PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Slinda 4 mg kalvopéillysteinen table tti
drospirenoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin/terveydenhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille/terveydenhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Slinda on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Slinda-tabletteja
Miten Slinda-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Slinda-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Slinda on ja mihin siti kéytetisin

Slinda on ehkéisytabletti, jota kdytetdin raskauden ehkéisyyn. Jokaisessa ldpipainopakkauksessa on
24 valkoista vaikuttavaa tablettia ja 4 vihredd lumetablettia, joissa ei ole lainkaan vaikuttavaa ainetta.
Valkoiset ja vihredt tabletit ovat tietyssa jarjestyksessa.

Jokainen 24 valkoisesta vaikuttavasta tabletista sisdltdd pienen méérén naishormoni drospirenonia, joka
kuuluu progestiinien ryhméén. Slinda on siis pelkkdd progestiinia sisdltdva ehkiisytabletti eli ns.
minipilleri. Toisin kuin yhdistelmédehkaisytabletit, minipillerit eivét sisilld lainkaan estrogeenihormonia
vaan pelkkdd progestiinia. Siksi Slindaa voivat kiyttdd my0s naiset, jotka eivit siedd estrogeeneja.

Slinda suojaa hyvin raskaudelta. Ehkdisyteho perustuu munasolun irtoamisen estdmiseen, kohdunkaulan
liman muutoksiin ja kohdun limakalvon ohenemiseen.

Slinda-hoidon haittana on se, ettid hoidon aikana voi esiintyd epasdannollistd verenvuotoa eméttimesta.
On myds mahdollista, ettd verenvuotoa ei tule lainkaan.

Drospirenonia, jota Slinda siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tidssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd/terveydenhoitajalta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Slinda-tablette ja

Ali ota Slinda-table tte ja

- jos olet allerginen drospirenonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on veritulppa esimerkiksi alaraajojen verisuonessa (syvé laskimotukos) tai
keuhkoverisuonessa (keuhkoembolia).



- jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus eikd maksan toiminta ole vield korjautunut
normaaliksi.

- jos sinulla on munuaistoiminnan héirié (munuaisten vajaatoiminta).

- jos sinulla on tai epdilliin olevan sukupuolihormoneille herkkd syopa (esim. jotkin rintasyovit).

- jos sinulla on selittdmétdntd verenvuotoa eméttimesta.

Jos jokin ndistd kehittyy Slinda-tablettien kdyton aikana, lopeta heti timén lidkkeen kaytto ja ota yhteys
ladkariin/terveydenhoitajaan.

Varoitukset ja varotoimet

Slinda ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivdat muutkaan

hormonaaliset ehkdisyvalmisteet.

Keskustele ldékérisi kanssa ennen kuin aloitat Slindan kéyton, jos jokin seuraavista koskee sinua:

- sinulla on tai on ollut verisuonitukos (veritulppa verisuonessa).

- sinulla on maksasyopd, ihon keltaisuutta tai maksasairaus eikd maksasi toimi normaalisti.

- sinulla on ollut rintasyGpa.

- sinulla on tai on ollut maksaldiskid (kellertivén ruskeita pigmenttildiskid iholla, etenkin kasvoilla);
talloin on véltettéva altistumista auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle Slinda-tablettien kéyton
aikana.

- sinulla on diabetes.

- verenpaineesi on koholla.

- sinulla on munuaistoiminnan héirio, silld lddkari/terveydenhoitaja madardéd verikokeita
kaliumpitoisuuksien méarittimiseksi ensimméisen lipipainopakkauksen kdyton aikana.

Ota yhteys ladkariin/terveydenhoitajaan, jos jokin ndista tiloista pahenee tai ilmenee ensimmaisti kertaa.
Laakari/terveydenhoitaja paattas, tuleeko Slinda-tablettien kaytto lopettaa, ja saattaa kehottaa sinua
kéyttimadn hormonitonta ehkdisymenetelméaa.

Rintasyopd
Tutki rintasi sdénndllisesti ja ota mahdollisimman pian yhteys ladkériin/terveydenhoitajaan, jos tunnet
rinnoissa kyhmyn.

Rintasydpdd on todettu hieman useammin yhdistelmédehkaisytabletteja kayttavilld naisilla kuin

saman ikdisilld naisilla, jotka eivit kiytd yhdistelmdehkiisytabletteja. Jos yhdistelmidehkéisytablettien
kaytto lopetetaan, riski pienenee vihitellen ja on 10 vuoden kuluttua kidyton lopettamisesta sama kuin
naisilla, jotka eivit ole koskaan kdyttaneet yhdistelmédehkiisytabletteja.

Rintasyovit ovat harvinaisia alle 40-vuotiailla. Naisilla, jotka kdyttavit yhdistelmidehkdisytabletteja,
rintasydvan levidmistodenndkdisyys on ndhtidvasti pienempi kuin naisilla, jotka eivét kiyta
yhdistelmiehkéisytabletteja. Ei tiedetd, johtuuko rintasydpériskien ero yhdistelmédehkaisytableteista. On
mahdollista, ettd ehkiisytabletteja kiyttdvid naisia on tutkittu useammin ja rintasydpa on siksi todettu
aikaisemmin.

Pelkdstadn progestiinia siséltdvit valmisteet (kuten Slindan) kéyttéjilld rintasyopériskin arvellaan olevan
verrattavissa riskiin yhdistelméaehkéisytablettien kayttajilld, mutta néytto ei ole yhté vankkaa.

Verisuonitukos (veritulppa verisuonessa)
Kay valittomasti lddkéarin/terveydenhoitajan vastaanotolla, jos huomaat mahdollisia verisuonitukoksen
merkkeji (ks. myos kohta ”Sadnnolliset seurantakdynnit™).

Verisuonitukoksen yhteydessd muodostuu veritulppa, joka voi tukkia verisuonen. Joskus veritulppa
kehittyy alaraajojen syviin laskimoihin (syva laskimotukos). Jos tillainen veritulppa lidhtee likkeelle



verisuonesta, jossa se on muodostunut, se voi kulkeutua keuhkovaltimoon ja tukkia sen eli aiheuttaa
ns. keuhkoembolian. Tilanne voi johtaa kuolemaan.

Verisuonitukosten riski voi olla hieman suurentunut pelkkda progestiinia sisiltavilld valmisteilla.
Verisuonitukoksen riski suurenee, jos perheenjasenelldsi (sisaruksella tai vanhemmalla) on ollut
verisuonitukos melko nuorella idlld. Riskid suurentavat myos ikdantyminen, lihavuus, pitkittynyt
vuodelepo, suuri leikkaus tai vakava vamma.

