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Disposicién
Numero: DI-2019-4987-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-002685-17-5

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-002685-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar no esta autorizado para su consumo piblico en el mercado interno de ninguno
de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

Que las actividades de importacidn y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. 1993), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5° del Decreto 150/92 (T.0.1993).
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Gestién de Informacion Técnica.

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripcion en el REM se solicita,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que asimismo el Departamento de Farmacologia del INAME considera aceptable la documentacién
aportada.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa
que: a) El producto estudiado encuadra en la definicion de especialidad medicinal, contemplada por la
norma legal vigente; b) La informacion preclinica aportada se considera aceptable para los fines
terapéuticos propuestos; ¢) El producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma
legal vigente.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, en
la que informa que se trata de una especialidad medicinal que contiene drospirenona en monodroga, la cual
no se comercializa como tal en nuestro pais o en paises que componen el Anexo I del Decreto N° 150/92



(T.0. 1993).

Que asimismo informa que el principio activo drospirenona se encuentra actualmente en asociacion en
etinilestradiol en productos ya registrados en nuestro pais y en otros pertenecientes al Anexo I del Decreto
N° 150/92 (T.O. 1993), en concentraciones y formas farmacéuticas similares, las cuales son comercializadas
con un cociente riesgo beneficio aceptable.

Que también indica que: a) el INAME ha tomado la intervenciéon de su competencia y ha emitido su
informe de aceptacion; b) el laboratorio ha adjuntado bibliografia y fundamento para el uso de drospirenona
en monodroga; c) el Plan de Gestion de Riesgo ha sido aprobado bajo el expediente EX-2019-12489196-
APN-DGA#ANMAT; d) se presentaron ensayos clinicos de eficacia y seguridad de Fase 1l y Fase 111, que
se consideran aceptables.

Que finalmente la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos informa que “se evaluo la eficacia
y seguridad del producto SLINDA, anticonceptivo de uso continuo de drospirenona a una dosis de 4 mgy
se concluye que teniendo en cuenta que presenta ensayos clinicos que respaldan la potencia anovulatoria y
disminuyen los efectos adversos asociados al uso con estrogenos comprendidos en los anticonceptivos
orales combinados comercializados en la actualidad y siendo una opcién para aquellas usuarias en donde se
contraindican los anticonceptivos por su componente estrogénico. Esta Direccion considera aceptable la
documentacion aportada y sugiere la aprobacion de la especialidad medicinal del producto Slinda /
Drospirenona, en la forma farmacéutica comprimidos recubiertos, condicion de venta bajo receta, con la
aprobacion de rétulos, prospectos e informacion para el paciente presentados, ya que cumplimenta con los
requisitos de seguridad y eficacia compatible con un articulo 5° del Decreto 150/92.”

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las dreas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional, dictamina que se ha dado
cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. la inscripcion en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial SLINDA y
nombre/s genérico/s DROSPIRENONA, la que sera importada a la Republica Argentina desde Espaiia
seglin los datos identificatorios caracteristicos que figuran en la presente Disposicion.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que consta/n en los documentos IF-
2019-54961668-APN-DERM#ANMAT; de prospectos/s que consta/n en IF-2019-54961918-APN-
DERM#ANMAT e Informacion para el paciente que consta en IF-2019-54962118-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 3° - Extiéndase el Certificado de Inscripcion en el Registro de Esbecialidades Medicinales
(REM) con los datos Identificatorios caracteristicos autorizados en el Articulo 1° de la presente disposicion.

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5° - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6°.- Establécese que la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. debera cumplir con el
PLAN DE GESTION DE RIESGOS aprobado bajo el expediente EX -2019-12489196-APN-
DGA#ANMAT.

ARTICULO 7°- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo precedente, esta
Administraciéon Nacional podra suspender la comercializacion del producto autorizado por la presente
disposicion cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 8° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 9° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo
producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,

conjuntamente con los documentos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SLINDA
Nombre/s genérico/s: DROSPIRENONA
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: LEON FARMA S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradgres: CALLE LA VALLINA S/N, POLIGONO INDUSTRIAL
NAVATEJERA 24008 NAVATEJERA, LEON, ESPANA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SANTO TOME N° 4340 - CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CAPITAL FEDERAL.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: SLINDA.

Clasificacion ATC: G03ACI10.



Indicacion/es autorizada/s: Anticoncepcién hormonal.
Concentracién/es: 4 mg de DROSPIRENONA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Cada comprimido recubierto activo blanco contiene:

Genérico/s: DROSPIRENONA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.29 mg, TALCO 0.2442 mg, DIOXIDO DE TITANIO
0.3333 mg, POLIETILENGLICOL 0.66 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 33.02 mg, LACTOSA
ANHIDRA 17.5 mg, SILICA COLOIDAL ANHIDRA 0.29 mg, ALCOHOL POLIVINILICO 0.4125 mg.

Cada comprimido recubierto verde de placebo contiene:

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.35 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.3172 mg, TRIACETINA

0.364 mg, POLISORBATO 80 0.026 mg, COLORANTE AZUL N° 2 LACA 0.2028 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 55.5 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.104 mg, POVIDONA K 30 2 mg,

SILICA COLOIDAL ANHIDRA 0.65 mg, ALMIDON DE MAIZ 6.5 mg, HIPROMELOSA 2910 1.586
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC-PVDC.

Presentacion: 1, 2 y 3 Blister de 28 comprimidos recubiertos (cada blister contiene 24 comprimidos
recubiertos activos blancos + 4 comprimidos recubiertos placebos verdes).

Contenido por unidad de venta: 1,2 y 3 Blister de 28 comprimidos recubiertos (cada blister contiene 24
comprimidos recubiertos activos blancos + 4 comprimidos recubiertos placebos verdes).

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservaciéon: EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: ESPANA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: LEON FARMA S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: CALLE LA VALLINA S/N, POLIGONO INDUSTRIAL
NAVATEJERA 24008 - NAVATEJERA, LEON, ESPANA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME N° 4340, CTUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002685-17-5
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Rétulo
Pdginaldel

PROYECTO DE ROTULO

SLINDA®
DROSPIRENONA 4 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Espaiiola Venta bajo receta
FORMULA:

Cada comprimido recubierto blanco de activo contiene: Drospirenona 4,00 mg. Excipientes: celulosa
microcristalina, lactosa anhidra; silica coloidal anhidra, estearato de magnesio, polietilenglicol,
alcohol polivinilico, didxido de titanio, talco |

Cada comprimido recubierto verde de placebo contiene: Nucleo: povidona K-30; lactosa
monohidrato; almidon de maiz, silica coloidal anhidra, estearato de magnesio, hypromelosa 2910,
triacetina, polisorbato 80, diéxido de titanio, FD&C azul 2 laca aluminica, 6xido de hierro amarillo

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION _
Envases conteniendo 1, 2 y 3 blisters de 28 comprimidos recubiertos (cada blister contiene 24
comprimidos recubiertos activos blancos + 4 comprimidos recubiertos placebos verdes)

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente menor a 30 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° ‘
Importado por Laboratorio Elea Phoenix S.A.

