CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Slinda, 4 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Biate tabletki powlekane, aktywne
Kazda tabletka powlekana zawiera 4 mg drospirenonu (drospirenonum).

Zielone tabletki powlekane, placebo
Tabletki nie zawierajg substancji czynnej.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda biata tabletka powlekana, aktywna, zawiera 17,5 mg laktozy.
Kazda zielona tabletka powlekana, placebo, zawiera 52,7 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka)

Tabletka zawierajaca substancje czynng to okragta, biafa tabletka o srednicy 5 mm, z wyttoczonymi
literami ,,E” i,,D” po przeciwnych stronach tabletki.

Tabletka placebo to okragta, zielona tabletka o $rednicy 5 mm, z wyttoczong literg ,,E” i cyfrg ,,4” po
przeciwnych stronach tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Jak przyjmowa¢ produkt leczniczy Slinda

Nalezy przyjmowac jedna tabletke na dobe przez 28 kolejnych dni, przez pierwszych 24 dni nalezy
przyjmowac jedng aktywna, biatg tabletke na dobe i przez 4 kolejne dni nalezy przyjmowac jedna
zielong tabletke placebo. Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie mniej wigcej O tej samej porze, tak,
aby odstep czasu miedzy kolejnymi dwoma tabletkami wynosit zawsze 24 godziny. Tabletki nalezy
przyjmowac w kolejnosci wskazanej na blistrze. W opakowaniu znajduja si¢ naklejki z 7 dniami
tygodnia. Nalezy wybra¢ naklejke, na ktorej pierwszy dzien tygodnia odpowiada dniu rozpoczecia

przyjmowania tabletek i naklei¢ jg na blister.

Pierwsza tabletke nalezy przyja¢ w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego. Nastepnie, tabletki
nalezy przyjmowac w sposob ciagly. Kolejne opakowanie nalezy rozpocza¢ od razu po zakonczeniu



przyjmowania tabletek z poprzedniego opakowania, bez przerwy w codziennym przyjmowaniu
tabletek.

Jak rozpoczaé przyjmowanie produktu leczniczego Slinda

Nie stosowano wczesniej antykoncepcji hormonalnej (w poprzednim miesigcu)

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu miesigczkowego kobiety (tj.
w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego). W przypadku takiego postepowania, stosowanie
dodatkowej metody antykoncepcyjnej nie jest konieczne.

Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy

Zaleca si¢ rozpoczac przyjmowanie produktu leczniczego Slinda natychmiast po poronieniu, do
ktorego doszto w pierwszym trymestrze cigzy. W tym przypadku, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy

Zaleca sig rozpoczaé przyjmowanie produktu leczniczego Slinda miedzy 21. a 28. dniem po porodzie
lub po poronieniu w drugim trymestrze cigzy. W przypadku pozniejszego rozpoczecia przyjmowania

produktu leczniczego Slinda, ale przed wystgpieniem krwawienia miesigczkowego, nalezy wykluczy¢
cigze i przez pierwszy tydzien nalezy stosowa¢ dodatkowsg metode antykoncepcyjna.

Stosowanie produktu w okresie karmienia piersia, patrz punkt 4.6.

Zmiana ze ziozonego hormonalnego produktu antykoncepcyjnego [zfozony doustny produkt
antykoncepcyjny (ang. COC, Combined Oral Contraceptive), system terapeutyczny dopochwowy lub
system transdermalny]

Pacjentka powinna rozpocza¢ przyjmowanie produktu Slinda najlepiej nastepnego dnia po przyjeciu
ostatniej aktywnej tabletki (ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne) dotychczas stosowanego
ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego lub w dniu usunigcia systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego. W tych przypadkach, nie jest konieczne stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Pacjentka moze rowniez rozpoczaé przyjmowanie produktu Slinda nie p6zniej, niz nastepnego dnia po
zakonczeniu zwyklej przerwy w przyjmowaniu tabletek, stosowaniu dopochwowego systemu
terapeutycznego, systemu transdermalnego lub po przyjeciu tabletek placebo dotychczas stosowanego
ztozonego produktu antykoncepcyjnego, ale w tych przypadkach zaleca si¢ stosowanie dodatkowe;j,
mechanicznej metody antykoncepcyjnej przez 7 pierwszych dni przyjmowania tabletek.

Zmiana z produktu zawierajgcego wylgcznie progestagen (minitabletki, wstrzyknigcie, implant) lub
systemu terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen (IUS, ang. Intrauterine System)
Pacjentka przyjmujaca produkt antykoncepcyjny zawierajacy tylko progestagen moze przejs¢ na
stosowanie produktu Slinda w dowolnym dniu cyklu i rozpoczaé jego stosowanie nastgpnego dnia,

W ciaggu 24 godzin od zakonczenia stosowania tabletek zawierajacych progestagen. Pacjentki stosujace
implant lub system terapeutyczny domaciczny moga rozpoczaé stosowanie produktu leczniczego

W dniu ich usunigcia. Pacjentka moze zmieni¢ produkt stosowany we wstrzyknigciu i rozpoczaé
przyjmowanie produktu Slinda w dniu, w ktorym nalezatoby wykona¢ nastgpne wstrzykniecie. We
wszystkich tych przypadkach nie jest konieczne stosowanie dodatkowych metod antykoncepcyjnych.

Postepowanie w przypadku pominiecia tabletek

Tabletki nalezy przyjmowac co 24 godziny. W przypadku opoznienia przyjecia ktorejkolwiek
pojedynczej tabletki trwajacego do 24 godzin, skutecznos¢ antykoncepcyjna nie jest zmniejszona.
Pacjentka powinna przyjac tabletke natychmiast, gdy sobie 0 tym przypomni, a kolejne tabletki
powinna przyjmowac o zwyklej porze.

