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Fylrevy (estetroli)

Yleistajuiset yleistiedot Fylrevysta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Fylrevy on ja mihin sita kdaytetaan?

Fylrevy on ladke, jota kaytetaan vaihdevuodet ohittaneiden naisten hormonikorvaushoidossa. Se
auttaa lievittdmaan oireita, kuten kuumia aaltoja, joita naishormoni estrogeenin alhainen pitoisuus
veressa aiheuttaa.

Sitd kaytetaan naisilla, joilta ei ole poistettu kohtua ja joilla ei ole ollut kuukautisia vahintdaan 12
kuukauteen, seka naisilla, joilta on poistettu kohtu.

Fylrevyn vaikuttava aine on estetroli.
Miten Fylrevya kaytetaan?

Fylrevya saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Sita on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun
kautta kerran vuorokaudessa suunnilleen samaan aikaan. Jos naisella on kohtu, |ddkari maaraa hanelle
my®6s progestiinihormonia sisaltdvan ladakkeen otettavaksi Fylrevyn kanssa. Fylrevya on saatavana
kahtena vahvuutena, ja l1adkarin on aina maarattava pienin tehokas annos mahdollisimman lyhyeksi
ajaksi, jotta oireet lievittyvat.

Lisatietoja Fylrevyn kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Fylrevy vaikuttaa?

Vaihdevuosien aikana estrogeenitasot laskevat, mika voi aiheuttaa erilaisia oireita, kuten kuumia
aaltoja.

Fylrevyn vaikuttava aine estetroli on synteettinen (keinotekoinen) versio estrogeenista, jota naisilla on
luonnostaan raskauden aikana. Ladke korvaa estrogeenihormonin, jota elimist6 ei enaa tuota
vaihdevuosien jalkeen. Tama auttaa lievittamaan vaihdevuosiin liittyvia oireita, kuten kuumia aaltoja.

Mita hyotya Fylrevysta on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 225 naista, osoitettiin, etta Fylrevy vahentaa
tehokkaasti vaihdevuosiin liittyvien kuumien aaltojen maaraa ja voimakkuutta.
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Ensimmaisessa tutkimuksessa viikoittaisten keskivaikeiden tai vaikeiden kuumien aaltojen
keskimaarainen maara vaheni 12 hoitoviikon jalkeen noin 60 aallolla naisilla, jotka saivat pienen
annoksen Fylrevyd, ja 66 aallolla naisilla, jotka saivat suuren annoksen. Lumelaaketta saaneilla naisilla
aaltojen keskimaara vaheni 43:lla. Fylrevya ottaneet naiset ilmoittivat myds kuumien aaltojen
vaikeuden helpottuneen enemman kuin lumelaakettd saaneet naiset.

Toisessa tutkimuksessa 12 viikon hoidon jalkeen keskivaikeiden tai vaikeiden viikoittaisten kuumien
aaltojen keskimaarainen maara vaheni 58 aallolla naisilla, jotka saivat pienen annoksen Fylrevya ja 61
aallolla naisilla, jotka saivat suuren annoksen. Vastaava luku lumeladkettd saaneilla naisilla oli 45.

Mitka ovat Fylrevyn haittavaikutukset ja rajoitukset?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Fylrevyn haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Fylrevyn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle naiselle kymmenesta)
ovat rintojen arkuus ja rintojen kipu.

Vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, joilla on edelleen kohtu ja joilla ei ole ollut kuukautisia vahintaan 12
kuukauteen, Fylrevyn ja 100 mg:n progesteronin yhdistelman yleisimmat haittavaikutukset (joita
saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle naiselle kymmenestd) ovat kohdun limakalvon
paksuuntuminen ja verenvuoto emattimestda. Kohdun limakalvon poikkeavaa kasvua (hairiintynyt
proliferatiivinen endometrium) voi esiintyd enintdén yhdella naisella kymmenesta.

Fylrevya ei saa antaa naisille, joilla

e on tai on aiemmin ollut tai epailldan olevan rintasydpa tai estrogeenceille herkka sydpa, kuten
kohdun limakalvon sydpa

e on poikkeavaa ematinverenvuotoa, jonka syyta ei ole diagnosoitu, tai kohdun limakalvon liiallista
paksuuntumista, jota ei ole hoidettu

e on tai on ollut verihyytymiin liittyvia ongelmia, mukaan lukien verihyytymat laskimoissa (kuten
syva laskimotukos tai keuhkoembolia), veren hyytymisen lisdéantymista aiheuttavia sairauksia tai
valtimoverihyytymien aiheuttamia vakavia sairauksia (kuten sydankohtaus tai aivohalvaus)

e on tai on ollut vaikea maksasairaus eivatka maksan toimintaa mittaavien verikokeiden arvot ole
palautuneet normaaleiksi

e on harvinainen perinnéllinen verisairaus nimelta porfyria.
Miksi Fylrevy on hyvadksytty EU:ssa?

Fylrevyn osoitettiin olevan tehokas vaihdevuodet ohittaneiden naisten kuumien aaltojen hoidossa.
Fylrevyn haittavaikutusten katsottiin olevan hallittavissa. Nain ollen Euroopan ladkevirasto katsoi, etta
Fylrevyn hy6ty on sen riskeja suurempi, ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Fylrevyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Fylrevyn kaytté olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Fylrevyn kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Fylrevysta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan potilaiden
suojelemiseksi.
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Muita tietoja Fylrevysta

Lisatietoja Fylrevysta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fylrevy.
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