/ . " Gu lea P
Elaborado en Calle La Vallina, s/n/Poli dhe strial Navatejera 24008 Navateé'gra;iagg?
kang e Y = Oir,
Lote: CENLATORIO pf "
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Prospecto
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PROYECTO DE PROSPECTO

SLINDA®
DROSPIRENONA 4 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Espaiiola 4 _ Venta Bajo Receta

FORMULA _

Cada'comprimido recubierto blanco de activo contiene: Drospirenona 4,00 mg. Excipientes:
celulosa microcristalina, lactosa anhidra; silica coloidal anhidra, estearato de magnesio,
polietilenglicol, alcohol polivinilico, didxido de titanio, talco

Cada comprimido recubierto verde de placebo contiene: povidona K-30; lactosa monohidrato;
almidén de maiz, silica coloidal anhidra, estearato de magnesio, hypromelosa 2910, triacetina,
polisorbato 80, didxido de titanio, FD&C azul 2 laca aluminica, dxido de hierro amarillo

ACCION TERAPEUTICA
Anovulatorio. '
Codigo ATC: GO3AC10

INDICACIONES
Anticoncepcién hormonal oral.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS.

Farmacodinamia ,

La accién contraceptiva de SLINDA® se basa en distintos factores, siendo el mas importante la
inhibicion de la ovulacion. ' , . B _

En dosis terapéuticas drospirenona también presenta propiedades antiandrogénicas y leves
propiedades antimineralocorticoide. No presenta ningln efecto estrogénico, glucocorticoideo o
antiglucocorticoideo. Esto otorga a la drospirenona un perfil farmacoldgico muy similar al de la
hormona biolégica progesterona. '

3boy,

De los estudlos dlinicos se deduce qug’por sus opledades antlmlneralocortl&ﬁde,st% Jeve
"‘Bn

efecto natriurético. £ Co- oy, ”c:f‘#""
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Prospecto
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El efecto anticonceptivo de SLINDA® se logra principalmente por la inhibicion de la ovulacion.
La drospirenona exhibe una fuerte actividad antigonadotrdfica que inhibe la estimulacién
folicular y la ovulacion mediante la supresién de la hormona luteinizante (LH). Ademas, la
drospirenona tiene un efecto sobre el cuello uterino que aumenta la viscosidad del moco
cervical. '

La actividad antimineralocorticoide se observé en ratas como un aumento en la excrecién
urinaria de sodio y la reversion de los efectos de la aldosterona. Estos efectos se observaron a
niveles de dosis similares a los que mostraban actividad progestomimeética. También se observé
actividad antiandrogénica a dosis similares. Los estudios de farmacologia sobre seguridad
confirmaron un efecto antimineralocorticoide en la reduccién de la presion sanguinea, pero no
se observaron efectos adversos a niveles de dosis relevantes para aquelios en los que muestra
actividad hormonal.

Farmacocinética

Absorcion ‘

La drospirenona administrada por via oral se absorbe rapida y casi completamente. Las
concentraciones maximas de drospirenona en el plasma (de aproximadamente 28 ng / ml) se
alcanzan aproximadamente a las 3 - 4 horas después de una sola ingestién. La ingestion
concomitante de alimentos no tiene influencia sobre el grado de absorcion de la drospirenona,
La farmacocinética de SLINDA® después de dosis Unica y repetida se hé estudiado en
comparacion con el producto comercializado que contiene 3 mg de drospirenona micronizada
en combinacién con etinilestradiol. Después de la administracion de multiples dosis, la
biodisponibilidad relativa de SLINDA® fue del 76,51% para el AUCt. Estos hallazgos indican que
la exposicion total a drospirenona €s menor para SLINDA® que para el producto combinado
que se comercializa en un ciclo de 28 dias. ' '

Distribucién

La drospirenona esta unida al 95% al 97% a la albimina sérica y no se une a la globulina de
unién a la hormona sexual (SHBG) ni a la globulina de unién a los corticosteroides (CBG). El
volumen medio aparente de distribucién de la drospirenona es de 3,7 + 1,21/ kg.
Biotransformpcién

La drospirenona se metaboliza ampliamente después de la administracion oral. En el plasma se
encuentran dos metabolitos principales que no son activos farmacologicamente: forma acida de
drospirenona, generada por la apertura del anillo de_lactona, y el 4,5-dihidro-drospirenona-3-

sulfato, los cuales se forman sin implicacion delsistemé P450. La drospirenona es metabolizada

y ha demostrado una capacndad h?éderaﬂ@ ,Baaga}5 R
Oe
mudstra una inhibicion mas potem"éé' o amz:;'-

C IF-2019-54961918-APRLE i

en menor grado por el citocromo P4503
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Prospecto
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Eliminacién

Después de la administracion oral, los niveles plasmaticos de drospirenona disminuyen con una
vida media de eliminacion de 32 horas. La drospirenona se excreta sdlo en trazas en forma
inalterada. Los metabolitos de la drospirenona se excretan con las heces y la orina a una razén
de excrecion de aproximadamente 1,2 a 1,4.

Eficacia Clinica:

El potencial de inhibicion de la oyulacién de SLINDA® (drospirenona 4 mg no micronizada
administrada diariamente durante 24 dias), que se refleja en la actividad ovarica (crecimiento
folicular, estrdgenos endégenos y concentraciones séricas de progésterona), en comparacion
con 0,075 mg de desogestrel administrado diariamente durante 28 dias, a lo largo de dos ciclos
de tratamiento se evaludé en un estudio de fase II, aleatorizado y abierto realizado en 60

" mujeres jévenes sanas. SLINDA® llevé a una supresién de la actividad ovérica comparable a '

desogestrel.

En dos ensayos cll'nicos' multicéntricos de Fase III, un estudio de un brazo y un estudio
controlado versus 0.075 mg de desogestrel, 1596 mujeres han sido tratadas durante 9 a 13
ciclos consecutivos con SLINDA® y 341 con desogestrel durante 9 meses. En el andlisis
combinado de estos dos estudios se calcularon los siguientes indices de Pearl:

Indice de Pearl (18-45 afios de edad), falla del usuario + método: 0,72 (intervalo superior de
confianza del 95% 1,4301) :

indice de Pearl (18-35 afios de edad), error de usuario + método: 0,9 (limite superior 95%
intervalo de confianza 1,83) ' '

El indice de Pearl para SLINDA® es comparable al de los anticonceptivos orales que contienen
3 mg de drospirenona micronizada combinada con etinilestradiol. '

El efecto anticonceptivo de SLINDA® se basa en la interaccion de varios factores, los mas
importantes de los cuales son la inhibicién de la ovulacidn y los cambios en la secrecién

cervical.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION _
Debe ingerirse un comprimido diario blanco recubierto durante 24 dias consecutivos y luego un

comprimido verde recubierto inactivo por otrgs4 dias.

cantidad suficiente de liquido.




Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Prospecto
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Iniciar la toma el primer dia de menstruacién. Se debe tomar un comprimido por dia hasta
finalizar el envase.

Es probable que se presenten sangrados o goteos no esperados cuando se empieza a utilizar
SLINDA®. La cantidad de dias con sangrado o goteo en cada mes disminuye con el tiempo en
la mayoria de las mujeres. Es posible también que con la continuidad del tratamiento deje de
menstruar. v

Comienzo de ingestién de los comprimidos de SLINDA®:

* Sin ingestién anterior de anticonceptivos hormonales (en el mes anterior): ‘

Se debe comenzar con la ingestion de los comprimidos de SLINDA® el 1 dia del ciclo (es decir
el primer dia del sangrado menstrual).

e Cambio desde otro anticonceptivo oral combinado:

Comenzar el tratamiento con SLINDA® al dia siguiente de la toma del tltimo comprimido de un
envase anterior o luego de la toma del Ultimo comprimido de placebo de un envase anterior de
SLINDA®. _

e Cambio de un preparado con gestageno solo (minipildora, inyectable, implante):

En caso de estar tomando un anticonceptivo de gestageno solo (minipildora) puede efectuarse
el cambio en cualquier dia; el cambio desde un implante se efectia el dia de retiro del mismo, y
desde un preparado inyectéble, el dia que debiera aplicarse la siguiente inyeccion.

¢ Después de un aborto espontaneo en el primer trimestre: '

La ingestion puede comenzarse inmediatamente, no siendo necesarias en este caso medidas
anticonceptivas adicionales.

¢ Después de un alumbramiento o un aborto espontaneo en el segundo trimestre:

Debera indicarse a la paciente el comienzo de la ingestion en los 21 o 28 dias posteriores a un
alumbramiento o un aborto espontaneo en el segundo trimestre. En caso de comenzar mas
tarde, la paciente debe emplear adicionalmente un método de barrera durante los primeros 14
dias. Si ya se mantuvieron relaciones sexuales, debe excluirse la posibilidad de un embarazo

antes de comenzar la ingestion o esperar el primer sangrado menstrual.

Como proceder en caso de olvidarse de la ingestién de los comprimidos:
La mujer debe tomar el comprimido en cuanto se de cuenta del olvido y ha de seguir tomando

los siguientes a la hora habitual. Cuantos mas comprimidos haya olvidado mayor es el riesgo de

embarazo. Si la toma de un comprimido se r mas de 12 horas, la mt,u,% r debe tomar el
significara tomar dos comﬂ'smﬁdsq,la vez
(debiendo tomar los siguientes a la hora habitu debe utilizar un método d?ctm}ﬁma@fb '*s .4,

barrera adicional durante los primerog 14 dia . Mow, 13,;//\
LABSE s o, ~__—1F-2019-54961918-APN-




Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Prospecto
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Cémo proceder en caso de vémitos o diarrea:

Si se sufre de vomitos o diarrea en las primeras 3 a 4 horas después de la ingestion de uno de |
los comprimidos es factible que el organismo no absorba completamente el principio active. Por
ello, debe ingerirse a la brevedad otro comprimido. Si los episodios continian debe comunicarse
con su médico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad ai principio activo 0 a los excipientes contenidos en los comprimidos

recubiertos.

o Trombosis venosa profunda, embolia pulmonar actual o previa. ]

e Enfermedades vasculares que cursen con trombosis arterial como accidente cerebro
vascular, infarto agudo de miocardio, angina crénica estable, enfermedad arterial periférica,
entre otras. Tanto cdmo enfermedad actual o antecedentes de ocurrencia.

o Presencia de un factor de riesgo severo o de varios factores de riesgo de trombosis arterial
como:

. Diabetes mellitus con complicacién vascular.
Hipertension severa.
Dislipoproteinemia severa.
Predisposicion hereditaria o adquirida para trombosis venosas o arteriales, como
resistencia a PCA (proteina — C activada), deficiencia de antitrombina 111, de proteina-
C, proteina-S, hiperhomocisteinemia y anticuerpos antifosfolipidicos (anticuerpos
anticardiolipinas, anticoagulante Lupico). '

e Grave afeccién hepatica existente o anterior, hasta tanto no se hayan normalizado los
valores del funcionamiento hepatico. '

o Insuficiencia adrenal

« Insuficiencia renal cronica severa o insuficiencia renal aguda.

o Tumores hepaticos existentes o anteriores benignos o malignos.

o Patologias malignas conocidas o sospechadas de los drganos genitales o de las glandulas
mamarias, si son influenciadas por hormonas sexuales.

¢ Hemorragias vaginales no habituales de origen no diagnosticado.

e Migrafia con sintomas neurologicos locales en la angmnesis.

"
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS | °ggrat omo
Trastornos vasculares: al estar en pfesencia d 3 de las patolognas{ factorgs dg,ffésgo
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drospirenona 4 mg. En caso de presentarse una primera manifestacion de alguna de las
patologias o factores de riesgo abajo mencionados, la paciente debe acudir a su médico.
Este Ultimo debera entonces decidir, si ha de discontinuarse la ingestion del farmaco.
En estudios epidemiolégicos pudo establecerse una relacién entre el uso de preparados de
contracepcion oral y un aumento de -riesgo de episodios tromboembdlicos venosos (trombosis
de venas profundas, embolias pulmonares) y arteriales (infarto de miocardio, accidente
isquémico transitorio).
Estos estudios han demostrado que el riesgo de tromboembolia venosa (TEV) aumenta con la
administracioén de anticonceptivos orales. La incidencia estimada de TEV en pacientes que usan
anticonceptivos orales es de hasta 10-15 casos en 100.000 mujeres comparado con hasta 4
casbs por 100.000 mujeres en no usuarias, aunque esté riesgo es menor que el que se
presenta en un embarazo (aproximadamente 60 casos por 100.000).
En pacientes usuarias de anticonceptivos orales, rara vez se informd de trombosis en otros
segmentos de vasos sanguineos, por ejemplo en las venas y arterias del higado, mesenterio,
rifidn o retina. No existe consenso, si tales episodios guardan relacion con la ingestion de
anticonceptivos hormonales. . | |
Los sintomas de una trombosis venosa arterial pueden ser:

s dolores no habituales o hinchazdn en una pierna

« dolor agudo en el pecho, posiblemente con irradiacion hacia el brazo izquierdo

e repentina fatiga respiratoria '

e tos repentina ‘

o cefalea intensa o continua no habitual

e - repentina pérdida de vision parcial o total

s diplopia

s disartria o afasia

e vértigo

¢ pérdida de fuerza o.debilidad en una mitad del cuerpo -

e trastornos de la motricidad

e dolor abdominal agudo

El riesgo de complicaciones tromboembdlicas venosas en pacientes usuarias de preparados

de contracepcion oral aumenta con:

¢ mayor edad .
« una anamnesis familiar positiva (méhifestaciont de episodios tromboemliéh‘sgs; Venosos

. ‘ 0. - %ric
en un hermano o padre a una/edad relatijfamente temprana). En caso dé %mpélhac,,
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una predisposicion hereditaria, debiera efectuarse una consulta con un especialista,
antes de decidir respecto de la administracion de un preparado de contracepcion oral.