W przypadku opdznienia przyjecia ktorejkolwiek biatej aktywnej tabletki dtuzszego niz 24 godziny,
skuteczno$¢ antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. W takim przypadku nalezy rozwazy¢



zastosowanie mechanicznej metody antykoncepcyjnej np. prezerwatywy, przez kolejnych 7 dni.
Pacjentka powinna przyja¢ pominieta tabletke natychmiast, gdy sobie o tym przypomni, nawet jesli
oznacza to przyjecie dwoch tabletek jednoczesnie. Kolejne tabletki nalezy przyjmowaé o zwyktej
porze.

Jezeli pominigto przyjecie tabletek w pierwszym tygodniu od rozpoczgcia przyjmowania produktu
Slinda i podczas tygodnia poprzedzajacego pominigcie tabletek doszto do stosunku piciowego, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$¢ zajs$cia w ciaze.

Jezeli pominigto przyjecie tabletek w trzecim tygodniu przyjmowania tabletek, ryzyko zmniejszenia
skutecznos$ci antykoncepcyjnej jest znaczne, ze wzgledu na zblizajaca si¢ 4-dniowa przerwe

w przyjmowaniu hormonu. Jednak, dostosowujac odpowiednio schemat przyjmowania tabletek, nadal
mozna zapobiec zmniejszeniu skutecznos$ci antykoncepcyjnej. Pacjentka powinna przyjaé¢ ostatnia
pominigetg tabletke, natychmiast, gdy sobie o tym przypomni, nawet jesli oznacza to przyjecie dwoch
tabletek jednoczesnie. Nastepnie, powinna kontynuowa¢ przyjmowanie aktywnych tabletek o zwyktej
porze. Zaleca sie¢, aby pacjentka nie przyjmowata tabletek placebo od razu, tzn. nie robigc przerwy
miedzy opakowaniami — rozpoczeta przyjmowanie aktywnych tabletek z kolejnego blistra.

Pominiecie tabletek placebo (zielonych) mozna zignorowaé. Nalezy jednak wyrzuci¢ pominigte
tabletki, aby unikna¢ niezamierzonego wydtuzenia przerwy pomiedzy przyjmowaniem tabletek
aktywnych.

Zalecenia w przypadku zaburzen zolgdkowo-jelitowych

W przypadku wystgpienia ciezkich zaburzen zotadkowo-jelitowych (np. wymiotéw lub biegunki),
wchianianie produktu moze nie by¢ catkowite i konieczne jest zastosowanie dodatkowej metody
antykoncepcyjnej.

Jezeli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu tabletki wystapig wymioty, nalezy jak najszybciej przyjacé
nowg (dodatkowa) tabletke. Jesli to mozliwe, nowa tabletke nalezy przyja¢ w ciggu 24 godzin liczac
od zwyktej pory, o ktorej sg przyjmowane tabletki. Jesli uptynie wigcej niz 24 godziny od przyjecia
tabletki, nalezy uwzgledni¢ zalecenia dotyczgce pominiecia tabletek, przedstawione w punkcie 4.2
,,Postepowanie w przypadku pomini¢cia tabletek”. Jesli pacjentka nie chce zmienia¢ aktualnego
schematu przyjmowania tabletek, powinna przyja¢ dodatkowg tabletke (dodatkowe tabletki) z innego
opakowania.

Dzieci i mlodziez

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo produktu Slinda potwierdzono u kobiet w wieku rozrodczym. Mozna
sie spodziewac, ze bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu leczniczego beda takie same u nastolatek
w wieku ponizej 18 lat po okresie dojrzewania i kobiet w wieku 18 lat i starszych. Stosowanie tego
produktu leczniczego przed wystgpieniem pierwszej miesigczki jest niewskazane.

Sposo6b podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktow antykoncepcyjnych, zawierajacych tylko progestagen, takich jak
produkt Slinda, w przypadku wystepowania ktoregokolwiek z wymienionych ponizej stanow. Jesli
ktorykolwiek z wymienionych ponizej standéw wystapi po raz pierwszy podczas przyjmowania
produktu Slinda, nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie tego produktu leczniczego.

° Czynna zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.

. Istniejgca obecnie lub przebyta w przesztosci cigzka choroba watroby, do czasu powrotu
parametrow czynnosci watroby do wartosci prawidlowych.

. Cigzka lub ostra niewydolno$¢ nerek.



. Obecno$¢ lub podejrzenie obecnosci nowotwordow ztosliwych zaleznych od hormonéw

plciowych.

. Krwawienie z droég rodnych 0 nieznanej przyczynie.

. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystgpowania jakichkolwiek wymienionych ponizej stanow i (lub) czynnikoéw ryzyka,

nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci, zwigzanych ze stosowaniem produktu Slinda, do ewentualnego
ryzyka, indywidualnie u kazdej pacjentki oraz omowi¢ te kwesti¢ z pacjentka, zanim zdecyduje si¢
ona rozpocza¢ stosowanie produktu leczniczego Slinda. W przypadku nasilenia, zaostrzenia lub
wystapienia po raz pierwszy ktoregokolwiek z wymienionych stanow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz powinien wowczas zdecydowac, czy stosowanie produktu Slinda
nalezy przerwac.

Hiperkaliemia

Drospirenon jest antagonistg aldosteronu, wykazujgcym wilasciwosci oszczedzania potasu.

W wigkszo$ci przypadkow, nie nalezy spodziewac si¢ zwigkszenia st¢zenia potasu. Jednak zaleca si¢
kontrolowac¢ stezenie potasu w surowicy podczas pierwszego cyklu stosowania produktu u kobiet

z niewydolnoscig nerek i wyjsciowym stezeniem potasu W surowicy w gornej granicy normy 0raz
podczas jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych oszczedzajacych potas (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia Uktadu krqzenia

Z badan epidemiologicznych uzyskano niewiele dowodow wskazujacych na zwigzek pomiedzy
stosowaniem produktow leczniczych zawierajacych wytacznie progestagen a zwigkszonym ryzykiem
zawalu migénia sercowego lub zdarzen zakrzepowo-zatorowych w obrebie mozgu. Ryzyko zdarzen
sercowo-naczyniowych i moézgowych jest raczej zwigzane z wiekiem, nadcisnieniem tetniczym

i paleniem tytoniu. U kobiet z nadcisnieniem tetniczym, produkty lecznicze zawierajace wytacznie
progestagen mogg nieznacznie zwiekszaé ryzyko wystgpienia udaru mozgu.

