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Gebrauchsinformation: Information fiir Patientinnen

Slinda 4 mg Filmtabletten

Drospirenon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

technisch bedingt

Rahmen

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Slinda und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Slinda beachten?
3. Wie ist Slinda einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Slinda aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Slinda und wofiir wird es angewendet?

Slinda ist eine empfangnisverhitende Pille und wird verwendet, um eine
Schwangerschaft zu verhindern. Jede Blisterpackung von Slinda enthélt 24
weiBe Filmtabletten, auch als wirkstoffhaltig bezeichnet, und 4 griine Film-
tabletten, die keinen Wirkstoff enthalten, auch als Placebo Filmtabletten be-
zeichnet. Die Filmtabletten sind im Blister farblich so gruppiert, wie sie ein-
genommen werden missen.

Jede der 24 weiBen wirkstoffhaltigen Filmtabletten enthdlt eine geringe
Menge eines weiblichen Hormons, ndmlich des Gestagens Drospirenon.
Daher wird Slinda als reine Gestagen-Pille bezeichnet. Im Gegensatz zu kom-
binierten Pillen enthalten reine Gestagen-Pillen neben dem Gestagen kein
Estrogen. Daher kann Slinda bei Frauen eingesetzt werden, die keine Ostro-
gene vertragen.

Slinda hat eine hohe empfangnisverhitende Wirksamkeit. Der empfangnis-
verhitende Effekt von Slinda beruht auf dem Verhindern des Eisprungs, auf
Veranderungen des Schleims im Gebarmutterhals und auf dem Einfluss auf
die Gebarmutterschleimhaut, welche diinner wird.

Ein Nachteil ist, dass wahrend der Anwendung von Slinda Blutungen aus der
Scheide in unregelmasigen Abstanden auftreten konnen. Die Blutungen kon-
nen auch vollig ausbleiben.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Slinda beachten?

Slinda darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Drospirenon oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie ein Blutgerinnsel in einem BlutgefdB haben, z.B. in den Beinen
(tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie).

-wenn Sie eine Lebererkrankung haben (oder jemals hatten) und sich lhre
Leberfunktion noch nicht wieder normalisiert hat.

-wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrénkt ist (Nierenversagen).

-wenn Sie an geschlechtshormonabhéngigen Krebs erkrankt sind, wie z. B.
bei bestimmten Arten von Brustkrebs, oder der Verdacht auf eine derartige
Erkrankung besteht.

-wenn Sie nicht abgeklarte Blutungen aus der Scheide haben.

Wenn wahrend der Einnahme von Slinda einer dieser Zustande auftritt, bre-
chen Sie die Einnahme sofort ab und informieren Sie lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wie andere hormonelle Verhitungsmittel schiitzt Slinda nicht vor HIV-Infek-
tionen (AIDS) oder anderen sexuell tbertragbaren Krankheiten.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Slinda einnehmen, wenn einer

der nachfolgenden Punkte auf Sie zutrifft:

-wenn Sie jemals an einer Thrombose litten (Entstehung eines Blutgerinn-
sels in einem Blutgefan).

-wenn Sie an Leberkrebs erkrankt sind, wenn Sie Gelbsucht (Gelbfarbung
der Haut), eine Lebererkrankung oder andere Leberfunktionsstérungen
haben.

-wenn Sie jemals Brustkrebs hatten.

-wenn Sie ein Chloasma haben oder jemals hatten (gelblich-braune Flecken
auf der Haut, vorwiegend im Gesicht). In diesem Fall meiden Sie zu viel
Sonnenbestrahlung oder ultraviolettes Licht wéahrend der Behandlung mit
Slinda.

-wenn Sie Diabetes haben.

-wenn Sie hohen Blutdruck haben.

-wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrankt ist. Ihr Arzt wird den Serumspiegel
fur Kalium wahrend des ersten Behandlungszyklus mit Slinda testen.