¢ inmovilizacién mas prolongada, en caso de intervencién quirlirgica mayor. En estos '
casos se recomienda discontinuar con el anticonceptivo oral (en caso de una
intervencion quirdrgica planificada al menos 4 semanas antes) y reiniciar la ingestion,
en general aproximadamente 2 semanas después de iniciado el total de actividades.
Debiera considerarse un tratamiento antitrombético en caso de que la ingestién de los
comprimidos recubiertos no se haya interrumpido a tiempo.

¢ obesidad ‘

¢ respecto de la eventual importancia de varices y trombofiebitis superficial en la primera -
manifestacion o evolucién progresiva de una trombosis venosa, no existe consenso

El riesgo de complicaciones tromboembodlicas arteriales al usar preparados de contracepcién
oral aumenta con: ' '
* mayor edad
» tabaquismo (se debe recomendar dejar de fumar a aquellas mujeres mayores de 35
afos que desean utilizar un preparado de anticoncepcion oral)
~ e dislipoproteinemia
¢ hipertension arterial
o afeccion de las valvulas cardiacas

o fibrilacion auricular

La presencia de un grave factor de riesgo o multiples factores de riesgo para afecciones de
vasos venosos o arteriales, también pueden presentar una contraindicacion. También aqui debe
considerarse la posibilidad de una terapia anticoagulante. Otras patologias, en las que pueden
presentarse complicaciones de vasos sanguineos, son diabetes mellitus, lupus eritematoso
sistémico, sindrome urémico hemolitico y enteropatia inflamatoria crénica (enfermedad de
Crohn y Colitis ulcerosa).

Metabolismo dseo: SLINDA® puede disminuir los niveles séricos de estradiol a los habituales
a una fase folicular temprana, hasta el momento se desconoce si estos valores tienen algin
impacto en la densidad mineral dsea.

Otras patologias: en pacientes que ingiere NDA®'y simulténeamente ot,gs farmacos con

"ato,, .
potencial para aumentar el potasio en s j. inhibidores de la ECA, thaq;h‘fst@spge )
(-] (+]
receptores de angiotensina II, antagoffistas de Ia bna, diuréticos tgtenecfsr dee:,’, s, {
Lasogag / IF-2019- 54961918 APM‘. WA AT
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o antiinflamatorios no esteroides en terapias prolongadas, debe controlarse el potasio en suero
durante el primer ciclo de administracion.

En pacientes con insuficiencia renal puede estar limitada la capacidad de eliminar el potasio. La
ingestion de drospirenona no demostrd influencia decisiva sobre el contenido de potasio en
suero de pacientes con leves disfunciones renales, hasta las de mediana gravedad. A pesar de
ello debiera vigilarse cuidadosamente a estas pacientes bajo ingestion adicional de farmacos
retenedores de potasio con relacién a la hiperkaliemia.

Los pacientes que padecen de hipertrigliceridemia u ostentan antecedentes familiares pueden
presentar un riesgo incrementado de contraer pancreatitis bajo el sumlmstro de preparados de
contracepcion oral.

Segtn lo informado las siguientes patologias surgen o se intensifican con el embarazo o con la
ingestion. de un anticonceptivo oral aunque hasta el momento no pudo comprobarse
fehacientemente la relacion con el farmaco mencionado; ictericia colestatica y/o prurito;
colelitiasis; porfiria; . lupus eritematoso sistémico; sindrome urémico hemolitico; corea de
Sydenham, herpes gravidico, hipoacusia por otosclerosis.

Con la ingestién de estos preparados también se informé un agravamiento de depresion
enddgena, epilepsia, enfermedad de Crohn y Colitis ulcerosa. _

Previo a la nueva o repetida prescripcion de SLINDA® debe efectuarse un exhaustivo control
médico y exclusidn de un embarazo.

Ademas se debe recalcar que la ingestidn de anticonceptivos orales no ofrece proteccnon alguna
frente a una mfeccnon HIV-SIDA u otras patologias de transmision sexual.

Intolerancia a la lactosa: cada comprimido blanco activo contiene 17.50 mg de lactosa
anhidra y cada comprimido placebo verde contiene 55.50 mg de lactosa monohidrato. Los

pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa

Lapp o malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

Interacciones con medicamentos

Influencia de otros medicamentos:

Las interacciones medicamentosas que provocan un clearence aumentado de hormonas
sexuales pueden provocar metrorragias y falta de efectividad del anticonceptivo oral. Ese efecto
fue comprobado para hidantoinas, barbittricos, primidoné, carbamazepina y rifampicina. Se

sospecha asimismo de la oxacarbazepina, topimarato, felbamato, ritonavir, griseofulvina y

farmacos que contengan hipérico El mecanismG Ye esta interaccion parece deberse a las

patica de estos farmacos. Por lo ge@era{,;ec:en se
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Asimismo se informé de la falta de efectividad de anticonceptivos orales bajo la ingestion de
antibiéticos como ampicilinas y tetraciclinas, aunque hasta el momento se desconoce el
mecanismo de esta interaccién medicamentosa. | , ‘
Las pacientes tratadas por un corto plazo (hasta una semana) con un farmaco de los antes
mencionados, debieran emplear métodos anticonceptivos adicionales de barrera a la ingestion
del anticonceptivo oral, es decir, durante la administracion de los medicamentos mencionados y
los 7 dias posteriores al cese de administracion.

Las pacientes tratadas con rifampicina deberan usar ademas del preparado anticonceptivo, un
método adicional de barrera durante el tratamiento con rifampicina y por los siguientes 28 dias.
 Si debe continuarse con la ingestién de medicacién acompafiante atin después de terminar un
blister debe tenerse la misma consideracion. Es decir, utilizar un método adlaonal de barrera
por los siguientes 28 dias luego de terminado el tratamiento.

En el caso de mujeres que deban ingerir por un lapso més prolongado medicamentos con |
induccién de actividad enzimatica hepatica, es valida la prescripcién médica de aumentar la
dosis del contraceptivo oral o recurrir a un método anticonceptivo de barrera.

Los principales metabolitos de la drospirenona se forman en el plasma humano sin participacion
del sistema citocromo P450.

Por ello, es poco probable, que los inhibidores de este sistema enzimatico inﬂ‘Uyan sobre el
metabolismo de la drospirenona.

