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Prospacio: INFORMACION PARA EL USUARIO™ - .
‘slmda“’4 mg comprimidos recubiertos col 1
‘cuando toman una preparacién de sélo progestageno. !
ILoa tado ol prospecto detenidaments antes de empezar a tomar este medicamento, porque 12505 P ]
Icontions Informacion mpaftans paa usad, Riraa. el e, thzan aoncapvos. hormondis It Sinda 4 g comprimidos
 Comari s o, g aus it e il i coneule 8 s Loy & vtes pusd Inducl pensamonios ukidas. 1 xperimants lleracionss dol siado do|
" y @ otas adicionalfo antes posible, '
1+ S experimenta efectos adversos, consulle a su médico o famadéutico, incluso i se trata d efectos £ ]
{echersos gus no aparocen cf ses prospeca. Ver seccitn 4. Antes do empozar a tomar Slinda & mg comprimidos recublertos con pelicula por primera voz o si1
Iconardo el prospcta reincia o tiempo sin fomarlo,
1 i
2. i
i3, !
13- Como oo Shinda 4 Nios y adolescentes i
sl i i Slinda 4 mg comprimidos recublertos con pelicula S8 utliza después de la menarquia (primer |
6. Contenido del envase ¢ informacion adicional ‘sengrecia menstnial s e muAsy). I
" ]
| cusli e
¥ qui
jSinda 4 Choe e s o1 ncests tomar sgur medida anicancapiva adcons mplo, |
h Potervaves) . on sse caso, durae cuto Tompo, o bien I dess. modar a foma del elm
Cada biister de Slinda 4 mg comprimidos recubieros con pelculd contene 24 comprimidos blancos,  ™edaMento que necesia. |
indipio acth i
forden. o
2 sangre i
\w . i y y o de *PUBdn acr que 503 monos efectvo o a ravencion dl ambarazo !
P v b ) e oo Pt o s B 1 s sopehiey '
- i
1A diferencia de los anticonceptivos combinados, los POP no contienen ninguna hormon estrogérica I . P . .
(i b b s s e nguna homona esfoGérics Cot i (o primidona, fenilna, babiuratos, cabamezepin, oxcarbazepina, felbamas, topiramato)
16eciicnda pot s o i tisean o gt tencs. o or Vs ol oo, dakors) |
-infoccion por o vits © (e boceprevr, telaprevir), i
ISlinda 4 icula ia sficacia anticonceptva. E1
i anor i n e d e e !
. . quosowehe |
|més delgado. - clertas infecciones bacterianas (por ejemplo, dlaritromicina, eriromicine). I
| raconazol, 0. !
{con Slinda 4 mg comprimidos recublertos con pelicula. También es posible que no tenga ningdn (npertsnaig i
Isangrado. !
! i
12 Qut nocosta sabr anjos do ompazar a tomar Sinda 4 thg comprinidos rocublatos con 415 SOBridos recublrts con plcul, s debeuzr i n ilodo e e |
eate reicda o urar hata 28 dias dospues do Suspence of medcament, duranis sse 1ompo 05|
Consideraciones generalet
! medicamentos o preparados a base da planias més al delfnalde los comprimidos acios blancos,|
! i
fonisocains). S i il
T et 1 ofghlo o serre o 4 mg comprimidos recublertos con pelficula, su médico puodo recomendarlo un método!
s pulces {sibokis pilmenar), anticoncapiivo no hormonal |
S ""m"“'"'“";;‘ e fnaifciondSrardly Sl 4 g comprinides resbieos con plce i pds i 1o o o oves]
iRk icamentos, por sjemplo ey |
S one sangrado vaginal Horplcabl. { !
181 ke de esise afec iieninic et ermtear recomendar un andlsis de sangre pars vericar los riveles do palasio urant el priner Gl de!
] i
i
Advertoncias y precauciones - . !
b malo mientras st i '
Iprotegen frante a infecciones por o] oo !
i
lnforme a su atomar !
Itene alguna delassiguentes afecciones: 5 !
e ae i e i o o ko k) o iy o NoullosSh |
Inigado no asta funcionanda con no .
i La utlizacién do Slinda 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula antes del embarazo o ha !
b fhidodona ezt do mostrado un aumenio dsl riesgo do la aparicén de defectos congénios, Sin embargo, no se pusds
5 i
i e o reoras o et !
I-diabets Lociance i
1781 Bene tenken ateril aka, No 56 sspera que aparezcan efactos sobre [os recén nacidosiifios amamantados, Sin embargo, se
iniveles de potasio durants el primer cick. b !
— Conduclén'y uso do méquinas '
byl o o s rvan sfectos sobre la capacidad para conduci y utlizar méquinas en las usuarias de!
! recublertos con pelicula. i
Gancar do mama i |
i
Si sumédico e ha indicado que padece una inolerancia a ciertos azicares, consute con é antes de |
e tomar este medicamento. |
156 ha obsenvado céncer de mama con una frcuenci lgeramente mayor en mujeres: que toman la |
i e pildora, o iesgo i
; d s poriddicos. En general, I frecusncia y caraclerisicas ds estos conirles |
1l delas mujres quenuna a han omace. brokestenlgrisinicision ity !
‘sn céncer do mama o mujeres que i
oman pikora cominada parocen monos propensos @ propagarse quo ko cinceros do mama = dolor nrs o e o s de o i, dolor i xplcciin o el s |
diicutad en I respracio, tos no habitual, specialmente scompafiada de esputos con ]
e o e e L A o P i : i
i . R i 1 . . !
: ; w
156 cree que el resgo de cancer de mama en usuarias con - !
pelicula o E ]
Icombinads, perola evidencia es menos conchyente. a i
i
| on cunensemanas de o), i
cte con su médico inmediatamente si nota posibles signos de trombosis (ver también *Controles - sitlone un sangrado vaginal insio e itensos !
wu-ws) = i
i
iLa trombosis s fa formacion do un codgulo do sangre quo puede obsirir un vaso sanguineo, La !
i Siel
Ent
b formado, p y bl o o
T o : du i
Mol Cada bister licul
" I Bl e oo 1 ]
I i
lodad rolativamente {ompana, con of aments do b s Snosiet, rotaacon g, Srog i)
imayor o trauma mayor & sl
| ‘comprimidos recublortos con pelicula con alment 7). Debe tomar los comprimidos |
INo hay riesgo aparente de suffr un ataque cardiaco o un accidente (in codguip a9 comprimidos recublerios con pellcuts con simenis y batide'). Dete fonat ks compimidos,
20 horas. i
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Jempiece con el p la esquina superior izquierda y después tome un

