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Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador
Slinda 4 mg comprimidos revestidos por pelicula
drospirenona

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Slinda e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Slinda
3. Como tomar Slinda

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Slinda

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
1. O que é Slinda e para que é utilizado

Slinda € uma pilula contracetiva e € usada para prevenir a gravidez. Cada blister de
Slinda contém 24 comprimidos brancos, também chamados comprimidos ativos, e 4
comprimidos verdes, também chamados comprimidos placebo, que ndo contém
substéncia ativa. Os comprimidos de cores diferentes estdo dispostos por ordem.

Cada um dos 24 comprimidos ativos brancos contém uma pequena quantidade de
um tipo de hormonas sexuais femininas, o progestagénio drospirenona. Por esta
razdo Slinda é denominada pilula s6 com progestagénio (POP). Contrariamente a
pilula combinada, a POP ndo contém nenhuma hormona estrogénica associada ao
progestagénio. Por esta razdo, Slinda pode ser utilizado por mulheres que nédo
toleram estrogénios.

Slinda oferece uma elevada eficacia contracetiva. O efeito contracetivo de Slinda
baseia-se na inibicdo da ovulacdo, alteragbes no muco cervical e efeitos no
endomeétrio, que se torna mais fino.

Uma desvantagem é que podem ocorrer hemorragias vaginais em intervalos
irregulares durante o uso de Slinda. Pode também acontecer ndo ter nenhuma
hemorragia.

2. O que precisa de saber antes de tomar Slinda

Ndo tome Slinda:
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- se tem alergia a drospirenona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem um codgulo de sangue num vaso sanguineo por exemplo nas pernas
(trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolismo pulmonar).

- se tem ou teve uma doenca hepatica e a sua fungdo hepatica ainda ndo esta
normalizada.

- se 0s seus rins ndo estdo a funcionar bem (insuficiéncia renal).

- se tem ou existe suspeita de ter um cancro que seja sensivel aos esteroides
sexuais, tal como certos cancros da mama.

- se tem uma hemorragia vaginal inexplicavel.

Se alguma destas situagbes aparecer ao usar Slinda, pare de tomar este
medicamento imediatamente e entre em contacto com seu médico.

Adverténcias e precaugbes

Slinda, como outros contracetivos hormonais, ndao protege contra a infegcao pelo VIH
(SIDA) ou qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

Fale com o seu médico antes de comecar a utilizar Slinda se alguma das seguintes
condicGes se aplicar a vocé:

- teve alguma vez uma trombose (formagdo de um codgulo de sangue num vaso
sanguineo).

- tem cancro do figado, se tiver ictericia (amarelecimento da pele) ou doenca
hepatica e o seu figado ndo estiver a funcionar normalmente.

- teve alguma vez cancro da mama.

- tem ou teve cloasma (manchas de pigmentacdo castanha amarelada na pele,
particularmente na face), neste caso evite a exposicdo excessiva ao sol ou radiagdo
ultravioleta durante o tratamento com Slinda.

- tem diabetes.

- tem tensao arterial elevada.

- 0S seus rins ndo estdo a funcionar bem, pois seu médico fara um exame de sangue
para verificar os niveis de potassio durante o primeiro ciclo.

Se sofrer um agravamento ou surgir pela primeira vez qualquer uma destas
condicbes, entre em contacto com seu médico. O seu médico ira decidir se deve
parar de tomar Slinda e podera aconselha-la a utilizar um método anticoncecional
nao hormonal.

Cancro da mama
Observe regularmente as suas mamas e contacte o seu médico logo que possivel se
sentir algum néddulo.

O cancro da mama tem sido detetado com maior frequéncia ligeiramente superior
em mulheres a tomar a pilula combinada do que em mulheres da mesma idade que
ndo tomam a pilula combinada. Se a mulher parar de tomar a pilula combinada, o
risco diminui gradualmente de forma a, apos 10 anos de ter parado de tomar a pilula
combinada, o risco € o mesmo do que o da mulher que nunca tomou a pilula.
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O cancro da mama é raro antes dos 40 anos. Os cancros da mama detetados em
mulheres que tomam a pilula combinada parecem ter menos probabilidade de se
espalharem pelo corpo do que os cancros da mama detetados em mulheres que nao
tomam a pilula combinada. Ndo se sabe se a diferenca no risco de cancro da mama é
causada pela pilula. Pode ser que as mulheres tenham sido examinadas mais
frequentemente e 0 cancro da mama tenha sido detetado mais cedo.

