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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Slinda 4 mg comprimate filmate
drospirenona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa recititi.

- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Slinda si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Slinda
Cum sa luati Slinda

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Slinda

Continutul ambalajului si alte informatii

SAIFY e

1. Ce este Slinda si pentru ce se utilizeaza

Slinda este un medicament contraceptiv si se utilizeaza pentru prevenirea sarcinii. Fiecare blister de
Slinda contine 24 de comprimate albe, numite si comprimate active, si 4 comprimate verzi, numite si
comprimate placebo, care nu contin substantd activa. Cele doud comprimate de culori diferite sunt
aranjate in ordine.

Fiecare dintre cele 24 de comprimate active albe contine o cantitate mica dintr-un tip de hormon sexual
feminin, progestogenul drospirenona. Din acest motiv, Slinda se numeste medicament numai cu
progestogen (progestogen-only-pill, POP). Spre deosebire de medicamentele combinate, POP nu contin
niciun hormon estrogen pe langé progestogen. Din acest motiv, Slinda poate fi utilizat de femeile care
nu tolereaza estrogenii.

Slinda asigura o eficacitate contraceptiva ridicatd. Efectul contraceptiv al Slinda se bazeaza pe inhibarea
ovulatiei, modificari ale mucusului cervical si efecte asupra endometrului, care devine mai subtire.

Un dezavantaj este ca sangerarea vaginald poate aparea la intervale neregulate in timpul utilizarii Slinda.
De asemenea, este posibil sa nu aveti nicio sangerare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Slinda

Nu luati Slinda:

- dacd sunteti alergicd la drospirenond sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacid aveti un cheag de sange intr-un vas de sange, de exemplu la nivelul picioarelor (tromboza
venoasa profunda) sau la nivelul plamanilor (embolie pulmonara).




- daci aveti sau ati avut o boala a ficatului si functia ficatului nu este inca normala.

- daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza normal (insuficientd renala).

- dacd aveti sau sunteti suspectatd de a avea un cancer care este sensibil la steroizi sexuali, cum ar
fi anumite tipuri de cancer de san.

- daca aveti sangerari vaginale inexplicabile.

Daca oricare dintre aceste situatii apare pentru prima datd in timpul utilizarii Slinda, opriti imediat
administrarea si spuneti-i medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Ca si alte contraceptive hormonale, Slinda nu protejeaza impotriva infectiei cu HIV (SIDA) sau a altor
boli cu transmitere sexuala.

Discutati cu medicul dumneavoastrad nainte de a incepe sa utilizati Slinda daca va aflati in oricare dintre
urmadtoarele situatii:

- ati avut vreodatd tromboza (formarea unui cheag de sange intr-un vas de sange).

- aveti cancer de ficat, daca aveti icter (ingilbenirea pielii) sau boald de ficat si ficatul nu
functioneaza normal.

- daca ati avut cancer de san.

- aveti sau ati avut cloasma (pete pigmentare gilbui-maronii pe piele, in special pe fatd); daca este
cazul, va trebui sa evitati expunerea la soare sau la radiatii ultraviolete in timpul tratamentului cu
Slinda .

- diabet.

- aveti tensiune arteriala mare.

- rinichii nu functioneaza bine, iar medicul dumneavoastra va efectua un test de sange pentru a
verifica nivelul de potasiu 1n timpul primului ciclu.

Daca suferiti o agravare sau o prima aparitie a oricareia dintre aceste afectiuni, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra trebuie sd decida apoi daca trebuie s incetati sd luati
Slinda si va poate sfatui sa utilizati o metoda contraceptiva non-hormonala.

Cancer mamar
Verificati-va periodic sanii si contactati-va medicul cat mai curand posibil dacé simtiti orice umflatura
la nivelul sanilor.

Cancerul de sén a fost gasit mai frecvent la femeile care iau pilula combinatd decat la femeile de aceeasi
varsta care nu iau pilula combinata. Daca femeile inceteaza sa ia pilula combinata, riscul scade treptat,
astfel incat la 10 ani dupa oprirea riscului este acelasi ca si pentru femeile care nu au luat niciodata
medicamentul combinat.

Cancerul de san este rar sub 40 de ani. Cancerul de san gésit la femeile care iau pilula combinata pare
mai putin probabil sa se raspandeasca decat cancerul de san gasit la femeile care nu iau medicamentul
combinat. Nu se stie daca diferenta in riscul de cancer de san este cauzatd de medicamentul combinat.
Este posibil ca femeile sa fi fost examinate mai des, astfel incat cancerul de san sa fie observat mai
devreme.