idelbister.

161 prier comprinido de tataments se_debe foar o pimer dla_ del sangrado_ mansnal
Posierorment, o o oo da os Compriidos da maners coninua. Tome un comprido acivo

idi finuaci

\Es ol et i s smrn: s e Bl o ooomon
licula, o puede que no tenga sangrado, pero debe continuar fomando los.
mm\mmos S ntomupoin.

Isiusa :

pelicula [

Puede dejar de fomar

!
i onscuskuorcira duda sobe l uso do este madcament, progunte & su midic, famachuteo §
pbiky i
4.Posiblossfctos advarsos |

A fual qu fodosIos mecicamenio, esto medicamento pude produr feios adveros,aunaie nd
todas las personas los sulan.

{Preparacien del bifster

limpresos los dias de la semana. EscofaIa pegatina que empiece por el dia de a semana en ol que ha
{comenzado a tomarlos comprimidos (por efemplo, si empieza 0 evss, i gl e 'J\JE )y

piatos compacd
se. desmben en el parrafo “Céncer de mama" y “Trombosis” en la: szw(m 2 Qué neu:ai!a 'saber antes. dq

Pusds producirse sangrado vaginal de forma igular durante ol uso do Slinda 4 mg wmpnm.,{
que puede ser i

inte Tambiér]

puede {

|4Cutndo puede empezar con el primer envase de Slinda 4 mg comprimidos recubiertos con
ipelicula?

dia de su periodo. Al
jda do o frento al embarazo y no necesitara usar medidas

cerlo asi, estard_protegi
‘-mmnbeplnas adconalo Gomo n reseai

Engenaal
necesario que haga nada; simplements continde fomando Sinda 4 mg comprimidos recublertos con
pelicula. Sin emb: debe 3 |

sid

Sino tiene san
o bl o8 camptiion e 3, camo 6 il an 1a socan 3 -Como tomar Sinda 4 mg

Comprimidos recubletos con pelicula’ !

con pelicula:

Efectos adversos fracuentes (pusden fectar hasta 1 de cada 10 personas):

+ Nauseas,

. sin Siusted sigue estas instrucciones, no
Iserén necesarias medidas aniconceptvas adicionales.

iTambién pued comenzar Slinda 4 mg Sy e o

siguiente do la

“Acné

« Aumento de peso

tanterir En este a iner s 7

1+ Cambio desde otra pikiora con sl progestégeno (POP)

IPueds cambar n y o Sinda 4 mg

Verton, drea, atofinionto
on

ciones sanguineas

ntac s de: potasio, enzimas hepaticas (ALT, AST, GGT),
Himbin, croaiina osoaunase, Ficandos

tadiconale.