Wenn einer der oben genannten Umstande zum ersten Mal auftritt oder sich
verschlimmert, informieren Sie lhren Arzt. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie
die Einnahme von Slinda komplett abbrechen missen und wird Ihnen dann
gegebenenfalls zu einer nicht-hormonellen Methode zur Empfangnisverhi-
tung raten.

Brustkrebs
Untersuchen Sie regelmaBig Ihre Briste und wenden Sie sich so bald wie
maglich an lhren Arzt, wenn Sie einen Knoten in der Brust feststellen.

Brustkrebs wurde etwas hadufiger bei Frauen festgestellt, die 0strogenhaltige
(sogenannte kombinierte) Pillen nehmen, als bei Frauen im gleichen Alter,
die keine kombinierte Pillen nehmen. Wenn Frauen die kombinierte Pille ab-
setzen, wird das Risiko allméhlich geringer, so dass 10 Jahre nach dem Ende
der Einnahme der Pille das Risiko wieder gleich groB ist wie bei Frauen, die
niemals die kombinierte Pille genommen haben.

Brustkrebs tritt bei Frauen unter 40 Jahren selten auf. Brustkrebs, der bei
Frauen, welche die kombinierte Pille nehmen, entdeckt wird, scheint mit ge-
ringerer Wahrscheinlichkeit fortgeschritten zu sein als bei Frauen, welche die
kombinierte Pille nicht nehmen. Es ist nicht bekannt, ob das unterschiedliche
Brustkrebsrisiko auf die Einnahme der kombinierten Pille zurlickzuflhren ist.

Es konnte sein, dass diese Frauen hdufiger untersucht werden, so dass der
Brustkrebs friiher erkannt wird.

Es wird angenommen, dass das Brustkrebsrisiko bei Anwenderinnen von
Gestagen-Monopréparaten wie Slinda mit dem bei Anwenderinnen von dstro-
genhaltigen (sogenannten kombinierten) Pillen vergleichbar ist. Allerdings ist
die Datenlage bei Gestagen-Monoprdparaten weniger eindeutig.

Thrombose (Entstehung eines Blutgerinnsels in einem BlutgefdB)
Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie mdgliche Anzeichen einer
Thrombose feststellen (siehe auch ,RegelmaBige Kontrolluntersuchungen®).

Bei einer Thrombose bildet sich ein Blutgerinnsel, das ein Blutgefal verstop-
fen kann. Eine Thrombose tritt manchmal in den tief gelegenen Venen der
Beine auf (tiefe Venenthrombose). Wenn sich dieses Blutgerinnsel aus der
Vene, in der es sich gebildet hat, ablost, kann es in die Arterien der Lunge
gelangen und diese verstopfen. Dann kommt es zu einer sogenannten ,Lun-
genembolie”, die tddlich verlaufen kann.

Es besteht moglicherweise ein leicht erhohtes Risiko fur Thrombose im Zu-
sammenhang mit der Einnahme von Gestagen-Monoprédparaten. Das Risiko
fur Thrombose ist erhéht, wenn ein Familienmitglied (Geschwister oder EI-
ternteil) Thrombose in relativ jungen Jahren erlitten hat, mit zunehmenden
Alter, Ubergewicht, langerfristiger Immobilisierung, gréBeren operativen Ein-
griffen oder ausgedehnten Verletzungen.

Es gibt keinen Hinweis auf einen Zusammenhang zwischen der Einnahme
von Gestagen-Monopraparaten und einem erhéhten Risiko fiir Herzinfarkte
oder Schlaganfall (Blutgerinnsel im Hirn). Vielmehr steht das Risiko in Ver-
bindung mit zunehmendem Alter, Bluthochdruck und Rauchen.

Bei Frauen mit Bluthochdruck kann das Risiko eines Schlaganfalls bei der
Einnahme von Gestagen-Monopraparaten leicht erhoht sein.

