncepcyjnych, a jesli tak, to jak dtugo. Jesli
stosowanie lekow lub produktow ziotowych trwa po zakonczeniu przyjmowania biatych, aktywnych
tabletek, nalezy pomina¢ zielone tabletki placebo i natychmiast rozpocza¢ przyjmowanie tabletek

z nastepnego opakowania.

Jesli pacjentka stosuje dlugotrwale leki, ktére moga powodowac, ze lek Slinda jest mniej skuteczny,
lekarz moze zaleci¢ pacjentce stosowanie niechormonalnej metody antykoncepcyjne;.

Lek Slinda moze réwniez wplywaé na dziatanie innych lekow, takich, jak:

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

- lamotrygina, stosowana w leczeniu padaczki (dzialanie moze by¢ zmniejszone);

- niektore leki moczopedne (antagonisci aldosteronu, leki moczopedne oszczgdzajace potas).
Lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie stgzenia potasu w osoczu w trakcie pierwszego cyklu
stosowania leku.

Slinda z jedzeniem i piciem
Nalezy unika¢ spozywania grapefruitow i soku grapefruitowego podczas stosowania leku Slinda.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Lek Slinda jest przeciwwskazany jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy.
Nie wykazano, ze stosowanie leku Slinda w okresie cigzy moze powodowac zwigkszone ryzyko wad
wrodzonych u dziecka. Nie mozna jednak wykluczy¢ wystapienia dziatan niepozadanych.

Karmienie piersia

Lek Slinda moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig.

Nie przewiduje si¢ wplywu na noworodki i (lub) niemowleta karmione piersig. Jednakze, niewielkie
iloéci drospirenonu przenikaja do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn u kobiet
stosujacych hormonalne $rodki antykoncepcyjne, jednak nie przeprowadzono badan z tym lekiem.

Slinda zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektdrych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Systematyczne badania kontrolne
Podczas stosowania leku Slinda lekarz zaleci pacjentce systematyczne zglaszanie si¢ na badania
kontrolne. Czestos¢ i rodzaj badan kontrolnych zaleze¢ bedzie od stanu zdrowia pacjentki.

Nalezy jak najszybciej, skontaktowac sie z lekarzem jesli:

- upacjentki wystepuje silny bol lub obrzek jednej z konczyn dolnych, niewyjasniony bol
w klatce piersiowej, dusznosci, nietypowy kaszel, zwtaszcza z odkrztuszaniem krwi
(wskazujacy na prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepicy);

- u pacjentki wystepuje nagly, silny bol zotadka lub zottaczka (moze wystapi¢ zazolcenie skory
1 biatkowek oczu lub ciemne zabarwienie moczu, co moze wskazywac na zaburzenia watroby);

- pacjentka wyczuje guzek w piersi (wskazujacy na prawdopodobienstwo wystapienia raka
piersi);

- upacjentki wystapi nagly lub silny bol w dolnej czgsci jamy brzusznej lub okolicy zotadka
(wskazujacy na prawdopodobienstwo, ze doszto do cigzy pozamacicznej, jest to cigza
rozwijajaca si¢ poza macica);




- pacjentka bedzie unieruchomiona lub ma mie¢ zabieg operacyjny (nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem co najmniej cztery tygodnie wczesniej);

- u pacjentki wystapito nietypowe, intensywne krwawienie z drog rodnych,

- pacjentka podejrzewa, ze jest w ciazy.

3. Jak stosowaé lek Slinda

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kazdy blister leku Slinda zawiera 24 biale, aktywne tabletki i 4 zielone tabletki zawierajace placebo.
Tabletki oznakowane dwoma r6znymi kolorami utozone sg w odpowiedniej kolejnosci.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke leku Slinda kazdego dnia, w razie koniecznos$ci popijajac niewielka
iloscig wody. Tabletke mozna przyjmowac podczas positku lub miedzy positkami (patrz punkt ,,Slinda
z jedzeniem i piciem”). Tabletki nalezy przyjmowac codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, tak,
aby odstep czasu migdzy kolejnymi dwoma tabletkami wynosit zawsze 24 godziny.

Nie nalezy pomyli¢ tabletek: Ze wzgledu na réznice w sktadzie tabletek, koniecznym jest rozpoczac¢
stosowanie leku od pierwszej bialej tabletki w lewym gérnym rogu blistra i przyjmowac tabletke
kazdego dnia. W celu zachowania wiasciwej kolejnosci przyjmowania tabletek, nalezy przestrzegac
kierunku zgodnie ze strzatkami oraz kolejnymi numerami na blistrze.

