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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 

CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACIÓN 

  
El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los artículos 1, 18 y 19 de la Ley de 

Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la República Bolivariana de Venezuela Nº 37.006 del 03 de Agosto de 

2.000 establece las siguientes condiciones de comercialización a ser cumplidas: 

 

NOMBRE DEL PRODUCTO: DASLIND 4 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
  
NOMBRE (S) GENÉRICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): DROSPIRENONA 
  
DENOMINACIÓN COMÚN INTERNACIONAL (DCI): DROSPIRENONA 
  
CLASIFICACIÓN: ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA 
 

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “B” 
  
No. REGISTRO SANITARIO: E.F.43.872/24 
  
FECHA DE APROBACION: 25-11-2024; VIGENTE HASTA: 25-11-2031 
  
FABRICANTE: LABORATORIOS LEON FARMA, S.A. / ESPAÑA 
FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA 
FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA 
FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA 
FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: INDUSTRIALE CHIMICA S.R.L. / ITALIA  
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: CASA DE REPRESENTACIONES FARMACEUTICAS CCM, C.A. 
FARMACÉUTICO PATROCINANTE: CAROLINA GIANNUZZI RICCIARDI 
PROPIETARIO: DALT PHARMA, S.A. / GUATEMALA 

 
DE ACUERDO AL ARTÍCULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO 
SIGUIENTE:  
 
Indicaciones Terapéuticas: 

Prevención del embarazo. 

 

Posología aprobada: 

Dosis:  

Adultos: 

Un (1) comprimido recubierto diario durante 28 días consecutivos. 

 

Dosis máxima: 

La dosis recomendada. El uso de dosis superiores no genera beneficios terapéuticos adicionales y, por el contrario, podría 

ocasionar efectos adversos. 

 

Dosis en poblaciones especiales:  

Insuficiencia renal:  

El tratamiento con Drospirenona fue bien tolerado por las mujeres con insuficiencia renal leve y moderada. A pesar de que 

en principio no es necesario ajustar la dosis, se debe utilizar bajo supervisión en esta población de pacientes dado que los 

datos bibliográficos sugieren que la fracción libre de etinilestradiol es mayor en estas pacientes.  

Insuficiencia hepática:  

Drospirenona es bien tolerada en pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada (ChildPugh B). Debe 

administrarse con precaución en pacientes con disfunción hepática. 
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Edad pediátrica:  

No se administre en menores de 18 años. 

 

Modo de uso: 

Deberá tomarse un comprimido diariamente durante 28 días consecutivos: un comprimido blanco activo durante los 

primeros 24 días y un comprimido verde inactivo durante los siguientes 4 días. Los comprimidos deben tomarse todos los 

días aproximadamente a la misma hora de forma que el intervalo de tiempo entre dos comprimidos sea siempre de 24 

horas. Los comprimidos deben tomarse en el orden mostrado en el blíster. Se proporcionarán pegatinas marcadas con los 

7 días de la semana. La mujer debe elegir la pegatina que empieza con el día que comienza a tomar los comprimidos y 

pegarla en el blíster. 

El primer comprimido del tratamiento debe tomarse el primer día del sangrado menstrual y después, la toma de 

comprimidos debe ser continua. Una vez finalizado el envase, se empezará inmediatamente después el siguiente envase 

sin hacer descanso en la toma de comprimidos. 

Recomendaciones en caso de olvido de la toma de algún comprimido  

Los comprimidos se deben tomar cada 24 horas. Si la mujer se retrasa menos de 24 horas en la toma de un comprimido, 

la protección anticonceptiva no se ve reducida. La mujer debe tomar el comprimido tan pronto como se acuerde y 

continuar tomando el resto de comprimidos a la hora habitual. 

Si la usuaria se retrasa más de 24 horas en tomar algún comprimido activo de color blanco, la protección anticonceptiva 

puede reducirse, por lo que se debe considerar el uso de un método anticonceptivo de barrera adicional, como por 

ejemplo un preservativo, durante los siguientes 7 días. Debe tomar el comprimido olvidado tan pronto como se acuerde. 

Posteriormente seguirá tomando los comprimidos restantes a su hora habitual. 

Si el olvido del comprimido se produce en la primera semana después del inicio de drospirenona y mantuvo relaciones 

sexuales la semana anterior al olvido del comprimido, se debe considerar la posibilidad de embarazo.  