Pelkkdd progestiinid sisdltdvien valmisteiden kéyttdon ei ndhtévisti liity sydédnkohtauksen eikd
aivohalvauksen (aivoinfarktin) riskid. Riski hittyy pikemminkin ikidntymiseen, korkeaan
verenpaineeseen ja tupakointiin.

Aivohalvauksen riski voi suurentua hieman, jos nainen, jonka verenpaine on koholla, kdyttdd pelkkaa
progestiinid sisiltdvid valmisteita.

Psyykkiset hdiriot:

Jotkut hormonaalisia ehkéisyvalmisteita (mukaan lukien Slindaa) kéyttdneet naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta ja alakulosta. Masennus voi olla vakavaa ja voi joskus aiheuttaa itsemurha-ajatuksia.
Jos sinulla on mielialan vaihtelua ja masennusoireita, ota mahdollisimman nopeasti yhteys
ladkariin/terveydenhoitajaan lisdohjeita varten.

Lidkdrintarkastus:

Ennen kuin aloitat Slinda-tablettien kdyton ensimmdistd kertaa tai aloitat kdyton uudelleen tauon jilkeen,
ladkariterveydenhoitaja esittdd sinulle kysymyksiéd terveydestési, tekee tdydellisen terveystarkastuksen
ja mittaa verenpaineen. Ladkari/terveydenhoitaja kertoo, kuinka usein sinun tulee kayda
seurantakdynneilld.

Lapset ja nuoret

Slindaa kiytetddn kuukautisten alkamisen jilkeen.

Muut lidéikevalmisteet ja Slinda

Kerro laédkérille/terveydenhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin
ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd. He kertovat, onko sinun aiheellista kdyttda lisiehkdisya
(esimerkiksi kondomia) ja miten pitkdén lisiehkdisy on tarpeen tai onko toisen lidkkeesi kdyttod
atheellista muuttaa.

Jotkin ladkkeet:

- voivat vaikuttaa Slinda-tablettien vaikuttavan aineen pitoisuuteen veressa
- voivat heikentdd Slindan ehkdisytehoa

- voivat aiheuttaa odottamatonta vuotoa.

Tamai koskee esimerkiksi lddkkeitd, joita kdytetdén seuraavien sairauksien hoitoon:

- epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini, felbamaatti,
topiramaatti)

- tuberkuloosi (esim. rifampisiini)

- HIV-infektio (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

- hepatiitti C -virusinfektio (bosepreviiri, telapreviiri)

- muut infektiot (griseofulviini)

- korkea keuhkoverenpaine (bosentaani)

- masentuneisuus (mékikuismaa siséltdvit [perinteiset] kasvirohdosvalmisteet)

- jotkin bakteeri-infektiot (esim. klaritromysiini, erytromysiini)



- sieni-infektiot (esim. flukonatsoli, itrakonatsoli, ketokonatsoli, vorikonatsoli)
- kohonnut verenpaine, rasitusrintakipu tai jotkin syddmen rytmihdiriot (diltiatseemi).

Jos kéytit lyhytkestoisesti ladkkeitd, jotka voivat heikentéd Slindan tehoa, sinun on kdytettivd myds
mekaanista estemenetelméé (esimerkiksi kondomia). Toisen lidkkeen vaikutus Slindaan voi kestdd jopa
28 pdivéad kyseisen lddkkeen kiyton lopettamisen jilkeen, joten sinun on kdytettaivd mekaanista
estemenetelmid lisdehkdisyni koko timén ajan. Ladkari/terveydenhoitaja kertoo, tarvitaanko
lisiehkéisyd ja miten pitkd4n sen kdytto on tarpeen. Jos jatkat ladkkeiden tai (perinteisten)
kasvirohdosvalmisteiden kiyttod ja valkoiset vaikuttavat tabletit loppuvat, havitd vihreat lumetabletit ja
siirry heti seuraavaan liuskaan.

Jos kéytit pitkdkestoisesti lidkkeitd, jotka voivat heikentdd Slindan tehoa, ladkari/terveydenhoitaja
saattaa kehottaa sinua kdyttimaan hormonitonta ehkdisymenetelmas.

Slinda voi myos vaikuttaa muiden Iddkkeiden vaikutukseen. Téllaisia lidkkeitd ovat esimerkiksi:

- siklosporiini, jota kdytetdédn elinsiirteen hyljinndn ehkdisyyn (vaikutus voi voimistua)

- epilepsialidke lamotrigiini (vaikutus voi heikentyd)

- tietyt nesteenpoistolidkkeet eli diureetit (aldosteronin estéjit ja kaliumia sddstivit diureetit).
Ladkari/terveydenhoitaja saattaa suositella verikokeita seerumin kaliumpitoisuuden
méadrittdmiseksi ensimmaéisen Slinda-lapipainopakkauksen kdyton aikana.

Slinda ruuan ja juoman kanssa

Viltd greipin ja greippimehun nauttimista Slinda-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Ali kiiyti Slindaa, jos olet raskaana tai epiilet olevasi raskaana.

Slindan kdyton ennen raskautta tai raskauden aikana ei ole todettu suurentavan synnynniisten
kehityshéirididen riskid. Haittavaikutusten mahdollisuutta ei kuitenkaan voida sulkea pois.

Imetys

Slindaa voidaan kdyttdd imetyksen aikana.

Slinda ei oletettavasti vaikuta imetettdvadn vastasyntyneeseen/vauvaan. Hyvin pienid méarid
drospirenonia erittyy kuitenkin ihmisen rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ehkiisytablettien kiyton ei ole todettu vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kayttdkykyyn. Slindan
kohdalla asiaa ei ole tutkittu.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Slinda sis dltai laktoosia

Jos lddkéri/terveydenhoitaja on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi
kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Sadannolliset seurantakiynnit




Laakari/terveydenhoitaja kertoo sinulle, milloin sinun on kéytivé seurantakdynneilld Slinda-tablettien
kdyton aikana. Seurantakdyntien tiheys ja sisdlté vaihtelevat yksilollisesti.

