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Yselty (linzagoliksa holins)
Yselty parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Yselty un kapec tas lieto?

Yselty ir zales, ko lieto pieaugusam sievietém reproduktiva vecuma, lai arstétu:
e vidéeji smagus lidz smagus dzemdes fibroidu simptomus, kas ir labdabigi dzemdes audzé&ji;

e endometriozes simptomus — slimibu, kad endometrijam (dzemdes glotadai) lidzigi audi aug arpus
dzemdes. Tas lieto sievietém, kuras jau ir arstéjusas pret So slimibu.

Yselty satur aktivo vielu linzagoliksa holinu.

Ka lieto Yselty?

Yselty var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi dzemdes
fibroidu vai endometriozes diagnostika un arstésana.

Yselty ir pieejamas iekskigi lietojamu table$u veida vienreiz diena. ArstéSanu vélams sakt menstruala
cikla pirmaja nedéla.

Ieteicama Yselty deva ir atkariga no slimibas, ko lieto arstéSanai, un dzemdes fibroidu gadijuma — no
ta, vai tas ir jalieto istermina vai ilgtermina un vai tas lieto kopa ar hormonalo papildterapiju (ABT, kas
sastav no estradiola un noretisterona acetata, ko lieto vienreiz diena).

Endometriozes simptomu arstéSanai Yselty lieto kopa ar hormonalo ABT.

Pirms Yselty terapijas uzsaksanas ir jaizslédz gritnieciba. Pacientiem ar osteoporozes vai kaulu
zuduma riska faktoriem pirms Yselty terapijas uzsakSanas ieteicams veikt divkarsu rentgena
absorptiometrijas (DXA) sken&Sanu; visiem pacientiem péc viena gada arstésanas ar Yselty ieteicams
veikt ari DXA skenésanu.

Papildu informaciju par Yselty lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Yselty darbojas?

Yselty aktiva viela linzagoliksa holins ir gonadotropinu atbrivojoss hormons (GnRH) receptoru
antagonists. Linzagoliksa holins piesaistas pie GnRH receptoriem (mérkiem) hipofizes dziedzeri,
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tadejadi blokéjot GnRH darbibu — hormonu, kas regulé estrogéna un progesterona limeni. Gan
progesterons, gan estrogéns ir hormoni, kas ir iesaistiti fibroidu augsana, un estrogéns veicina
endometrija un lidzigu audu augsanu arpus dzemdes. Blok&jot GnRH darbibu, linzagoliksa holins
pazemina estrogéna un progesterona limeni, tadejadi samazinot sapes un citus simptomus, kas saistiti
ar dzemdes fibroidiem un endometriozi.

Kadi Yselty ieguvumi atklati petijumos?

Yselty samazinaja asinosSanu saistiba ar dzemdes fibroidiem divos pamatpétijumos, kuros piedalijas
pavisam 1109 sievietes. Sievietes lietoja vai nu placebo (fiktivu arstésanu), vai vienu no divam
dazadam Yselty devam (100 vai 200 mg vienreiz diena) ar ABT vai bez tas.

Péc 24 arstésanas nedélam vairak sievieSu, kuras lietoja Yselty kopa ar ABT vai bez tas, zinoja par
ikménesa menstrualo asinu zudumu, kas ir mazaks par 80 ml, un par vismaz 50 % mazaku asins
zudumu neka pirms arstésanas, salidzinot ar placebo (56-76 % sieviesu, kuras lietoja Yselty,
salidzindjuma ar 35 % sievieSu, kuras lietoja placebo pirmaja pétijuma, 56-93 % salidzinajuma ar

29 % otraja pétijuma). Lielakais pacientu skaits, kuri guva labumu no arstésanas abos pétijumos, bija
sievieSu grupa, ko arstéja ar Yselty 200 mg kopa ar ABT. Yselty ietekme saglabajas lidz pétijuma
beigam (52 nedélam).

P&tijuma, kura piedalijas 486 sievietes ar endometriozi, tika konstatéts, ka Yselty, lietojot kopa ar ABT,
samazina ar endometriozi saistitas sapes. Petijuma Yselty, lietojot kopa ar ABT vai bez tas, salidzinaja
ar placebo. No sievietém, kuras sanéma Yselty, 73 % sievieSu, kuras arstéja ar Yselty kopa ar ABT,
zinoja par menstrualo sapju samazinajumu péc trim ménesiem, salidzinot ar 24 % sieviesu, kuras
sanéma placebo. Turklat 47 % sieviesSu, kuras lietoja Yselty kopa ar ABT, zinoja par ne-menstrualo
sapju samazinajumu, salidzinot ar 31 % sieviesu, kuras sanéma placebo. Ietekme uz sapju
samazinasanu saglabajas lidz pétijuma beigam (seSi ménesi).

Kads risks pastav, lietojot Yselty?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Yselty, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Lietojot dzemdes fibroidu arstésanai, visbiezakas Yselty blakusparadibas ir karstuma vilni (kas var

rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) un galvassapes (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).
P&tijumos tie bija biezaki, lietojot lielas Yselty devas, un retaki, lietojot Yselty kopa ar ABT.

Sievietém ar endometriozi visbiezakas Yselty blakusparadibas, lietojot kopa ar ABT (kas var rasties lidz
1 no 10 cilvékiem), ir karstuma vilni un galvassapes.

Yselty nedrikst lietot grutniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati, sievietém ar zinamu
osteoporozi un sievietém ar nezinamas izcelsmes dzimumorganu asinosanu. Sievietém, kuras lieto
ABT, ari pieméro kontrindikacijas Sai terapijai.

Kapéc Yselty ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Yselty uzlabo asinosanu, kas saistita ar dzemdes fibroidiem, lietojot kopa ar ABT vai
bez tas. Tapat tika konstatéts, ka tas mazina ar endometriozi saistitas sapes, lietojot kopa ar ABT.
Yselty var ietekmét kaulu blivumu, un zalu apraksta ir ieklauti ieteikumi par to, ka uzraudzit pacientu
kaulu zudumus un ka arstét pacientus ar papildu riska faktoriem osteoporozes attistibai. Papildus tam
Yselty kopuma bija labi panesams, un ta blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&jamam.
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Tadé| Eiropas Zalu adentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Yselty, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Yselty lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Yselty lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Yselty lietoSanu
saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riapigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Yselty

Sikaka informacija par Yselty ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yselty

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2024. gada novembri.
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