Embarazo y Lactancia

Durante el embarazo no debe ingerirse SLINDA®. }

En caso de que se produzca un embarazo durante la ingestion de SLINDA® debe
discontinuarse inmediatamente su ingestién. En amplios estudios epidemiolégicos no se
demostré un riesgo aumentado de malformaciones en nifios cuyas madres habian ingerido
anticonceptivos orales antes del embarazo, ni tampoco un efecto teratogénico en caso de
ingestion accidental del anticonceptivo oral en los primeros meses de embarazo. Con este
medicamento no se realizaron tales- estudios. 4

En base a estudios clinicos con animales que demuestran efectos indeseados en el embarazo y
lactancia no pueden excluirse efectos hormonales indeseados. Aunque de las experiencias
generales con anticonceptivos orales no resultaron indicios de efectos indeseados en el ser

humano. .

el nifio.

.....
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REACCIONES ADVERSAS

Bajo la ingestion de anticonceptivos orales pueden observarse los siguientes efectos colaterales.
Los efectos indeseables mas frecuentes en los ensayos clinicos con SLINDA® (> 2.5%) fueron
nasofaringitis, cistitis, hemorragia vaginal, cefalea y acné; La mayoria de ellos clasificados como
no relacionados con SLINDA®. o

Durante el estudio comparativo a largo plazo versus desogestrel 0.075 mg, el 10.8% de los
sujetos SLINDA® y el 13.3% de los sujetos con desogestrel experimentaron eventos adversos
emergentes de tratamiento que condujeron a la discontinuacién prematura del estudio. Los
acontecimientos adversos notificados en al menos el 1% de los sujetos fueron "hemorragia
vaginal" notificada en el 1.7% de los sujetos en la rama SLINDA® vs 5.4% de los sujetos en la
rama desogestrel y el "acné” informado por 1.9% de los sujetos en la rama SLINDA® frente al
2.7% de los sujetos en la rama desogestrel.

El porcentaje de sujetos que sufrieron sangrado prolongado, definido como una hemorragia
mayor de 14 dias consecutivos, fue menor en cada periodo de referencia en el grupo SLINDA®
que en el grupo desogestrel, con diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos
en el segundo (ciclo 5-7) periodo de referencia (6.15% con SLINDA® vs. 12.1% con
desogestrel, p = 0,0172) y en el periodo de referencia tercero (ciclo 7-9) (2.9% con SLINDA®
vs. 10.9% con desogestrel, p = 0,0003). _ _

Cada comprimido blanco activo contiene 17.50 mg de lactosa anhidra y cada cdmprimido
placebo verde contiene 55.50 mg de lactosa monohidrato. Los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa Lapp o malabsorcion de
glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

SOBREDOSIFICACION
Hasta el momento no se dispone de experiencia respecto de sobredosis con la férmula de
SLINDA®. Partiendo de las experiencias genérales en base a los preparados de anticoncepcion
oral pueden presentarse eventualmente los siguientes sintomas: nauseas, vomitos y en mujeres
jévenes un leve sangrado vaginal. No existe antidoto; en caso necesario se realiza una terapia
sintomatica.

Sin embargo, la drospirenona es un andlogo de espironolactona que tiene propiedades
antimineralocorticoides. El suero de potasio y sodio, y la evidencia de acidosis metabdlica,
deben ser monitoreados en casos de sobredosis, '

con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria "Dr. Rica

SHOENIX S,
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Hospital “Dr. A. Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777
Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: 0800-333-0160

Para otras consultas:
Centro de atencién telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO -

Conservar a temperatura ambiente menor a 30 °C.

Presentaci6n: 7
Envases conteniendo 1, 2 y 3 blisters de 28 comprimidos recubiertos (cada blister contiene 24
comprimidos recubiertos activos blancos + 4 comprimidos recubiertos placebos verdes)

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS. '

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Importado por Laboratorio Elea Phoenix S.A.

Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia‘. de Buenos Aires.
Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Elaborado en Calle La Vallina, s/n Poligono Industrial Navatejera 24008 Navatejera, Leén -
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

SLINDA®
DROSPIRENONA 4 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Espafiola ‘ _ Venta Bajo Receta

Este Material de "Informacidn para el paciente” es de suma importancia para Ud. Y trata de explicar en
un lenguaje claro y sencillo la informacién sobre el producto que Ud. Va a utilizar, este producto debe ser
utilizado bajo prescripcion y/o indicacion médica y ante la minima duda por dosificacion, posologia y/o
efectos adversos, debe consultar a su médico. '

USOQ APROPIADO DEL MEDICAMENTOQ

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porque contiene
informacién importante para usted. o

- Conserve este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solo a usted. No lo pase a otros. Puede lesionarlos. -

- Si presenta cualquier efecto secundario, consulte a su medlco (o] farmaceutico Esto incluye cualqmer
posible efecto secundario no mencionado en este prospecto.

Contenido de este folleto

1. Lo que SLINDA® es y para qué se usa

2. Lo que usted necesita saber antes de tomar SLINDA®
3. Cémo tomar SLINDA®

4. Posibles efectos secundarios

5. Cémo almacenar SLINDA®

6. Contenido del envase y otra informacién

1. Lo que SLINDA® es y para qué

&
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SLINDA® es una pildora anticonceptiva y se ut.iliza para prevenir el embarazo. Cada una de las 24
tabletas blancas, también llamadas tabletas activas, contiene una pequefia cantidad de un tipo de
hormona sexual femenina, la drospirenona, un progestageno. Por esta razén SLINDA® se llama una
pildora sélo de progestageno (POP). Contrariamente a las pildoras combinadas, los COP no contienen
-ninguna hormona de estrégeno en su composicion. Por esta razén, SLINDA® puede ser utilizado por
mujeres que no toleran estrégenos. v

SLINDA® proporciona alta eficacia contraceptiva. El efecto anticonceptivo de SLINDA® se basa en la
interaccion de varios factores, a saber, la inhibicion de la Qvulacién y los cambios en el moco cervical.
Las 4 tabletas verdes no contienen sustancias activas y tafnbién se denominan tabletas de placebo.

2. Lo que usted necesita saber antes de tomar SLINDA® _
SLINDA®, al igual que otros anticonceptivos hormonales, no protege contra la infeccion por el VIH
(SIDA) o cualquier otra enfermedad de transmisidn sexual.

No tome SLI_NDA®: _

- si es alérgico a la drospirenona o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(enumerados en la seccion 6).

- si tiene un coagulo sanguineo en los vasos sanguineos de las piernas (trombosis venosa profunda), de
los puimones (embolia pulmonar) u otros 6rganos. '

- si tiene algln trastorno cardiovascular importante, como diabetes con vasos daiiados o presion arterial
alta incontrolada. '

- si usted tiene (o alguna vez ha tenido) una enfermedad hepética y su funcién hepética todavia no es
normal. ‘ o A '
- si sus rifiones no funcionan bien (insuficiencia renal grave o insuficiencia renal aguda).