Los comprimidos de placebo (verdes) olvidadas pueden descartarse. Sin embargo, deben desecharse para evitar 

prolongar involuntariamente el intervalo entre la toma de comprimidos activos. 

 

Advertencias: 

Generales: 

Si alguna de las afecciones o factores de riesgo que se mencionan a continuación está presente, se deben sopesar en 

cada caso concreto los beneficios del empleo de Slinda 4 mg comprimidos recubiertos frente a los posibles riesgos para 

cada mujer, y comentar estos aspectos con la mujer antes de que decida comenzar a tomar Slinda 4 mg comprimidos 

recubiertos. Si alguna de estas afecciones se agrava o agudiza o aparece por primera vez, la mujer debe comunicárselo a 

su médico. El médico deberá decidir entonces si se debe suspender la administración de Slinda 4 mg comprimidos 

recubiertos. 

Hiperpotasemia: 

La drospirenona es un antagonista de la aldosterona con propiedades ahorradoras de potasio. En la mayoría de los casos 

no es de esperar un aumento de los niveles de potasio. No obstante, se recomienda monitorizar el potasio sérico durante 

el primer ciclo de tratamiento en pacientes que presenten insuficiencia renal y niveles séricos de potasio previos al 

tratamiento en la zona alta de los valores de referencia y durante el uso concomitante de medicamentos que aumenten el 

potasio. 

Trastornos circulatorios: 

De los estudios epidemiológicos se desprenden pocas evidencias de una asociación entre los anticonceptivos con 

progestágeno solo y un mayor riesgo de infarto de miocardio o tromboembolismo cerebral. Por el contrario, el riesgo de 

acontecimientos cardiovasculares y cerebrales está relacionado con el aumento de la edad, la hipertensión y el 

tabaquismo. En mujeres con hipertensión, el riesgo de accidente cerebrovascular puede verse ligeramente aumentado 

con anticonceptivos de progestágeno solo. 

Aunque no es estadísticamente significativo, algunos estudios indican que puede haber un riesgo ligeramente mayor de 

tromboembolismo venoso (trombosis venosa profunda, embolia pulmonar) asociado con el uso de anticonceptivos con 

progestágeno solo. Los factores de riesgo generalmente reconocidos para el tromboembolismo venoso (TEV) incluyen 
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antecedentes personales o familiares (TEV en un hermano o padre/madre a una edad relativamente temprana), la edad, 

obesidad, inmovilización prolongada, cirugía mayor o trauma mayor. 

El mayor riesgo de tromboembolismo en el puerperio debe ser considerado y las mujeres con antecedentes de 

tromboembolismo deben ser conscientes de la posibilidad de recurrencia. 

El tratamiento debe suspenderse de inmediato si hay síntomas de un acontecimiento trombótico arterial o venoso o si se 

sospecha de ello, y debe considerarse la interrupción de Slinda 4 mg comprimidos recubiertos en caso de inmovilización 

prolongada debida a cirugía o enfermedad. 

Metabolismo óseo: 

El tratamiento con Slinda 4 mg comprimidos recubiertos conduce a la disminución de los niveles séricos de estradiol, a un 

nivel correspondiente a la fase folicular temprana. 

Actualmente se desconoce si la disminución en los niveles séricos de estradiol puede tener un efecto clínicamente 

relevante sobre la densidad mineral ósea. La pérdida de densidad mineral ósea es especialmente preocupante durante la 

adolescencia y la adultez temprana, un período crítico de acumulación ósea. Se desconoce si la disminución de la 

densidad mineral ósea en esta población reducirá la masa ósea máxima y aumentará el riesgo de fractura en la vida 

posterior. 

Por lo tanto, el médico tratante debe ponderar los beneficios de Slinda 4 mg comprimidos recubiertos contra los posibles 

riesgos para cada paciente, teniendo en cuenta también la presencia de factores de riesgo significativos para la 

osteoporosis. 