Ota yhteys lddkdriin/terveydenhoitajaan mahdollisimman pian

- jos sinulla on vaikeaa kipua tai turvotusta jommassakummassa alaraajassa, selittimatonta
rintakipua, hengenahdistusta tai poikkeavaa yskéé, erityisesti jos yskiessé tulee verta
(voivat olla merkkeji veritulpasta);

- jos sinulla on &killistd, vaikeaa vatsakipua tai keltaisuutta (mahdollisesti ihon ja
siménvalkuaisten keltaisuutta tai virtsan tummuutta, jotka voivat olla maksavaivojen
merkkejd);

- jos tunnet rinnassasi kyhmyn (voi olla merkki rintasydvasta);

- jos sinulla on dkillista tai vaikeaa alavatsakipua (voi olla merkki kohdunulkoisesta
raskaudesta);

- jos joudut vuodelepoon tai olet menossa leikkaukseen (ota yhteys
ladkariin/terveydenhoitajaan vihintdan neljd vilkkoa etukéteen);

- jos sinulla on poikkeavaa ja runsasta verenvuotoa eméttimesta;

- jos epéilet olevasi raskaana.

3. Miten Slinda-table tte ja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéri/terveydenhoitaja on méédrénnyt. Tarkista ohjeet
ladkariltd/terveydenhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jokainen Slinda-ldpipainopakkaus sisdltdd 24 valkoista vaikuttavaa tablettia ja 4 vihredd lumetablettia.
Valkoiset ja vihredt tabletit ovat tietyssé jirjestyksessa.

Ota yksi Slinda-tabletti paivittiin, tarvittaessa pienen vesimiirian kera. Voit ottaa tabletit ruoan kanssa
tai ilman ruokaa (ks. kohta ”Slinda ruuan ja juoman kanssa’). Tabletit on kuitenkin otettava samaan
aikaan joka péivé, jotta kahden tabletin ottovili on aina 24 tuntia.

Al ota tabletteja viirissi jarjestyksessi: Tablettien koostumuksissa on eroja, joten tablettien
kéyttd on aloitettava ottamalla vasemman ylikulman ensimméinen valkoinen tabletti ja tabletinoton on
oltava paivittdistd. Noudata lapipainopakkaukseen merkittyjen nuolten ja numeroiden osoittamaa oikeaa
ottojirjestysta.

Ota ensimmainen tabletti kuukautisvuodon ensimméisend pdivénd. Jatka sitten tablettien ottoa paivittdin.
Ota ensimmaisind 24 pdivand yksi valkoinen vaikuttava tabletti ja vimeisind 4 paivana yksi vihred
lumetabletti. Aloita sen jilkeen heti uusi liuska niin, ettd péivittidinen tabletinotto ei keskeydy. Liuskojen
viliin ei siis jad taukoa.

Slinda-tablettien kdyton aikana voi esiintyé jonkin verran verenvuotoa tai vuodot voivat jaiddi kokonaan
pois. Jatka kuitenkin tablettien ottoa tavalliseen tapaan ilman taukoa.
Kun kéytit Slindaa tdhidn tapaan, ehkéisyteho sdilyy myos niind 4 pdivéini, joina otat lumetabletteja.

Lipipainopakkauksen valmistelu

Tablettien oton seuraamiseksi pakkauksen mukana tulee 7 vikkotarraa, joihin jokaiseen on merkitty
kaikki vilkonpdivét. Valitse viikkotarra, joka alkaa vilkonpdivésti, jona aloitat tablettien ottamisen.
(Jos esimerkiksi aloitat tablettien ottamisen torstaina, valitse viikkotarra, jonka ensimméinen paivd on
”TO”.) Kiinnit tarra lapipainopakkauksen kohtaan, jossa lukee ”Kiinnitd paivitarra tdhian”.



Ensimméisen pdivén alla kuuluu olla tabletti, jonka kohdalla lukee ”ALOITUS”. Nyt jokaisen tabletin
ylidpuolella nakyy viikonpéiva ja voit seurata, onko tietyn pédivén tabletti otettu. Nuolet ja perdkkdiset
numerot osoittavat tabletinottojarjestyksen.

Ensimmaisen Slinda-liuskan aloittaminen

o Jos et ole kdyttinyt hormonaalista ehkdisyd edeltivin kuukauden aikana
Aloita Slinda ensimméisend kuukautisvuotopéivini. Talloin ehkiisyteho alkaa heti eikd sinun
tarvitse kayttda lisdehkiisyd kuten kondomia.

o Jos vaihdat yhdistelmdehkdisytabletista, ehkdisyrenkaasta tai ehkdisylaastarista Slinda -
tabletteihin
Aloita Slindan kéytto seuraavana paivand sen jalkeen, kun otit edellisen ehkéisytablettivalmisteen
viimeisen vaikuttavan tabletin (viimeisen tabletin, jossa on vaikuttavia aineita), tai ehkdisyrenkaan
tai ehkilisylaastarin poistopdivind. Al siis pidd taukoa tablettien, ehkiisyrenkaan tai
ehkéisylaastarin kiytosséd ennen Slindan kdyton aloittamista. Jos noudatat néitd ohjeita,
lisiehkéisyé ei tarvita.

Voit my0s aloittaa Slindan kiyton viimeistdin tablettien, ehkdisyrenkaan tai ehkiisylaastarin
tavanomaisen tauon jilkeisend pdivani tai edellisen ehkdisyvalmisteesi lumejakson jilkeisend
paivani. Tdssd tapauksessa sinun on kdytettdva lisiehkdisynd mekaanista estemenetelmia
(esimerkiksi kondomia) Slinda-tablettien ensimmaisind 7 kayttopaivana.

o Jos vaihdat toisesta pelkkdd progestiinia sisdltdvdstd ehkdisytabletista (minipilleristd)
Slinda-tabletteihin
Voit lopettaa toisen minipillerin kdyton mind tahansa pdivéni ja aloittaa Slindan kayton
seuraavana péivand. Lisdehkdisya ei tarvita.

o Jos vaihdat pelkkdd progestiinia sisdltivistd ehkdisyruiskeesta tai -kapselista tai
progestiinia vapauttavasta hormonikierukasta Slinda-tabletteihin
Aloita Slinda péivéni, jona seuraava ruiske oli mééra antaa, tai kapselin tai hormonikierukan
poistopdivani. Lisdehkaisya ei tarvita.

o Synnytyksen jilkeen
Voit aloittaa Slindan kdyton 21-28 pdivan kuluttua synnytyksesti. Jos aloitat kdyton yli 28 paivan
kuluttua synnytyksestd mutta ennen kuukautisten alkamista, sinun on varmistettava, ettd et ole
raskaana, ja kdytettdvé jotakin mekaanista estemenetelmid kuten kondomia 7 ensimméisen
tabletinottopéivin ajan.

Lisétietoa imettéville naisille, ks. kohta 2 (Raskaus ja imetys).

o Keskenmenon tai raskauden keskeytyksen jilkeen
Noudata ldékérin/terveydenhoitajan ohjeita.