Niektore badania wskazuja na zwigzek pomiedzy stosowaniem produktéw leczniczych zawierajacych
wylgcznie progestagen, a zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej
(zakrzepica zyt glgbokich, zatorowo$¢ ptucna), jednakze jest on nieistotny statystycznie. Ogoélnie,
znane czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) obejmuja dane z wywiadu
dotyczace pacjentki lub dane z wywiadu rodzinnego (ZChZZ u rodzenstwa lub rodzica w stosunkowo
mtodym wieku), wiek, otytos$¢, przedtuzone unieruchomienie, duzy zabieg chirurgiczny lub powazny
uraz.

Stosowanie produktu Slinda nalezy przerwaé w przypadku wystapienia objawdw zylnych lub
tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych lub ich podejrzenia i rozwazy¢ przerwanie jego
stosowania w przypadku dtugotrwatego unieruchomienia pacjentki, spowodowanego zabiegiem
chirurgicznym lub choroba.

Metabolizm kostny

Stosowanie produktu Slinda prowadzi do zmniejszenia stgzen estradiolu w surowicy do wartosci
odpowiadajacych wczesnej fazie pecherzykowej. Jak dotad, nie wiadomo, czy takie zmniejszenie
stezenia estradiolu ma istotny klinicznie wptyw na gesto$¢ mineralng kosci. Utrata gestosci mineralne;j
kosci ma szczegdlne znaczenie w okresie dojrzewania i wezesnej dorostosci, ktora jest krytycznym
okresem akrecji kosci. Nie wiadomo, czy zmniejszenie gesto$ci mineralnej kosci U tych pacjentow
spowoduje zmniejszenie szczytowej masy kostnej i zwigkszy ryzyko ztaman w pdzniejszym wieku.

Rak piersi

W metaanalizie 54 badan epidemiologicznych wykazano nieznaczne zwigkszenie ryzyka wzglgdnego
(ang. Relative Risk, RR=1,24) rozpoznania raka piersi u kobiet stosujacych doustne produkty
antykoncepcyjne, gtownie produkty zawierajace estrogen i progestagen. Zwigkszone ryzyko
stopniowo zanika w ciagu 10 lat od zakonczenia przyjmowania ztozonego doustnego produktu
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antykoncepcyjnego. Rak piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat i w zwigzku z tym,
wigksza liczba diagnoz raka piersi u kobiet stosujacych obecnie lub ostatnio ztozone doustne produkty
antykoncepcyjne jest niewielka w stosunku do ogélnego ryzyka raka piersi. Badania te nie dostarczaja
dowodow na istnienie zwigzku przyczynowego. Obserwowane zwigkszone ryzyko moze by¢
spowodowane wczesniejszym rozpoznaniem raka piersi u kobiet stosujacych ztozone doustne
produkty antykoncepcyjne, dziataniem biologicznym ztozonych doustnych produktow
antykoncepcyjnych lub potgczeniem obu tych czynnikow. Zdiagnozowane przypadki raka piersi

U kobiet stosujgcych doustne produkty antykoncepcyjne, wykazuja wigksze prawdopodobienstwo
zmian mniej zaawansowanych Kklinicznie w poréwnaniu do przypadkow u kobiet, ktore nigdy nie
stosowaty doustnych produktow antykoncepcyjnych.

Ryzyko zdiagnozowania raka piersi u kobiet stosujacych produkty lecznicze zawierajace wytgcznie
progestagen jest prawdopodobnie zblizone do ryzyka wystepujacego u kobiet stosujacych ztozone
doustne produkty antykoncepcyjne. Jednak w przypadku produktow zawierajacych wytgcznie
progestagen, dowody pochodzg ze znacznie mniejszej populacji pacjentek, a zatem sg mniej
jednoznaczne niz w przypadku ztozonych doustnych produktow antykoncepcyjnych.

Inne nowotwory

U pacjentek stosujacych ztozone doustne produkty antykoncepcyijne rzadko opisywano wystepowanie
tagodnych nowotwordéw watroby, a jeszcze rzadziej — nowotwordw ztosliwych. W pojedynczych
przypadkach tego typu nowotwory prowadzity do wystgpienia zagrazajacych zyciu krwotokéw do
jamy brzusznej. Dlatego, w razie wystgpienia silnego bolu w nadbrzuszu, powigkszenia watroby lub
objawow krwotoku do jamy brzusznej, w rozpoznaniu réznicowym nalezy wzig¢ pod uwage
nowotwor watroby.

Cigza pozamaciczna

Zapobieganie cigzom pozamacicznym za pomoca tradycyjnych tabletek antykoncepcyjnych,
zawierajacych tylko progestagen, nie jest tak skuteczne, jak stosowanie ztozonych doustnych
produktéw antykoncepcyjnych, co ma zwigzek z czestym wystgpowaniem owulacji podczas
stosowania tabletek zawierajacych tylko progestagen. Pomimo tego, ze produkt Slinda hamuje
owulacje, nalezy wzia¢ pod uwage cigze¢ pozamaciczng podczas rozpoznania roznicowego, jesli
U pacjentki wystgpi brak miesigczki lub b6l w jamie brzusznej.

Czynnos¢ watroby

W przypadku wystapienia zottaczki, nalezy przerwac stosowanie produktu Slinda. Hormony
steroidowe moga by¢ stabo metabolizowane u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby. Ostre lub
przewlekte zaburzenia czynno$ci watroby moga wymagac przerwania stosowania produktu Slinda, do
czasu kiedy parametry czynno$ci watroby nie powroca do normy, a zwigzek przyczynowy miedzy
stosowaniem produktu Slinda a zaburzeniami czynno$ci watroby zostanie wykluczony.

