NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Slinda 4 mg filmsko obloZene tablete
drospirenon

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte

se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Slinda in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Slinda
Kako jemati zdravilo Slinda

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Slinda

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SN A PN

1. Kaj je zdravilo Slinda in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Slinda je kontracepcijska tableta, namenjena preprecevanju nosec¢nosti. En pretisni omot
zdravila Slinda vsebuje 24 belih tablet, imenovanih tudi aktivne tablete, in 4 zelene tablete, imenovane
tudi placebo tablete, ki ne vsebujejo ucinkovine. Tablete dveh razli¢nih barv so razporejene v
dolo¢enem zaporedju.

Vsaka od 24 belih aktivnih tablet vsebuje majhno kolicino ene vrste Zenskega spolnega hormona,
progestogena drospirenona. Zato se zdravilo Slinda imenuje tableta samo s progestogenom (POP —
Progestogen-Only-Pill). Za razliko od kombiniranih tabletk, POP poleg progestogena ne vsebujejo
nobenega estrogena. Zato lahko zdravilo Slinda uporabljajo Zenske, ki ne prenasajo estrogenov.

Zdravilo Slinda zagotavlja visoko kontracepcijsko u€inkovitost. Kontracepcijski u¢inek zdravila
Slinda temelji na zaviranju ovulacije, spremembah cervikalne sluzi ter u¢inkih na endometrij, ki
postane tanjsi.

Pomanjkljivost je, da se lahko med uporabo zdravila Slinda v neenakomernih presledkih pojavi
vaginalna krvavitev. Lahko pa pri vas do krvavitve sploh ne pride.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Slinda
Ne jemljite zdravila Slinda

- Ce ste alergi¢ni na drospirenon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- ¢e imate krvni strdek v krvni zili npr. v nogah (GVT — globoka venska tromboza) ali v pljucih
(PE — plju¢na embolija).

- ¢e imate ali ste imeli bolezen jeter in se vam delovanje jeter Se ni normaliziralo.

- ¢e vasSe ledvice ne delujejo dobro (odpoved ledvic).

- ¢e imate ali pri vas obstaja sum, da imate raka, ki je ob¢utljiv na spolne steroide, kot so nekatere
vrste raka dojke.

- ¢e imate kakr$no koli nepojasnjeno krvavitev iz noznice.
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Ce se med uporabo zdravila Slinda pojavi katero koli od teh stanj, takoj prenchajte jemati zdravilo in
se posvetujte z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Tako kot druga hormonska kontracepcijska sredstva tudi zdravilo Slinda ne varuje pred okuzbo z
virusom HIV (AIDS) in drugimi spolno prenosljivimi boleznimi.

Pred zacetkom uporabe zdravila Slinda se posvetujte z zdravnikom, ¢e za vas velja katero od
naslednjih stanj:

- Ce ste kadar koli imeli trombozo (nastanek krvnega strdka v krvni zili).

- ¢e imate raka jeter, zlatenico (porumenelost koze) ali bolezen jeter in vasa jetra ne delujejo
normalno.

- Ce ste kadar koli imeli raka dojke.

- Ce imate ali ste imeli kloazmo (rumenkasto-rjave pigmentne lise na kozi, predvsem na obrazu);
v tem primeru se morate med zdravljenjem z zdravilom Slinda izogibati izpostavljenosti soncu
ali ultravijolicnemu sevanju.

- sladkorno bolezen.

- ¢e imate povisan krvni tlak.

- ¢e imate okvarjeno delovanje ledvic, zdravnik vam bo morda v prvem ciklu preveril raven kalija
v krvi.

Ce pride do poslabsanja ali se katero od teh stanj pojavi prvi¢ med uporabo zdravila Slinda, se
posvetujte z zdravnikom. Zdravnik bo nato presodil, ali morate prenehati z jemanjem zdravila Slinda,
in vam morda svetoval uporabo nehormonske metode kontracepcije.