Pierwsza tabletke nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego. Nastepnie, tabletki
nalezy przyjmowac¢ w sposob ciaggly. Nalezy przyjmowac¢ jedna biatg, aktywna tabletke przez pierwsze
24 dni, a nastg¢pnie jedng zielong tabletke przez ostatnie 4 dni. Nastgpnie, nalezy rozpocza¢ od razu
kolejne opakowanie, bez przerwy w codziennym przyjmowaniu tabletek. Zatem pomigedzy dwoma
opakowaniami nie ma przerwy w przyjmowaniu tabletek.

W czasie stosowania leku Slinda moze pojawi¢ si¢ krwawienie lub moze ono nie wystapic, nalezy
jednak kontynuowaé przyjmowanie tabletek jak dotychczas, bez przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Lek Slinda, stosowany w ten sposob, chroni przed zajsciem w cigze rowniez podczas 4 dni, w ktorych
pacjentka stosuje tabletki placebo.

Przygotowanie blistra

Aby pomoc pacjentce kontrolowac czy tabletki sg przyjmowane codziennie, do kazdego blistra leku
dolaczono 7 naklejek z dniami tygodnia. Nalezy wybra¢ odpowiednig naklejke, na ktorej pierwszy
dzien tygodnia odpowiada dniu rozpoczecia przyjmowania tabletek (na przyktad, jesli pierwszy dzien
stosowania to czwartek, nalezy wybra¢ naklejke, na ktorej pierwszym dniem tygodnia jest ,,CZW?”)

i naklei¢ ja w gérnej czesci blistra, w miejscu napisu ,, Tutaj przyklej naklejke z dniami tygodnia”, tak,
aby pierwszy dzien przyjmowania tabletek znajdowat si¢ powyzej tabletki oznaczonej ,,START”.
Woweczas nad kazdg tabletka bedzie symbol dnia, oznaczajacy dzien w ktéorym nalezy przyjac¢ dang
tabletke. Strzatki i kolejne numery pokazuja kolejno$¢ przyjmowania tabletek.

Rozpoczecie pierwszego opakowania leku Slinda

o Jezeli nie stosowano hormonalnego srodka antykoncepcyjnego w ostatnim miesigcu
Przyjmowanie leku Slinda nalezy rozpocza¢ w pierwszym dniu cyklu miesigczkowego.
W przypadku takiego postepowania, lek natychmiast chroni przed zaj$ciem w cigze i nie ma
koniecznosci stosowania dodatkowej metody antykoncepcyjnej, np. prezerwatywy.

o Zmiana ze ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznego
dopochwowego lub plastra transdermalnego
Przyjmowanie leku Slinda nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjeciu ostatniej aktywnej
tabletki (ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne) poprzednio stosowanego Srodka
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antykoncepcyjnego lub w dniu usunigcia systemu terapeutycznego dopochwowego lub plastra
transdermalnego (oznacza to brak przerwy w stosowaniu tabletki, systemu terapeutycznego
dopochwowego lub plastra). Jesli beda przestrzegane wymienione wskazowki, nie jest
konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjne;.

Mozna rowniez rozpoczaé przyjmowanie leku Slinda nie p6zniej, niz nastgpnego dnia po
zakonczeniu zwyczajnej przerwy w przyjmowaniu tabletek, stosowaniu dopochwowego
systemu terapeutycznego, plastra transdermalnego lub po przyjeciu tabletek placebo poprzednio
stosowanego zlozonego doustnego $rodka antykoncepcyjnego. W tych przypadkach nalezy
stosowac¢ dodatkowg, mechaniczng metod¢ antykoncepcyjng przez 7 pierwszych dni
przyjmowania leku Slinda.

o Zmiana z innej tabletki zawierajqcej tylko progestagen (minitabletki)
Mozna przerwac przyjmowanie innej tabletki zawierajacej tylko progestagen w dowolnym dniu
i rozpocza¢ stosowanie leku Slinda nastgpnego dnia. Nie jest konieczne stosowanie dodatkowe;j
metody antykoncepcyjne;j.