Se considera ca riscul de cancer de san la utilizatoarele de preparate numai cu progestogen, cum ar fi
Slinda, este similar cu cel la femeile care utilizeaza medicamentul combinat, dar dovezile sunt mai putin
concludente.

Tromboza (formarea unui cheag de sdnge intr-un vas de sange).

Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd daca observati semne posibile de tromboza (vedeti si
,,Controale periodice”).

Tromboza este formarea unui cheag de sange, care poate bloca un vas de sange. O tromboza apare uneori
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in venele profunde ale picioarelor (tromboza venoasd profundd). Dacd acest cheag se desprinde de
venele in care se formeaza, poate ajunge si bloca arterele plamanilor, provocand asa-numita ,,embolie
pulmonara”. Ca urmare, pot aparea situatii letale.

Poate exista un risc usor crescut de tromboza in cazul medicamentului care contine doar progestogen.
Riscul de tromboza este mai mare daca un membru al familiei dumneavostra (frati, surori sau parinti) a
avut tromboza la o varsta relativ frageda, odata cu Tnaintarea in varsta, obezitate, imobilizare prelungita,
interventii chirurgicale majore sau traume majore.

Nu exista niciun risc aparent de a suferi un atac de cord sau un accident vascular cerebral (un cheag de
sange in creier) in cazul unui medicament care contine doar progestogen. Riscul este mai degraba legat
de inaintarea in varsta, cresterea tensiunii arteriale si fumat.

Riscul de accident vascular cerebral poate fi usor crescut la femeile cu hipertensiune arteriala atunci
cand iau medicamente numai cu progestogen.

Tulburari psihice:

Unele femei care utilizeaza contraceptive hormonale, inclusiv Slinda, au raportat depresie sau
dispozitie depresiva. Depresia poate fi grava si poate duce uneori la ganduri de sinucidere. Daca
prezentati modificari ale dispozitiei si simptome depresive, adresati-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari medicale suplimentare cat mai curand posibil.

Examen medical:

Inainte de a incepe si luati Slinda pentru prima data sau daca reincepeti tratamentul dupi o anumiti
perioadd de timp in care nu l-ati luat, medicul dumneavoastrd va va pune citeva intrebari despre
sdnatatea dumneavoastrd si va efectua un examen fizic complet, inclusiv masuratori ale tensiunii
arteriale. Medicul dumneavostra va va spune cat de des trebuie s mergeti la vizitele de control.

Copii si adolescente
Slinda se utilizeaza dupa menarha (prima sangerare menstruala a unei femei).
Slinda impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Ei va pot spune daca este nevoie sd luati masuri contraceptive suplimentare (de
exemplu prezervative) si dacd da, pentru cat timp, sau daca este posibil sa fie necesara modificarea dozei
altor medicamente pe care le utilizati.

Anumite medicamente:
- potinfluenta concentratiile Slinda in sange
- pot determina ca acest lucru sa fie mai putin eficace in prevenirea sarcinii
- pot provoca sangerari neobisnuite.

Printre acestea se numara medicamentele utilizate n tratamentul:
- epilepsiei (de exemplu, primidond, fenitoind, barbiturice, carbamazepina, oxcarbazepina,
felbamat, topiramat);
- tuberculozei (de exemplu, rifampicind);
- infectiei cu HIV (de exemplu, ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz);
- infectiei cu virusul hepatitei C (de exemplu, boceprevir, telaprevir)
- alte infectii (de exemplu, griseofulvind);
- tensiunii arteriale mari la nivelul vaselor de sange din plamani (de exemplu, bosentan).
- stare depresiva (remediu pe baza de plante: sunitoare)
- anumite infectii bacteriene (de exemplu, claritromicina, eritromicina)
- infectii fungice (de exemplu, fluconazol, itraconazol, ketoconazol, voriconazol)
- hipertensiune arteriald, angina sau anumite tulburari de ritm cardiac (de exemplu, diltiazem)



Daca luati medicamente intr-un tratament pe termen scurt care ar putea face Slinda mai putin eficient,
trebuie utilizatd si o metodd contraceptiva de barierd. Deoarece efectul unui alt medicament asupra
Slinda poate dura pana la 28 de zile dupa oprirea medicamentului, este necesar sa se utilizeze metoda
contraceptiva de barierd suplimentara pentru acea perioada de timp. Medicul dumneavoastra va poate
spune daca trebuie sa luati masuri contraceptive suplimentare si, daca da, pentru cat timp. Daca luati
medicamente sau produse pe bazd de plante dupa terminarea comprimatelor active albe, aruncati
comprimatele placebo verzi si incepeti imediat urméatorul blister.