Rak dojke
Redno pregledujte svoje dojke in se ¢im prej posvetujte z zdravnikom, e zatipate zatrdlino v dojki.

Rak dojk se nekoliko pogosteje pojavlja pri zenskah, ki jemljejo kombinirane kontracepcijske tablete,
kot pri zenskah iste starosti, ki jih ne jemljejo. Po prenchanju jemanja kombiniranih kontracepcijskih
tablet se to tveganje postopoma zmanjsuje, tako da je po 10 letih enako kot pri Zenskah, ki
kombinirane kontracepcijske tablete niso nikoli jemale.

Rak dojke je redek pri Zenskah, mlajsih od 40 let. Rak dojke, ki ga odkrijejo pri Zenskah, ki jemljejo
kombinirane kontracepcijske tabletke, se manj verjetno $iri kot rak dojke, ki ga odkrijejo pri zenskah,
ki kombiniranih kontracepcijskih tabletk ne jemljejo. Ni znano, ali je razlika v tveganju za raka dojke
posledica kombiniranih kontracepcijskih tablet. Morda so bile Zenske pogosteje pregledane, zato je bil
rak dojke odkrit prej.

Domneva se, da je tveganje za raka dojke pri uporabnicah pripravkov, ki vsebujejo samo progestogen,
kot je zdravilo Slinda, podobno kot pri zenskah, ki uporabljajo kombinirane kontracepcijske tablete,
vendar so dokazi manj prepricljivi.

Tromboza (nastanek krvnega strdka v krvni Zili)
Ce opazite morebitne znake tromboze, se nemudoma posvetujte z zdravnikom (glejte tudi poglavje
»Redni pregledi«).

Tromboza je nastanek krvnega strdka, ki lahko zamasi krvno zilo. V¢asih se tromboza pojavi v
globokih venah nog (globoka venska tromboza). Ce se ta strdek odtrga z mesta nastanka, lahko potuje
do pljucnih arterij in jih zamasi, kar povzro€i t. i. plju¢no embolijo. Posledi¢no lahko pride do
zivljenjsko nevarnih zapletov.

Pri jemanju pripravkov, ki vsebujejo samo progestogen, se lahko tveganje za trombozo nekoliko
poveca. Tveganje za trombozo je vecje, ¢e je imel kateri od vasih ozjih sorodnikov (sorojenec ali stars)
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trombozo v razmeroma zgodnji starosti, z naras¢ajoco starostjo, debelostjo, dolgotrajno
nepokretnostjo, vecjim kirurskim posegom ali ve¢jo poskodbo. Pri jemanju pripravkov, ki vsebujejo
samo progestogen, ni znanega povecanega tveganja za sréni infarkt ali mozgansko kap (krvni strdek v
mozganih). Tveganje je precej povezano s starostjo, zvisanim krvnim tlakom in kajenjem. Tveganje za
mozgansko kap se lahko nekoliko poveca pri zenskah z visokim krvnim tlakom, ki jemljejo pripravke,
ki vsebujejo samo progestogen.

Psihiatricne motnje

Nekatere zenske, ki uporabljajo hormonska kontracepcijska sredstva, vklju¢no z zdravilom Slinda, so
porocale o depresiji ali depresivnem razpolozenju. Depresija je lahko resna in lahko véasih privede do
samomorilnih misli. Ce se pri vas pojavijo spremembe razpoloZenja in z depresijo povezani simptomi,
se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

Zdravniski pregled

Preden prvi¢ zacnete jemati zdravilo Slinda ali ¢e zdravljenje ponovno za¢nete po dolocenem casu
prekinitve, vam bo zdravnik postavil nekaj vprasanj o vaSem zdravstvenem stanju in opravil popoln
telesni pregled, vklju¢no z meritvami krvnega tlaka. Zdravnik vam bo povedal, kako pogosto morate
hoditi na kontrolne preglede.

Otroci in mladostnice
Zdravilo Slinda se uporablja po menarhi (prvi menstrualni krvavitvi pri Zenski).

