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Lydisilka (drospirenonas / estetrolis)

Lydisilka apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lydisilka ir kam jis vartojamas?

Lydisilka yra sudétinis hormoninis kontraceptikas. Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy drospirenono ir
estetrolio monohidrato.

Kaip vartoti Lydisilka?

Lydisilka galima jsigyti tik pateikus receptg. Jis tiekiamas lizdinése plokstelése po 28 tabletes
(24 veikliosios ir 4 neveikliosios tabletés; pastarujy sudétyje néra veikliyjy medziagy).

Tabletes reikia gerti iS eilés, pradedant pirma menstruacinio ciklo dieng nuo veikliyjy tableciy, o paskui
iSgerti 4 neveikligsias tabletes. Kiekvienos kitos pakuotés tabletés pradedamos vartoti kitg dieng po to,
kai pabaigiama ankstesné pakuote tol, kol batina kontracepcija. Daugiau informacijos apie Lydisilka
vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba vaistg skyrusj
specialista.

Kaip veikia Lydisilka?

Lydisilka yra sudétinés kontraceptinés tabletés, kuriy sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy:
drospirenono (progestogeno) ir estetrolio (estrogeno). Estetrolis yra sintetinis estrogenas, kurio
natidraliai atsiranda néstumo metu, o drospirenonas - hormonas, kurio poveikis panasus
menstruacinio ciklo metu gaminamo progesterono poveikj. Abi Sios medziagos keicia organizmo
hormony pusiausvyra, slopindamos ovuliacija.

Kokia Lydisilka nauda nustatyta tyrimy metu?
2 pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose i$ viso dalyvavo mazdaug 3 400 motery, nustatyta, kad Lydisilka
veiksmingai apsaugojo nuo nepageidaujamo néstumo.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo 100 motery per metus tenkantis nepageidaujamy néstumy,
skaicius (t. y. kai 100 motery kontraceptikus vartoja vienerius metus). Sis rodiklis vadinamas Pearl
indeksu: mazesnis Pearl indeksas rodo mazesne galimybe pastoti.
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Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo 1 553 moterys nuo 18 iki 50 mety, 18-35 mety amziaus motery
grupéje Pearl indeksas buvo 0,44, o visoje grupéje - 0,38. Toks geriamojo kontraceptiko rodiklis
laikytas ganétinai Zzemu.

Antrame tyrime su 1 864 16-50 mety amziaus moterimis, kuriame nustatyta daugiau néstumo atvejy,
16-35 mety amziaus motery grupéje Pearl indeksas buvo 2,42, o 16-50 mety amziaus motery,
grupéje - 2,30.

Kokia rizika susijusi su Lydisilka vartojimu?

Dazniausias Lydisilka Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
nereguliarus kraujavimas tarp menstruacijy (metroragija), galvos skausmas, spuogai, kraujavimas is
maksties ir skausmingos menstruacijos (dismenoréja). ISsamy visy Lydisilka Salutinio poveikio reiskiniy,
sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Lydisilka negalima skirti moterims, kurioms anksciau buvo nustatyta kraujo kresuliy venose ar
arterijose, ir kurioms yra tromby susidarymo rizika. Sio vaisto taip pat negalima vartoti moterims,
kurioms pasireiské sunkiy kepeny ir inksty veiklos sutrikimy, buvo diagnozuoti kepeny navikai, nuo
hormony priklausomas vézys arba kraujavimas i$ lytiniy organy dél neaiskios priezasties. ISsamuy visy
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Lydisilka buvo registruotas ES?

Apskritai laikytasi nuomonés, kad Lydisilka veiksmingai apsaugo nuo nepageidaujamo néstumo.
Kalbant apie sauguma, Lydisilka Salutinis poveikis panasus | kity sudétiniy hormoniniy kontraceptiky ir
atitinka galima estrogeno ir progestogeno tableciy vartojimo Salutinj poveikj. Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Lydisilka nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Lydisilka
vartojima?

Lydisilka prekiaujanti bendrové parengs kontrolinj saqrasg sveikatos prieziliros specialistams ir moterims
skirtg informacine kortele, kuri padéty valdyti tromboemboliniy reiskiniy rizika.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Lydisilka vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lydisilka vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lydisilka Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lydisilka

Daugiau informacijos apie Lydisilka rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lydisilka.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021 05.
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