Cáncer de mama: 

En un metaanálisis de 54 estudios epidemiológicos se observó que existe un ligero aumento del riesgo relativo (RR = 

1,24) de que se diagnostique cáncer de mama en mujeres que están tomando anticonceptivos orales (AO), usando 

principalmente anticonceptivos de estrógeno y progestágeno. Este aumento del riesgo desaparece gradualmente en los 

10 años siguientes a la suspensión de los anticonceptivos orales combinados (AOC). Dado que el cáncer de mama es 

raro en mujeres menores de 40 años, el aumento de diagnósticos de cáncer de mama en usuarias, que toman AOC en el 

momento actual o que los han tomado recientemente, es pequeño en relación con el riesgo total de cáncer de mama. El 

riesgo de padecer cáncer de mama entre las usuarias de anticonceptivos con progestágeno solo es posiblemente de 

similar magnitud al asociado a anticonceptivos orales combinados. Sin embargo, para los anticonceptivos con 

progestágeno solo la evidencia está basada en poblaciones mucho menores de usuarias y, por lo tanto, menos 

concluyente que la basada en usuarias de AOC. Estos estudios no aportan evidencias sobre las causas. El patrón 

observado de aumento del riesgo puede deberse a que el diagnóstico de cáncer de mama es más precoz en usuarias de 

AO, a los efectos biológicos de los AO o a una combinación de ambos factores. Los cánceres de mama diagnosticados en 

mujeres que han utilizado un AO en alguna ocasión suelen estar menos avanzados, desde el punto de vista clínico, que 

los diagnosticados en quienes nunca los han tomado. 

Tumores: 

En raros casos, se han notificado tumores hepáticos benignos, y aún más raramente malignos, en usuarias de sustancias 

hormonales. En casos aislados, estos tumores han dado lugar a hemorragias intraabdominales con riesgo vital. Debe 

considerarse la posibilidad de que exista un tumor hepático en el diagnóstico diferencial de mujeres que toman AOC y que 

presentan dolor intenso en abdomen superior, aumento de tamaño del hígado o signos de hemorragia intraabdominal. 

Embarazo ectópico: 

La protección frente al embarazo ectópico con los anticonceptivos con progestágeno solo tradicionales no es tan alta 

como con los anticonceptivos orales combinados, lo que ha sido asociado a la presencia de ovulaciones más frecuentes 

durante la utilización de anticonceptivos con progestágeno solo. 

A pesar del hecho que Slinda 4 mg comprimidos recubiertos inhibe la ovulación de forma continua, debe tenerse en 

cuenta la posibilidad de un embarazo ectópico al realizar el diagnóstico diferencial si la mujer presenta amenorrea o dolor 

abdominal. 

 

Función hepática: 

Los trastornos agudos o crónicos de la función hepática pueden requerir la suspensión del uso de Slinda 4 mg 

comprimidos recubiertos hasta que los marcadores de la función hepática retornen a valores normales. Si esto ocurre, la 

paciente debe remitirse a un especialista para que sea examinada y aconsejada. 

http://inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
http://www.inhrr.gob.ve/


CCEF-RC-0380-2024 

 

 

 

 

 

 

 

Código de verificación #SREF-00020V0EF0E52023002774N02025# 

Este certificado puede ser verificado en la dirección electrónica 
www.inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php 

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas-República Bolivariana de Venezuela, Cód. Postal 1041.  
Teléfono: (058-02122191622). Portal Web http://www.inhrr.gob.ve. RIF: G-20000101-1 

                               A-PEGC-029/Modelo para Elaborar Certificados (Rev.0/Fecha:31/05/2024)                                         Página 4 de 8 

 

Diabetes 

Aunque los progestágenos pueden tener un efecto sobre la resistencia periférica a la insulina y la tolerancia a la glucosa, 

no existe evidencia de que sea necesario alterar el régimen terapéutico en diabéticas que usan anticonceptivos con 

progestágeno solo, como Slinda 4 mg comprimidos recubiertos. En cualquier caso, las mujeres diabéticas deben ser 

vigiladas cuidadosamente, en especial durante los primeros meses de uso. 

Otras afecciones: 

Si se desarrolla una hipertensión mantenida durante la administración de Slinda 4 mg comprimidos recubiertos, o si un 

aumento significativo en la presión arterial no responde adecuadamente al tratamiento antihipertensivo, debe 

considerarse la interrupción del tratamiento con Slinda 4 mg comprimidos recubiertos. 

Como no puede excluirse un efecto biológico de los progestágenos sobre el cáncer hepático, debería realizarse una 

evaluación beneficio/riesgo individual en las mujeres con cáncer hepático si Slinda 4 mg comprimidos recubiertos se 

considera para la anticoncepción oral en estas mujeres. 