Cukrzyca

Mimo, ze progestageny mogg mie¢ wptyw na obwodowa opornos¢ na insuling i tolerancj¢ glukozy, to
nie ma danych §wiadczacych o konieczno$ci zmiany schematu dawkowania u pacjentek z cukrzyca,
stosujacych tabletki zawierajace tylko progestagen, takie jak produkt Slinda. Niemniej jednak,
pacjentki z cukrzyca nalezy starannie obserwowac¢ W pierwszych miesigcach stosowania produktu.
Szczegodlnie uwaznie nalezy obserwowaé pacjentki z cukrzyca ze zmianami w naczyniach
krwiono$nych.

Inne stany

Jesli podczas stosowania produktu Slinda wystapi utrzymujace si¢ nadci$nienie te¢tnicze lub znaczne
zwigkszenie ci$nienia tetniczego, niereagujace odpowiednio na leki przeciwnadcisnieniowe, nalezy
rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu leczniczego Slinda.

Podobnie jak w przypadku innych doustnych produktéw antykoncepcyjnych, sporadycznie moze
wystapic ostuda, zwlaszcza u kobiet z ostuda cigzarnych w wywiadzie. Kobiety ze sktonnoscia do
wystepowania ostudy powinny unika¢ ekspozycji na promieniowanie stoneczne i ultrafioletowe
podczas stosowania produktu leczniczego Slinda.



Obnizony nastrdj i depresja to dobrze znane dziatania niepozadane stosowania hormonalnych
produktéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.8). Depresja moze mie¢ ciezki przebieg i jest dobrze
znanym czynnikiem ryzyka zachowan samobojczych i samobojstw. Jesli u pacjentki wystgpig zmiany
nastroju lub objawy depresji, rowniez krotko po rozpoczeciu leczenia, zaleca si¢, aby skonsultowata
si¢ z lekarzem.

Podczas cigzy i podczas stosowania produktow leczniczych zawierajgcych steroidowe hormony
plciowe obserwowano nastepujace objawy, lecz nie ustalono ich zwiazku ze stosowaniem
progestagenow: zottaczka i (Iub) $wiad zwigzany z zastojem zokci, tworzenie si¢ kamieni zétciowych,
porfiria, toczen rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, plagsawica Sydenhama,
opryszczka cigzarnych, ubytek stuchu zwigzany z otoskleroza, obrzek naczynioruchowy (wrodzony).

Kazda biata, aktywna tabletka tego produktu leczniczego zawiera 17,50 mg laktozy, kazda zielona
tabletka placebo zawiera 52,7 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej). Lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Badanie lekarskie / konsultacja lekarska

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Slinda po raz pierwszy lub po przerwie w jego
stosowaniu, nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad lekarski (W tym wywiad rodzinny) i wykluczy¢
ciaze. Nalezy zmierzy¢ cisnienie tetnicze krwi i przeprowadzi¢ badanie lekarskie majac na uwadze
przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) i ostrzezenia (patrz punkt 4.4). Lekarz powinien poinformowac
pacjentke, aby uwaznie zapoznala si¢ z tre$cig ulotki i zastosowata do podanych w niej zalecen.
Czestos¢ wykonywania badan i ich rodzaj nalezy dobiera¢ indywidualnie dla kazdej pacjentki, na
podstawie ustalonych schematéw postgpowania.

Nalezy poinformowa¢ kobiete, ze doustne srodki antykoncepcyjne nie chronia przed zakazeniem
wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciows.

Zaburzenia cyklu miesigczkowego
Podczas stosowania hormonalnych produktow antykoncepcyjnych hamujgcych owulacje, w tym
produktu Slinda, mogg wystapi¢ nieregularne krwawienia (patrz punkt 5.1).

Jezeli krwawienia sg bardzo czeste i nieregularne, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej metody
antykoncepcyjnej. Jesli objawy utrzymujg si¢, nalezy wykluczy¢ organiczng przyczyne zmian.
Postepowanie w przypadku braku miesigczki podczas stosowania tego produktu zalezy od tego, czy
tabletki byty stosowane zgodnie z instrukcjami czy tez nie, i moze obejmowaé wykonanie testu
cigzowego.

Stosowanie produktu nalezy przerwa¢ w przypadku stwierdzenia cigzy.

Zmniejszona skutecznosé

Skutecznos$¢ produktow antykoncepcyjnych zawierajacych tylko progestagen moze ulec zmniejszeniu
w przypadku np. pominigcia tabletek (patrz punkt 4.2), wystapienia zaburzen zotagdkowo-jelitowych
(patrz punkt 4.2) Iub jednoczesnego stosowania innych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5).

Badania laboratoryjne

Steroidowe produkty antykoncepcyjne moga mie¢ wplyw na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych, w tym na parametry biochemiczne czynno$ci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
na stgzenie biatek (nosnikowych) w surowicy, np. globuliny wigzacej kortykosteroidy i frakcji
lipidowych i (lub) lipoproteinowych, na parametry metabolizmu weglowodanow oraz parametry
krzepnigcia i fibrynolizy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych produktow leczniczych na produkt leczniczy Slinda



Moga wystapi¢ interakcje pomiedzy produktem Slinda i innymi produktami leczniczymi indukujgcymi
enzymy mikrosomalne. Moze to prowadzi¢ do zwigkszonego klirensu hormonow piciowych

I powodowa¢ wystapienie krwawienia miedzymiesigczkowego i (lub) braku skutecznosci
antykoncepcyjnej.

Postgpowanie

Indukcj¢ enzymatyczng mozna zaobserwowac juz po kilku dniach leczenia. Maksymalng indukcje
enzymatyczng obserwuje si¢ na ogét w ciggu kilku tygodni. Indukcja enzymatyczna moze si¢
utrzymywac przez okoto 4 tygodnie po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.

Leczenie kréotkotrwate

Kobiety leczone produktami leczniczymi indukujgcymi enzymy powinny tymczasowo stosowaé
dodatkowa metode mechaniczng lub inng metode antykoncepcyjna, oprocz produktu zawierajacego
tylko progestagen. Metode mechaniczng nalezy stosowaé przez caly okres leczenia produktem
leczniczym indukujacym enzymy oraz przez 28 dni po zakonczeniu leczenia.

