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Lydisilka (drospirenonum/estetrolum)

Prehled pro pripravek Lydisilka a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Lydisilka a k cemu se pouziva?

Lydisilka je kombinovany hormonalni antikoncepcni pripravek. Obsahuje 1écCivé latky drospirenon a
estetrol-monohydrat.

Jak se pripravek Lydisilka pouziva?

Vydej pfipravku Lydisilka je vdzan na lékafsky predpis. Dodava se v blistrech obsahujicich 28 tablet
(24 ,aktivnich" tablet a 4 ,neaktivni® tablety, které neobsahuji IéCivé latky).

Tablety se uzivaji Usty, a to v tomto poradi: prvni den menstruacniho cyklu se zacnou uzivat aktivni
tablety a na zavér se uzivaji 4 inaktivni tablety. Kazdé dalSi baleni se zacina uZzivat nasledujici den po
vyuzivani predchoziho baleni, a to tak dlouho, dokud je antikoncepce vyzadovana. Vice informaci o
pouzivani pfipravku Lydisilka naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i
Iékarnika.

Jak pripravek Lydisilka pGsobi?

Pripravek Lydisilka je kombinovany antikoncepcni pripravek, ktery obsahuje dvé Iécivé latky -
drospirenon (progesteron) a estetrol (estrogen). Estetrol je syntetickou verzi estrogenu, ktery se v téle
prirozené vyskytuje béhem téhotenstvi, a drospirenon je hormon s podobnymi Gcinky jako
progesteron, ktery se vytvari béhem menstruacniho cyklu. Obé tyto latky méni hormonaini rovnovahu
v téle a zabranuji ovulaci.

Jaké prinosy pripravku Lydisilka byly prokazany v pribéhu studii?
Ve dvou hlavnich studiich, které zahrnovaly celkem pfiblizné 3 400 Zen, bylo zjiSténo, Ze pFipravek
Lydisilka je pfi zabranovani nechténym téhotenstvim Gcinny.

Hlavnim méritkem ucinnosti byl pocet nechténych téhotenstvi u 100 Zen za jeden rok (neboli u 100 Zen
uzivajicich antikoncepci po dobu jednoho roku). Toto méfitko je znamé jako Pearl index. Nizsi Pearl
index odpovida nizsi pravdépodobnosti otéhotnéni.
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V prvni studii provedené u 1 553 Zen ve véku od 18 do 50 let byl Pearl index u zen ve véku od 18 do
35 let 0,44 a u vSech Zen ve studii 0,38, coz bylo pro peroraini antikoncepcni pfipravek povazovano za
dostatec¢né nizkou hodnotu.

Ve druhé studii, ktera byla provedena u 1 864 zen ve véku od 16 do 50 let, bylo hlaseno vice
téhotenstvi. Pearl index u Zzen ve véku od 16 do 35 let byl 2,42 a u Zen ve véku od 16 do 50 let 2,30.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lydisilka?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Lydisilka (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
nepravidelné krvaceni mezi menstruacemi (metroragie), bolest hlavy, akné, vaginaini krvaceni a
bolestivé menstruace (dysmenorea). Uplny seznam nezadoucich uc¢inkd p¥ipravku Lydisilka je uveden
v pfibalové informaci.

Pripravek Lydisilka by nemély uzivat zeny s anamnézou krevnich srazenin v Zildch nebo tepnach ani
zeny s rizikovymi faktory vzniku krevnich srazenin. Nemély by jej uzivat ani Zeny, u nichz se vyskytly
zavazné problémy s jatry nebo ledvinami, nadory jater, hormonalné zavislé nadory nebo abnormalni
krvéaceni z oblasti genitélii z nezndmé priciny. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lydisilka registrovan v EU?

Pripravek Lydisilka byl pfi zabrafiovani nechténym téhotenstvim celkové povazovan za ucinny. Pokud
jde o bezpecnost, nezadouci Ucinky pfipravku Lydisilka jsou podobné jako u jinych kombinovanych
hormonalnich antikoncepénich pripravkl a odpovidaji o¢ekdvanym nezddoucim ucinkiim
antikoncepénich ptipravkd obsahujicich estrogen a progesteron. Evropska agentura pro 1é&ivé
pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Lydisilka pfevysuji jeho rizika, a mdzZe tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lydisilka?

Spolecnost, ktera pripravek Lydisilka dodava na trh, poskytne kontrolni seznam pro zdravotnické
pracovniky a informacni kartu pro zeny, aby jim pomohla zvladat riziko tromboembolickych pFihod.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Lydisilka, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pripravku Lydisilka prib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lydisilka jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lydisilka

Dalsi informace o pripravku Lydisilka jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lydisilka.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2021.
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