- si sus glandulas suprarrenales (glandulas localizadas justo por encima de sus rifiones) no estan
produciendo suficiente cantidad de ciertas hormonas (insuficiencia suprarrenal). .

- si tiene o se sospecha que tiene un cancer que es sensible a los esteroides sexuales, como ciertos tipos
de cancer de mama.

- si tiene alguna hemorragia vaginal inexplicable.

Digale a su médico antes de empezar a usar SLINDA® si alguna de estas condiciones se aplica a usted.
Su médico puede aconsejarle que use un método anticonceptivo no hormonal.

Atodoryy
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Consuite a su médico de inmediato si alguna de estas condiciones aparece por primera vez mientras usa -
SLINDA®.

Advertencias y precauciones
Hable con su médico antes de comenzar a usar SLINDA® si: -
- usted ha tenido alguna vez una trombosis.
- tiene cancer de higado.
- tiene diabetes.
- usted ha tenido cancer de mama.
- usted tiene o ha tenido cloasma (parches de pigmentacion marrén amariliento en la piel,
particularmente en la cara); Si este es el caso, debera evitar la exposicion al sol o a la radiacion
ultravioleta durante el tratamiento con SUNDA®.

Cuando SLINDA® se usa en presencia de cualquiera de estas condiciones, es posible que su médico
tenga que examinarlo regularmente. Consulte a su médico si cualquiera de estas condiciones empeora
mientras estad usando SLINDA®.

Nifios y adolescentes
La seguridad y la eficacia de SLINDA® en nifias adolescentes menores de 18 afios alin no se han
establecido.

Otros medicamentos y SLINDA® _

Digale a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier
otro médicamento, incluyendo medicamentos obtenidos sin receta, o productos a base de hierbas.
Algunos medicamentos pueden hacer que SLINDA® no actie correctamente. Estb se aplica a los
medicamentos utilizados para el tratamiento de: _

- epilepsia (por ejemplo, primidona, fenitoina, fenobarbital, carbamazepina, oxcarbazepina, felbamato).
- tuberculosis (por ejemplo rifampicina, rifabutina). ' _

- infecciones por VIH (por ejemplo, ritonavir, nevirapina, nelfinavir) u otras enfermedades infecciosas
(por ejemplo griseofulvina).

- humor depresivo (por ejemplo, hierbas medicin e hierba de San Juan).

<
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Su médico puede indicarle si necesita tomar precauciones adicionales contra el uso de anticonceptivos
(por ejemplo, condones) y, en caso afirmativo, por cudnto tiempo. '

SLINDA® también puede influir en el efecto de otros medicamentos, causando un. aumento del efecto
(por ejemplo, ciclosporina) o una disminucion del efecto (por ejemplo, lamotrigina).

Si se toma SLINDA® al mismo tiempo que los diuréticos ahorradores de potasio o antagonistas de la
aldosterona, lo que puede aumentar los niveles de potasio sérico, su médico podria recomendar para
probar los niveles de potasio sérico durante el primer ciclo de tratamiento con SLINDA®.

SLINDA® con comida y bebida
SLINDA® se puede tomar con o sin alimentos, con una pequefa cantidad de agua, si fuera necesario

Embarazo y lactancia

El embarazo _

No use SLINDA® si esta embarazada o cree que puede estar embarazada. Si queda embarazada
mientras esta tomando SLINDA®, debe interrumpirse de inmediato y comunicarse con su médico.

Amamantamiento .

Aunque una pequefa cantidad de drdspirenona se excreta en la leche métema, a dosis tedricas de
SLINDA® no se prevén efectos sobre los recién nacidos / lactantes amamantados..

Si esta amamantando y desea usar SLINDA®, por favor comuniquese con su médico.

Conduccién y uso de maquinas

No hay indicios de influencia de SLINDA® sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
SLINDA® contiene lactosa (azlicar de leche). Si tiene intolerancia a algunos azlicares, comuniquese con
su médico antes de empezar a tomar SLINDA®.

3. Como tomar SLINDA®

Tome este medicamento exactamente como su médico le haya indicado. Consulte con su médico o
farmacéutico si no esta seguro.

Cada caja de SLINDA® contiene 24 tabletas activas blancas y 4 tabletas verdes de placebo. Las dos
tabletas de colores diferentes estan dispuestas en orden.

Tome una tableta de SLINDA® todos los dias aproximadamente a la misma hora del g‘@, para que el
Ory o,

intervalo entre dos tabletas sea siempre de 24 horas.

[F-2019-5496211 -APN-DERM#ANMAT
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No confundir las tabletas: Debido a la diferente composicidn de las tabletas es necesario comenzar con el
primer comprimido en la parte superior izquierda y tomar las tabletas todos los dias. Para el orden
correcto, siga la direccién de las flechas y la secuencia de nimeros en el blister.
El primer comprimido del tratamiento debe tomarse el primer dia de sangrado menstrual. A continuacion,
la toma de tabletas es continua. Tome una pastilla blanca activa durante los primeros 24 dias y luego una
tableta verde de placebo durante los Ultimos 4 dias. A continuacién, debe iniciar un nuevo paquete de
inmediato (24 tabletas de color blanco activo seguido de 4 tabletas de placebo verde) sin una
interrupcién en la ingesta de tabletas diarias. Por lo tanto, no hay separacion entre dos paquetes.
Es posible que tenga sangrado durante el uso de SLINDA®, o puede que no tenga sangrado en absoluto,
pero debe continuar tomando sus tabletas de forma normal sin interrupcion. '
Si usa SLINDA® de esta manera, usted esta protegido contra el embarazo también durante los 4 dias
cuando estd tomando una tableta de placebo.
Para ayudarle a mantener la pista, 7 semanas pegatinas cada uno con los 7 dias de la semana se
proporcionan en el paquete. Elige la etiqueta de la semana que empieza con el dia en que empiezas a
| tomar las tabletas (por ejemplo, si empiezas el jueves, usa la etiqueta de la semana que comienza con

I3

"THR") y coldcala en la tarjeta con las palabras " Aqui "para que el primer dia esté por encima de la
tableta marcada" INICIO ". Ahora hay un dia indicado encima de cada tableta y usted puede ver si usted
ha tomado una cierta pildora. Las flechas y los niimeros consecutivos muestran el orden en que se toman

las pildoras.

Comenzando su primer paquete de SLINDA® A
« Si no ha utilizado un anticonceptivo hormonal en el mes anterior
Comience con SLINDA® el primer dia de su periodo. Al hacerlo, usted estd inmediatamente protegido
contra el embarazo y no necesita usar medidas protectoras adicionales como condon.

« Al cambiar de una pildora combinada, anillo vaginal o parche transdérmico

Debe iniciar SLINDA® preferiblemente el dia después de la dltima pastilla activa (la Ultima tableta que
contenga las sustancias activas) de la pildora anterior o el dia de la eliminacion de su anillo vaginal o
parche transdérmico (esto significa que no hay tableta, anillo o parche Libre de descanso).

