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Yselty (linzagolikso cholinas)
Yselty apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Yselty ir kam jis vartojamas?

Yselty - tai vaistas, skiriamas suaugusioms vaisingo amziaus moterims:

e gimdos fibromy - nevéziniy (gerybiniy) gimdos naviky - sukeliamy vidutinio sunkumo arba sunkiy,
simptomuy, gydymui;

e simptominiam endometriozés - ligos, kuria sergant | endometriuma (gimdos gleivine) panasus
audinys iSveSa uz gimdos riby,- gydymui. Jis skiriamas moterims, kurioms jau buvo taikytas Sios
ligos gydymas.

Yselty sudétyje yra veikliosios medziagos linzagolikso cholino.
Kaip vartoti Yselty?

Yselty galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGreéti gydytojas, turintis
gimdos fibromy ar endometriozés diagnozavimo ir gydymo patirties.

Gaminamos Yselty geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti karta per para. Gydyma geriau pradeti
pirmajg menstruacinio ciklo savaite.

Rekomenduojama Yselty dozé nustatoma atsizvelgiant | gydoma ligq ir pagal tai, ar, gydant gimdos
fibromas, Sis vaistas skirtas trumpalaikiam ar ilgalaikiam vartojimui ir ar jis vartojamas taikant
pakaitine hormony terapijg (PHT, kartg per parg vartojama estradiolio ir noretisterono acetato).

Gydant endometriozés simptomus, Yselty skiriamas kartu su hormony PHT.

Pries pradedant gydyma Yselty, turi blti atmesta néStumo galimybé. Pacientéms, kurioms nustatyta
osteoporozés ar kauly retéjimo rizikos veiksniy, pries pradedant vartoti Yselty rekomenduojama atlikti
dvigubos energijos rentgeno spinduliy absorbciometrijos (DXA) tyrima; be to, atlikti DXA tyrima
rekomenduojama visoms pacientéms po vieny gydymo Yselty mety.

Daugiau informacijos apie Yselty vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Kaip veikia Yselty?

Yselty veiklioji medziaga linzagolikso cholinas yra gonadotroping atpalaiduojancio hormono (GnRH)
receptoriy antagonistas. Linzagolikso cholinas jungiasi prie hipofizéje esanciy GnRH receptoriy
(taikiniy), taip slopindamas GnRH, hormono, reguliuojancio estrogeno ir progesterono koncentracija,
veikima. Ir progesteronas, ir estrogenas yra hormonai, dalyvaujantys fibroidy augime, o estrogenas
skatina endometriumo ir panasaus audinio iSveséjimg uz gimdos riby. Slopindamas GnRH veikimag,
linzagolikso cholinas sumazina estrogeno ir progesterono koncentracija, taip mazindamas skausma,_ ir
kitus gimdos fibromy ir endometriozés sukeliamus simptomus.

Kokia Yselty nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus su 1 109 moterimis, Yselty sumazino fibromy sukeliamg kraujavima
iS gimdos. Moterys vartojo placeba (preparatg be veikliosios medZziagos) arba vieng is dviejy skirtingy,
Yselty doziy (100 arba 200 mg kartg per parq), kartu taikant PHT arba jos netaikant.

Po 24 gydymo savaiciy daugiau motery, vartojanciy Yselty, kartu taikant PHT arba jos netaikant,
pranese, kad kas ménesj per menstruacijas netenkamo kraujo kiekis buvo mazesnis nei 80 ml ir bent
50 proc. mazesnis nei pries gydyma, palyginti su placebg vartojusiomis moterimis (pirmame

tyrime - 56-76 proc. Yselty vartojusiy motery ir 35 proc. placebg vartojusiy motery, antrame

tyrime - atitinkamai 56-93 proc. ir 29 proc. motery). Abiejuose tyrimuose gydymas buvo
naudingiausias grupei motery, kurios vartojo 200 mg Yselty doze ir kurioms buvo taikoma PHT. Yselty
poveikis isliko iki tyrimo pabaigos (52 savaites).

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 486 endometrioze sergancios moterys, taip pat nustatyta, kad kai
Yselty buvo vartojamas su kartu taikoma PHT, sumazéjo su endometrioze siejamas skausmas. Tyrime
Yselty buvo lyginamas su placebu, kai kartu buvo taikoma arba netaikoma PHT. Po 3 gydymo ménesiy
apie sumazéjusj menstruacinj skausma pranesé 73 proc. Yselty ir PHT gydyty motery, palyginti su

24 proc. placebg vartojusiy motery. Be to, apie sumazéjusj ne menstruacijy metu juntama skausmag
praneseé 47 proc. Yselty ir PHT gydyty motery, palyginti su 31 proc. placebg vartojusiy motery.
Skausma mazinantis poveikis isliko iki tyrimo pabaigos (6 ménesius).

Kokia rizika susijusi su Yselty vartojimu?

ISsamy visy Yselty Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kai Yselty skiriamas gimdos fibromy gydymui, dazniausias Salutinis poveikis yra karscio pylimas
(galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) ir galvos skausmas (galintis pasireiksti ne daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 10). Siuose tyrimuose vartojant dideles Yselty dozes $alutinis poveikis pasireiske
dazniau, o Yselty skiriant kartu su PHT - reciau.

Endometrioze sergandioms moterims dazniausias Yselty, vartojamo kartu su PHT, Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra karscio pylimas ir galvos skausmas.

Yselty negalima vartoti nésciosioms ar zindyvéms, moterims, kurioms nustatyta osteoporozé, ir
moterims, kurioms pasireiskia nezinomos kilmés kraujavimas i$ lyties organy; moterims, kurioms
taikoma PHT, taip pat taikomos Sio gydymo kontraindikacijos.

Kodél Yselty buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Yselty, vartojamas kartu skiriant PHT arba jos neskiriant, sumazino gimdos fibromy
sukeliamg kraujavima. Taip pat nustatyta, kad Sis vaistas, vartojamas kartu su PHT, padeda mazinti
endometriozés sukeliama skausma. Yselty gali turéti poveikj kauly tankiui, todél preparato
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informaciniuose dokumentuose pateikiamos rekomendacijos, kaip stebéti pacienciy kauly retéjima ir
kaip gydyti pacientes, kurioms nustatyta papildomy osteoporozés rizikos veiksniy. Be viso Sito, Yselty
iS esmés buvo gerai toleruojamas, o Sio vaisto sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Yselty nauda yra didesné uz jo keliama, rizika, ir jis gali

biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Yselty
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Yselty
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Yselty

Yselty buvo registruotas visoje ES 2022 m. birzelio 14 d.

Daugiau informacijos apie Yselty rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-11.

Yselty (linzagolikso cholinas)
EMA/503554/2024 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty

	Kas yra Yselty ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Yselty?
	Kaip veikia Yselty?
	Kokia Yselty nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Yselty vartojimu?
	Kodėl Yselty buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Yselty vartojimą?
	Kita informacija apie Yselty