Kysy laékériltd/terveydenhoitajalta, jos olet edelleen epdvarma aloituspéivasta.
Jos otat enemmiin Slinda-tabletteja kuin sinun pitiisi
Slinda-tablettien yliannostuksen (eli lian monien Slinda-tablettien ottamisen yhté aikaa) ei ole ilmoitettu

aiheuttaneen vakavia haittoja. Oireina voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja lievdd verenvuotoa
eméttimesta.



Y lannostustapauksissa on kuitenkin otettava yhteys ladkariin/terveydenhoitajaan, silld verikokeet ovat
tarpeen.

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin/terveydenhoitajaan, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111
[Suomessa], 112 [Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Slinda-table tte ja

Tabletteja on otettava samaan aikaan joka paivé niin, ettd kahden tabletin vilinen aika on aina 24 tuntia.
Jos jonkin yksittdisen tabletin ottaminen viivistyy alle 24 tuntia, ota unohtunut tabletti heti kun muistat ja
ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan
aikaan.

Jos yhdenkin valkoisen vaikuttavan tabletin ottaminen viivistyy yli 24 tuntia, ota unohtunut tabletti heti
kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan aikaan, ja kiytd lisiehkaisya
(esimerkiksi kondomia) seuraavien 7 paivan ajan. Sitten jatka tablettien ottamista tavanomaiseen

aikaan. Mitd useampia peréttdisid tabletteja jaa véliin, sitd suurempi on ehkiisytehon heikkenemisen
riski.

Jos tabletti unohtuu e nsimmais ella viikolla tablettien kiyton aloittamisen jilkeen ja olet ollut
yhdynnéssa tabletin unohtamista edeltdvan vilkkon aikana, raskauden mahdollisuus on olemassa. Ota
talloin yhteys lddkariin/terveydenhoitajaan.

Jos tabletti unohtuu péivind 15-24 (kolmannen tai neljéinnen rivin aikana), ota unohtunut tabletti
heti kun muistat, vaikka se tarkoittaisi kahden tabletin ottamista samaan aikaan. Jatka valkoisten
vaikuttavien tablettien ottamista tavanomaiseen aikaan. Ali ota vihreiti lumetabletteja vaan heiti ne
pois ja aloita uusi liuska (aloituspéivd vaihtuu). Kun lumetablettijakso jid pois, ehkéisyteho sailyy.

Liuskan 4. rivin viimeiset 4 vihreda tablettia ovat lumetabletteja. Jos unohdat jonkin ndisti tableteista,
Slindan teho ei heikkene. Heitd unohtunut lumetabletti pois.

Ohjeet oksentamisen tai vaikean ripulin varalle

Jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli, tabletin vaikuttava aine ei valttdméttd imeydy kunnolla
elimistoon. Tilanne on Iihes sama kuin jos unohtaisit ottaa tabletin. Naissd tapauksissa lisiehkdisy voi
olla tarpeen. Kysy neuvoa ladkériltd/terveydenhoitajalta.

Jos olet oksentanut tai sinulla on vaikeaa ripulia 3—4 tunnin kuluessa valkoisen vaikuttavan Slinda-
tabletin ottamisesta, ota toisesta ldpipainopakkauksesta uusi valkoinen tabletti mahdollisimman pian. Jos
voit, ota tdma tabletti 24 tunnin sisdlld tavanomaisesta tabletinottoajasta. Lisdehkdisyé ei tarvita. Jos
tdmi ei onnistu tai aikaa on kulunut yli 24 tuntia, noudata kohdassa “’Jos unohdat ottaa Slinda-tabletteja”
annettavia ohjeita.

Jos lopetat Slinda-tablettien kiyton

Voit lopettaa Slinda-tablettien kdytén milloin tahansa. Ehkéisyteho paittyy tablettien kdyton
lopettamispéivéina.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin/terveydenhoitajan,
apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Slindan kayttoon Littyvid vakavia haittavaikutuksia kuvataan kohdassa 2 ”Mité sinun on tiedettiva,
ennen kuin otat Slinda-tabletteja” kappaleissa ”Rintasyopa” ja ”Verisuonitukos”. Lue ndistd kohdista
lisdtietoa ja ota tarvittaessa valittomaésti yhteyttd lddkariin/terveydenhoitajaan.

Slindan kdyton aikana voi esiintyd epdsddnndllistd verenvuotoa emattimestd. Kyseessé voi olla hyvin
vahdinen tiputtelu, joka ei vilttimattd edellytd kuukautissuojan kdyttdd, tai runsaampi vuoto, joka
muistuttaa niukkoja kuukautisia ja edellyttdd kuukautissuojan kiytt6d. On myds mahdollista, ettd vuotoja
ei ole lainkaan. Vuotojen epasaannéllisyys ei tarkoita, ettd Slindan ehkéisyteho olisi heikentynyt. Sinun
ei yleensé tarvitse tehdd mitddn, vaan riittda, ettd jatkat Slindan kdyttod. Ota kuitenkin yhteys
ladkariin/terveydenhoitajaan, jos verenvuoto on runsasta tai pitkittynytta.

Jos vuodot ovat hyvin tiheitd ja epasdénnollisid, on harkittava jonkin muun ehkdisymenetelmén kayttoa.
Jos hoidon aikana ei tule verenvuotoa emaéttimesti, raskaustesti voi olla tarpeen, jos tabletteja ei ole
otettu kohdassa 3 ”Miten Slinda-tabletteja otetaan” olevien ohjeiden mukaisesti.

Slindan kdyton yhteydessd on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std

- paansarky

- pahoinvointi, vatsakipu

- seksuaalisen halukkuuden muutos, miclialan muutokset

- akne

- epdmukava tunne rinnoissa, kuukautisten kivuliaisuus, vuodot ja kuukautisten epasdénnollisyys
- painonnousu.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 100:sta

- anemia (punasolujen vihyys), visymys, nesteen kertyminen

- huimaus

- oksentelu, ripuli, ummetus

- emitintulehdukset

- seuraavien veriarvojen nousu: kalium, maksaentsyymit (ALAT, ASAT, GGT), bilirubiini,
kreatiinikinaasi, triglyseridit

- ruokahalun muutokset

- kohdun myoomat (kohdun hyvanlaatuiset kasvaimet)

- masentuneisuus, masennus, ahdistuneisuus

- kuukautisten poisjadnti, kuukautisvuodon muutokset, alavatsakipu, munasarjakystat, eritevuoto
eméttimestd ja emittimen kuivuus

- hiustenlidhto, lisddntynyt hikoilu, kutina, ihottuma, tali-thottuma (ihon rasvaisuus), ihotulehdus

- verenpaineen nousu, kuumat aallot

- yliherkkyys.

Harvinaiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 1 000:sta

- huono piilolinssien sieto

- painon lasku

- liallinen virtsamééra

- kysta rinnassa, eritevuoto rinnoista, poikkeava papakoetulos, sukupuolielinten kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille/terveydenhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Slinda-table ttie n s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nidkyville.

Ali kiytd titd ldkettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Slinda siséltii

- Valkoiset kalvopéallysteiset vaikuttavat tabletit:

Vaikuttava aine on drospirenoni.
Yksi valkoinen, kalvopéillysteinen vaikuttava tabletti sisdltdd 4 mg drospirenonia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosi, kolloidinen piidioksidi (E551),
magnesiumstearaatti (E470b)

Tabletin pddllyste: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki (E553b)

- Vihreét kalvopéillysteiset lumetabletit:
Vihreidt kalvopaillysteiset lumetabletit eivit sisdlld vaikuttavaa ainetta.

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni, kolloidinen piidioksidi (E551),
magnesiumstearaatti (E470b)

Tabletin pddllyste: hypromelloosi (E464), triasetiini, polysorbaatti 80 (E433), titaanidioksidi
(E171), indigokarmiinin alumiinilakka (E132), keltainen rautaoksidi (E172)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Jokainen lapipainopakkaus sisdltid 24 kalvopéillysteistd vaikuttavaa tablettia ja 4 kalvopéallysteista
lumetablettia.

Vaikuttavat tabletit ovat valkoisia ja pyoreitd. Toiselle puolelle on kaiverrettu kirjain ”E” ja toiselle ”D”’.
Halkaisija on 5 mm.
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Lumetabletit ovat vihreité ja pyoreitd. Toiselle puolelle on kaiverrettu kirjain ”E” ja toiselle numero ~4”.
Halkaisija on 5 mm.

Pahvipakkauksen mukana tulee pahvikotelo lipipainopakkausta varten.

Slinda on pakattu 1, 3, 6 ja 13 ldpipainopakkauksen kalenteripakkauksiin. Jokaisessa
lapipainopakkauksessa on 28 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Exeltis Healthcare S.L.

Avenida Miralcampo 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Valmistaja

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
Villaquilambre 24193 (Leo6n)

Espanja

Paikallinen edustaja
Exeltis Sverige AB
Strandvagen 7A

114 56 Stockholm

Ruotsi

Télli liddikkeellédi on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Islanti Slinda 4 mg filmuhtdadar t6flur
Norja Slinda 4 mg filmdrasjerte tabletter
Ruotsi Slinda 4 mg filmdragerade tabletter
Suomi Slinda 4 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Tanska Slinda 4 mg filmdragerade tabletter

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.05.2024

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla osoitteesta www.fimea. fi.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Slinda 4 mg filmdragerade tabletter
drospirenon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare/barnmorska eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Slinda ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Slinda ar och vad det anviands for
2. Vad du behover veta innan du tar Slinda
3. Hur du tar Slinda

4. Eventuella biverkningar

6.

6.

1. Vad Slinda ir och vad det anvands for

Slinda &r ett p-piller och anvénds for att férhindra graviditet. Varje blisterkarta innehéller 24 vita
tabletter, som ocksa kallas aktiva tabletter, och 4 gréna tabletter, som ocksé kallas placebotabletter och
som inte innehaller ndgon aktiv substans. De olikfargade tabletterna ar placerade i ordning.

Var och en av de 24 vita aktiva tabletterna innehaller en liten médngd av ett kvinnligt kénshormon,
gestagenet drospirenon. Slinda dr en typ av p-piller som kallas mellanpiller. Till skillnad fran
kombinerade p-piller innehéller mellanpiller inte nadgot dstrogenhormon utan endast gestagen. Darfor
kan Slinda anvéindas av kvinnor som inte tél dstrogener.

Slinda ger ett gott skydd mot graviditet. Skyddet beror pa hamning av dgglossningen, forandringar i
sekretet 1 livmoderhalsen och paverkan pa livmoderslemhinnan, som blir tunnare.

En nackdel dr att du kan fa oregelbundna vaginalblodningar medan du anvénder Slinda. Det kan ocksa
hénda att du inte far nadgra blodningar alls.

Drospirenon som finns i Slinda kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare/barnmorska, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Slinda

Ta inte Slinda:

- om du dr allergisk mot drospirenon eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6).

- om du har en blodpropp i ett blodkérl t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i lungorna
(lungemboli).
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- om du har eller har haft en leversjukdom och din leverfunktion fortfarande inte har normaliserats.

- om dina njurar inte fungerar som de ska (njursvikt).

- om du har eller misstidnks ha cancer som &r kénslig for konshormoner, som vissa typer av
brostcancer.

- om du har en oférklarlig vaginalblodning.

Om nagot av detta uppkommer medan du anviander Slinda ska du omedelbart sluta att ta detta
lakemedel och kontakta likare/barnmorska.

Varningar och forsiktighet

I likhet med andra hormonella preventivmedel skyddar inte Slinda mot hiv-infektion (AIDS) eller ndgon
annan sexuellt dverforbar sjukdom.

Tala om for likaren/barnmorskan innan du bérjar anvinda Slinda om nagot av foljande géller dig:

- Om du har eller har haft trombos (blodproppsbildning i ett blodkarl).

- Om du har levercancer, om du har gulsot (gulfargning av huden) eller en leversjukdom och
levern inte fungerar normalt.

- Om du har haft brostcancer.

- Om du har eller har haft kloasma (gulbruna pigmentflackar pa huden, sérskilt i ansiktet). I sddant
fall ska du undvika exponering for solljus och ultraviolett strdlning under tiden du anvénder
Slinda.

- Om du har diabetes.

- Om du har hogt blodtryck.

- Om dina njurar inte fungerar bra eftersom likaren/barnmorskan isa fall kommer att ta ett
blodprov for att kontrollera kaliumnivan under anvéndning av den forsta blisterkartan.

Om négot av dessa tillstind forvirras eller uppkommer for forsta gdngen ska du kontakta
lakare/barnmorska. Likaren/barnmorskan kommer da att besluta om du ska sluta att ta Slinda och det
kan hinda att du far radet att anvénda ett icke-hormonellt preventivmedel.

Brostcancer
Kontrollera dina brost regelbundet och kontakta likare/barnmorska snarast om du kidnner en kndl i
brosten.