. Zmiana z wstrzykniecia lub implantu zawierajgcego tylko progestagen lub z systemu
domacicznego uwalniajgcego progestagen (ang. Intrauterine System, 1US)
Stosowanie leku Slinda nalezy rozpocza¢ w dniu, w ktorym miato by¢ wykonane nastepne
wstrzyknigcie lub w dniu usunigcia implantu lub systemu domacicznego. Nie jest konieczne
stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjne;j.

o Po urodzeniu dziecka
Po urodzeniu dziecka, mozna zacza¢ stosowanie leku od 21. do 28. dnia po porodzie. Jezeli
stosowanie leku Slinda rozpocznie si¢ pozniej niz 28. dnia, ale przed wystgpieniem miesigczki,
nalezy najpierw upewnic si¢, ze kobieta nie jest w cigzy i nalezy stosowa¢ mechaniczne metody
antykoncepcyjne (np. prezerwatywy) przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek.

Informacja na temat karmienia piersig znajduje si¢ w punkcie 2 (,,Ciaza i karmienie piersig”).

. Stosowanie po poronieniu lub po przerwaniu cigzy
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie dalszych watpliwosci, kiedy nalezy rozpocza¢ pierwszy blister, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Slinda
Nie ma doniesien o ciezkich, szkodliwych objawach po przyjeciu zbyt wielu tabletek leku Slinda.
Objawy, ktore moga wystapi¢ to nudnosci, wymioty lub niewielkie krwawienie z pochwy.

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

Pominig¢cie zastosowania leku Slinda

Tabletki nalezy przyjmowac¢ codziennie, mniej wigcej o tej samej porze, tak, aby odstep czasu miedzy
kolejnymi dwoma tabletkami wynosit zawsze 24 godziny. Jesli pacjentka op6zni si¢ w przyjeciu
jakiejkolwiek pojedynczej tabletki o mniej niz 24 godziny, powinna przyjac ja natychmiast, gdy sobie
o tym przypomni, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie, a kolejna tabletke
nalezy przyja¢ o zwyktej porze. Jesli pacjentka opdzni si¢ w przyjeciu jakiejkolwiek biatej, aktywne;j
tabletki o wigcej niz 24 godziny, powinna przyjac ja natychmiast, gdy sobie o tym przypomni, nawet
jesli oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Nalezy stosowaé dodatkowa metode
antykoncepcyjng (np. prezerwatywe) przez nastepne 7 dni oraz kolejne tabletki przyjmowaé o zwyktej
porze. Im wigcej kolejnych tabletek pominigto, tym wigksze ryzyko zmniejszenia skuteczno$ci
antykoncepcyjne;.



Jesli pominigto tabletke w pierwszym tygodniu od rozpoczecia stosowania leku i w ciggu tygodnia
poprzedzajacego pomini¢cie tabletek doszto do stosunku ptciowego, pacjentka musi sobie zdawaé
sprawe, ze istnieje ryzyko cigzy. W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pominigto 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 dwoch
tabletek jednoczesnie. Nastepnie, nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek o zwyktej porze.
Zamiast jednak zastosowac zielone tabletki placebo z blistra, nalezy je pominac¢ (wyrzucic)

i rozpocza¢ kolejne opakowanie (dzien rozpoczecia si¢ zmieni). Pominigciem okresu przyjmowania
tabletek placebo zapewnia si¢ utrzymanie ochrony antykoncepcyjne;j.

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

Postepowanie w przypadku wymiotow lub ciezkiej biegunki

W przypadku wystapienia wymiotow lub cigzkiej biegunki istnieje ryzyko, ze substancja czynna

z tabletki nie zostata catkowicie wchtonigta do organizmu. Sytuacja ta jest prawie taka sama, jak

w przypadku pominigcia tabletek. W takim przypadku, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowe;j
metody antykoncepcyjnej. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W razie wystapienia wymiotow lub cigzkiej biegunki w ciggu pierwszych 3-4 godzin po przyjeciu
tabletki Slinda, nalezy jak najszybciej zastosowac kolejng biatg tabletke z innego opakowania. Jezeli
jest to mozliwe, nalezy ja przyja¢ w ciggu 24 godzin po normalnej porze przyjmowania tabletki. Nie
jest konieczne stosowanie dodatkowej metody antykoncepcyjnej. Jezeli nie jest to mozliwe lub
uptynety juz 24 godziny, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie ,,Pominigcie
zastosowania leku Slinda”.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku pacjentka powinna
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem leku Slinda opisano w

punkcie 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Slinda”, w czg¢$ciach ,,Rak piersi”
i,,Zakrzepica”. Nalezy przeczytac te fragmenty w celu uzyskania dodatkowych informacji i w razie
potrzeby skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Slinda moga wystepowac nieregularnie krwawienia z drég rodnych. Moga
one mie¢ charakter delikatnego plamienia, ktore nie bedzie nawet wymagato stosowania podpasek,
badz intensywniejszego krwawienia, ktore bedzie przypominac skape krwawienie miesiagczkowe