Jesli leczenie to trwa po zakonczeniu przyjmowania tabletek aktywnych z biezacego opakowania
produktu zawierajacego tylko progestagen, nalezy poming¢ tabletki placebo i rozpoczaé przyjmowanie
tabletek z nastepnego opakowania.

Leczenie dtugotrwate
U kobiet przyjmujacych przez dtuzszy czas produkty lecznicze indukujace enzymy watrobowe zaleca
sie stosowanie innej skutecznej, niehormonalnej metody antykoncepcyjnej.

W literaturze opisano nastepujace interakcje (gtéwnie ze ztozonymi produktami antykoncepcyjnymi,
ale czasami takze z produktami antykoncepcyjnymi zawierajacymi tylko progestagen).

Substancje zwiekszajqce klirens zlozonych produktéw leczniczych antykoncepcyjnych (zmniejszona
skutecznosc¢ antykoncepcyjna poprzez indukcje enzymatyczng), np.:

Barbiturany, bozentan, karbamazepina, fenytoina, prymidon, ryfampicyna i produkty lecznicze
stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie, jak rytonawir, newirapina i efawirenz,

i prawdopodobnie rowniez felbamat, gryzeofulwina, oksykarbazepina, topiramat oraz produkty
zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Substancje o zmiennym dziataniu na klirens hormonalnych produktéw leczniczych antykoncepcyjnych:
Podczas jednoczesnego stosowania z hormonami ptciowymi, wiele skojarzen inhibitorow proteazy
HIV (np. rytonawir, nelfinawir) oraz nienukleozydowych inhibitoréw odwrotnej transkryptazy (np.
newirapina, efawirenz) i (lub) skojarzen z produktami leczniczymi stosowanymi w zakazeniach
wirusem HCV (np. boceprewir, telaprewir), moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ stezenie progestagenow
w osoczu. W niektorych przypadkach efekt netto tych zmian moze mie¢ znaczenie kliniczne.

Dlatego tez nalezy zapozna¢ si¢ z informacja o jednocze$nie stosowanych lekach stosowanych

w zakazeniach HIV/HCV, w celu zidentyfikowania potencjalnych interakcji i zwigzanych z nimi
zalecen. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, kobiety podczas leczenia inhibitorami proteazy lub
nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy powinny stosowa¢ dodatkows,
mechaniczng metodg antykoncepcji.

Substancje zmniejszajgce klirens hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych (inhibitory enzymow):
Nie jest znane potencjalne, kliniczne znaczenie interakcji z inhibitorami enzymow.

Jednoczesne podawanie silnych lub umiarkowanych inhibitoréw CYP3A4, takich jak azolowe leki
przeciwgrzybicze (np. flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, worykonazol), werapamil, antybiotyki
makrolidowe (np. klarytromycyna, erytromycyna), diltiazem lub sok grapefruitowy moze zwigkszac¢
stezenie progestagenow w 0soczu.

Wplyw produktu leczniczego Slinda na inne produkty lecznicze:



Hormonalne produkty antykoncepcyjne moga wptywaé na metabolizm niektorych innych substancji
czynnych. W zwiazku z tym, ich stgzenia osoczowe, jak i tkankowe moga ulec zwigkszeniu (np.
cyklosporyna) albo zmniejszeniu (np. lamotrygina).

Na podstawie badan in vitro i badan interakc;ji in vivo u ochotniczek stosujacych jako substrat
znacznikowy omeprazol, symwastatyng i midazolam, klinicznie istotna interakcja drospirenonu

Z innymi substancjami czynnymi metabolizowanymi za posrednictwem cytochromu P450 jest mato
prawdopodobna.

Interakcje farmakodynamiczne

Opublikowane dane nie wykazaty znaczacego wptywu jednoczesnego stosowania u pacjentow bez
niewydolno$ci nerek drospirenonu i inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) lub niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) na stezenie potasu w surowicy. Nie badano jednoczesnego
stosowania produktu leczniczego Slinda z antagonistami aldosteronu lub lekami moczopednymi
oszczedzajacymi potas. W takich przypadkach nalezy kontrolowaé stezenie potasu w surowicy
podczas pierwszego cyklu leczenia (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Stosowanie produktu leczniczego Slinda jest przeciwwskazane w czasie cigzy.

W przypadku stwierdzenia cigzy podczas stosowania produktu Slinda, nalezy przerwaé stosowanie
tego leku.

Badania epidemiologiczne nie wykazaly ani zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych u dzieci
urodzonych przez kobiety, ktore stosowaty drospirenon przed cigzg, ani dziatania teratogennego, gdy
drospirenon byt nieumy$lnie stosowany w czasie cigzy.

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Na podstawie
danych pochodzacych z badan na zwierzetach, nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan
niepozadanych wynikajacych z wlasciwo$ci hormonalnych substancji czynnej.

Karmienie piersig

Niewielkie ilosci drospirenonu przenikaja do mleka ludzkiego. Dobowa ilos¢ drospirenonu, ktory
dziecko pobiera z mlekiem wynosi <1% dawki zazytej przez matke. W zwigzku z tym, w przypadku
stosowania produktu Slinda w dawkach terapeutycznych nie przewiduje si¢ wptywu na noworodKi

i (lub) niemowleta karmione piersig. Na podstawie dostepnych danych, produkt Slinda moze by¢
stosowany podczas laktacji.

Ptodno$é
Produkt leczniczy Slinda jest wskazany w celu zapobiegania ciazy.

4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego Slinda na zdolno$é
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie zaobserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn u kobiet
stosujacych hormonalne srodki antykoncepcyjne.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia miesigczkowania sa dziataniami niepozadanymi czesto zgtaszanymi w badaniach
klinicznych (patrz punkt 5.1).



W dlugoterminowych badaniach klinicznych, trwajacych wigcej niz 9 cykli leczenia drospirenonem
(u 2 700 kobiet), najczgséciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty: tradzik (3,8%), krwotok
maciczny (2,9%), bl glowy (2,7%) i bol piersi (2,2 %).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Dziatania niepozadane zgltaszane w krotko- i diugoterminowych badaniach klinicznych produktu
leczniczego Slinda wymieniono w ponizszej tabeli.

