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MELLANPILLER MED DROSPIRENON (4 MG) | 24/4-REGIM
® Planerad bortfallsblddning - minskad férekomst av oregelbunden blddning/spotting.®
® Dokumenterad tolerabilitet och acceptabilitet - Gven f&r ungdomar.'”

® Bibehdllen effektivitet, trots férsenat p-pillerintag upp till 24 h.”

Exeltis

Exeltis Sverige AB | nordics@exeltis.com | www.exeltis.se Rethinking healthcare



Slinda® - farre dagar med
blodning/spotting an med desogestrel>’

Blédningsmonstret vid anvéndning av Slinda, utvarderades i en 9-ménaders, jamférande,
dubbelblind studie. | studien jamférdes Slinda med desogestrel 0,075 mg, anvant kontinuerligt.

TOTALA ANTALET DAGAR MED BLODNING/STANKBLODNING (MEDEL)

I Drospirenon (n=858) MM Desogestrel (n=332) Det genomsnittliga (SD)
antalet dagar med
20 P=0,0149 blédning/sténkblédning:
15 NS Under cykel 2-4
med Slinda: 131 +13,0
10 med desogestrel: 16,9 + 16,9
° Under cykel 7-9
0 med Slinda: 9,7 £10,4
Cykel 2-4 Cykel 7-9 med desogestrel: 10,8 + 13,3

NS=Non significant. SD=Standard deviation.
Figuren &r anpassad av Exeltis efter ref. 5

Slinda® - lagre férekomst av Idngvarig
blodning an med desogestrel>’

ANDEL ANVANDARE MED LANGVARIG BLODNING!: SLINDA® JAMFORT MED DESOGESTREL
= ® _ = Il Drospirenon (n=858) [ Desogestrel (n=332) Andelen
SI I r ’ e n m I IS.I-OI pe férsdkspersoner
= L ] 30% P:0,073
inom oral antikonception

med ladngvarig bldédning
(>10 dagar i féljd):

20%
Under cykel 2-4

med Slinda: 18.1%

10% med desogestrel: 26,1%

Kardiovaskuldar profil

F&r Slinda har fyra kliniska fas 3-studier genomforts, med dver
2 000 kvinnor i EU och USA. Inga tfromboemboliska event har 0%
rapporterats i dessa studier.'234

Under cykel 7-9

Cykel 2-4 Cykel 7-9 med Slinda: 9.1%
fL&ngvarig blddning - en episod som varar mer én 10 dagar. med desogestrel: 16,7%
Figuren &r anpassad av Exeltis efter ref. 5

Kontroll . . . .
Férutséigbart blédningsménster genom en 24/4-regim. ANDEL ANVANDARE SOM AVBROT STUDIEN PA GRUND AV BLODNINGSRELATERADE BIVERKNINGAR:

Hormonuppehallet p& 4 dagar leder till en bortfallsblddning, med Slinda: 3,3% med desogestrel: 6,6%
vilket ger minskad férekomst av oregelbunden blédning/spotting.®

Drospirenon Med Slinda vs. desogestrel: * I&gre férekomst av

Drospirenon &r eft gestagen med en liknande farmakologisk profil som
progesteron. Det har en antimineralkortikoid och anftiandrogen effekt
och inga glukokortikoida effekter.6

666 - farre blédningsdagar
+ férre dagar med oplanerad
blbdning och/eller spotting

l&ngvarig blédning

* mindre blédnings- ,

relaterade biverkningar




1® - dessutom

Mer férutsagbart blodningsmonster

Slindas 24/4-regim bidrog fill ett mer forutsdgbart blédningsménster hos en
hég andel av férsdkspersonerna jamfért med desogestrel.®

Amning
Lamplig fér ammande kvinnor.”8

oy
Tolerabilitet och acceptabilitetet
— () Dokumenterad tolerabilitet och acceptabilitetet - dven fér ungdomar.'”

Pediatrisk population (fonaringar 14-17 ar)'’

En fas 3-studie utférdes i Europa for att ut- Blodningsmoénstret med Slinda utvérderades
vérdera tolerabilitet, sékerhet och acceptans ~ 0ch dafa overensstamde generelit med dem
fér Slinda. 103 ungdomar* inkluderades i en fran fas 3-studier pa vuxna.’

huvudstudie med 6 cykler och en férlédngnings-  Andelen forsdkspersoner med blédning eller
fas med ytterligare 7 cykler, dvs. totalt 13 cykler.  stdnkblédning minskade &ver fid med Slinda.!”