Daca luati medicamente intr-un tratament pe termen lung care ar putea face Slinda mai putin eficient,
medicul dumneavoastra va poate sfatui sa utilizati o metoda non-hormonala de contraceptie.

Slinda poate interfera, de asemenea, cu modul in care functioneaza alte medicamente, de exemplu:
- ciclosporind utilizatd pentru a preveni respingerea organelor transplantate (efectul poate fi
crescut)
- lamotrigina utilizata pentru epilepsie (efectul poate fi scazut)
- anumite diuretice (antagonisti ai aldosteronului, diuretice care economisesc potasiul). Medicul
dumneavoastra vad poate recomanda un test de sange pentru a verifica nivelurile de potasiu in
timpul primului ciclu de tratament cu Slinda.

Slinda impreunai cu alimente si bauturi

Evitati grepfrutul sau sucul de grepfrut in timp ce luati Slinda.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Slinda nu trebuie utilizatad de catre femeile gravide sau cele care cred ca pot fi gravide.

Utilizarea Slinda Tnainte sau In timpul sarcinii nu s-a dovedit a creste riscul de aparitie a defectelor la
nastere. Cu toate acestea, reactiile adverse nu pot fi excluse.

Alaptarea
Slinda poate fi utilizat in timp ce alaptati.

Nu se anticipeaza efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor aldptati. Cu toate acestea, cantitati foarte mici
de drospirenona sunt excretate in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor

Nu s-au observat efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje la utilizatorii de
contraceptive hormonale orale, desi nu s-au efectuat studii cu Slinda.

Slinda contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca sa aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Controale periodice

Cand utilizati Slinda, medicul dumneavoastra va va spune sd reveniti pentru controale regulate. In
general, frecventa si natura acestor verificari vor depinde de situatia dumneavostra personald.



Contactati-va medicul cat mai curand posibil daca:

- aveti dureri severe sau umflaturi la oricare dintre picioare, dureri inexplicabile in piept,
dificultati de respiratie, o tuse neobisnuita, mai ales atunci cand expectorati sange (posibil
indicand o tromboza);

- aveti o durere de stomac brusca, severa sau aveti un aspect icteric (este posibil sa observati
ingdlbenirea pielii si a albului ochilor sau urind inchisa la culoare, indicand eventual
probleme cu ficatul);

- simtiti o umflatura in san (posibil indicand cancer de san);

- aveti o durere brusca sau severa in abdomenul inferior sau in zona stomacului (posibil
indicand o sarcina ectopica, aceasta este o sarcind in afara uterului);

- daca veti fi imobilizata sau urmeaza sa fiti supusa unei interventii chirurgicale (spuneti-i
medicului dumneavoastra cu cel putin patru saptimani inainte);

- aveti sangerari vaginale neobisnuite, abundente;

- banuiti ca sunteti gravida.

3. Cum sa luati Slinda

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigura.

Fiecare blister de Slinda contine 24 comprimate active albe si 4 comprimate placebo verzi. Cele doua
comprimate de culori diferite sunt aranjate in ordine.

Luati un comprimat de Slinda in fiecare zi, cu putind apa, daca este necesar. Puteti lua comprimatele cu
sau fara alimente (Vedeti pct. ,,Slinda cu alimente si bauturi”). Trebuie sa luati comprimatele in fiecare
zi, in jurul aceleiasi ore a zilei, astfel incat intervalul dintre doud comprimate sa fie intotdeauna de 24
de ore.

Nu confundati comprimatele: Din cauza compozitiei diferite a comprimatelor, este necesar sa Incepeti
cu primul comprimat alb din stdnga sus si sa luati comprimatele in fiecare zi. Pentru ordinea corecta,
urmati directia sagetilor si secventa de numere de pe blister .