Wszystkie dziatania niepozadane sg uszeregowane wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz
czestosci ich wystepowania: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto
(> 1/1 000 do <1/ 100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000).

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw (MedDRA Czesto Niezbyt czesto Rzadko
wersja 17.1)
Zakazenia 1 zarazenia Zakazenia pochwy
pasozytnicze
Nowotwory tagodne, Migéniak gtadki
zto$§liwe i nieokreslone macicy
Zaburzenia krwi i uktadu Niedokrwisto$¢
chlonnego
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos$¢
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu Zaburzenia apetytu
i odzywiania Hiperkaliemia
Zaburzenia psychiczne Zaburzenia libido | Objawy lekowe
Zaburzenia Depresja
nastroju Obnizony nastrdj
Zaburzenia uktadu Bol glowy Zawroty glowy
nerwowego
Zaburzenia oka Nietolerancja
soczewek
kontaktowych
Zaburzenia naczyniowe Uderzenia gorgca
Nadci$nienie
tetnicze
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Wymioty
B6l brzucha Biegunka
Zaparcie
Zaburzenia skory i tkanki Tradzik Nadmierne
podskoérne;j wypadanie wlosow
Nadmierna
potliwos¢
Wysypka
Lojotok
Swiad
Zapalenie skory
Zaburzenia nerek i drog Wielomocz
moczowych
Zaburzenia uktadu Dyskomfort Brak miesiaczki Torbiel piersi
rozrodczego i piersi W obrebie piersi Zaburzenia Dysplazja szyjki
Krwotok miesigczkowania macicy
maciczny Bol w miednicy Milekotok
Krwotok z drog Torbiel jajnika Swiad sromu
rodnych Suchosé¢ sromu I pochwy
Bolesne i pochwy
miesigczkowanie | Wydzielina z
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Nieregularne pochwy

miesigczki

Zaburzenia ogoblne i stany w Zmeczenie

miejscu podania Obrzgki obwodowe

Badania diagnostyczne Zwigkszona masa | Zwigkszona Zmniejszona masa
ciata aktywnos$¢ ciata

aminotransferaz
Zwickszone stezenie
bilirubiny we krwi
Zwickszona
aktywnos$¢
fosfokinazy
kreatyninowej we
Krwi

Zwigkszona
aktywno$¢ gamma-
glutamylotransferazy
Zwickszone stezenie
triglicerydow we
Krwi

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie ma doniesien na temat cigzkich, szkodliwych dziatan po przedawkowaniu. Objawami
przedawkowania moga by¢ nudnosci, wymioty i niewielkie krwawienie z drog rodnych. Nie istnieje
antidotum, a leczenie powinno by¢ objawowe.

Drospirenon jest analogiem spironolaktonu, ktory ma wiasciwosci przeciwmineralokortykoidowe.

W przypadku przedawkowania nalezy monitorowac stezenie potasu i sodu w surowicy oraz objawy
kwasicy metabolicznej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormonalne srodki antykoncepcyjne do stosowania ogdlnego,
progestageny.

Kod ATC: GO3AC10
Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Slinda to pigutka antykoncepcyjna, zawierajaca tylko progestagen. Zawiera ona
progestagen — drospirenon, bedacy pochodng spironolaktonu.

W dawkach terapeutycznych drospirenon wykazuje takze dziatanie antyandrogenne oraz niewielkie
dziatanie przeciwmineralokortykosteroidowe. Nie wykazuje on dziatania estrogennego,
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glukokortykostroidowego ani przeciwglukokortykosteroidowego. Dzigki tym wlasciwosciom profil
farmakologiczny drospirenonu jest zblizony do naturalnego progesteronu.

Wyniki badan klinicznych wskazuja na niewielkie dziatanie przeciwmineralokortykosteroidowe
ztozonych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych, zawierajacych 3 mg drospirenonu i 0,02 mg
etynyloestradiolu, wywotane przez niewielkie wtasciwosci przeciwmineralokortykosteroidowe.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie antykoncepcyjne produktu Slinda wynika gtéwnie z hamowania owulacji. Drospirenon
wykazuje silne dziatanie przeciwgonadotropinowe, hamujac stymulacj¢ pgcherzykow jajnikowych

i owulacje poprzez supresje hormonu luteinizujacego (LH). Ponadto, drospirenon wptywa na szyjke
macicy, zwigkszajac lepkos¢ §luzu szyjkowego. Drospirenon wywiera rowniez dziatanie
progestagenne na endometrium, ktore staje si¢ ciensze.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Potencjat hamowania owulacji przez produkt Slinda (niemikronizowany drospirenon 4 mg, podawany
codziennie przez 24 dni), oceniono w randomizowanym, otwartym badaniu fazy Il, przeprowadzonym
z udziatem 60 zdrowych, mtodych kobiet, na podstawie aktywnosci jajnikow [wzrost pecherzykow w
jajnikach, endogenne stezenie estradiolu i progesteronu w surowicy (skala Hooglanda)],

w poréwnaniu do 0,075 mg dezogestrelu podawanego codziennie przez 28 dni w ciggu dwoch cykli
leczenia. W 1. cyklu leczenia, nie obserwowano owulacji w zadnej z leczonych grup. Natomiast w
cyklu 2., zarobwno w grupie stosujacej produkt Slinda, jak i w grupie stosujagcej 0,075 mg dezogestrelu
obserwowano po jednej owulacji.