Psychiatrische Erkrankungen

Manche Frauen, die hormonelle Verhitungsmittel wie Slinda einnehmen, be-
richten Uber Depression oder depressive Verstimmung. Depressionen kén-
nen schwerwiegend sein und gelegentlich zu Selbsttotungsgedanken fih-
ren. Wenn bei Ihnen Stimmungsschwankungen und depressive Symptome
auftreten, lassen Sie sich so rasch wie moglich von Ihrem Arzt medizinisch
beraten.

Arztliche Untersuchung

Bevor Sie mit der Einnahme von Slinda beginnen oder vor der Wiederauf-
nahme der Einnahme von Slinda, wird Ihr Arzt Ihnen einige Fragen Gber Ihre
Gesundheit stellen und eine korperliche Untersuchung einschlieBlich Blut-
druckmessungen durchfiihren. Ihr Arzt wird mit Ihnen die Haufigkeit der Kon-
trolluntersuchungen abstimmen.

Kinder und Jugendliche
Slinda darf erst nach der ersten Monatsblutung (Menarche) eingenommen
werden.

Einnahme von Slinda zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden. Er kann lhnen mitteilen, ob zusétzliche Verhiitungsmethoden (z.B.
Kondom) anzuwenden sind und falls ja, flr wie lange. Mdglicherweise miis-
sen auch andere Arzneimittel, die Sie bendtigen, angepasst werden.

Einige Arzneimittel konnen:

- die Blutspiegel von Slinda beeinflussen

- dadurch den Schutz vor einer Schwangerschaft vermindern
-zu unerwarteten Blutungen flihren.

Dazu gehdren Arzneimittel zur Behandlung von:

- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbiturate, Carbamazepin, Oxcarbaze-
pin, Felbamat, Topiramat);

- Tuberkulose (z. B. Rifampicin);

- HIV-Infektionen (z. B. Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz);

- Hepatitis C Virus Infektionen (z. B. Boceprevir, Telaprevir);

-anderen Infektionen (Griseofulvin);

-hohem Blutdruck in den BlutgefaBen der Lunge (Bosentan);

- depressiver Stimmung (das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut).

- bestimmten bakteriellen Infektionen (z.B. Clarithromycin, Erythromycin)

- Pilzinfektionen (z.B. Fluconazol, Itraconazol, Ketoconazol, Voriconazol)

-Bluthochdruck, Angina oder bestimmten Herzrhythmus-Storungen (z.B.
Diltiazem)

Bei einer Kurzzeitbehandlung mit Arzneimitteln, die die empfangnisver-
hutende Wirkung von Slinda reduzieren konnen, muss zusétzlich eine Bar-
rieremethode angewendet werden. Die Barrieremethode muss wéhrend
der gesamten Zeit der gleichzeitigen Anwendung und bis 28 Tage nach
Beendigung dieser angewendet werden, da die Wirkung des Arzneimittels
auf Slinda so lange andauern kann. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob und wie
lange Sie zusatzliche Verhiitungsmethoden anwenden miissen. Wenn die
Einnahme zusammen mit anderen Arzneimitteln oder pflanzlichen Produk-
ten Uber das Einnahmeende der wirkstoffhaltigen Filmtabletten hinausgeht,
mussen die Placebo Filmtabletten entsorgt und mit dem ndchsten Blister be-
gonnen werden.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Arzneimitteln, die die empfangnisverh-
tende Wirkung von Slinda reduzieren kénnen, wird Ihr Arzt Ihnen moglicher-
weise empfehlen, eine nicht-hormonelle Methode zur Empfangnisverhitung
anzuwenden.

Slinda kann auch einen Einfluss auf die Wirkung anderer Arzneimittel haben,

wie z. B..

- Giclosporin, das das AbstoBen transplantierter Organe verhindert (die Wir-
kung kann verstarkt sein)

- Lamotrigin, ein anti-epileptisches Arzneimittel (die Wirkung kann reduziert
sein)

-manche entwassernde Arzneimittel (Aldosteron-Antagonisten, kaliumspa-
rende Diuretika). Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise empfehlen, den Serum-
spiegel fur Kalium wahrend des ersten Behandlungszyklus mit Slinda testen
Zu lassen.