Primul comprimat al tratamentului trebuie luat In prima zi de sangerare menstruald. Dupa aceea,
administrarea comprimatelor este continud. Luati un comprimat activ alb in primele 24 de zile si apoi
un comprimat placebo verde in ultimele 4 zile. Apoi trebuie sa incepeti imediat un nou ambalaj fara o
intrerupere a administrarii zilnice de comprimate. Prin urmare, nu exista nicio pauza intre doua pachete.

Este posibil sa aveti sangerari in timpul utilizarii Slinda sau, de asemenea, este posibil sa nu aveti
sangerari deloc, dar trebuie sa continuati sa luati comprimatele In mod normal, fara intrerupere.

Daca utilizati Slinda in acest mod, sunteti protejatd impotriva sarcinii si in timpul celor 4 zile in care
luati un comprimat placebo.

Pregitirea blisterului

Pentru a va ajuta sa tineti evidenta, In pachet sunt furnizate autocolante de 7 saptdmani, fiecare cu cele
7 zile ale saptdmanii. Alegeti autocolantul saptdmanal care incepe cu ziua in care incepeti sa luati
comprimatele (de exemplu, daca incepeti intr-o zi de joi, utilizati autocolantul saptdméanal care incepe
cu ,,THR”) si agezati-1 pe blister peste cuvintele ,, Asezati eticheta cu ziua aici”, astfel Incat prima zi sa
fie deasupra comprimatului marcat cu ,,START”. Existd acum o zi indicata deasupra fiecarui comprimat
si puteti vedea daca ati luat o anumitd comprimat sau nu. Sagetile si numerele consecutive aratd ordinea
in care trebuie sa luati comprimatele.

inceperea primului dumneavoastri blister de Slinda

o Daca nu afi mai utilizat contraceptive hormonale in ultima lund



Incepeti cu Slinda in prima zi a menstruatiei. Cand faceti acest lucru, sunteti imediat protejata
impotriva sarcinii si nu trebuie sa utilizati masuri suplimentare de protectie, cum ar fi un prezervativ.

o Cdnd treceti de la o pilula combinata, inel vaginal sau plasture transdermic
Trebuie sd Incepeti tratamentul cu Slinda in ziua urmaétoare ultimului comprimat activ (ultimul
comprimat care contine substantele active) al pilulei anterioare sau in ziua indepartarii inelului
vaginal sau a plasturelui transdermic (aceasta iInseamna ca nu existd pauza fard comprimate, inel sau
plasture). Daca urmati aceste instructiuni, nu sunt necesare masuri contraceptive suplimentare.

De asemenea, administrarea Slinda poate fi inceputa cel tarziu in ziua urmatoare pauzei obisnuite
fara comprimate, inel vaginal, plasture sau in ziua de dupa intervalul cu comprimate placebo al
contraceptivului utilizat anterior. In acest caz, asigurati-va ca utilizati o metoda contraceptiva de
bariera suplimentara in primele 7 zile de administrare a Slinda.

o Cand treceti de la un alt medicament numai cu progestogen (POP)
Puteti trece 1n orice zi de la alte POP si puteti incepe sa luati Slinda a doua zi. Nu sunt necesare
masuri contraceptive suplimentare.

o Cand treceti de la o injectie sau un implant numai cu progestativ sau de la un sistem intrauterin cu
eliberare de progestativ (1US)
Trebuie sa Incepeti tratamentul cu Slinda 1n ziua 1n care trebuie sa faceti urmatoarea injectie sau in
ziua in care implantul sau steriletul sunt Indepartate. Nu sunt necesare madsuri contraceptive
suplimentare.

e Dupa ce ati nascut
Puteti Incepe sé luati Slinda din ziua 21 pana in ziua 28 dupa nastere. Daca incepeti mai tarziu de
ziua 28, dar Tnainte ca menstruatia s revind, trebuie sa va asigurati ca nu sunteti gravida si trebuie
sa utilizati o metoda de bariera ca prezervativ pana cand ati finalizat primele 7 zile de administrare a
comprimatelor.

Informatii pentru femeile care aldpteaza pot fi gasite la pct. 2 (Sarcina si aldptarea).

e Dupa o pierdere de sarcind sau un avort provocat
Urmati sfatul medicului dumneavoastra.

Intrebati medicul dumneavoastri ce trebuie sa faceti daci nu sunteti sigura cand sa incepeti tratamentul.
Daca luati mai mult Slinda decét trebuie

Nu s-au raportat reactii adverse grave ca urmare a utilizarii concomitente a prea multor comprimate
Slinda. Simptomele care pot aparea sunt greata, varsaturi si sangerari vaginale usoare.