W badaniu fazy Il z udziatem 130 kobiet, zahamowanie owulacji podczas stosowania produktu Slinda
utrzymywato si¢ pomimo czterech planowych opdznien przyjecia tabletki o 24 godziny, w dniach 3, 6,
11122,

W dwoch wieloosrodkowych badaniach klinicznych fazy 111, przeprowadzonych w Europie, jednym
badaniu jednoramiennym i jednym badaniu kontrolowanym z zastosowaniem dezogestrelu w dawce
0,075 mg, 1596 kobiety stosowaty produkt Slinda przez 9 do 13 kolejnych cykli, a 341 kobiet
stosowato dezogestrel przez 9 miesiecy. W zbiorczej analizie tych dwoch badan wyliczono
nastepujace wskazniki Pearl’a:

Wskaznik Pearl’a (18-45 lat), btad pacjentki + niepowodzenie metody: 0,73 (gorna granica 95%
przedziatu ufnosci: 1,43).
Wskaznik Pearl’a (18-35 lat), btad pacjentki + niepowodzenie metody: 0,93 (gorna granica 95%
przedziatu ufnosci: 1,84).

W jednoramiennym, wieloosrodkowym badaniu klinicznym fazy III, przeprowadzonym w

39 os$rodkach w Stanach Zjednoczonych, populacja, w ktérej badano skuteczno$¢ obejmowata

953 kobiety w wieku <35 lat, u ktorych oceniano 5 547 cykli. Podczas tych cykli zgtoszono 17 (1,8%)
cigz (niezaleznie od potwierdzenia w testach cigzowych, wykonywanych z moczu i surowicy, w
osrodku prowadzacym badanie), a wskaznik Pearl’a (95% CI) wyniost 4,0 (2,3, 6,4).

Ocena profilu krwawier

W trwajacym 9-miesigcy porownawczym, podwojnie zaslepionym badaniu klinicznym, oceniano
zmiany profilu krwawien podczas stosowania w sposob ciagty produktu Slinda, w poréwnaniu

z dezogestrelem, stosowanym w dawce 0,075 mg.

Wystapienia krwawienia z odstawienia (zdefiniowanego jako krwawienie rozpoczynajace si¢ w ciagu
4 dni podczas stosowania tabletek placebo produktu Slinda i trwajace do 8 kolejnych dni), byty
najczestsze W pierwszych cyklach — krwawienie z odstawienia wystapito u mniej niz 40% kobiet
stosujacych produkt Slinda i czesto$¢ ta zmniejszata si¢ w trakcie trwania badania. Po 9 miesigcach
stosowania tabletek, krwawienie z odstawienia odnotowano u mniej niz 20% kobiet stosujacych
produkt Slinda.
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Srednia liczba dni, podczas ktorych wystepowato krwawienie i (lub) plamienie w grupie stosujacej
produkt Slinda w porownaniu z grupg stosujacg dezogestrel podczas cykli 2.-4. wynosita odpowiednio
13,1+ 13,0 vs. 16,9 + 16,9. Srednia liczba dni podczas ktérych wystepowato krwawienie i (lub)
plamienie podczas cykli 7.-9. wynosita odpowiednio 9,7 + 10,4 vs. 10,8 + 13,3.

W tym samym badaniu odsetek pacjentek bez krwawienia i (Iub) plamienia (brak miesigczki) podczas
cykli 2.-4. wynosit 20,1% dla grupy stosujacej produkt Slinda i 13,5% dla grupy otrzymujacej
dezogestrel. Odsetek pacjentek z brakiem miesigczki zwigkszat si¢ w cyklach 7.-9. do 26,7% w grupie
stosujacej produkt Slinda i do 32,1% w grupie otrzymujacej dezogestrel.

Liczba pacjentek, u ktorych wystapito przedtuzone krwawienie (>10 kolejnych dni) w grupie
stosujacej produkt Slinda, w poréwnaniu do grupy otrzymujacej dezogestrel wynosita odpowiednio
18,1% i 26,1% w cyklach 2.-4. i odpowiednio 9,1% i 16,7% w cyklach 7.-9.

Odsetek pacjentek, ktore przerwaty udzial w badaniu z powodu dziatan niepozadanych zwigzanych
z krwawieniami, wyniost 3,3% w grupie stosujacej produkt Slinda i 6,6% w grupie otrzymujacej
dezogestrel.

Dzieci i mlodziez

Badanie 111 fazy z udziatem 103 nastolatek przeprowadzono w Europie w celu oceny tolerancji,
bezpieczenstwa i akceptowalnosci stosowania produktu Slinda. Badanie obejmowato 6 cykli
podstawowych i 7 cykli dodatkowych (faza przedtuzona badania), facznie 13 cykli. Produkt Slinda byt
dobrze tolerowany i akceptowany przez badane osoby.

Oceniono rowniez profil krwawien podczas stosowania produktu Slinda i, ogdlnie, uzyskane wyniki
byty podobne do wynikow badan fazy 111 prowadzonych u dorostych. Stosowanie produktu Slinda
bylo zwigzane ze zmniejszeniem odsetka uczestnikow badania, u ktérych wystepowaty krwawienia
lub plamienia w czasie badania.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Drospirenon podany doustnie jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany. Po jednokrotnym zazyciu,
maksymalne stgzenie substancji czynnej produktu Slinda w osoczu wynoszace okoto 28 ng/ml
wystepuje po okoto 3-4 godzinach. Jednoczesne spozywanie pokarmu nie ma wptywu na wchtanianie
drospirenonu.

Farmakokinetyke produktu leczniczego Slinda po podaniu dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych
badano w porownaniu z produktem znajdujacym si¢ w obrocie, zawierajagcym 3 mg mikronizowanego
drospirenonu w skojarzeniu z etynyloestradiolem. Po podaniu wielokrotnym wzglgdna biodostepno$¢
produktu leczniczego Slinda wyniosta 76,51% dla AUCss. Wspotczynnik kumulacji wyrazony jako
Rac (AUC) wynosit 1,9256, podczas gdy dla ztozonego produktu leczniczego wynosit 2,7684. Dane te
wskazuja, ze catkowita ekspozycja na drospirenon w cyklu trwajacym 28 dni jest mniejsza w
przypadku produktu Slinda, w poréwnaniu do produktu ztozonego znajdujacego si¢ w obrocie.

Dystrybucja
Drospirenon wigze si¢ z albuminami 0socza w 95% do 97% i nie wiaze si¢ z globuling wigzaca

hormony ptciowe (SHBG), ani globuling wiazaca kortykosteroidy (CBG). Srednia pozorna objetos¢
dystrybucji drospirenonu wynosi okoto 4 I/kg.