Brostcancer har upptickts nagot oftare hos kvinnor som tar kombinerade p-piller 4n hos kvinnor i
samma dlder som inte tar kombinerade p-piller. Nér behandling med kombinerade p-piller upphor
minskar risken gradvis s att risken efter 10 ar 4r densamma som for kvinnor som aldrig har tagit
kombinerade p-piller.

Brostcancer ar séllsynt under 40 ars alder. Sannolikheten for brostcancer som har spridits forefaller att
vara ldgre hos kvinnor som tar kombinerade p-piller 4n hos kvinnor som inte tar kombinerade p-piller.
Man vet inte om skillnaden i risken for brostcancer orsakas av kombinerade p-piller. Det kan hénda att
brostcancern uppticktes tidigare ddrfor att kvinnorna undersoktes oftare.

Risken for brostcancer hos anvindare av gestagena preparat, som Slinda, anses vara jamforbar med
risken hos kvinnor som anvinder kombinerade p-piller, men bevisen ar inte lika starka.

Trombos (blodproppsbildning i ett blodkdrl)
UppsoOk omedelbart lakare/barnmorska om du mérker eventuella tecken pé trombos (se dven

”Regelbundna kontroller”).

Trombos innebdr att det har bildats en blodpropp som kan téppa till ett blodkédrl. Trombos férekommer
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ibland i de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Om blodproppen lossnar fran den ven dir den har
bildats kan den vandra till lungartérerna dir den kan fastna och orsaka s kallad lungemboli. Detta kan
leda till livshotande situationer.

Gestagena preparat kan vara forenade med en nagot 6kad risk for trombos. Risken for trombos ar
hogre om en familjemedlem (ett syskon eller en forédlder) har haft trombos i relativt ung alder, samt vid
stigande alder, fetma, om du blir sdngliggande under en lingre tid, stérre operationer eller allvarlig
skada.

Gestagena preparat ar inte forenade med nagon uppenbar risk for hjartinfarkt eller stroke (en blodpropp
i hjirnan). Risken hinger snarare samman med stigande alder, forhojt blodtryck och rékning.

Risken for stroke kan vara nadgot hogre hos kvinnor med hogt blodtryck som tar gestagena preparat.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anviander hormonella preventivmedel, inklusive Slinda, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depression kan vara ett allvarligt tillstind och kan ibland leda till sjilvmordstankar.
Om du mérker att ditt stimningslige fordndras eller om du far symtom pa depression ska du snarast
mojligt kontakta ldkare/barnmorska for medicinsk radgivning.

Likarundersékning

Innan du borjar ta Slinda for forsta gdngen, eller om du borjar om med behandlingen efter att inte ha
anvént den under en tid, kommer ldkaren/barnmorskan att stilla ndgra fragor om din hilsa och gora en
hélsoundersokning och méta blodtrycket. Likaren/barnmorskan kommer att tala om hur ofta du ska ga
pa kontroller.

Barn och ungdomar
Slinda anvinds efter menarke (en kvinnas forsta menstruation).
Andra likemedel och Slinda

Tala om for likare/barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel. De kan tala om for dig om du behover anvédnda extra skydd (t.ex. anvinda kondom),
och isa fall hur linge, eller om anvidndningen av andra likemedel som du behover ska éndras.

Vissa likemedel:
- kan paverka nivderna av Slinda i blodet
- kan gora det mindre effektivt i att forhindra graviditet
- kan orsaka ovintad blodning.

Detta giller likemedel som anvénds for behandling av:
- epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, felbamat,
topiramat)
tuberkulos (t.ex. rifampicin)
- hiv-infektioner (t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)
- hepatit C-virusinfektioner (t.ex. boceprevir, telaprevir)
- andra infektioner (griseofulvin)
- hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan)
- nedstdmdhet ((traditionella) vixtbaserade likemedel som innehéller johannesort)
- vissa bakterieinfektioner (t.ex. klaritromycin, erytromycin)
- svampinfektioner (t.ex. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, vorikokonazol)
hogt blodtryck (hypertoni), kdrlkramp eller vissa hjirtrytmrubbningar (t.ex. diltiazem).
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Om du behandlas under en kortare tid med likemedel som kan gora Slinda mindre eftektivt ska dven
en barridrmetod (t.ex. kondom) anvdndas. Eftersom andra likemedels effekt pa Slinda kan kvarsta i
upp till 28 dagar efter den sista dosen av likemedlet, ska den ytterligare barridrmetoden anvindas lika
lainge. Lékaren/barnmorskan kan tala om for dig om du behover skydda dig extra och isa fall hur
lange. Om du tar lakemedel eller (traditionella) vaxtbaserade likemedel och de vita aktiva tabletterna
tar shut ska du kasta de grona placebotabletterna och fortsétta direkt med nista karta.

Om du behandlas under en lingre tid med likemedel som kan gora Slinda mindre effektivt kan
lakaren/barnmorskan réda dig att anvénda ett icke-hormonellt preventivmedel.

Slinda kan ocksé paverka hur andra likemedel fungerar, t.ex.:

- ciklosporin som anvéinds for att forhindra avstotning av transplanterade organ (effekten kan oka)

- lamotrigin som anvidnds mot epilepsi (effekten kan minska)

- vissa diuretika (aldosteronantagonister, kaliumsparande diuretika). Lakaren/barnmorskan kan
rekommendera ett blodprov for att kontrollera kaliumnivan under anvéndningen av den forsta
blisterkartan med Slinda.

Slinda med mat och dryck
Undvik grapefrukt och grapefruktjuice medan du tar Slinda.
Graviditet och amning

Graviditet

Anvénd inte Slinda om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Anvindning av Slinda fore eller under graviditet har inte visats oka risken for medfodda missbildningar.
Det gér dock inte att utesluta biverkningar.

Amning

Slinda kan anvéndas under amning.

Inga effekter forvintas pa nyfodda barn/spadbarn som ammas. Mycket smé méngder av drospirenon
utsondras dock 1 brostmjolk.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Inga effekter pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner observeras hos anvéndare av p-
piller men inga studier har utforts med Slinda.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa

effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare/barnmorska eller apotekspersonal om du &r oséker.

Slinda inne haller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare/barnmorska innan du tar detta likemedel.

Regelbundna kontroller

Nir du anvinder Slinda kommer din likare/barnmorska att tala om for dig nir du ska komma tillbaka
for kontroll. Hur ofta du behdver gé pé kontroll och vad den innehéller varierar fran person till person.
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Kontakta likare/barnmorska snarast mojligt om:

- du far svar smérta eller svullnad i ett ben, oforklarliga smértor i brostet, andndd, onormal
hosta, sarskilt om du hostar upp blod (kan tyda pa trombos).