Cu toate acestea, in caz de supradozaj, adresati-vd medicului dumneavoastra pentru recomandari,
deoarece trebuie efectuate teste de sange.

Daca uitati sa luati Slinda

Trebuie sa luati comprimatele in fiecare zi, In jurul aceleiasi ore a zilei, astfel incat intervalul dintre doua
comprimate si fie intotdeauna de 24 de ore. Daca ati intarziat cu mai putin de 24 de ore in administrarea
unui singur comprimat, luati comprimatul uitat imediat ce va amintiti si luati urmatorul comprimat la
ora obisnuita, chiar daca acest lucru Inseamna sa luati doud comprimate in acelasi timp. Daca ati intarziat
cu mai mult de 24 de ore in administrarea oricarui comprimat activ alb, luati comprimatul uitat imediat
ce va amintiti, chiar daca acest lucru inseamna sa luati doua comprimate in acelasi timp si utilizati o
metoda suplimentard de contraceptie (cum ar fi un prezervativ) pentru urmatoarele 7 zile. Apoi,
continuati sa luati comprimatele la ora obisnuitd. Cu cat uitati mai multe comprimate consecutive, cu
atat este mai mare riscul de scadere a eficacitatii contraceptive.



Daca ati uitat un comprimat in prima siptiméani de la inceperea administrarii comprimatelor si ati
facut sex 1n saptdmana anterioara uitarii comprimatului, trebuie sa intelegeti ca existd un risc de sarcina.
In acest caz, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca ati uitat sd luati comprimatul intre zilele 15 si 24 (al treilea sau al patrulea rand), luati
comprimatul uitat imediat ce va amintiti, chiar dacd acest lucru inseamna ca trebuie sa luati doua
comprimate in acelasi timp. Continuati sa luati comprimatele active albe la ora obisnuita. In loc sa luati
comprimatele placebo verzi de pe aceastd bandd, aruncati-le si Tncepeti urmatoarea banda (ziua de
incepere va fi diferitd). Prin omiterea intervalului placebo, protectia contraceptiva este mentinuta.

Ultimele 4 comprimate verzi din randul 4 al benzii sunt comprimatele placebo. Daca uitati una dintre
aceste tablete, acest lucru nu are niciun efect asupra fiabilitatii Slinda. Aruncati comprimatul placebo
uitat.

Ce trebuie sa faceti in caz de varsaturi sau diaree severa

Daca vomitati sau aveti diaree severa, existd riscul ca substanta activa din medicament s nu fie complet
absorbitd de corpul dumneavostri, iar situatia este aproape aceeasi cu a uita un comprimat. In aceste
cazuri, poate fi necesard o metoda suplimentard de contraceptie, adresati-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari.

Daca aveti varsaturi sau diaree severd in decurs de 3-4 ore dupa ce ati luat comprimatul activ alb de
Slinda, trebuie sa luati un alt comprimat alb dintr-un alt blister cat mai curand posibil. Daca este posibil,
luati acest comprimat in decurs de 24 ore de la momentul in care trebuia sd luati In mod normal
comprimatul. Nu sunt necesare masuri contraceptive suplimentare. Daca acest lucru nu este posibil sau
au trecut 24 de ore, trebuie sd urmati recomandarile din sectiunea ,,Daca uitati sa luati Slinda” de mai
sus.

Daca incetati sa luati Slinda

Puteti inceta sa luati Slinda oricand doriti. Din ziua in care va opriti, nu mai sunteti protejata impotriva
sarcinii.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse grave asociate cu utilizarea Slinda sunt descrise in paragrafele ,,Cancer de san” si
,»Iromboza” de la punctul 2 ,,Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Slinda”. Va rugam sa cititi aceasta sectiune
pentru informatii suplimentare si s va adresati imediat medicului dumneavoastra, daca este cazul.

Un dezavantaj este ca sangerarea vaginald poate aparea la intervale neregulate in timpul utilizarii Slinda.
Aceasta poate fi doar o sangerare usoara, care poate sa nu necesite nici macar un tampon, sau o sangerare
mai abundentd, care aratd mai degraba ca o menstruatie scurtd si necesitd protectie sanitard. De
asemenea, este posibil s nu aveti nicio sdngerare. Sangerarile neregulate nu sunt un semn cé protectia
contraceptivi a Slinda este scazuta. In general, nu trebuie si luati nicio masura; continuati sa luati Slinda.
Daca, totusi, sdngerarea este abundenta sau prelungita, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Daca sangerarea este foarte frecventd si neregulatd, trebuie luatd in considerare o altd metoda
contraceptivd. Daca nu aveti sdngerari vaginale in timpul tratamentului, poate fi necesar sa faceti un test
de sarcina dacd nu ati luat comprimatele in conformitate cu instructiunile de la pct. 3 ,,Cum sa luati
Slinda”.