También puede iniciar SLINDA® a mas tardar el dia siguiente a la pausa habitual de la tableta, el anillo,
el parche o el intervalo placebo de su anticonceptivo actual. '

« Cuando se cambia de otra pildora de progestageno solo (POP)

Puedes cambiar cualquier dia de otro POP y empezar a tomar SLINDA® al dia siguiente.

]

~ IF-2019-54962118-APN-DERM#ANMAT

Pagina 5 de 10

\guse




Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Informacion para el Paciente
Pagina 6 de 10

« Cuando se cambia de una inyeccién o implante de progestageno solamente o de un sistema
intrauterino liberador de progestageno (IUS, por sus siglas en inglés)

Usted debe comenzar SLINDA® el dia en que la préxima inyeccidn es debido o en el dia que su implante
o su IUS se quita.

« Después de tener un bebé

Usted puede comenzar SLINDA® cualquier dia entre el dia 21 a 28 después de tener a su bebé. Si.
empieza después del dia 28, debe usar un método de barrera como conddn hasta que haya completado
los primeros 7 dias de tomar tabletas.

Sin embargo, si después de tener a su bebé que ha tenido relaciones sexuales, antes de comenzar
SLINDA® primero debe estar seguro de que no esta embarazada, de lo contrario debe esperar hasta el
primer dia de su préximo periodo.

« Después del aborto esponténeo

Debe sequir los consejos de su médico.

Preguintele a su médico si ain no esta seguro de cuando empezar.

Si tomas mas SLINDA® de lo que debes

No ha habido informes de efectos nocivos graves de tomar demasiadas tabletas SLINDA® a la vez. Los
sintomas que pueden ocurrir son nauseas, vémitos y sangrado vaginal leve.

Sin embargo, en caso de sobredosis, consulte con su médico, ya que deben éontrolarse los niveles

~ séricos de potasio y sodio y pruebas de acidosis metabdlica (aumento de la acidez del plasma).

Si olvido tomar SLINDA®

Si tiene menos de 24 horas de retraso en la toma de cualquier tableta, la fiabilidad de SLINDA® se
mantiene. Tome Ia pastilla olvidada en cuanto-se recuerde y tome la siguiente tableta a la hora habitual,
aunque esto sugmﬁque tomar dos tabletas al mismo tiempo.

Si tiene mas de 24 horas de retraso en tomar cualquier tableta, tome la pastilla olwdada tan pronto como
se recuerde y tome la siguiente tableta a la hora habitual, aunque esto signifique tomar dos tabletas al

mismo tiempo y use un método adicional De la anticoncepcion durante los préximos 7 dias.

Qué hacer en caso de vomito o diarrea severa
Si usted vomita dentro de 3-4 horas después de tomar su tableta blanca activa de SLlIaNDA® existe el
riesgo de quie el principio activo de la plldora no sea totalmente absorbido por su cuerpn. 3ﬁrtagpaso,

s
r

Pagina 6 de 10




Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Informacion para el Paciente
Pagina 7 de 10

Si dejas de tomar SLINDA®
Puedes dejar de tomar SLINDA® cuando quieras. Desde el dia en que usted deja de estar protegido
contra el embarazo. '

Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos secundarios
Al igual que todos los medicamentos, SLINDA® puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
El sangrado vaginal puede ocurrir a intervalos irregulares durante el uso de SLINDA®. Los sangrados
irregulares no son una sefial de que la proteccion anticonceptiva de SLINDA® es disminuida. En general,
no necesita tomar ninguna accion y debe continuar tomando sus tabletas de forma normal sin
interrupcidn. Sin embargo, si el sangrado es intenso o prolongado, debe hablar con su médico.
Los siguientes efectos secundarios se han asociado con el uso de SLINDA®:
Comun (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- dolor de cabeza
- disminucion del interés por el sexo
- dolor abdominal inferior (&rea pélvica)
Acné ' '
- pe[fodos dolorosos, sangrado uterino / vaginal que suele desaparecer durante el tratamiento continuado
- aumento de peso ’
“Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- herpes oral (mfecaon viral de la boca), mfeccnones funglcas de la vulva o vagina, tumores benignos en
el higado
- anemia, hipertiroidismo o hipotiroidismo (aumento o disminucién de las hormonas producudas por las
glandulas tiroides, que regulan el metabolismo) '
- disminucion del apetito, aumento del apetito, disminucidn de peso, obesidad
- cefalea cervicogénica (cefalea debida a tensién muscular en el cuello), alteracion de la atencion,
‘mareos, hiperestesia (aumento de la sensibilidad de la piel al dolor y al tacto), migrafia (cefalea
recurrente severa que suele afectar sdlo un lado de la cabeza Acompariada de nauseas, vomitos y
trastornos visuales), parosmia (distorsion del sentido del olfato), hiperactividad psmomtora (aumento de

movimientos por causa nervuosa)
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- labitidad afectiva (labilidad emocional), trastorno afectivo, cambios de humor, apatia, estado de animo
deprimido, depresién alterada por el estado de animo, ansiedad, nerviosismo, agitacién (necesidad
agitada de mover partes del cuerpo), anorgasmia (incapacidad para alcanzar el orgasmo) Deseo sexual
- dificultades en el uso de lentes de contacto ‘ ‘
Vértigo

- latidos cardiacos anormalmente rapidos

- fluctuacién de la presion arterial, sofocos
Hemorragia nasal

- malestar abdominal, dolor abdominal superior (érea del estémago) a, estrefiimiento, flatulencia,
nausea, | ‘ '

- vémitos, dolor en el drea hepética, lesion hepatica

- pérdida de cabello, inflamacién alérgica de la piel, decoloracion de la piel piei seca, eccema, crecimiento
excesivo del cabello, aumento de la sudoracién, picazén, erupcidn cutanea, seborrea,

Dolor en las extremidades _

- aumento de los niveles urinarios de proteinas, bilirrubina o gidbulos rojos, produccion excesiva de orina
- ausencia de periodos menstruales, quiste en la mama, malestar de las mamas, dolor en los senos,
aumento de mamas, masa mamaria, sensibilidad mamaria, secrecion espontanea de flujo de leche
materna no asociada a la lactancia, periodos irregulares, quistes ovaricos, sindrome premenstrual,
sangrado uterino, secreciones vaginales , Sequedad vulvovaginal, picazdn vufvovaginal

. - astenia, fatiga (cansancio), malestar, sensacion de frio, irritabilidad, retencion de liquidos en las piernas,
sobre-deteccion »

- pérdida de peso, disfninucién del potasio en la sangre, aumento de la sangre de las transaminasas
hepéticas (enzimas implicadas en el metabolismo hepatico), bilirrubina (un pigmento rojo derivado de la
destruccion de los gldbulos rojos), GGT (una enzima hepética llamada gamma-glutamiltransferasa) ,
Creatina fosfoquinasa (una enzima que a veces se libera con descomposicion muscular), lactato
deshidrogenasa (una enzima implicada en el metabolismo), TSH (una hormona que regula la funcién

tiroidea), recuento de plaquetas.