- Cambio desd una inyeccién con sdlo progestégeno o un implante o un dispositivo intrauterino de.
mbmcum de progestégenos (SLI).

swsuleme e Ryt ol Gt el e/
ticonceptivas adicionales.
i+ Despuss delparto.

« Lelomioma uterino (tumor benigno en el tero)

\
|
|
|
|
|

+da cada 100 parsonas): '

y S
|

]

|

* Extado de nimo depres, dspresion,ansedd !

dolor pélvico,
¥ sequedad vaginal |

dola piel)
« Presién sanguinea alta, sofocos
« Hipersensiblidad

entre 1 cada 1.000

1y el dia 28 después do toner af bobé, Si usted comienza mas tarde del dia 28 pero antes de que fa

+ Orina abundante

el
lantconceptivo de barrera como un preservativo hasta que haya completado a toma de los primeros 7
{comprimidos.

!
1+ Después do un abort.

15igalas rocomendacones do su médico.
b

h
INo 58 han descrto efectos nocivos graves por tomar demasiados comprimidos de Sinda 4 mg
i i l E .

vomiosylgers sangrado vaginal.
!

ISin embargo, an caso de sobredoss, consuls  su médco porque sa deber reliza un andisis de
isangr.

accidental,

Db tomar los comprimidos todos los ias sabre la misma hora do forma que e intervalo entre dos
‘wmw(m\dos e siempre de 24 horas. Si tiene menos do 24 horas de relraso en la foma de un soko

|

!

s |
iniloranca a as lnie 4o conact. |
plor genal, !

!

Comunicacién de sfectos adversos

icusd

ot e Samcn o v sy o s g b
wmumunm duemmsme < retscl St Progrena Nacanl o Femacovigland o o o
el fama names . Madanie  comuncacion Versos ustod

Mantener

L
Conservar a temperatura no mayor a 30°C

L it 1 se b i o s ki s o e i

|
|
|
|
|
st foma!

‘ayudar a proteger el medio ambiente.

|

|
6. Contenido del envase e informacién adicional Composicién de Slinda 4 mg comprimidos
recubiortos con pelicula

‘Comprimidos recubiertos con pelicula acivos de color blanco:

- 1 principio actvo es drospirenona

o0 ora et tomar ala vez. S t

Ieaso n e tom d cusluer comprido del acto o blano, tome ol comprinid ohidedo

|
|
|
comprimido: celulosa microcrstaing; lactosa anhida; sfice coloidal anhidra; estearato da
g o,

}pronto como se acuerde, incuso s esto signiica tomar dos comprmidos al mismo te o,y s
7 o0 contnie

el iesgo do qus la eficaca anliconceptva so vea reducida.

‘Gomprimidos recublertos con pelicula placebo de color verd

Icontacte con su médico.

151 ohids tomar dias 1 la),

ido ool verds de esa ira, rtirelos y comionce la siuiete fl (ol dia de nio Serd dlerente.

ver fla de placebo, S olvida tomar
. la flablidad de Sinda 4 recublertos con pelicula no s

ILos i
talguno de

I
14Qué hacer en caso de vémitos o diarrea intensa?

1S usted tiene vémitos o diarrea intensa, existe o riesgo de que el principio A o o s
absorbido totakmente por el organismo. La situacion es similr a cuando s ohvida un comprimido. En
Test

blanco

Nicleo def comprimido: lactosa monohidrato; almidén de maiz; povidona K=30; siie coloidal anhidra]

|
|
i
estearto de magneso. 1

rro amarllo.

Prosentacién
Slinda 4 mg Jicul

recublertos con pelicula (24 comprimidos recublertos con pelicula activos de color blanco y
‘comprimidos recubiertos con pelicula de placebo de color verde).

Tl do o autorizaciondo comercializcion
DALT PHARMA, S.A. — Guatemala.

Fabricado p
Laboratone Lotn Farma, 5.A.- Espaf,

Fecha do la dkima revision de esto prospocto: agosto 20222
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