Como con cualquier otro anticonceptivo hormonal, ocasionalmente se puede producir cloasma, especialmente en las 

mujeres con antecedentes de cloasma durante el embarazo. Las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la 

exposición al sol o a la radiación ultravioleta mientras estén tomando Slinda 4 mg comprimidos recubiertos. 

Se ha informado que las siguientes afecciones pueden aparecer o empeorar tanto durante el embarazo como durante el 

uso de esteroides sexuales, pero la evidencia de su asociación con el uso de progestágenos no es concluyente: ictericia 

y/o prurito relacionados con colestasis, cálculos biliares, porfiria, lupus eritematoso sistémico, síndrome hemolítico 

urémico, corea de Sydenham, herpes gravídico, pérdida de la audición relacionada con la otosclerosis y angioedema 

hereditario. 

Los comprimidos recubiertos activos de color blanco contienen 17,50 mg de lactosa anhidra por comprimido y los 

comprimidos recubiertos de placebo verdes, contienen 55,5 mg de lactosa monohidrato (equivalente a 52,7 mg de 

lactosa). 

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia total a la galactosa, insuficiencia de lactasa o mal 

absorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 

Exploración/consulta médica: 

Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con Slinda 4 mg comprimidos recubiertos, se debe realizar una anamnesis 

completa (incluidos los antecedentes familiares) y descartarse un posible embarazo. Se debe medir la presión arterial y 

realizar una exploración física, guiada por las contraindicaciones y por las advertencias. También se debe indicar a la 

mujer que lea cuidadosamente el prospecto y siga las instrucciones allí descritas. La frecuencia y la naturaleza de las 

exploraciones deben basarse en las directrices clínicas establecidas y se adaptarán a cada mujer en particular. 

Debe advertirse a las mujeres que los anticonceptivos orales no protegen frente a la infección por VIH (SIDA) ni frente a 

otras enfermedades de transmisión sexual. 

Cambios en el patrón de la hemorragia menstrual Durante el uso de Slinda 4 mg comprimidos recubiertos con película, 

pueden producirse trastornos de sangrado. Si la hemorragia es muy frecuente e irregular, se debe considerar otro método 

anticonceptivo. Si los síntomas persisten, debe descartarse una causa orgánica. 

Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o galactosa. 

 

Precauciones: 

Ver Advertencias. 

Embarazo: 

Si se produjera un embarazo durante el tratamiento con Slinda 4 mg comprimidos recubiertos, debe suspenderse su 

administración inmediatamente. 

En estudios con animales se ha demostrado que la exposición a dosis muy altas de drospirenona durante el embarazo 

puede causar la feminización de los fetos masculinos. 

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia. 
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Lactancia: 

Se pueden excretar cantidades insignificantes de drospirenona a través de la leche materna. La dosis diaria de 

drospirenona en el bebé es < 1% de la dosis materna. Por tanto, a las dosis terapéuticas de Slinda, no se esperan efectos 

en los lactantes/niños lactantes. En base a los datos disponibles, Slinda puede usarse durante la lactancia. 

 

Fertilidad: 

Slinda está indicado para la prevención del embarazo. 

 

Efectos sobre: 

No se han realizado estudios con Slinda para evaluar los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.  

No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas por usuarias de anticonceptivos 

hormonales. 

 

Contraindicaciones: 

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.  

Trastorno tromboembólico venoso activo 

Enfermedad arterial y cardiovascular actual o en el pasado (p. ej. infarto de miocardio, accidente 

cerebrovascular, cardiopatía isquémica). 

Diabetes mellitus con síntomas vasculares 

Presencia o antecedentes de enfermedad hepática grave, siempre que los valores de las pruebas de función hepática no 

se hayan normalizado. 

Insuficiencia renal grave o fallo renal agudo. 

Insuficiencia suprarrenal. 

Existencia o sospecha de neoplasias malignas sensibles a los esteroides sexuales. 

Hemorragia vaginal no diagnosticada antes del tratamiento. 

 

Reacciones adversas: 

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en: 

Muy frecuentes (≥1/10).  

Frecuentes (≥1/100, <1/10).  

Poco frecuentes (≥1/1000, <1/100). 

Raras (≥1/10.000, <1/1.000). 

Muy raras (<1/10.000).  

Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercialización y en datos de laboratorio). 

 

Infecciones e infestaciones: 

Poco frecuentes: Infección vaginal. 