Reporte de efectos secundarios
Si usted presenta cualquier efecto secundario, consulte a su médico o farmaceutlco Esto incluye

cualquier posible efecto secundario no mencionado en este prospecto. También pueded;eportar efectos
informes. Al informar los efecb;séémgpanos

sta (] pho

secundarios directamente a través del sistema nacional

LABORATORIO f1.6A P
Dra, Marig Besnurgd Be
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia: ' ' |

Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo GUTIERREZ" Tel: (011) 4962-6666/2247,

Hospital "Dr. A. Posadas” Tel: (011) 4654-6648/4658-7777

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel: 0800-333-0160

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
Ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT: .
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234

Para otras consultas:
Centro de atencion telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532

5. C6m6 almacenar

Conservar a temperatura ambiente menor a 30 °C.
6. Contenido del envase y otra informacion

Composicion de SLINDA®:

El principio activo es la Drospirenona.

Cada comprimido recubierto blanco de activo contiene: Drospirenona 4,00 mg. Exc»plentes celulosa
microcristalina, lactosa anhidra; sflica.coloidal anhidra, estearato de magnesio, polietilenglicol, alcohol
polivinilico, didxido de titanio, talco

Cada comprimido recubierto verde de placebo contiene: povidona K-30; Iactosa monohidrato; almidon de
maiz, silica coloidal anhidra, estearato de magnesio, hypromelosa 2910, triacetina, polisorbato 80, diéxido
de titanio, FD&C azul 2 laca aluminica, oxido de hierro amarillo '

Presentacion:
Envases conteniendo 1, 2 y 3 blisters de 28 comprimidos recublettos (cada blister contiene 24

comprlmldos recubiertos activos blancos + 4 com

Dre. iy o oot IF-2019-54962118-APN-DERM#ANMAT

" Pagina9de 10




Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
Slinda, Drospirenona 4 mg
Comprimidos recubiertos

Proyecto de Informacion para el Paciente
Pagina 10 de 10

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Importado por Laboratorio Elea Phoenix S.A.

Av. Gral. Lemos N° 2809, Lds Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico. _

Elaborado en Calle La Vallina, s/n Poligono Industrial Navatejera 24008 Navatejera, Le6n — Espafia.

Fecha de ultima revision:.../..../... _

a‘. » 1F-2019-54962118-APN-DERM#ANMAT
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
CERTIFICADO N° 58986

Expediente N°: 1-0047-0000-002685-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
certifica que se autoriza la inscripciéon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de
un nuevo producto con los siguientes Datos Identificatorios Caracteristicos:
Nombre comercial: SLINDA
Nombre/s genérico/s: DROSPIRENONA
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: LEON FARMA S.A.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: CALLE LA VALLINA S/N, POLIGONO
INDUSTRIAL NAVATEJERA 24008 NAVATEJERA, LEON, ESPANA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SANTO TOME N°¢ 4340 - CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: SLINDA.
Clasificacion ATC: GO3AC10.

Indicacién/es autorizada/s: Anticoncepcion hormonal.

w{;( Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp/ /www argenting gob.ar/anmat - Repiblica
Sede Central Seds Alsina Sede INAME Seds INAL Sede Prod
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 865/671,CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25 CABA Av. Belgiano 1
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleq. Posadas Deleg.
Remedios de Escalada de Ohispo Trejo 638, Ruta Nacional 117 km 10, Rogue Gonedlez 1137, Evap
Sar Martin 1908, Mendoza Cardoba, COTECAR, Paso delos Libres, Posadas, Prov. de

Frov. de Mendoza Prov. de Cordoba Brov. de Corrlentes Misiones Prov ¢
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Concentracion/es: 4 mg de DROSPIRENONA.

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Cada comprimido recubierto activo blanco contiene:

Genérico/s: DROSPIRENONA 4 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.29 mg, TALCO 0.2442 mg, DIOXIDO DE TITANIO
0.3333 mg, POLIETILENGLICOL 0.66 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 33.02 mg,
LACTOSA ANHIDRA 17.5 mg, SILICA COLOIDAL ANHIDRA 0.29 mg, ALCOHOL POLIVINILICO
0.4125 mg.

Cada comprimido recubierto verde de placebo contiene:

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.35 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.3172 mg,
TRIACETINA 0.364 mg, POLISORBATO 80 0.026 mg, COLORANTE AZUL N° 2 LACA 0.2028
mg, LACTOSA MONOHIDRATO 55.5 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.104 mgq,
POVIDONA K 30 2 mg, SILICA COLOIDAL ANHIDRA 0.65 mg, ALMIDON DE MAIZ 6.5 mg,
HIPROMELOSA 2910 1.586 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC-PVDC.

Presentacion: 1, 2 y 3 Blister de 28 comprimidos recubiertos (cada blister contiene 24

comprimidos recubiertos activos blancos + 4 comprimidos recubiertos placebos verdes).

it

Sedes y Delegaciones Tel (+54-11) 4340-0800 - hitpy/ /www argentina gob.ar/anmat - Bepublica .
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod
Av. de Mayo 863, CABA Alsing 665/671,CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unides 25.C8BA Av, Belgrano 1.
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg.
Remedios de Escalada de Ohispo Trejo 635, © Puta Nacional 117.km10, Rogue Ganzalez 1137, EvaP
San Martin 1905, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR, Paso delos Libyes, Posadas, Prov. de

Frov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. ¢
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Contenido por unidad de venta: 1,2 y 3 Blister de 28 comprimidos recubiertos (cada blister
contiene 24 comprimidos recubiertos activos blancos + 4 comprimidos recubiertos placebos
verdes).

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: ESPANA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: LEON FARMA S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: CALLE LA VALLINA S/N, POLIGONO
INDUSTRIAL NAVATEJERA 24008 - NAVATEJERA, LEON, ESPANA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME N° 4340, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a LABORATORIO LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. el presente Certificado con
vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién Autorizante.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002685-17-5

DISPOSICION (ANMAT)No: 49 87 19 JUN 2019

fi

Dr.CARLOS CHIALE
Administrador Naclonel
ANM. AT,

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http//www.argentina gob ar/anmal - Republica .
Seds Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod
Ay, de Mayo 869, CABA Alsing 665/671,CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25 CABA Av. Belgrano 1
Deleg. Mendoza Deleq. Cérdoba Deley. Paso de log Libres Deleg. Posadas Deleg.
Remedios de Escalada de Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva P
San Martin 1903, Mendoza Cardoba, CO.TE CAR, Pasode los Libves, Posadas, Prov. de
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