Acredita-se que o risco de cancro da mama em utilizadoras de preparacbes s6 com
progestagénio, como Slinda, seja semelhante ao de mulheres que utilizam a pilula
combinada, mas as evidéncias sdo menos conclusivas.

Trombose (formacdo de um coagulo de sangue num vaso sanguineo).
Contacte imediatamente o seu médico se detetar possiveis sinais de uma trombose
(ver também “Exames médicos regulares”).

Trombose é a formagdo de um codgulo de sangue que pode bloguear um vaso
sanguineo. A trombose por vezes ocorre nas veias profundas das pernas (trombose
venosa profunda). Se o coagulo se libertar das veias onde se formou, pode alcangar
e bloquear as artérias pulmonares, provocando o chamado “embolismo pulmonar”.
Como resultado, podem ocorrer situacdes fatais.

Pode haver um risco ligeiramente aumentado de trombose com a preparagdo s6 com
progestageénio. O risco de trombose € maior se um membro da sua familia (irm&o ou
mae) tiver tido trombose numa idade relativamente precoce, com o0 aumento da
idade, obesidade, imobilizagdo prolongada, grandes cirurgias ou traumas graves.

Ndo aparenta haver risco de ter um ataque cardiaco ou derrame (um coagulo
sanguineo no cérebro) com uma preparacdo apenas de progestagénio. O risco esta
relacionado ao aumento da idade, aumento da pressdo arterial e tabagismo.

O risco de acidente vascular cerebral pode estar ligeiramente aumentado em
mulheres com pressdo arterial alta ao tomar preparactes somente de progestagénio.

Perturbagdes do foro psiquiatrico:

Algumas mulheres a utilizar contracetivos hormonais, incluindo Slinda, relataram
depressdo ou humor depressivo. A depressdo podera ser grave e podera em alguns
casos levar a pensamentos suicidas. Se sentir alteracdes de humor e sintomas
depressivos, contacte o seu medico para aconselhamento meédico o mais
rapidamente possivel,

Exames meédicos:

Antes de comecar a tomar Slinda pela primeira vez ou se reiniciar o tratamento apoés
algum tempo sem o tomar, o seu médico ira fazer algumas perguntas sobre a sua
salde e um exame fisico completo, incluindo medigcdes da pressdo arterial. O seu
meédico irad dizer-lhe com que frequéncia devera ter consultas de controlo.

Criancas e adolescentes

Slinda é usado apds a menarca (primeiro sangramento menstrual de uma mulher).

Outros medicamentos e Slinda
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Eles podem informar-lhe se
necessita de tomar precaucgdes contracetivas adicionais (por exemplo, preservativos)
e, se assim for, por quanto tempo, ou se o uso de outro medicamento que necessita
precisa ser alterado.

Alguns medicamentos:

- podem influenciar os niveis sanguineos de Slinda

- podem torna-lo menos eficaz na prevencdo da gravidez
- pode causar sangramento inesperado.

Estes incluem medicamentos utilizados para o tratamento de:

- epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina,
felbamato e topiramato);

- tuberculose (por exemplo, rifampicina);

infecoes por VIH (por exemplo, ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz);

- infecGes por virus da hepatite C (por exemplo, boceprevir, telaprevir)

outras infecdes (griseofulvina);

pressdo arterial alta nos vasos sanguineos nos pulmdes (bosentano);

humor depressivo (preparagdes a base de plantas contendo Hipericdo)

- certas infecbes bacterianas (por exemplo, claritromicina, eritromicina)

- infecbes fungicas (por exemplo, fluconazol, itraconazol, cetoconazol, voriconazol)

- pressdo arterial alta (hipertens&o), angina ou certos distUrbios do ritmo cardiaco
(por exemplo, diltiazem)