1 wymagac bedzie stosowania srodkoéw higienicznych. Krwawienia mogg takze w ogdle nie
wystepowac. Nieregularne krwawienia nie sg objawem zmniejszenia skutecznosci antykoncepcyjnej
leku Slinda. Na og6t nie ma konieczno$ci podejmowania zadnych dziatan, nalezy dalej stosowac lek
Slinda. Jesli jednak krwawienie jest nasilone lub dlugotrwate, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli krwawienia sg bardzo czeste i nieregularne, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody
antykoncepcji. Jesli podczas leczenia nie wystapi krwawienie z pochwy, moze by¢ konieczne
wykonanie testu cigzowego, jesli tabletki nie byly stosowane zgodnie z instrukcjami podanymi
w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek Slinda”.



Nastepujace dziatania niepozadane powigzano ze stosowaniem leku Slinda:

Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentek

- bol glowy

- nudnosci, bol brzucha

- zmiany popedu plciowego, zmiany nastroju

- tradzik

- dyskomfort w obrgbie piersi, bolesne miesigczkowanie, krwawienie i nieregularne cykle
miesigczkowe

- zwigkszenie masy ciata

Niezbyt czgsto: moga wystapic u nie wigeej niz u 1 na 100 pacjentek

- niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych), uczucie zmegczenia, zatrzymanie
ptynéw

- zawroty glowy

- wymioty, biegunka, zaparcie

- zakazenia pochwy

- zwickszenie nastgpujacych parametrow, obserwowane w badaniach krwi: st¢zenie potasu,
aktywno$¢ enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, GGT), stezenie bilirubiny, aktywnos¢
fosfokinazy kreatyninowej, stezenie triglicerydow

- zmiany apetytu

- mies$niaki macicy (fagodne guzy macicy)

- obnizenie nastroju, depresja, lek

- brak miesigczki, zmiany krwawien miesigczkowych, b6l w miednicy, torbiele jajnikow,
wydzielina z pochwy, suchos¢ pochwy

- wypadanie wlosow, nasilone pocenie sig, $wigd, wysypka, lojotok (ttusta skora), zapalenie
skory

- podwyzszone ci$nienie krwi, uderzenia gorgca

- nadwrazliwos$¢

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1 000 pacjentek

- nietolerancja soczewek kontaktowych

- zmniejszenie masy ciata

- nadmierne wytwarzanie moczu

- torbiele piersi, wydzielina z piersi, nieprawidtowy rozmaz $luzu szyjkowego, $wiad narzadoéw
ptciowych

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Slinda

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii zamieszczono na
opakowaniu po ,,Lot”.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Slinda

Biale tabletki powlekane aktywne:

- Substancja czynna jest drospirenon.
Kazda biala, aktywna tabletka powlekana zawiera 4 mg drospirenonu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, krzemionka koloidalna bezwodna (E 551),
magnezu stearynian (E 470b).
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy cze$ciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol, talk (E 553b).

Zielone tabletki powlekane placebo:

Zielone tabletki powlekane placebo nie zawierajg substancji czynne;j.

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, krzemionka koloidalna
bezwodna (E 551), magnezu stearynian (E 470b).

Otoczka tabletki: hypromeloza (E 464), triacetyna, polisorbat 80 (E 433), tytanu dwutlenek (E 171),
indygotyna, lak (E 132), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Slinda i co zawiera opakowanie
Kazdy blister zawiera 24 tabletki powlekane aktywne i 4 tabletki powlekane placebo.

Tabletka aktywna to okragtla, biata tabletka o srednicy 5 mm, z wyttoczonymi literami ,,E” i ,,D” po
przeciwnych stronach tabletki.

Tabletka placebo to okragla, zielona tabletka o $rednicy 5 mm, z wytloczong litera ,,E” i cyfra ,,4” po
przeciwnych stronach tabletki.

Dodatkowo, do pudetka tekturowego dotaczono tekturowe etui na blister.

Lek Slinda jest dostgpny w opakowaniach kalendarzowych, zawierajacych 1, 3 1 6 blistréw, kazdy po
28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z 0.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Wytwoérca

Laboratorios Leon Farma SA
Calle Vallina s/n

Poligono Industrial de Navatejera
Villaquilambre



24008 Leon
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Polska: Slinda

Republika Czeska: Zlynda

Republika Stowacka: Zlynda

Stowenia: Slinda
Szwecja: Stelista
Wegry: Slinda

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2022

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

10