Slinda tolererades vél och accepterades
av forsékspersonerna.'’

Slinda® - mellanpiller med drospirenon

® TOLERABILITET
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Kkalvo

Forsta mellanpillret med 24/4-regim

Blister med:

24 vita SN 4 mg
tabletter drospirenon

4 gréna - Placebo-
tfabletter tabletter

*Dokumenterat véltolererat och accepterat.

e BLODNINGSKONTROLL

® ACCEPTABILITET

Forpackningsstorlek
3 x 28 Filmdragerade tabletter

Innehall

24 vita aktiva tabletter:
Varje tablett innehdller 4 mg drospirenon.

4 gréna placebotabletter:
Tabletterna innehdller inga aktiva substanser.
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Forkortad produktresumé. For fullstandig produktinformation se www.fass.se

Slinda® (drospirenon) 4 mg fimdragerade tabletter. Rx. EF. ATC-kod: GO3AC10. Hormonella antikonceptionella medel
for systemiskt bruk, gestagener. Indikation: Antikonception. Kontraindikationer: Aktiv venos tromboembolisk sjukdom,
p&gd&ende eller tidigare allvarlig leversjukdom s& Iange leverfunktionsvérdena inte har normaliserats, gravt nedsatt
njurfunktion eller akut njursvikt, kénda eller missténkta kdnssteroidkdnsliga maligniteter, odiagnostiserad vaginalblédning.
Varningar och férsiktighet: Om ndgot fillstdnd/ndigon riskfaktor som né&mns nedan foreligger ska nyttan med Slinda
vagas mot de eventuella riskerna for varje enskild kvinna och diskuteras med kvinnan innan hon beslutar sig fér att
borja med Slinda. Om n&got av dessa tillsténd forvarras eller uppkommer for forsta géingen ska kvinnan kontakta I&kare,
som sedan ska avgoéra om anvandningen av Slinda ska avbrytas: hyperkalemi, cirkulationsrubbningar, benomsattning,
bréstcancer, andra tumorer, utomkvedshavandeskap, leverfunktion, diabetes. Se SPC for ytterligare information samt
varningar kring évriga tillsténd t.ex. varaktig hypertoni, bendgenhet for kloasma och féréindringar i blddningsmonstret.
Nedstadmdhet och depression &r valk&nda biverkningar vid anvéndning av hormonella preventivmedel. Depressioner
kan vara allvarliga och &r en valkand riskfaktor fér sjlvmordsbeteende och sjlvmord. Kvinnor ska rédas att kontakta
|&kare vid humorférdndringar och depressiva symtom som upptréder kort efter behandlingsstarten. Innan anvéndning
av Slinda pdborjas eller &terupptas ska en fullstindig anamnes (inklusive familjeanamnes) tas upp och graviditet méste
uteslutas. Blodtrycket ska mdtas och en I&karundersdkning utféras med utgdngspunkt fr&n kontraindikationerna och
varningarna. Kvinnan ska ocksé uppmanas att noga Iéisa bipacksedeln och félia anvisningarna. Frekvensen och typen
av undersdkningar ska baseras pd faststalida kliniska riktlinjer och anpassas individuellt till varje kvinna. Kvinnan ska
informeras om atft hormonella preventivmedel inte skyddar mot hiv-infektion (AIDS) och andra sexuellt dverférbara
sjukdomar. Effekten av minipiller kan férs&mras i hdndelse av t.ex. gldbmda tabletter, stérningar i magtarmkanalen
eller samtidigt intfag av andra I&kemedel. Graviditet och amning: Slinda ska inte anvé&ndas under graviditet. Slinda
kan anvdndas under amning. Datum for dversyn av produkiresumén: 2020-03-19. MAH: Exelfis Healthcare S.L.,
Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara, Spanien. Lokal
féretr&dare: Exelfis Sverige AB, Strandvégen 7A, 114 56 Stockholm, Sverige. For mer information se www.fass.se.
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