Se estiver a tomar medicamentos num tratamento a curto prazo que possa tornar
Slinda menos eficaz, também deve utilizar um meétodo contracetivo de barreira.
Como o efeito de outro medicamento em Slinda pode durar até 28 dias apds a
interrupcdo do medicamento, é necessario usar o método contracetivo de barreira
adicional pelo mesmo periodo de tempo. O seu médico pode dizer-lhe se precisa de
tomar precaucgdes contracetivas adicionais e, se for esse o caso, por quanto tempo.
Se estiver a tomar medicamentos ou produtos a base de plantas para alem do fim da
toma dos comprimidos ativos brancos, descarte os comprimidos placebo verdes e
comece a embalagem seguinte imediatamente.

Se estiver a tomar medicamentos num tratamento a longo prazo que possa tornar
Slinda menos eficaz, o seu médico podera aconselha-la a utilizar um método ndo
hormonal de controlo da natalidade.

Slinda também pode interferir com o funcionamento de outros medicamentos, por
exemplo:

- ciclosporina utilizada para prevenir a rejeicdo de 6rgdos transplantados (o efeito
pode ser aumentado)

- lamotrigina usada para epilepsia (o efeito pode ser diminuido)

- certos diuréticos (antagonistas da aldosterona, diuréticos poupadores de potassio).
O seu médico pode recomendar uma analise ao sangue para verificar os niveis de
potassio durante o primeiro ciclo de tratamento com Slinda.

Slinda com alimentos e bebidas

Evite toranja ou sumo de toranja enquanto estiver a tomar Slinda.
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Gravidez e amamentacdo

Gravidez

N&o utilize Slinda se estiver gravida ou se pensa estar gravida.

A utilizacdo de Slinda antes ou durante a gravidez ndo demonstrou aumentar o risco
de defeitos no nascimento. No entanto, efeitos indesejaveis ndo podem ser
excluidos.

Amamentacdo

Slinda pode ser utilizado enquanto estiver a amamentar.

Ndo se antecipam efeitos nos recém-nascidos/lactentes amamentados. Contudo,
quantidades muito pequenas de drospirenona sao excretadas no leite materno

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo se observam efeitos na capacidade de conduzir e utilizar maquinas em
utilizadores de contracetivos hormonais orais, embora ndo tenham sido realizados
estudos com Slinda.

Slinda contém lactose

Se foi informada pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Exames médicos regulares
Quando estiver a utilizar Slinda, seu médico ird pedir-lhe que regresse para exames

meédicos regulares. Em geral, a frequéncia e a natureza desses exames ira depender
da sua situacao pessoal.

Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel se:

indicando trombose);

possivelmente indicando problemas no figado);
- sente um noédulo no peito (possivelmente indicando cancro de mama);

fora do Utero);
menos quatro semanas de antecedéncia);

- tem sangramento vaginal intenso e incomum;
- suspeita que esta gravida.

- tem dor intensa ou inchago nas pernas, dores inexplicaveis no peito, falta de ar,
tosse incomum, principalmente quando tem tosse com sangue (possivelmente

- sente uma dor de estdbmago repentina e intensa ou parece ter ictericia (pode
notar um amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos ou urina escura,
- sente uma dor repentina ou intensa na parte inferior do abdémen ou na area do

estdmago (possivelmente indicando uma gravidez ectodpica, isto €, uma gravidez

- deve ser imobilizado ou fazer uma cirurgia (consulte o seu médico com pelo

3. Como tomar Slinda

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Cada blister de Slinda contém 24 comprimidos ativos brancos e 4 comprimidos
placebo verdes. Os comprimidos de cores diferentes estdo dispostos por ordem.

Tome um comprimido de Slinda todos os dias, se necessario com um pouco de agua.
Vocé pode tomar os comprimidos com ou sem alimentos (consulte a secgdo "Slinda
com alimentos e bebidas"). Deve tomar os comprimidos todos os dias a mesma hora,
para que o intervalo entre dois comprimidos seja sempre de 24 horas.

Ndo confunda os comprimidos: Devido a diferente composicdo dos comprimidos, é
necessario comegar com o primeiro comprimido branco no canto superior esquerdo e
toma-los todos os dias. Para tomar na ordem correta, siga a direcdo das setas e a
sequéncia de nimeros no blister.