Einnahme von Slinda zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Vermeiden Sie wahrend der Einnahme von Slinda den Genuss von Grape-
fruits oder Grapefruitsaft.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Nehmen Sie Slinda nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein.

Die Einnahme von Slinda vor oder wahrend einer Schwangerschaft hat nicht
gezeigt, dass das Risiko von Geburtsfehlern erhdht wird. Jedoch kdnnen un-
erwinschte Effekte nicht ausgeschlossen werden.

Stillzeit

Slinda kann wahrend der Stillzeit eingenommen werden.

Es wird angenommen, dass Slinda keinen Einfluss auf Sduglinge und Klein-
kinder hat. Allerdings gelangen sehr geringe Mengen Drospirenon in die
Muttermilch.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von hormonellen Kontrazeptiva
einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
hat, auch wenn mit Slinda dazu keine Studien durchgefiihrt wurden.

Slinda enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Slinda erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

RegelméBige Kontrolluntersuchungen

Wenn Sie Slinda einnehmen, wird Ihr Arzt Sie auffordern, regelméBig zu Kon-
trolluntersuchungen zu kommen. Im Allgemeinen sind die Haufigkeit und Art
dieser Kontrolluntersuchungen von Ihrer individuellen Situation abhangig.

Wenden Sie sich sobald wie maglich an Ihren Arzt, wenn:

- Sie starke Schmerzen oder eine Schwellung in einem lhrer Beine, un-
erklarbaren Schmerzen im Brustkorb, Atemnot oder ungewdhnlichem
Husten haben, insbesondere wenn der Husten mit Blutspucken einher-
geht (moglicherweise ein Anzeichen flr eine Thrombose);

- Sie plotzlich starke Bauchschmerzen bekommen oder eine Gelbfarbung
der Haut und des Augenweif3 aufweisen und Ihr Harn braun wird (mog-
licherweise ein Anzeichen flir eine Leberfunktionsstorung);

- Sie einen Knoten in lhrer Brust ertasten (moglicherweise ein Anzeichen
fr Brustkrebs);

- Sie plétzliche oder heftige Schmerzen im Unterleib oder Bauchraum
haben (mdglicherweise ein Anzeichen flir eine ektope Schwangerschaft,
d.h. einer Schwangerschaft auBerhalb der Gebarmutter);

- Sie demndchst bettldgerig sein werden oder wenn Sie operiert werden
mussen (fragen Sie Ihren Arzt mindestens vier Wochen zuvor um Rat);

- Sie ungewdhnliche, starke vaginale Blutungen haben;

- Sie vermuten, schwanger zu sein.

3. Wie ist Slinda einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem
Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Jede Blisterpackung Slinda enthélt 24 weie, wirkstoffhaltige Filmtabletten
und 4 grine Placebo Filmtabletten. Die Filmtabletten sind farblich so geord-
net, wie sie eingenommen werden massen.

Hinweis

Zur Einnahmekontrolle bitte beiliegenden Wochentagsaufkleber auf dem
Blister aufbringen.

Nehmen Sie eine Filmtablette Slinda jeden Tag ein, gegebenenfalls mit etwas
Wasser. Sie kdnnen die Filmtablette mit oder ohne Nahrung zu sich nehmen
(siehe Abschnitt ,Einnahme von Slinda zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken"). Sie mussen die Filmtablette jeden Tag moglichst immer zur sel-
ben Uhrzeit einnehmen, sodass zwischen der Einnahme zweier Filmtabletten
immer 24 Stunden liegen.

Verwechseln Sie die Filmtabletten nicht: Aufgrund der unterschiedlichen
Zusammensetzung der Filmtabletten ist es notwendig, dass Sie mit der ers-
ten weiBen Filmtablette am oberen linken Ende beginnen und jeden Tag eine
Filmtablette einnehmen. Um die richtige Reihenfolge einzuhalten, folgen Sie
dabei der durch die Pfeile angegebenen Richtung und der Nummerierung
auf der Blisterpackung.