- du plétsligt far svara smértor i magen eller tecken pa gulsot (gulfiargning av huden och
ogonvitorna eller mork urin, vilket kan tyda pé leverproblem).

- du kdnner en knol i brostet (kan tyda pa brdostcancer).

- du fér plotslig eller svar smérta i nedre delen av buken eller magen (kan tyda pa
utomkvedshavandeskap, dvs. en graviditet utanfor livmodern).

- du blir sdngliggande eller ska opereras (rddfraga likare/barnmorska minst fyra veckor i
forvag).

- du far en onormal, kraftig vaginalblodning.

- du missténker att du dr gravid.

3. Hur du tar Slinda

Ta alltid detta likemedel enligt likarens/barnmorskans anvisningar. Radfraga likare/barnmorska eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Varje blisterkarta innehaller 24 vita aktiva tabletter och 4 grona placebotabletter. De olikfargade
tabletterna dr placerade i ordning.

Ta en tablett Slinda varje dag, med lite vatten vid behov. Du kan ta tabletterna med eller utan mat (se
avsnittet ’Slinda med mat och dryck™). Du ska ta tabletterna varje dag vid samma tid pa dagen sa att
tiden mellan tva tabletter alltid 4r 24 timmar.

Blanda inte ihop table tterna: Eftersom tabletterna har olika mnehall ska du borja med den forsta vita
tabletten i det Ovre vénstra hornet och ta tabletterna varje dag. Folj pilarnas riktning och nummerfoljden
pé blisterkartan sé att du tar tabletterna i réitt ordning.

Den forsta tabletten i behandlingen ska tas pa den forsta menstruationsdagen. Dérefter ska du ta
tabletterna kontinuerligt. Ta en vit aktiv tablett de forsta 24 dagarna och sedan en gron placebotablett
de sista 4 dagarna. Darefter ska du borja direkt med en ny karta utan att gora ndgot uppehall i det
dagliga tablettintaget. Du ska alltsa inte gora nagot uppehall mellan tva kartor.

Det kan hidnda att du far viss blodning under anviindning av Slinda eller att du inte far nagon blodning
alls, men du ska fortsitta att ta tabletterna som vanligt, utan avbrott.

Om du anvinder Slinda pa detta sétt dr du skyddad mot graviditet &ven under de 4 dagar da du tar
placebotabletter.

Forbereda blisterkartan

For att hjélpa dig att ta tabletterna varje dag innehaller férpackningen 7 sjélvhédftande etiketter med de
7 veckodagarna. Vilj den veckodagsetikett som borjar med den dag da du tar den forsta tabletten (om
du exempelvis borjar pa en torsdag, anviander du den veckodagsetikett som borjar med *"TORS”) och
fast den pa blisterkartan 6ver orden “Fast veckodagsetiketten hir” sa att den forsta dagen star ovanfor
tabletten markt "START”. Nu star det en veckodag ovanfor varje tablett sa att du kan se om du har
tagit den dagens tablett. Pilarna och siffrorna visar i vilken ordning du ska ta tabletterna.

Nir du borjar med din forsta karta med Slinda
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o Om du inte anvdnt ett hormonellt preventivmedel under den senaste mdanaden
Borja med Slinda den forsta blodningsdagen i mensen. Nar du gor det skyddas du direkt mot
graviditet och du behdver inte anviinda nigot extra skydd, som kondom.

o Om du byter frdan ett kombinerat p-piller, p-ring eller p-pldster
Du ska borja med Slinda dagen efter den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som innehéller
de aktiva substanserna) av ditt tidigare p-piller eller den dag du tar ut p-ringen eller tar bort p-
plastret (det betyder att du inte ska ha nagot tablett-, ring- eller plasterfritt uppehall). Om du
foljer dessa anvisningar behovs inget extra skydd.

Du kan ocksé borja med Slinda senast dagen efter det vanliga tablett-, ring- eller plasterfria
uppehallet for ditt tidigare preventivmedel. I detta fall ska du dven anvédnda en barridrmetod
(t.ex. kondom) under de forsta 7 dagarna som du tar Slinda.

o Om du byter fran ett annat mellanpiller
Du kan byta nédr som helst fran ett annat mellanpiller och bdrja ta Slinda nésta dag. Du behdver
inget extra skydd.

o Om du byter frdn p-spruta eller p-stav med enbart gestagen eller fran en hormonspiral
Du ska borja med Slinda den dag da du skulle ta nésta spruta eller den dag da p-staven eller
spiralen tas ut. Du behover inget extra skydd.

o Efter att ha fott barn
Du kan borja med Slinda 21 till 28 dagar efter att du f6tt barn. Om du bdrjar senare dn dag 28
men innan menstruationen har dterkommit ska du forsdkra dig om att du inte &r gravid och
anvianda en barridrmetod, t.ex. kondom, tills du har tagit de forsta 7 tabletterna.

Information fér ammande kvinnor finns i avsnitt 2 (”Graviditet och amning”).

o Efter ett missfall eller en abort
Folj likarens/barnmorskans rad.

Fraga likaren/barnmorskan om du fortfarande ar osédker pa nér du ska borja.
Om du har tagit for stor méingd av Slinda

Det har inte kommit nagra rapporter om allvarliga skadliga effekter av att ta for manga Slinda-tabletter
pa en gang. Symtom som kan forekomma &r illaméende, krdkningar och mindre vaginalblodning.

I hdndelse av dverdosering ska du radfraga likare/barnmorska eftersom blodprover bér tas.

Om du fatt i dig for stor mdngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare/barnmorska, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 [i Sverige], 0800 147 111
[i Finland]) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Slinda

Du ska ta tabletterna varje dag vid samma tid pa dagen s att tiden mellan tva tabletter alltid ar

24 timmar. Om du har missat ndgon enskild tablett med mindre dn 24 timmar ska du ta den glomda
tabletten s& snart du kommer ihdg det och sedan ta nidsta tablett vid den vanliga tiden, &ven om det
innebdr att du tar tva tabletter samtidigt. Om du har missat nadgon vit aktiv tablett med mer &n 24
timmar ska du ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tva
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tabletter samtidigt och ocksa anvénda extra preventivmedelsskydd (sdsom kondom) under de f6ljande
7 dagarna. Fortsdtt sedan ta tabletterna pa din vanliga tid. Ju fler tabletter i foljd du har glomt, desto
storre ar risken for att preventivmedelsskyddet minskar.

