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Drovelis (drospirenone / estetrol)
Harsa generali lejn Drovelis u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Drovelis u ghal xiex jintuza?

Drovelis huwa kontracettiv kkombinat ormonali . Fih is-sustanzi attivi drospirenone u estetrol
monohydrate.

Kif jintuza Drovelis?

Drovelis jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi f'folji ta’ 28 pillola (24 pillola "attiva" u 4 pilloli
"inattivi" li ma fihomx is-sustanzi attivi).

II-pilloli jittiehdu mill-halqg f'sekwenza, li jibdew fl-ewwel jum tac-ciklu mestrwali bil-pilloli attivi, segwiti
mill-4 pilloli inattivi. Kull pakkett sussegwenti jinbeda fil-jum wara li jintemm il-pakkett precedenti,
sakemm tkun mehtiega kontracezzjoni. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Drovelis, ara I-fuljett ta
taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

’

Kif jahdem Drovelis?

Drovelis huwa pillola kontracettiva kkombinata li fiha zewd sustanzi attivi, drospirenone (progestogen)
u estetrol (estrogenu). Estetrol huwa verzjoni sintetika ta’ estrogenu li huwa prezenti b’'mod naturali
matul it-tqala, u drospirenone huwa ormon b’effetti simili ghall-progesteron prodott matul i¢-¢iklu
mestrwali. Dawn iz-zewq sustanzi jibdlu I-bilan¢ ormonali tal-gisem sabiex tigi evitata I-ovulazzjoni.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Drovelis li hargu mill-istudji?

Drovelis instab li huwa effettiv fil-prevenzjoni ta’ tgala mhux mixtieqa f'2 studji ewlenin li involvew
total ta’ madwar 3 400 mara.

IlI-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien in-numru ta’ tgaliet mhux mixtiega f'100 mara-snin (li jikkorrispondi
ghal 100 mara li kienu geghdin jiehdu kontracezzjoni ghal sena). Dan il-kejl huwa maghruf bhala I-
Indici Pearl, u Indici Pearl iktar baxx jirrapprezenta ¢ans aktar baxx ta’ tqala.

Fl-ewwel studju mwettaq fuq 1 553 mara bejn I-etajiet ta’ 18 u 50 sena, I-Indici Pearl kien 0.44 fil-
grupp ta’ bejn it-18 u I-35 sena u 0.38 fil-grupp kollu. Dan kien ikkunsidrat bhala valur baxx bizzejjed
ghal kontracettiv orali.
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Fit-tieni studju, li sar fug 1 864 mara ta’ bejn it-16 u I1-50 sena, fejn gew irrapportati aktar tqaliet, I-
Indici Pearl kien 2.42 f'nisa ta’ bejn it-16 u I-35 sena u 2.30 fil-grupp ta’ bejn is-16 u [-50 sena.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Drovelis?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Drovelis (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
emorragija irregolari bejn il-perjodi (metrorragja), ugigh ta’ ras, akne, emorragija vaginali u
mestrwazzjoni bl-ugigh (dismenorrea). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Drovelis, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Drovelis ma ghandux jintuza minn nisa bi storja ta’ koagulazzjoni fil-vini jew fl-arterji, jew minn nisa
b’fatturi ta’ riskju ghall-koagulazzjoni. Langas m’ghandux jintuza minn nisa li esperjenzaw problemi
gravi fil-fwied u fil-kliewi, tumuri fil-fwied, kancers dipendenti fug |-ormoni, jew emorragija anormali
miz-zona genitali li I-kawza taghha mhijiex maghrufa. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara |-fuljett
ta’ taghrif.

Ghaliex Drovelis gie awtorizzat fl-UE?

B’‘mod generali, Drovelis kien ikkunsidrat effettiv fil-prevenzjoni ta’ tqaliet mhux mixtieqa. F'termini ta’
sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Drovelis huma simili ghal dawk ta’ kontracettivi ormonali kkombinati
ohra u huma f'’konformita ma’ dak li jkun mistenni b’pillola ta’ estrogenu u ta’ progestogen. L-Adenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta” Drovelis huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Drovelis?
Il-kumpanija li tgieghed Drovelis fis-suq se tipprovdi lista ta’ kontroll ghall-professjonisti fil-qasam fil-

kura tas-sahha u kard ta’ informazzjoni ghan-nisa biex tghin fil-gestjoni tar-riskju ta’ avvenimenti
tromboembolici.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Drovelis.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Drovelis hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Drovelis huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Drovelis

Aktar informazzjoni dwar Drovelis tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/drovelis.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2021.
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