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Drovelis (drospirendn/estetrol)
Prehlad o lieku Drovelis a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Drovelis a na ¢o sa pouziva?

Drovelis je kombinovana hormonalna antikoncepcia. Obsahuje lieCiva drospirenén a monohydrat
estetrolu.

Ako sa liek Drovelis pouziva?

Vydaj lieku Drovelis je viazany na lekarsky predpis. Dodava sa v blistroch obsahujucich 28 tabliet (24
Laktivnych" tabliet a 4 ,neaktivne" tablety, ktoré neobsahuju lieciva).

Tablety sa uzivaju cez Usta v stanovenom poradi, pricom v prvy den menstruacného cyklu sa zacina
aktivnymi tabletami a konéi sa Styrmi neaktivnymi tabletami. Kazdé dalSie balenie sa za¢ne uzivat der
po skonceni predchadzajliceho balenia dovtedy, kym uzivanie antikoncepcie vyzaduje. Viac informacii
o uzivani lieku Drovelis si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Drovelis ucinkuje?

Liek Drovelis je kombinovana antikoncepc¢na tableta, ktora obsahuje dve lieCiva, drospirendn
(progestogén) a estetrol (estrogén). Estetrol je syntetickou verziou estrogénu, ktory je prirodzene
pritomny pocas tehotenstva, drospirendn je hormdn s podobnymi Gc¢inkami ako progesterdn, ktory sa
vytvara pocas menstruacného cyklu. Obidve tieto latky menia hormonalnu rovnovahu tela, ¢im sa
predchadza ovulacii.

Aké prinosy lieku Drovelis boli preukazané v studiach?

Preukazalo sa, ze v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 3 400 zien, bol liek
Drovelis ucinny pri prevencii nezelanych tehotenstiev.

Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet nechcenych tehotenstiev u 100 Zien-rokov (¢o zodpoveda poctu
100 zien uzivajucich antikoncepciu pocas jedného roku). Toto meranie je zndme ako Pearlov index a
nizéia hodnota Pearlovo indexu znamena niz$iu pravdepodobnost otehotnenia.
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V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 553 Zien vo veku 18 az 50 rokov, dosahoval Pearlov index
v skupine Zien vo veku od 18 do 35 rokov hodnotu 0,44 a v celej skupine mal hodnotu 0,38. V pripade
peroralnej antikoncepcie sa to povazovalo za dostatocne nizku hodnotu.

V druhej studii, na ktorej sa zGcastnilo 1 864 zien vo veku od 16 do 50 rokov a v ktorej bolo hlasenych
viac otehotneni, dosahoval Pearlov index v skupine vo veku od 16 do 35 rokov hodnotu 2,42 a
v skupine vo veku od 16 do 50 rokov hodnotu 2,30.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Drovelis?

Najcéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Drovelis (ktoré m6zu postihnat aZ 1 osobu z 10) sU nepravidelné
krvdcanie medzi dvomi menstruaénymi cyklami (metrordagia), bolest hlavy, akné, vaginalne krvacanie a
bolestivy priebeh menstruacnych cyklov (dysmenorea). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Drovelis sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Drovelis sa nema pouzivat u zien, ktoré mali v minulosti krvné zrazeniny v Zilach alebo v tepnach,
ani u zien, v pripade ktorych existuju rizikové faktory na tvorbu krvnych zrazenin. Nemaji ho pouzivat
ani zeny, u ktorych sa vyskytli zavazné problémy s peceriou a oblickami, tumory pecene, karcinomy
zavislé od hormonov alebo abnormalne krvacanie z genitalnej oblasti z neznamej priciny. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Drovelis povoleny v EU?

Celkovo sa liek Drovelis povazoval pri prevencii nechcenych otehotneni za ucinny. Pokial ide o
bezpeénost, vedlajdie Uc¢inky lieku Drovelis st podobné Géinkom inych kombinovanych hormonalnych
antikoncepcii a zodpovedaju tomu, ¢o by sa oCakavalo pri uzivani estrogénovych a progestogénovych
tabliet. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Drovelis su vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Drovelis?

Spoloénost, ktora liek Drovelis uvddza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom kontrolny zoznam
a zenam informacénu kartu, ktord im pomoze zvladnut rizika tromboembolickych prihod.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Drovelis boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Drovelis sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Drovelis sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Drovelis

Dalsie informécie o lieku Drovelis sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/drovelis.
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