Druga zdravila in zdravilo Slinda

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Povedali vam bodo, ali boste morda potrebovali dodatno kontracepcijsko metodo (npr. kondom) in
koliko Casa jo boste potrebovali, ter ali bi bilo treba spremeniti uporabo kaksnega drugega zdravila, ki
ga potrebujete.

Nekatera zdravila:

- lahko vplivajo na koli¢ino zdravila Slinda v krvi,

- lahko zmanjsajo njegovo ucinkovitost pri prepre¢evanju nosecnosti,
- lahko povzrocijo nepric¢akovane krvavitve.

Ta zdravila vkljucujejo zdravila za zdravljenje:

- epilepsije (npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, okskarbazepin, felbamat, topiramat),
- tuberkuloze (npr. rifampicin),

- okuzb z virusom HIV (npr. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)

- okuzb z virusom hepatitisa C (npr. boceprevir, telaprevir),

- ostalih okuzb (griseofulvin),

- visokega krvnega tlaka v zilah pljuc¢ (bosentan),

- depresivnega razpolozenja (zdravilo rastlinskega izvora s Sentjanzevko)

- nekaterih bakterijskih okuzb (npr. klaritromicin, eritromicin)

- glivi¢ne okuzbe (npr. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol)

- visokega krvnega tlaka (hipertenzija), angine pektoris ali nekaterih moten;j srénega ritma (npr.
diltiazem)

Ce jemljete zdravila za kratkotrajno zdravljenje, ki bi lahko zmanjsala ué¢inkovitost zdravila Slinda,
morate dodatno uporabiti pregradno metodo kontracepcije. Ker lahko ucinek drugega zdravila na
zdravilo Slinda traja do 28 dni po prenchanju jemanja, je treba tako dolgo uporabljati dodatno
pregradno kontracepcijsko metodo. Zdravnik vam bo povedal, ali so potrebni dodatni kontracepcijski
ukrepi in, &e so, kako dolgo jih morate uporabljati. Ce jemljete zdravila ali zdravila rastlinskega izvora
tudi po koncu jemanja belih aktivnih tablet, zavrzite zelene placebo tablete in takoj zacnite z
naslednjim pretisnim omotom.
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Ce jemljete zdravila za dolgotrajno zdravljenje, ki bi lahko zmanj3ala u¢inkovitost zdravila Slinda,
vam bo zdravnik morda svetoval uporabo nehormonske metode kontracepcije.

Zdravilo Slinda lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil, npr.:
- ciklosporina, ki se uporablja za preprecevanje zavrnitve presajenih organov (u€inek ciklosporina
se lahko poveca)
- lamotrigina, ki se uporablja za zdravljenje epilepsije (u€inek se lahko zmanjsa)
- nekaterih diuretikov (antagonisti aldosterona, diuretiki, ki varcujejo s kalijem). Zdravnik vam
bo morda svetoval, da med prvim ciklom jemanja zdravila Slinda opravite krvne preiskave za
preverjanje ravni kalija.

Zdravilo Slinda skupaj s hrano in pijaco

Med jemanjem zdravila Slinda se izogibajte grenivki ali grenivkinemu soku.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosec€nost

Ne uporabljajte zdravila Slinda, e ste noseci ali menite, da bi lahko bili noseci. Uporaba zdravila
Slinda pred ali med nosecnostjo ni pokazala povecanega tveganja za prirojene okvare. Vendar pa
neZelenih uc¢inkov ni mogoce izkljugiti.

Dojenje

Zdravilo Slinda lahko uporabljate med dojenjem. U¢inkov na dojene novorojencke/dojencke ni
pricakovati. Vendar pa se v materino mleko izlo¢ajo zelo majhne koli¢ine drospirenona.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri uporabnicah peroralnih hormonskih kontraceptivov niso opazili vpliva na sposobnost upravljanja
vozil in strojev, Ceprav z zdravilom Slinda $tudije niso bile izvedene.