Nehmen Sie die erste Filmtablette am ersten Tag Ihrer Regelblutung ein.
Fihren Sie die Einnahme danach ohne Unterbrechung fort. Nehmen Sie
eine weiBe, wirkstoffhaltige Filmtablette an den ersten 24 Tage ein und an-
schlieBend flr die letzten 4 Tage je eine grine Placebo Filmtablette. Danach
missen Sie ohne Unterbrechung mit einer neuen Blisterpackung beginnen
und die tagliche Einnahme einer Filmtablette fortsetzen. Zwischen zwei Blis-
terpackungen wird also keine Pause eingelegt.

Auch wenn Sie wahrend der Einnahme von Slinda Blutungen haben oder lhre
Blutungen madglicherweise sogar ausbleiben, missen Sie Ihre Filmtabletten
ganz normal ohne Unterbrechung weiter einnehmen.

Wenn Sie Slinda auf diese Weise einnehmen, sind Sie auch wahrend der
viertagigen Einnahme der Placebo Filmtabletten vor einer Schwangerschaft
geschitzt.

Vorbereitung der Blisterpackung

Um Sie daran zu erinnern, dass Sie Ihre Pille einnehmen miissen,
befinden sich 7 Aufkleber mit jeweils 7 Wochentagen in der Pa-
ckung. Wahlen Sie den Wochenaufkleber, der mit dem Wochentag
Ihrer ersten Filmtabletteneinnahme beginnt. Zum Beispiel, wenn
Sie mit der Tabletteneinnahme an einem Donnerstag beginnen,
wahlen Sie den Aufkleber, der mit ,DO" anfangt. Kleben Sie den
Wochenaufkleber an den oberen Rand der Blisterpackung, tiber
das Wort ,Start*, sodass der erste Tag mit der als ,Start" markier-

Rahmen

ten Filmtablette ibereinstimmt. Uber jeder Filmtablette ist nun
ein Wochentag angegeben, und Sie kdnnen sehen, ob Sie eine
bestimmte Filmtablette eingenommen haben. Die Pfeile und die
fortlaufende Nummerierung geben die Reihenfolge an, in der die
Filmtabletten einzunehmen sind.

il

Einnahme der ersten Packung Slinda

technisch bedingt

- Wenn im vorangegangenen Monat kein hormonelles Verhitungsmittel an-
gewendet wurde

Beginnen Sie mit der Einnahme von Slinda am ersten Tag Ihrer Regelblutung.

In diesem Fall sind Sie sofort vor einer Schwangerschaft geschiitzt und be-

notigen keine weiteren Verhitungsmittel, wie beispielsweise ein Kondom.

-Wenn Sie von einem kombinierten oralen Verhitungsmittel (Pille), Verhi-
tungsring oder Verhtitungspflaster wechseln

Beginnen Sie mit der Einnahme von Slinda am Tag nach der Einnahme der

letzten wirkstoffhaltigen Tablette aus Ihrer bisherigen Pillenpackung bzw. an

dem Tag, an dem der Verhtitungsring bzw. das Verhitungspflaster entfernt
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wird (es erfolgt also keine pillen-, ring- oder pflasterfreie Pause). Wenn Sie
diese Anweisungen befolgen, missen Sie keine zusatzliche Verhiitungsme-
thode anwenden.

Sie konnen auch spatestens am Tag nach der pillen-, ring- oder pflasterfreien
Pause oder der letzten wirkstofffreien Tablette Ihres bisherigen Verhitungs-
mittels beginnen. In diesem Fall missen Sie bis zum Ende der ersten 7 Tage
der Tabletteneinnahme von Slinda mit einer zusatzlichen Barrieremethode
verhiten.

- Wenn Sie von einer anderen reinen Gestagen-Pille wechseln

Sie konnen die Einnahme jederzeit beenden und am néchsten Tag mit der
Einnahme von Slinda beginnen. Sie mussen keine zusétzliche Verhitungs-
methode anwenden.