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl. quistes y pólipos): 

Poco frecuentes: Leiomioma uterino. 

Trastornos de la sangre y del sistema linfático: 

Poco frecuentes: Anemia. 

Trastornos del sistema inmunológico: 

Poco frecuentes: hipersensibilidad. 

Trastornos del metabolismo y de la nutrición: 

Poco frecuentes: Trastornos del apetito, hipercalemia. 

Trastornos psiquiátricos: 

Frecuentes: Alteraciones de la libido, cambios de humor. 

Poco frecuentes: Síntomas de ansiedad, depresión, estado depresivo. 

Trastornos del sistema nervioso: 

Frecuentes: Dolor de cabeza. 
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Poco frecuentes: Mareos. 

Trastornos oculares: 

Raras: Intolerancia a las lentes de contactos 

Trastornos del oído y del laberinto: 

Raras: Hipoacusia. 

Trastornos cardiacos: 

Poco frecuentes: Hipertensión, hipotensión. 

Trastornos vasculares: 

 Raras: Tromboembolismo venoso, tromboembolismo arterial. 

Trastornos gastrointestinales: 

Frecuencia: Náuseas, dolor abdominal. 

Poco frecuentes: Vómitos, diarrea, estreñimiento. 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo: 

Frecuentes: Acné. 

Poco frecuentes: Alopecia, hiperhidrosis, erupción, seborrea, prurito, dermatitis. 

Trastornos renales y urinarios: 

Raras: Poliuria. 

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: 

Frecuentes: Trastornos menstruales, hemorragia intermenstrual, dolor de mama, secreción vaginal, candidiasis 

vulvovaginal. 

Poco frecuentes: Infección vaginal. 

Raras: Secreción mamaria 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración: 

Poco frecuentes: Retención de líquidos, cambios en el peso corporal. 

Exploraciones complementarias 

Poco frecuentes: Aumento de las transaminasas, aumento de la bilirrubina en sangre, aumento de la creatinina 

fosfoquinasa en sangre, aumento de la gamma-glutamil transferasa, aumento de los triglicéridos en sangre. 

 

“Dada la importancia de mantener una supervisión continua de la relación beneficio/riesgo del medicamento, se invita a 

los profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reacción adversa asociada al 

uso del producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacológica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael 

Rangel” a través de la página web: https://inhrr.gob.ve/?page_id=4493”. 

 

Interacciones con otros medicamentos: 

Se pueden producir interacciones entre Slinda y otros medicamentos que inducen las enzimas microsomales. Esto puede 

dar lugar a un aumento del aclaramiento de las hormonas sexuales y a producir sangrado intermenstrual y/o fallo de la 

anticoncepción. 

Sustancias que aumentan el aclaramiento de hormonas anticonceptivas (disminución de la eficacia anticonceptiva debido 

a la inducción enzimática), p.ej:  

Barbitúricos, bosentan, carbamazepina, fenitoína, primidona, rifampicina, y medicación para el VIH ritonavir, nevirapina y 

efavirenz, y posiblemente también felbamato, griseofulvina, oxcarbazepina, topiramato y productos que contengan la 

planta medicinal Hierba de San Juan (hypericum perforatum).  

Sustancias con efectos variables en el aclaramiento de hormonas anticonceptivas:  

Cuando se administran junto con hormonas sexuales, muchas combinaciones entre inhibidores de la peptidasa del VIH 

(ej. Ritonavir, nelfinavir) e inhibidores no nucleosídicos de la transcriptasa inversa (ej. Nevirapina. efavirenz) y/o 

combinaciones con medicamentos contra el virus de la Hepatitis C (VHC) (ej. Boceprevir, telaprevir), puede aumentar o 

disminuir la concentración plasmática de progestinas. El efecto neto de estos cambios puede ser clínicamente relevante 

en algunos casos.  
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Por tanto, se debe consultar la información de prescripción del tratamiento concomitante para VIH/VHC para identificar 

interacciones potenciales y cualquiera de las recomendaciones relacionadas. En caso de cualquier duda, las mujeres en 

tratamiento con el inhibidor de la proteasa o el inhibidor no nucleosídico de la transcriptasa inversa, deben utilizar un 

método anticonceptivo de barrera adicional.  

Sustancias que disminuyen el aclaramiento de hormonas anticonceptivas (inhibidores enzimáticos):  

La relevancia clínica de las posibles interacciones con inhibidores enzimáticos sigue siendo desconocida.  