Urmatoarele reactii adverse au fost asociate cu utilizarea Slinda :

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- durere de cap

- greatd, dureri abdominale

- tulburari ale libidoului, modificari ale dispozitiei

- acnee

- disconfort mamar, menstruatii dureroase, sdngerari si menstruatii neregulate
- crestere in greutate

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 de persoane

- anemie (scaderea numarului de globule rosii din sdnge), oboseala (oboseald), retentie de lichide

- ameteli

- varsaturi, diaree, constipatie

- infectii vaginale

- cantitate crescuta din urmatoarele, prezentata in analizele de sdnge: potasiu, enzime hepatice (ALT,
AST, GGT), bilirubina, creatin fosfokinaza, trigliceride

- modificari ale apetitului

- leiomiom uterin (tumora benigna a uterului)

- dispozitie depresiva, depresie, anxietate

- absenta perioadelor menstruale, sangerari menstruale modificate, dureri pelviene, chisturi ovariene,
secretii vaginale si usciciune

- céaderea parului, transpiratie crescutd, mancarime, eruptie cutanata, seboree (piele grasd), dermatita
(inflamatia pielii)

- tensiune arteriala crescuta, bufeuri

- hipersensibilitate

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane:

- intoleranta la lentile de contact

- pierdere in greutate

- cantitate excesiva de urina

- chist mamar, secretie mamara, frotiu cervical anormal, mancirime genitala

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza X

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si pe blister dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine Slinda

Comprimate filmate active de culoare alba:
- Substanta activa este drospirenona.
Fiecare comprimat filmat activ de culoare alba contine 4 mg de drospirenona.

- Celelalte componente sunt:
Nucleul comprimatului: celuloza microcristalind, lactoza, dioxid de siliciu colloidal anhidru
(E551) si stearat de magneziu (E470b)
Invelisul comprimatului: poli(alcool vinilic); dioxid de titan (E171); macrogol; talc (E553b)

Comprimate filmate placebo de culoare verde:

Comprimatele filmate placebo de culoare verde nu contin substanta activa.

Nucleul comprimatului: lactozd monohidrat, amidon din porumb; povidond; dioxid de siliciu
coloidal anhidru (E551); stearat de magneziu (E470b)

Filmul comprimatului: hipromeloza (E464); triacetind; polisorbat 80 (E433); dioxid de titan
(E171); indigotina (E132); oxid galben de fier (E172)

Cum arata Slinda si continutul ambalajului
Fiecare blister de Slinda contine 24 comprimate filmate active si 4 comprimate filmate placebo.

Comprimatul activ este rotund, de culoare alba, marcat cu litera ,,E” pe o fata si cu litera,,,D” pe cealalta
fata, cu diametrul de 5 mm.

Comprimatul placebo este rotund, de culoare verde, marcat cu litera ,,E” pe o fatd si cu cifra ,,4” pe
cealalta fata, cu diametrul de 5 mm.

In plus fatd de cutia de carton, este inclusi o cutie de carton pentru blister.
Slinda este disponibil in pachete calendaristice de 1, 3, 6 si 13 blistere, fiecare cu 28 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Exeltis Healthcare, S.L.

Avenida de Miralcampo, 7

Poligono Industrial Miralcampo

Azuqueca de Henares Guadalajara, 19200

Spania

Fabricantul

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/ La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera,
Villaquilambre 24193 (Leo6n)

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Suedia Slinda, 4 mg filmdragerad tablett
Republica Ceha Zlynda 4 mg potahované tablety
Ungaria Slinda 4 mg filmtabletta

Polonia Slinda, 4 mg, tabletki powlekane
Slovaca Zlynda 4 mg filmom obalené tablety
Slovenia Slinda 4 mg filmsko obloZene tablete
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Bugarska Slinda 4 mg ®unmupaHa TadeTka
Romani Slinda
Croatia Slinda 4 mg filmom obloZene tablete

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul https://www.anm.ro
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