- Wenn Sie von einer Verhiitungsspritze, einem Verhitungsimplantat oder

einem Gestagen freisetzenden intrauterinem Pessar (IUP) wechseln
Beginnen Sie mit Slinda, wenn Ihre ndchste Spritze fallig ware oder an dem
Tag, an dem Ihr Implantat oder [UP entfernt wird. Sie missen keine zusétz-
liche Verhitungsmethode anwenden.

-Nach einer Entbindung

Sie konnen mit Slinda zwischen dem 21. und 28. Tag nach der Geburt Ihres
Kindes beginnen. Wenn Sie damit spater als am 28. Tag beginnen, jedoch
noch vor der ersten Monatsblutung, missen Sie sicherstellen, dass Sie nicht
schwanger sind und miissen bis zum Ende der ersten 7 Tage der Tabletten-
einnahme mit einer zusatzlichen Barrieremethode (z. B. Kondom) verhiiten.
Weitere Informationen flr stillende Frauen siehe Abschnitt 2. ,Schwanger-
schaft und Stillzeit*,

-Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsabbruch
lhr Arzt wird Sie beraten.

Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, wann Sie beginnen
sollen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Slinda eingenommen haben, als Sie
sollten

Es liegen keine Berichte zu schwerwiegenden schédlichen Folgen vor, wenn
zu viele Filmtabletten von Slinda auf einmal eingenommen wurden. Symp-
tome, die auftreten konnten, sind Ubelkeit, Erbrechen und leichte vaginale
Blutungen.

Fragen Sie im Falle einer Uberdosierung jedoch Ihren Arzt um Rat, da Blut-
untersuchungen durchgeflhrt werden sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Slinda vergessen haben

Nehmen Sie eine Filmtablette jeden Tag immer zur selben Uhrzeit ein, so-
dass zwischen der Einnahme zweier Filmtabletten immer 24 Stunden lie-
gen. Wenn Sie die Einnahmezeit einer Filmtablette weniger als 24 Stunden
tiberschritten haben, nehmen Sie die Filmtablette ein, sobald Sie sich daran
erinnern und nehmen Sie dann die folgenden Filmtabletten wieder zur ge-
wohnten Zeit, selbst, wenn dies bedeutet, dass Sie 2 Filmtabletten zur selben
Zeit einnehmen mssen. Wenn Sie die Einnahmezeit einer weiBen, wirkstoff-
haltigen Filmtablette mehr als 24 Stunden tberschritten haben, nehmen Sie
die Filmtablette ein, sobald Sie sich daran erinnern, selbst, wenn dies be-
deutet, dass Sie 2 Filmtabletten zur selben Zeit einnehmen mussen und ver-
wenden Sie zusatzlich eine weitere Methode zur Empféngnisverhitung fir
die ndchsten 7 Tage. Nehmen Sie anschlieBend die Filmtabletten wieder zur
gewohnten Zeit. Je mehr Filmtabletten Sie hintereinander vergessen haben
einzunehmen, desto héher ist das Risiko einer verminderten empféngnisver-
hitenden Wirkung.

Wenn Sie eine Filmtablette in der ersten Woche vergessen haben und wenn
Sie in der Woche vor der vergessenen Tabletteneinnahme Geschlechtsver-
kehr hatten, miissen Sie beachten, dass das Risiko einer Schwangerschaft
besteht. Wenden Sie sich in diesem Fall an Ihren Arzt.

Wenn Sie eine Filmtablette zwischen Tag 15 und 24 (3. und 4. Reihe) ver-
gessen haben, nehmen Sie die vergessene Filmtablette ein, sobald Sie sich
daran erinnern, auch wenn das bedeutet, dass Sie zwei Filmtabletten zur glei-
chen Zeit einnehmen mussen. Nehmen Sie die nachfolgenden weiBen wirk-
stoffhaltigen Filmtabletten zur gewohnten Zeit ein. Lassen Sie die 4-tdgige
Einnahme der griinen Placebo Filmtabletten der Blisterpackung ausfallen,
entsorgen Sie diese Placebo Filmtabletten und beginnen Sie stattdessen so-
fort mit der nachsten Blisterpackung (der Starttag wird ein anderer als der
vorherige sein). Wenn Sie die Placebo Filmtabletten nicht einnehmen, wird
die empfangnisverhitende Wirkung aufrechterhalten.