Zdravilo Slinda vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred jemanjem tega
zdravila posvetujte z zdravnikom.

Redni pregledi

Med uporabo zdravila Slinda vam bo zdravnik svetoval, da redno prihajate na preglede. Pogostost in
narava teh pregledov bosta na splosno odvisni od vasega osebnega zdravstvenega stanja.
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Takoj se posvetujte z zdravnikom, ce:

- imate hude bolecine ali otekanje v kateri koli nogi, nepojasnjene bolecine v prsih, tezko
dihanje, nenavaden kaselj, Se zlasti, ¢e izkasljujete kri (kar lahko nakazuje na
trombozo);

- imate nenadne, hude bolecine v trebuhu ali ste videti, kot da imate zlatenico (lahko
opazite porumenelost koze in belo¢nic ali temen urin, kar lahko kaze na tezave z jetri);

- zatipate zatrdlino v dojki (lahko nakazuje na raka dojke);

- imate nenadne ali hude bole¢ine v spodnjem delu trebuha ali predelu trebuha (kar lahko
nakazuje na zunajmaterni¢no nosecnost, to je nosecnost zunaj maternice);

- boste imobilizirani ali boste imeli kirurski poseg (posvetujte se z zdravnikom vsaj Stiri
tedne vnapre;j);

- imate nenavadno, moc¢no krvavitev iz noznice;

- sumite, da ste noseci.

3. Kako jemati zdravilo Slinda

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

En pretisni omot zdravila Slinda vsebuje 24 belih aktivnih tablet in 4 zelene placebo tablete. Tableti
razli¢nih barv sta razporejeni po vrstnem redu.

Vsak dan vzemite eno tableto zdravila Slinda z malo vode, ¢e je potrebno. Tablete lahko jemljete s
hrano ali brez nje (glejte poglavje »Zdravilo Slinda skupaj s hrano in pijaco«). Tablete morate
jemati vsak dan priblizno ob istem Casu, tako da je presledek med dvema tabletama vedno 24 ur.

Ne zamenjujte tablet: Zaradi razli¢ne sestave tablet je treba zaceti s prvo belo tableto zgoraj levo in
tablete jemati vsak dan. Za pravilen vrstni red sledite smeri puscic in zaporedju Stevilk na pretisnem
omotu.

Prvo tableto zdravila Slinda je treba vzeti na prvi dan menstrualne krvavitve. Nato jemanje tablet
poteka neprekinjeno. Prvih 24 dni jemljite bele aktivne tablete, nato zadnje 4 dni zelene placebo
tablete. Po tem morate takoj nadaljevati z novim pretisnim omotom, brez prekinitve v vsakodnevnem
jemanju tablet. Med dvema pretisnima omotoma torej ni premora.

Med jemanjem zdravila Slinda se lahko pojavijo krvavitve, lahko pa do njih sploh ne pride, vendar
morate jemanje tablet nadaljevati kot obi¢ajno in brez prekinitve.

Ce uporabljate zdravilo Slinda na ta nacin, ste pred nose¢nostjo za$éiteni tudi v ¢asu 4 dni, ko jemljete
placebo tablete.

Priprava pretisnega omota

Za lazje sledenje je v pakiranju prilozenih 7 tedenskih nalepk, na katerih je ozna¢enih 7 dni v tednu.
Izberite tedensko nalepko, ki se zacne z dnem, ko za¢nete jemati tablete (na primer, ¢e zacnete v
Zetrtek, uporabite tedensko nalepko, ki se zaéne s »CET«), in jo nalepite na pretisni omot nad napisom
»Nalepka dneva se namesti tukaj«, tako da je prvi dan nad tableto z oznako »START«. Nad vsako
tableto je zdaj oznacen dan in lahko vidite, ali ste vzeli doloceno tableto. Pus¢ice in zaporedne Stevilke
oznacujejo vrstni red jemanja tablet.