O primeiro comprimido do tratamento deve ser tomado no primeiro dia de
sangramento menstrual. Posteriormente, a ingestdo de comprimidos €& continua.
Tome um comprimido ativo branco nos primeiros 24 dias e depois um comprimido
placebo verde nos Uultimos 4 dias. Deve entdo iniciar uma nova embalagem
imediatamente, sem interromper a ingestdo didria de comprimidos. N&o existe,
portanto, intervalo entre as duas embalagens.

Vocé pode ter algumas hemorragias durante a utilizagdo de Slinda ou pode ndo ter
nenhuma hemorragia, no entanto deve continuar a tomar 0s seus comprimidos
normalmente sem interrupgoes.

Se utilizar Slinda desta forma, também estara protegida contra a gravidez durante os
4 dias em que estiver a tomar um comprimido placebo.

Preparacdo do blister

Para ajuda-la a orientar-se, existem 7 etiquetas, cada uma com 7 dias da semana
em cada embalagem. Escolha a etiqueta da semana que inicia no dia em que comeca
a tomar os comprimidos (por exemplo, se comecar a tomar numa Quinta-feira,
utilize a etiqueta da semana que inicia com “QUI”) e coloque-a no cartdo blister
sobre as palavras "Coloque a etiqueta do dia aqui" para que o primeiro dia fique
acima do comprimido marcado com "INICIAR". Existe agora um dia indicado em
cima de cada comprimido e pode verificar se tomou determinado comprimido. As
setas e numeracdo consecutiva indicam a ordem pela qual tem de tomar os
comprimidos.

Como iniciar a sua primeira embalagem de Slinda

Se ndo utilizou um contracetivo no més anterior

Comece Slinda no primeiro dia do seu periodo. Ao fazer isso, fica imediatamente
protegida contra a gravidez e nao precisa de usar medidas adicionais de protecdo,
como o preservativo.

Se muda de um contracetivo hormonal combinado, anel vaginal ou sistema
transdérmico

Deve comecar a tomar Slinda no dia seguinte a ter tomado o Ultimo comprimido
ativo (Ultimo comprimido que contém substancias ativas) da sua pilula anterior ou no
dia que remover o seu anel vaginal ou o sistema transdérmico (o que significa que
ndo fara nenhum intervalo, quer esteja a tomar comprimidos, quer a usar o anel
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vaginal ou o sistema transdérmico). Se seguir estas instrugdes, ndo necessita de
tomar precaucgdes contracetivas adicionais.

Pode, também, comecar a tomar Slinda no dia seguinte ao intervalo de tempo sem
comprimidos, anel vaginal ou sistema transdérmico ou com comprimidos placebo do
seu anterior contracetivo. Nesse caso, certifigue-se que usa um método contracetivo
de barreira adicional durante os primeiros 7 dias de toma de Slinda.

Se muda de outra pilula s6 com progestagénio (POP)
Pode fazer a mudanca de outra POP em qualquer dia e comecar a tomar Slinda no
dia seguinte. Ndo sdo necessarias precaucdes contracetivas adicionais.

Se muda de um injetavel ou implante contracetivo s6 com progestagénio ou de um
sistema intrauterino (SIU) libertador de progestagénio

Comece a tomar Slinda no dia que corresponde a sua proxima injecdo ou no dia em
que o implante ou SIU sdo removidos. Nao necessita de tomar precaucoes
contracetivas adicionais.

ApoOs um parto

Pode iniciar Slinda entre os dias 21 e 28 ap6s um parto. Se comecar depois do dia
28, mas antes do retorno da menstruagdo, deve ter a certeza que ndo esta gravida e
utilizar um método de barreira, como um preservativo, até ter completado os
primeiros 7 dias de toma de comprimidos.

Informagdes para mulheres a amamentar podem ser encontradas na secgao 2
(Gravidez e amamentacdo).

Apos um aborto ou aborto esponténeo
Deve seguir o conselho do seu médico.