Die letzten 4 griinen Filmtabletten in der 4. Reihe einer Blisterpackung sind
die Placebo Filmtabletten. Wenn Sie die Einnahme einer dieser Placebo Film-
tabletten vergessen, hat dies keinen Einfluss auf die empfangnisverhitende
Wirksamkeit von Slinda. Entsorgen Sie die vergessene Placebo Filmtablette.

Was Sie bei Erbrechen oder schwerem Durchfall beachten miissen
Wenn Sie erbrechen oder schweren Durchfall haben, besteht die Gefahr,
dass der Wirkstoff in der Pille nicht vollstandig von Ihrem Korper aufgenom-
men wird. Die Situation ist fast so wie das Vergessen einer Filmtablette. In
diesen Fdllen konnte eine zusétzliche Verhitungsmethode notwendig sein,
fragen Sie daher Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie innerhalb von 3 bis 4 Stunden nach der Einnahme einer weiBen,
wirkstoffhaltigen Filmtablette von Slinda erbrechen oder schweren Durchfall
haben, mussen Sie so schnell wie mdglich eine weitere weiBe Filmtablette
aus einem anderen Blisterstreifen einnehmen. Nehmen Sie diese mdglichst
innerhalb von 24 Stunden nach dem (blichen Einnahmezeitpunkt der Pille
ein. Sie missen keine zusatzliche Verhiitungsmethode anwenden. Wenn dies
nicht maglich ist bzw. mehr als 24 Stunden vergangen sind, folgen Sie den
Anweisungen unter ,Wenn Sie die Einnahme von Slinda vergessen haben®.

Wenn Sie die Einnahme von Slinda abbrechen

Sie konnen die Einnahme von Slinda jederzeit beenden. Sobald Sie die An-
wendung von Slinda abbrechen, sind Sie vor einer Schwangerschaft nicht
mehr geschiitzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Einnahme
von Slinda sind in den Absétzen ,Brustkrebs® und ,Thrombose” im Abschnitt
2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Slinda beachten® beschrieben.
Bitte lesen Sie diesen Abschnitt, um sich weiter zu informieren, und wenden
Sie sich gegebenenfalls sofort an lhren Arzt.

Wahrend der Einnahme von Slinda kénnen Blutungen aus der Scheide in un-
regelméasigen Abstanden auftreten. Diese kdnnen so schwach sein, dass Sie
nicht einmal eine Binde bendtigen, oder so stark wie eine regulére Blutung,
sodass Sie Hygieneprodukte benétigen. lhre Blutungen konnen auch ganz
ausbleiben. UnregelméaBige Blutungen sind kein Anzeichen flir einen ver-
minderten empféngnisverhitenden Schutz von Slinda. Sie missen im Allge-
meinen nichts unternehmen und einfach die Einnahme von Slinda fortsetzen.
Sollten Ihre Blutungen jedoch sehr stark sein oder langer andauern, miissen
Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Falls die Blutungen sehr hdufig oder unregelmaBig auftreten, misste eine an-
dere Verhitungsmethode in Betracht gezogen werden. Wenn Ihre Blutungen
wahrend der Einnahme ausbleiben, missen Sie einen Schwangerschaftstest
machen, falls die Einnahme der Filmtabletten nicht nach dem im Abschnitt
3., Wie ist Slinda einzunehmen* vorgegebenen Einnahmeschema erfolgte.