Zacetek jemanja tablet iz prvega pretisnega omota zdravila Slinda
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e Ce v preteklem mesecu niste uporabljali hormonskih kontracepcijskih sredstev
Zdravilo Slinda zac¢nite jemati prvi dan menstruacije. S tem ste takoj zas¢iteni pred nose¢nostjo in
vam ni treba uporabljati dodatnih zasc¢itnih ukrepov, kot je kondom.

e Pri prehodu s kombinirane kontracepcijske tablete, vaginalnega obrocka ali transdermalnega
obliza
Zdravilo Slinda morate zaceti jemati dan po zadnji aktivni tableti (zadnji tableti, ki vsebuje
ucinkovine) vasih prej$njih tablet ali na dan odstranitve vaginalnega obrocka ali transdermalnega
obliza (to pomeni, da ni premora brez tablet, obrocka ali obliza). Ce upostevate ta navodila,
dodatne kontracepcijske metode niso potrebne.

Zdravilo Slinda lahko za¢nete jemati tudi najkasneje dan po obi¢ajnem premoru v uporabi tablet,
obrocka, obliza ali po obdobju jemanja placeba vase prej$nje kontracepcije. V tem primeru
poskrbite, da boste prvih 7 dni jemanja zdravila Slinda uporabljali dodatno pregradno metodo
kontracepcije.

o Pri prehodu z druge tablete, ki vsebuje samo progestogen (POP)
S tablet, ki vsebujejo samo progestogen, lahko preidete katerikoli dan in zacnete jemati zdravilo
Slinda naslednji dan. Dodatne kontracepcijske metode niso potrebne.

o Pri prehodu z injekcije ali vsadka, ki vsebuje samo progestogen, ali z intrauterinega sistema (IUS),
ki sprosca progestogen
Z zdravilom Slinda morate zaceti na dan, ko je predvidena naslednja injekcija, ali na dan, ko vam
odstranijo vsadek ali IUS. Dodatne kontracepcijske metode niso potrebne.

e Po porodu
Zdravilo Slinda lahko zagnete jemati kateri koli dan med 21. in 28. dnem po porodu. Ce z
jemanjem zacnete kasneje kot 28. dan, vendar $e pred vrnitvijo menstruacije, morate biti
prepricani, da niste noseci, in uporabljati pregradno kontracepcijsko metodo, na primer kondom,
dokler ne zakljucite prvih 7 dni jemanja tablet.

Informacije za doje¢e matere so na voljo v poglavju 2 (Nosecnost in dojenje).

o Po spontanem splavu ali umetni prekinitvi nosecnosti
Upostevajte navodila svojega zdravnika.

Ce $e vedno niste prepri¢ani, kdaj zaleti jemati tablete, se posvetujte z zdravnikom.
Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Slinda, kot bi smeli

Doslej niso porocali o resnih nezelenih u€inkih ob zauzitju prevelikega Stevila tablet zdravila Slinda
naenkrat. Pojavijo se lahko simptomi, kot so slabost, bruhanje in rahla vaginalna krvavitev.

V primeru prevelikega odmerjanja pa se kljub temu posvetujte z zdravnikom, saj bodo morda potrebne
krvne preiskave.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Slinda