Pergunte ao seu médico se ndo tiver a certeza quando comegar.
Se tomar mais Slinda do que deveria

Ndo houve relatérios de efeitos prejudiciais graves pela toma de comprimidos de
Slinda em excesso de uma sé vez. Os sintomas que podem ocorrer sdo nauseas,
vomitos e ligeira hemorragia vaginal.

No entanto, em caso de sobredosagem, consulte o seu médico pois devem ser
realizadas anadlises ao sangue.

Caso se tenha esquecido de tomar Slinda

Deve tomar os comprimidos todos os dias a mesma hora, para que o intervalo entre
dois comprimidos seja sempre de 24 horas. Se estiver menos de 24 horas atrasada
na toma de algum comprimido, tome 0 comprimido esquecido assim que se lembrar
e tome o comprimido seguinte no horario normal, mesmo que isso signifique tomar
dois comprimidos ao mesmo tempo. Se estiver mais de 24 horas atrasada na toma
de algum comprimido branco, ativo, tome o comprimido esquecido assim que se
lembrar, mesmo que isso signifique tomar dois comprimidos ao mesmo tempo e use
um meétodo contracetivo adicional (como o preservativo) nos 7 dias seguintes. Em
seguida, continue a tomar os comprimidos no seu tempo habitual. Quanto maior o
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numero de comprimidos consecutivos esquecidos, maior o risco de diminuicdo da
eficacia contracetiva.

Se esqueceu um comprimido na primeira semana em que come¢ou a tomar os
comprimidos e teve relagbes sexuais na semana anterior ao esquecimento, deve
perceber que existe um risco de gravidez. Nesse caso, entre em contacto com seu
medico.

Se se esqueceu de tomar o comprimido entre os dias 15 e 24 (terceira ou quarta
linha), tome o comprimido esquecido assim que se lembrar, mesmo que isso
signifique que deve tomar dois comprimidos ao mesmo tempo. Continue a tomar os
comprimidos ativos a hora habitual. Em vez de tomar os comprimidos placebo verdes
desta tira, deite-os fora e comece a prdxima tira (o dia de inicio sera diferente). Ao
saltar o intervalo de placebo, a protecdo contracetiva € mantida.

Os Ultimos 4 comprimidos verdes na 42 linha da tira sdo os comprimidos placebo. Se
se esquecer de um desses comprimidos, isso nao afeta a confiabilidade de Slinda.
Deite fora 0 comprimido placebo esquecido.

O que fazer em caso de vomitos ou diarreia grave

Se vomitar ou tiver uma diarreia grave, existe o risco de a substancia ativa da pilula
ndo ser totalmente absorvida, a situacdo € quase a mesma que esquecer a toma de
um comprimido. Nestes casos, pode ser necessario um método contracetivo
adicional, consulte o seu médico.

Se vomitar ou tiver diarreia grave entre 3-4 horas apds tomar o seu comprimido
ativo branco de Slinda, deve tomar outro comprimido branco de outro blister 0 mais
rapidamente possivel. Se possivel, tome-o no espaco de 24 horas apds tomar a sua
pilula. Ndo sdo necessarias precaugdes contracetivas adicionais. Se isso ndo for
possivel, ou se se passaram 24 horas, siga as recomendactes da seccdo "Caso se
tenha esquecido de tomar Slinda" acima.

Se parar de tomar Slinda

Pode parar de tomar Slinda quando desejar. A partir do dia em que parar de tomar,
deixara de estar protegida contra uma gravidez.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
medico, farmacéutico ou enfermeiro

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis graves relacionados com o uso de Slinda encontram-se
descritos nos paragrafos “Cancro da mama” e “Trombose” na seccdo 2 “O que
precisa de saber antes de tomar Slinda”. Por favor, leia esta seccdo para informacao
adicional e consulte o seu médico sempre que for apropriado.
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Pode ocorrer hemorragia vaginal em intervalos irregulares durante o uso de Slinda.
Esta pode manchar tdo pouco que nem necessite de um penso didrio ou ser uma
hemorragia mais forte, que se assemelhe a menstruacdao reduzida, e necessite
protecdo higiénica. Pode ainda dar-se o caso de ndo ter qualquer hemorragia. As
hemorragias irregulares ndao sao um sinal de que a protecdo contracetiva do Slinda
se encontra diminuida. Em geral, ndo tem de tomar qualquer acdo; simplesmente
continue a tomar Slinda. Se, contudo, a hemorragia for forte ou prolongada, deve
consultar o seu médico.

