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Fylrevy (estetrool)
Lihtne lGlevaade ravimist Fylrevy ja miks anti sellele ELis miugiluba

Mis on Fylrevy ja milleks seda kasutatakse?

Fylrevy on ravim, mida kasutatakse hormoonasendusraviks menopausijdrgses eas naistel, et
leevendada simptomeid, mis tulenevad naissuguhormooni 6strogeeni vaikesest sisaldusest veres,
nditeks kuumahooge.

Seda kasutatakse naistel, kellel ei ole emakat eemaldatud ja kellel on menstruatsioon puudunud
vahemalt 12 kuud, ning naistel, kellel on emakas eemaldatud.

Fylrevy sisaldab toimeainet estetrooli.

Kuidas Fylrevyt kasutatakse?

Fylrevy on retseptiravim. Seda turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vdetakse Uks kord
O66paevas ligikaudu samal kellaajal. Naistel, kellel on emakas alles, maarab arst koos Fylrevyga
votmiseks ka ravimi, mis sisaldab progestogeenhormooni. Fylrevyt turustatakse kahes tugevuses ja
arst peab simptomite leevendamiseks mdaarama voimalikult lihikeseks ajaks alati vaikseima efektiivse
annuse.

Lisateavet Fylrevy kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt v3i apteekrilt.
Kuidas Fylrevy toimib?

Menopausi ajal véaheneb organismis dstrogeeni sisaldus, mis voib pdhjustada selliseid simptomeid
nagu kuumahood.

Fylrevy toimeaine estetrool on raseduse ajal naistel looduslikult esineva éstrogeeni stinteetiline
(tehislik) variant. Ravim asendab 6strogeenhormooni, mida organismis parast menopausi enam ei teki,
aidates leevendada menopausi simptomeid, naiteks kuumahooge.

Mis on uuringute pohjal Fylrevy kasulikkus?

Kahes pohiuuringus, milles osales 1225 naist, tdendati, et Fylrevy on efektiivne menopausiga seotud
kuumahoogude arvu ja raskuse vahendamisel.
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Esimeses uuringus véhenes parast 12-nadalast ravi keskmine moddukate kuni raskete kuumahoogude

arv nadalas naistel, kes votsid vaikese annuse Fylrevyt, ligikaudu 60 vOrra, suurt annust votnud naistel
66 vorra ja 43 vOrra naistel, kes kasutasid platseebot (naiv ravim). Fylrevyt votnud naised teatasid ka

kuumahoogude raskuse suuremast parenemisest kui platseebot kasutanud naised.

Teises uuringus vahenes parast 12-n&dalast ravi keskmine mdddukate kuni raskete kuumahoogude arv
nadalas Fylrevy vaikest annust votnud naistel 58 vdrra, suurt annust votnud naistel 61 vorra ja
platseebot kasutanud naistel 45 vdrra.

Mis on Fylrevy korvalnahud ja piirangud?

Fylrevy kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Fylrevy kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks rindade
valulikkus ja rinnavalu.

Menopausijargses eas naistel, kellel on emakas alles ja kellel on puudunud menstruatsioon véahemalt
12 kuud, on Fylrevy ja 100 mg progesterooni kombinatsiooni kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad
esineda enam kui 1 naisel 10st) naiteks endomeetriumi (emaka limaskesta) paksenemine ja
tupeverejooks. Ebakorraparane proliferatiivne endomeetrium (emaka limaskesta ebanormaalne
kasvamine) vdib esineda kuni 1 naisel 10st.

Fylrevyt ei tohi kasutada naised,

e kellel on, on olnud v&i kahtlustatakse rinnavahki voi dstrogeenide suhtes tundlikku vahki, naiteks
emaka limaskesta vahki;

o kellel on ebanormaalne tupeverejooks, mille pdhjust ei ole diagnoositud, voi emaka limaskesta
liigne paksenemine, mida ei ravita;

e kellel on voi on olnud hidbimisprobleeme, sealhulgas veenitrombe (nt slivaveenitromboos voi
kopsuemboolia), vere hlilibimist soodustavaid seisundeid vdi raskeid haigusi, mille on tekitanud
trombid arterites (nt sidameinfarkt voi insult);

e kellel on vGi on olnud raske maksahaigus ja nende maksafunktsiooni anallitisid ei ole
normaliseerunud;

e kellel on harvaesinev parilik verehaigus porfuiria.

Miks Fylrevy ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Fylrevy on efektiivhe menopausijargses eas naiste kuumahoogude ravis. Fylrevy
kdrvalnahte peeti hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Fylrevy kasulikkus Uletab selle riskid ja
ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Kuidas tagatakse Fylrevy ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Fylrevy ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Fylrevy kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Fylrevy oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Fylrevy kohta

Lisateave Fylrevy kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fylrevy.
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