Om du har glomt en tablett under den forsta veckan efter att du borjade med tabletterna och du hade
samlag under veckan innan du glomde tabletten finns det en risk att du blivit gravid. Kontakta i sa fall
lakare/barnmorska.

Om du har glomt en tablett mellan dag 15 och 24 (tredje eller fjirde raden) ska du ta den glomda
tabletten s& snart du kommer ihdg det, &ven om det innebér att du tar tvé tabletter samtidigt. Fortsétt att
ta de vita aktiva tabletterna vid den vanliga tiden. Ta inte de grona placebotabletterna utan kasta dem
och borja omedelbart med ndsta karta (du kommer att borja pa en annan veckodag). Genom att du
hoppar 6ver placebotabletterna édr du fortfarande skyddad mot graviditet.

De sista 4 grona tabletterna i blisterkartans 4:e rad ir placebotabletter. Om du glommer nidgon av
dessa tabletter forsdmras inte skyddet. Kasta den glomda placebotabletten.

Om du kriks eller far kraftig diarré

Om du kréks eller far kraftig diarré finns det risk for att kroppen inte tagit upp den aktiva substansen
fran tabletten. Situationen dr ndstan densamma som om du glommer en tablett. I dessa fall kan du
behova skydda dig extra. Radfraga likare/barnmorska.

Om du kréks eller far kraftig diarré inom 3-4 timmar efter att ha tagit en vit aktiv tablett av Slinda, ska
du snarast mgjligt ta en ny vit tablett frdn en annan blisterkarta. Ta om mgjligt tabletten inom 24 timmar
frén den vanliga tidpunkten. Inget ytterligare skydd behovs. Om det inte &r mojligt eller om det har gétt
24 timmar ska du folja raden i avsnittet ’Om du har glomt att ta Slinda” ovan.

Om du slutar att ta Slinda

Du kan sluta att ta Slinda nér du vill. Fran den dag da du slutar att ta Slinda ar du inte lingre skyddad
mot graviditet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare/barnmorska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Slinda orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar i samband med anvéndning av Slinda beskrivs under rubrikerna »Brostcancer”
och “Trombos” i avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du tar Slinda”. Lés det avsnittet for att fa mer
information och radfrdga omedelbart likare/barnmorska vid behov.

Du kan fé oregelbundna vaginalblédningar medan du anvénder Slinda. Det kan handla om mindre
stankblodningar som kanske inte ens krdver binda, eller kraftigare blodningar som liknar sparsamma
menstruationer och som kraver mensskydd. Det kan ocksa hénda att du inte far nagon blodning alls.
Oregelbundna blodningar ar inte tecken pa att Slinda har sémre skydd mot graviditet. I allmdnhet
behover du inte gora nagot utan fortsétt bara att ta Slinda. Om blodningen ar kraftig eller langvarig ska
du dock radfraga likare/barnmorska.
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Om blodningarna kommer mycket titt eller oregelbundet ska ett annat preventivmedel dverviagas. Om
du inte fr ndgon vaginalblodning under behandlingen kan du behdva gora ett graviditetstest om du inte
har tagit tabletterna i enlighet med anvisningarna i avsnitt 3, ”Hur du tar Slinda”.

Foljande biverkningar har forekommit i samband med anvéndning av Slinda:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

- huvudvark

- illamaende, buksmérta

- fordndrad sexuell lust, humorforandringar

- akne

- brostbesvar, smartsamma menstruationer, blodningar och oregelbundna menstruationer
- viktokning.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer

- anemi (minskat antal réda blodkroppar), trétthet, ansamling av vitska (6dem)

- yrsel

- krakningar, diarré, forstoppning

- vaginala infektioner

- okad niva av foljande som ses vid blodprover: kalium, leverenzymer (ALAT, ASAT, GGT),
bilirubin, kreatinfosfokinas, triglycerider

- aptitfordndringar

- uterint leiomyom (godartad tumor i livmodern)

- nedstdmdhet, depression, dngest

- utebliven menstruation, forandrad menstruation, bickensmérta, dggstockscystor, vaginal flytning
och torrhet

- héravfall, 6kad svettning, klada, hudutslag, seborré (fet hy), dermatit (hudinflammation)

- forhojt blodtryck, virmevallningar

- overkénslighet.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer:

- intolerans mot kontaktlinser

- viktminskning

- stor urinvolym

- cysta i brostet, utsondring fran brosten, avvikelser i cellprover fran livmoderhalsen, genital klada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare/barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Slinda ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartong och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Vita aktiva filmdragerade tabletter:

Den aktiva substansen dr drospirenon.
Varje vit aktiv filmdragerad tablett mnehaller 4 mg drospirenon.

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa; laktos; kolloidal kiseldioxid (ES51); magnesiumstearat
(E470b).

Tablettdragering: polyvinylalkohol; titandioxid (E171); makrogol; talk (E553b)

- Groéna filmdragerade placebotabletter:
De grona filmdragerade placebotabletterna innehéller ingen aktiv substans.

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, majsstirkelse; povidon; kolloidal kiseldioxid (E551);
magnesiumstearat (E470b)
Tablettdragering: hypromellos (E464); triacetin; polysorbat 80 (E433); titandioxid (E171);
indigokarmin aluminiumlack (E132); gul jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varije blisterkarta innehaller 24 aktiva filmdragerade tabletter och 4 filmdragerade placebotabletter.

Den aktiva tabletten dr en rund, vit tablett med bokstdverna “E” och ”D” praglade pa motsatta sidor,
med en diameter pa 5 mm.

Placebotabletten dr en rund, gron tablett med bokstaven ”E” och siffran 74 priglade pa motsatta sidor,
med en diameter pa 5 mm.

I forpackningen medfoljer ocksa ett pappetui for blisterkartan.

Slinda finns i kalenderforpackningar med 1, 3, 6 och 13 blisterkartor med vardera 28 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Exeltis Healthcare S.L.
Avenida Miralcampo 7
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Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Tillverkare

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
Villaquilambre 24193 (Le6n)

Spanien

Lokal foretridare
Exeltis Sverige AB
Strandvdgen 7A
114 56 Stockholm
Sverige

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under
namnen:

Danmark Slinda 4 mg filmovertrukne tabletter
Finland Slinda 4 mg kalvopéaillysteiset tabletit
Island Slinda 4 mg filmuhtdadar toflur
Norge Slinda 4 mg filmdrasjerte tabletter
Sverige Slinda 4 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel dndrades senast [i Sverige], 31.05.2024 [i Finland]

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Liakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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