Se a hemorragia for muito frequente e irregular, deve ser considerado outro método
contracetivo. Se nado tiver hemorragia vaginal durante o tratamento, pode ser
necessario fazer um teste de gravidez se ndo tiver tomado os comprimidos de acordo
com as instrucdes na seccdo 3 "Como tomar Slinda".

Os seguintes efeitos indesejaveis foram associados ao uso de Slinda:

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 utilizadores

- dor de cabeca

- nauseas, dor abdominal

- alteracdes no desejo sexual, alteragbes do humor

- acne

mal-estar mamario, menstruagdes dolorosas, hemorragias e menstruagdes
irregulares

- aumento de peso

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 utilizadores

- anemia (reducdo do numero de glébulos vermelhos), fadiga (cansaco), retencdo de
fluidos

- tonturas,

- vomitos, diarreia, obstipacéo

- infecdes vaginais

- quantidades aumentadas, demonstradas em andlises ao sangue, dos seguintes:
potassio, enzimas hepaticas (ALT, AST, GGT), bilirrubina, creatina fosfoquinase,
triglicerideos

- alteracoes de apetite

- leiomioma uterino (tumor benigno do Utero)

- humor deprimido, depressdo, ansiedade

- auséncia de periodos menstruais, hemorragias menstruais alteradas, dor pélvica,
quistos ovarianos, descargas vaginais e secura

- queda de cabelo, transpiragdo aumentada, comichdo, erupgbes cutdneas, seborreia
(pele oleosa), dermatite (inflamacao da pele)

- pressao arterial elevada, rubores quentes

- hipersensibilidade

Raros: podem afetar até 1 em 1000 utilizadores

- intolerdncia a lentes de contacto

- perda de peso

- quantidades excessivas de urina

- quisto mamario, corrimento mamario, esfregago cervical anormal, comichdo genital

Comunicacdo de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Slinda
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na caixa de cartdo
e blister apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Slinda

Comprimidos revestidos por pelicula ativos brancos:
A substancia ativa é drospirenona.
Cada comprimido revestido por pelicula ativo branco contém 4 mg de drospirenona.

Os outros ingredientes sdo:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina; lactose; silica coloidal anidra
(E551); estearato de magnésio (E470b)

Revestimento: alcool polivinilico; didxido de titdnio (E171); macrogol; talco (E553b)

Comprimidos revestidos por pelicula placebo verdes:

Os comprimidos revestidos por pelicula placebo verdes ndo contém substancia ativa.
Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada; amido de milho; povidona; silica
coloidal anidra (E551); estearato de magnésio (E470b)

Revestimento: hipromelose (E464); triacetina; polisorbato 80 (E433); didxido de
titanio (E171); laca de aluminio azul de indigotina (E132); 6xido de ferro amarelo
(E172)
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Qual o aspeto de Slinda e conteldo da embalagem

Cada blister de Slinda contém 24 comprimidos revestidos por pelicula ativos e 4
comprimidos revestidos por pelicula placebo.

O comprimido ativo € um comprimido branco, redondo com as letras "E" e "D"
gravadas em lados opostos, com um didmetro de 5 mm.

O comprimido placebo € um comprimido verde, redondo com a letra "E" e o nimero
"4" gravado em lados opostos, com um diametro de 5 mm.

Além da caixa de cartdo, € incluida uma caixa de cartdo para o blister.

Slinda esta disponivel em embalagens-calendario de 1, 3, 6 e 13 blisters, cada um
com 28 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Exeltis Healthcare S.L.

Ava. Miralcampo 7- Poligono Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares
19200 Guadalajara

Espanha

Fabricante

Laboratorios Ledén Farma, S.A.

C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera.
24008 - Navatejera, Ledn.

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em: dezembro de 2022.

InformacbBes detalhadas sobre este medicamento estdo disponiveis no site do
Infarmed