Metabolizm

Drospirenon jest szybko metabolizowany po podaniu doustnym. Dwa gtowne, farmakologicznie
nieczynne metabolity w osoczu to kwasowa posta¢ drospirenonu, powstajaca na skutek otwarcia
pierécienia laktonowego oraz 3-siarczan 4,5-dihydrodrospirenonu; oba powstaja bez udziatu uktadu
enzymatycznego cytochromu P450. Drospirenon podlega réwniez metabolizmowi oksydacyjnemu,
katalizowanemu przez izoenzym CYP3AA4.
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In vitro drospirenon w stopniu stabym do umiarkowanego hamuje enzymy cytochromu P450
CYP1A1, CYP2C9, CYP2C19i CYP3AA4.

Eliminacja

Po podaniu doustnym, stezenie drospirenonu w osoczu zmniejsza si¢, a koncowy okres pottrwania

wynosi 32 godziny.

Klirens metaboliczny drospirenonu w surowicy wynosi 1,5 + 0,2 ml/min/kg. Drospirenon jest
wydalany w postaci niezmienionej tylko w sladowych ilo$ciach. Metabolity drospirenonu sg wydalane
z katem i moczem w stosunku okoto 1,2 do 1,4.

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢

Po podaniu pojedynczych dawek wynoszacych od 1 mg do 10 mg, farmakokinetyka podanego
doustnie drospirenonu jest proporcjonalna do dawki.

Stan stacjonarny

Podczas cyklu stosowania maksymalne stezenie drospirenonu w stanie stacjonarnym w 0soczu,
wynoszace okoto 40 ng/ml wystepuje po okoto 7 dniach stosowania. Stezenie drospirenonu w osoczu
podlega kumulacji 0 wspotczynniku wynoszacym okoto 2, bedacym ilorazem wspotczynnika
koncowego okresu pottrwania oraz odstepu czasu pomiedzy przyjeciem kolejnych dawek.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono badan oceniajagcych wptyw zaburzen czynno$ci nerek na farmakokinetyke
produktu leczniczego Slinda. Jednakze stezenia drospirenonu w 0soczu w stanie stacjonarnym

u kobiet z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny CLcr, 50-80 ml/min),
stosujacych doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace drospirenon bylty pordéwnywalne

z warto$ciami wystepujgcymi u kobiet z prawidtowg czynnos$cig nerek. Stezenia drospirenonu

w surowicy byly srednio o 37% wigksze u kobiet z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek
(CLer, 30-50 ml/min), w poréwnaniu z kobietami z prawidlowa czynnos$cia nerek. Drospirenon byt
dobrze tolerowane przez kobiety z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek.
Stosowanie drospirenonu nie wykazato klinicznie istotnego wplywu na stgzenie potasu w surowicy.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw choréb watroby na farmakokinetyke produktu
leczniczego Slinda. Jednak hormony steroidowe moga by¢ gorzej metabolizowane u kobiet

z zaburzong czynnoscig watroby.

W badaniu z udziatlem ochotniczek stosujacych ztozone, doustne produkty antykoncepcyjne
zawierajace drospirenon, po podaniu doustnym pojedynczej dawki, klirens (CL/F) byt zmniejszony

0 mniej wiecej 50% U 0sob z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby, w poréwnaniu z tymi
z prawidtowa czynnoscig watroby. Obserwowane zmniejszenie Klirensu drospirenonu u ochotniczek
z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie miato wplywu na powstanie roznic w stgzeniu
potasu w surowicy. Nawet w przypadku wspotistniejacej cukrzycy oraz jednoczesnego leczenia
spironolaktonem (dwa czynniki zwigkszajace ryzyko hiperkaliemii) nie zaobserwowano zwigkszenia
stezenia potasu w surowicy powyzej gornej granicy normy. Mozna wigc wnioskowac, ze drospirenon
jest dobrze tolerowany przez pacjentki z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby (stopien B w skali Childa-Pugha).

Grupy etniczne
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Nie zaobserwowano klinicznie istotnych réznic w farmakokinetyce drospirenonu pomi¢dzy kobietami
pochodzacymi z Japonii i kobietami rasy kaukaskiej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych stwierdzono, ze dziatanie drospirenonu nie wykraczato
poza znane dziatanie farmakologiczne. W analizie szkodliwego wptywu na reprodukcje stwierdzono,
ze dziatanie toksyczne wobec zarodkoéw i ptodéw u zwierzat jest specyficzne dla kazdego gatunku.
Przy narazeniach na dawki drospirenonu wigkszych, niz wystepujace u osob stosujacych drospirenon,
zaobserwowano wplyw na réznicowanie ptciowe ptodow szczurow, ale nie obserwowano tego
dziatania u matp.

Badania oceny ryzyka dla srodowiska wykazaty, ze drospirenon moze stanowi¢ zagrozenie dla
srodowiska wodnego, poniewaz wptyw na reprodukcje u ryb byt widoczny przy stezeniach 0,087 ug/I
(LOEC) (Patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Biate tabletki powlekane, aktywne:

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Alkohol poliwinylowy cze$ciowo hydrolizowany
Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 3350

Talk

Zielone tabletki powlekane placebo:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K-30

Krzemionka koloidalna, bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza 2910
Triacetyna

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)
Indygotyna, lak (E 132)
Zelaza tlenek zotty (E172)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci
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36 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Przezroczysty do nieznacznie nieprzezroczystego blister z PVC/PVDC/Aluminium zawierajacy
siaa(t:aellaalg)tek powlekanych (24 biate tabletki powlekane aktywne i 4 zielone tabletki powlekane

Wielkos¢ opakowania: opakowania kalendarzowe zawierajace 1 x 28, 3 x 28, 6 x 281 13 x 28 tabletek
powlekanych.

Dodatkowo, do pudetka tekturowego dotaczono tekturowe etui na blister.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Exeltis Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25666

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 2019-12-11

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.02.2023 r.
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