Folgende Nebenwirkungen wurden wéhrend der Einnahme von Slinda be-
richtet:

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen):

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit, Bauchschmerzen

-verminderte sexuelle Lust (Libido), Stimmungsschwankungen

- Akne

- Brustbeschwerden, schmerzhafte Monatsblutung, Blutungen und unregel-
méBige Blutungen

- Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen

betreffen):

- Mangel an roten Blutkérperchen (Andmie), Miidigkeit, Schwellungen durch
Wassereinlagerungen

- Schwindelgeftinl

- Erbrechen, Durchfall, Verstopfung

- Vaginale Infektionen

- erhohte Blutwerte von: Kalium, Leber- Enzymen (ALT, AST, GGT), Bilirubin,
Kreatin-Phosphokinase, Triglyceride

- Appetitverdnderungen

- Gebdrmuttermyome (gutartiger Tumor in der Gebarmutter)

- Depressive Stimmung, Depression, Angstzusténde

- Ausbleiben der Monatsblutung, Unregelmé@Bigkeiten bei der Monatsblutung,
Unterleibsschmerzen, Zysten an den Eierstocken, Scheidenausfluss und
-trockenheit

- Haarausfall, extremes Schwitzen, Juckreiz, Hautausschlag, fettige Haut und
Haare, Dermatitis (Entzlindung der Haut)

- Erhdhter Blutdruck, Hitzewallungen

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen betreffen):

- Kontaktlinsenunvertraglichkeit

- Gewichtsverlust

- Vermehrte Harnproduktion

- Zysten in der Brust, Ausfluss aus der Brust, ungewéhnlicher Zervixschleim,
Juckreiz im Genitalbereich

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Slinda aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht (iber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Slinda enthalt

WeiBe, wirkstoffhaltige Filmtablette:

- Der Wirkstoff ist: Drospirenon.

Jede weiBe, wirkstoffhaltige Filmtablette enthélt 4 mg Drospirenon.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose;
Lactose; hochdisperses Siliziumdioxid (E 551); Magnesiumstearat
(E470b); Tablettentiberzug: Poly(vinyl Alkohol); Titandioxid (E 171); Macrogol;
Talkum (E 553b)

Griine Placebo Filmtabletten:

Die grunen Placebo Filmtabletten enthalten keinen Wirkstoff,

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat; Maisstédrke; Povidon K 30; hochdisperses
Siliziumdioxid (E 551); Magnesiumstearat (E 470b); Tabletteniiberzug:
Hypromellose (E 464); Triacetin; Polysorbat 80 (E 433); Titandioxid (E 171);
Indigokarmin-Aluminiumsalz (E 132); Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172)

Wie Slinda aussieht und Inhalt der Packung
Jede Blisterpackung Slinda enthélt 24 wirkstoffhaltige Filmtabletten und 4
Placebo Filmtabletten.

Die wirkstoffhaltigen Filmtabletten sind runde, weiBe Filmtabletten mit der
Pragung der Buchstaben ,E* und ,D* auf jeweils einer gegentiberliegenden
Seite und einem Durchmesser von 5 mm.

Die Placebo Filmtabletten sind runde, griine Filmtabletten mit der Prdgung
des Buchstabens ,E* und der Zahl 4" auf jeweils einer gegentberliegenden
Seite und einem Durchmesser von 5 mm.

Zusétzlich zur Faltschachtel ist fir jede Blisterpackung ein kleiner Umkarton
vorhanden.

Slinda ist in Kalenderpackungen zu 1, 3, und 6 Blisterpackungen mit jeweils
28 Filmtabletten erhdltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Name des Mitgliedsstaates | Name des Arzneimittels

Belgien Slinda 4 mg comprimé pelliculé

Portugal Slinda 4 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Schweden Slenma 4 mg filmdragerad tablett

Osterreich Lyzbet 4 mg Filmtabletten

Deutschland Slinda 4 mg Filmtabletten

Niederlande Slinda 4 mg filmomhulde tabletten
Polen Slinda, 4 mg tabletki powlekane
Irland Slyndy

Estland Zlynda

Litauen Zlynda

Lettland Zlynda

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2024.
Hinweis

Zur Einnahmekontrolle bitte beiliegenden Wochentagsaufkleber auf dem
Blister aufbringen.
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