Tablete morate jemati vsak dan ob priblizno istem Casu, tako da je presledek med dvema tabletama
vedno 24 ur. Ce z jemanjem katere koli tablete zamujate manj kot 24 ur, vzemite pozabljeno tableto
takoj, ko se spomnite, in naslednjo tableto vzemite ob obi¢ajnem Casu, tudi ¢e to pomeni, da vzamete
dve tableti hkrati. Ce z jemanjem katere koli bele aktivne tablete zamujate veé kot 24 ur, vzemite
pozabljeno tableto takoj, ko se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da vzamete dve tableti hkrati, in
naslednjih 7 dni uporabljajte dodatno metodo kontracepcije (na primer kondom). Nato nadaljujte z
jemanjem tablet ob obiajnem Casu. Ve zaporednih tablet kot ste izpustili, vecje je tveganje, da se
ucinkovitost kontracepcije zmanjsa.
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Ce ste pozabili vzeti tableto v prvem tednu jemanja tablet in ste imeli spolni odnos v tednu preden ste
pozabili vzeti tableto, se morate zavedati, da obstaja tveganje za nose¢nost. V tem primeru se
posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti tableto med 15. in 24. dnem (tretja ali Eetrta vrsta), vzemite pozabljeno tableto
takoj, ko se spomnite, tudi ¢e to pomeni, da morate vzeti dve tableti hkrati. Nadaljujte z jemanjem
belih aktivnih tablet ob obicajnem ¢asu. Namesto da vzamete zelene placebo tablete iz tega pretisnega
omota, jih zavrzite in za¢nite z naslednjim pretisnim omotom (zacetni dan bo drugacen). Ce preskocite
obdobje jemanja placeba, se kontracepcijska zascita ohrani.

Zadnje 4 zelene tablete v 4. vrsti pretisnega omota so placebo tablete. Ce pozabite eno od teh tablet, to
ne vpliva na zanesljivost zdravila Slinda. Pozabljeno placebo tableto zavrzite.

Kaj storiti v primeru bruhanja ali hude driske

Ce bruhate ali imate hudo drisko, obstaja tveganje, da se u¢inkovina v tableti ne bo v celoti absorbirala
v vase telo, kar je skoraj enako, kot ¢e bi pozabili vzeti tableto. V tem primeru boste morda
potrebovali dodatne kontracepcijske metode. Za nasvet se posvetujte z zdravnikom.

Ce bruhate ali imate hudo drisko v 3—4 urah po zauZitju bele aktivne tablete zdravila Slinda, morate
&im prej vzeti drugo belo tableto iz drugega pretisnega omota. Ce je mogoée, jo vzemite v 24 urah po
obi¢ajnem jemanju tablete. Dodatne kontracepcijske metode niso potrebne. Ce to ni mogoce ali je
minilo 24 ur, upostevajte nasvete v zgornjem poglavju »Ce ste pozabili vzeti zdravilo Slinda«.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Slinda

Z jemanjem zdravila Slinda lahko kadar koli prenehate. Od dneva, ko prenchate z jemanjem, niste vec¢
za§Citeni pred nosecnostjo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni nezeleni ucinki, povezani z uporabo zdravila Slinda, so opisani v odstavkih »Rak dojke« in
»Tromboza« v poglavju 2 »Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Slinda«. Za dodatne
informacije preberite to poglavje in se po potrebi nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Med uporabo zdravila Slinda se lahko v nerednih intervalih pojavi krvavitev iz noznice. To je lahko le
rahli madez, ki morda sploh ne zahteva higienskega vlozka, ali pa moc¢nejsa krvavitev, ki je precej
podobna $ibki menstruaciji in zahteva higiensko zas¢ito. Morda sploh ne boste imeli krvavitve.
Neredne krvavitve niso znak, da je kontracepcijska zasScita zdravila Slinda zmanjSana. Na splosno vam
ni treba ukrepati; preprosto nadaljujte z jemanjem zdravila Slinda. Ce pa je krvavitev mo¢na ali
dolgotrajna, se posvetujte z zdravnikom.

Ce je krvavitev zelo pogosta in neredna, je treba razmisliti o drugi kontracepcijski metodi. Ce med
zdravljenjem nimate krvavitve iz noznice in ¢e tablet niste jemali v skladu z navodili v poglavju 3
»Kako jemati zdravilo Slinda«, boste morda morali opraviti test nosec¢nosti.