La administración concomitante de inhibidores fuertes o moderados del CYP3A4 como antifúngicos azoles (ej. fluconazol, 

itraconazol, ketoconazol, voriconazol), verapamilo, macrólidos (ej. claritromicina, eritromicina), diltiazem y zumo de 

pomelo puede aumentar las concentraciones plasmáticas de la progestina.  

En un estudio de dosis múltiples que evaluó la co-administración diaria (10 días) del inhibidor potente del CYP3A4 

ketoconazol con dos preparaciones hormonales que contienen drospirenona (drospirenona 3 mg + estradiol 1,5 mg y 

drospirenona 3 mg + etinilestradiol 0,02 mg), el aumento del AUC (0-24h) de la drospirenona fue de 2,30 y 2,70 veces, 

respectivamente.  

Influencia de Slinda sobre otros medicamentos 

Los anticonceptivos hormonales pueden interferir en el metabolismo de otros principios activos. Por consiguiente, las 

concentraciones plasmáticas y tisulares pueden aumentar (p. ej., ciclosporina) o disminuir (p. ej., lamotrigina).  

Basándose en estudios in vitro y en estudios de interacción in vivo en mujeres voluntarias tratadas con omeprazol, 

simvastatina y midazolam como sustrato marcador, se establece que es poco probable que se produzca una interacción 

clínica relevante de drospirenona con el metabolismo del citocromo P450 de otros principios activos. 

Interferencia con pruebas de laboratorio: 

El uso de esteroides anticonceptivos puede influir en los resultados de ciertas pruebas de laboratorio, como en los 

parámetros bioquímicos de la función hepática, tiroidea, suprarrenal y renal, niveles séricos de proteínas 

(transportadoras), como p.ej. la globulina transportadora de corticosteroides y las fracciones lipídicas/lipoproteícas, 

parámetros del metabolismo de los carbohidratos y parámetros de la coagulación y la fibrinólisis. 

 

Sobredosis: 

Signos y síntomas: 

No se han notificado efectos graves por sobredosificación. Los síntomas que pueden presentarse en este caso son: 

náuseas, vómitos y ligero sangrado vaginal. No existe antídoto y el tratamiento debe ser sintomático. 

La drospirenona es un análogo de la espironolactona que posee propiedades antimineralocorticoides.   

Tratamiento: 

En caso de sobredosis deben monitorizarse los niveles séricos de potasio, sodio y la evidencia de acidosis metabólica, el 

tratamiento es sintomático. 

 

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS: 

Vía de Administración: Oral. 

Indicación y Posología: A juicio del facultativo. 

Advertencias:  

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo vigilancia médica. No se administre durante el embarazo o 

cuando se sospeche su existencia, ni durante la lactancia a menos que el médico lo indique. 

Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o galactosa. 

No exceda la dosis prescrita.  

Manténgase fuera del alcance de los niños.  

Antes de administrar este producto, leer prospecto interno. 

Contraindicación: 

Alergia a los componentes de la fórmula. 
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RÉGIMEN DE VENTA Y CONDICIÓN DE DISPENSACIÓN: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA 

 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 ºC. 

 

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACIÓN: 

Envase primario: BLISTER DE PVC / PVDC, INCOLORO, TRANSPARENTE. 

Cierre: FOIL DE ALUMINIO (ALU), COLOR PLATEADO, OPACO. 

Envase secundario: ESTUCHE DE CARTÓN. 

 

PERIODO DE VALIDEZ: 

Se le asigna al producto un período de validez comprobado de veinticuatro (24) meses, almacenado bajo las condiciones 

climáticas de Venezuela (30 °C ± 2°C / 75 % ± 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito. 

 

PRESENTACIONES APROBADAS: 

Venta al Público: Contentivo de 28 comprimidos recubiertos. 

Muestra Médica: Contentivo de 28 comprimidos recubiertos. 

 

 

 

 

 

CONSIDERACIONES ADICIONALES 

 

 

 

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) días hábiles, para solicitar a la INSTITUCIÓN, la reconsideración de 

las exigencias señaladas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligación de cumplir con las 

condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto. 

 

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercialización será sancionado con la CANCELACIÓN del Registro 

Sanitario del producto. 

 

 

Fecha de emisión: 13 de enero de 2025  
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