Naslednji nezeleni ucinki so bili povezani z uporabo zdravila Slinda:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 uporabnic)

- glavobol,
- slabost, bolecine v trebuhu,
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- zmanj$ana zelja po spolnosti, spremembe razpoloZenja,

- akne,

- bolecine v dojkah, boleCe menstruacije, krvavitve in neredne menstruacije,
- povecanje telesne teze.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 uporabnic)

- anemija (zmanjS$ano $tevilo rdecih krvnick), utrujenost, zadrzevanje tekocine,

- omotica,

- bruhanje, driska, zaprtje,

- okuzbe nozZnice,

- zviSane vrednosti naslednjih snovi, kar se pokaze v krvnih preiskavah: kalij, jetrni encimi (ALT,
AST, GGT), bilirubin, kreatin fosfokinaza, trigliceridi,

- spremembe apetita,

- leiomiom maternice (benigni tumor maternice),

- depresivno razpoloZenje, depresija, tesnoba,

- odsotnost menstruacije, spremenjene menstrualne krvavitve, bolec¢ine v medenici, ciste na
jajénikih, izcedek iz noznice in suhost,

- izpadanje las, poveCano potenje, srbenje, izpuscaj, seboreja (mastna koza), dermatitis (vnetje koze),

- povisan krvni tlak, vrocinski oblivi,

- preobcutljivost.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1000 uporabnic):
tezave z noSenjem kontaktnih lec,
- izguba telesne teze,
- pretirana koli¢ina urina,
- cista na dojki, izcedek iz dojk, nenormalen bris materni¢nega vratu, srbenje na spolovilu.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Slinda

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega

meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Slinda

Bele aktivne filmsko oblozene tablete:

- Ucinkovina je drospirenon.
- Ena bela aktivna filmsko obloZena tableta vsebuje 4 mg drospirenona.

- Druge pomozne snovi so:
Jedro tablete: mikrokristalna celuloza; laktoza; brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551);
magnezijev stearat (E470b)
Obloga tablete: polivinilalkohol; titanov dioksid (E171); makrogol; smukec (E553b)

Zelene placebo filmsko obloZene tablete:

Zelene placebo filmsko obloZene tablete ne vsebujejo ucinkovine.

Jedro tablete: laktoza monohidrat, koruzni $krob, povidon, brezvodni koloidni silicijev dioksid
(E551), magnezijev stearat (E470Db)

Obloga tablete: hipromeloza (E464), triacetin, polisorbat 80 (E433), titanov dioksid (E171),
indigotin (E132), rumeni zelezov oksid (E172)

Izgled zdravila Slinda in vsebina pakiranja

En pretisni omot zdravila Slinda vsebuje 24 aktivnih filmsko oblozenih tablet in 4 placebo filmsko
oblozene tablete.

Aktivna tableta je okrogla, bela tableta z vtisnjenima ¢rkama »E« in »D« na nasprotnih straneh, s
premerom 5 mm.

Placebo tableta je okrogla, zelena tableta z vtisnjenima ¢rko »E« in §tevilko »4« na nasprotnih straneh,
s premerom 5 mm.

Poleg kartonske Skatle je prilozen tudi kartonski ovitek za pretisni omot.

Zdravilo Slinda je na voljo v koledarskih pakiranjih po 1, 3, 6 in 13 pretisnih omotov, vsak z 28
tabletami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in reZim izdaje zdravila Slinda
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Exeltis Germany GmbH,

Adalperostralie 84, 85737 Ismaning,

Nemcija

Zastopnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za Republiko Slovenijo
Pontus Pharma d.o.o.

Ulica kralja Zvonimira 62

10000 Zagreb
Hrvaska
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Proizvajalec

Laboratorios Leon Farma, S.A.

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

Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Svedska Stelista, 4 mg filmdragerad tablett
Ceika Zlynda 4 mg potahované tablety
MadzZarska  Slinda 4 mg filmtabletta

Poljska Slinda, 4 mg, tabletki powlekane
Slovaska Zlynda 4 mg filmom obalené tablety
Slovenija Slinda 4 mg filmsko obloZene tablete
Bolgarija Slinda 4 mg ®unmupana TabeTka
Romunija Slinda

Hrvaska Slinda 4 mg filmom obloZene tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 07. 11 .2025.
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