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Fylrevy (estetrol)
Prehlad o lieku Fylrevy v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

€o je liek Fylrevy a na ¢o sa pouziva?

Fylrevy je liek, ktory sa pouziva na hormonalnu substitu¢nt liecbu (HRT) u Zien po menopauze, ktora
pomé&ha zmierfiovat priznaky, ako st navaly tepla, spésobené nizkou hladinou Zenského horménu
estrogénu v krvi.

PouZiva sa u zien, ktorym nebola odstrdnend maternica a u ktorych sa menstruacia nevyskytla
najmenej 12 mesiacov, a u zien, ktorym bola maternica odstranena.

Liek Fylrevy obsahuje lieCivo estetrol.

Ako sa liek Fylrevy pouziva?

Vydaj lieku Fylrevy je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju
Ustami jedenkrat denne priblizne v rovhakom c¢ase. U Zien, ktoré este maju maternicu, lekar predpise
aj liek obsahujlci hormon progestogén, ktory sa ma uzivat spolu s liekom Fylrevy. Liek Fylrevy je

dostupny v dvoch sildch a lekar mé vzdy predpisat najnizéiu G¢innt dadvku na ¢o najkratsiu dobu
potrebnl na zmiernenie priznakov.

Viac informacii o uzivani lieku Fylrevy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Fylrevy ucinkuje?

Pocas menopauzy klesa hladina estrogénu, ¢o mdze viest k priznakom, ako st navaly tepla.

LiecCivo lieku Fylrevy, estetrol, je synteticka (umelo vytvorend) verzia estrogénu, ktory sa prirodzene
vyskytuje u zien pocas tehotenstva. Liek Uc¢inkuje tak, Ze nahradza estrogénovy hormén, ktory sa v
tele po menopauze uz netvori, a poméha zmierfiovat priznaky stvisiace s menopauzou, ako st navaly
tepla.
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Aké prinosy lieku Fylrevy boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 1 225 zZien, sa preukazalo, ze liek Fylrevy je
ucinny pri zniZovani poctu a zavaznosti navalov tepla suvisiacich s menopauzou.

V prvej studii sa po 12 tyzdfioch lieCby priemerny pocet tyZzdennych stredne zdvaznych az zavaznych
navalov tepla znizil priblizne o 60 u zZien uzivajucich nizku davku lieku Fylrevy a o 66 u zien uzivajucich
vysokl ddvku v porovnani so znizenim o 43 u Zien, ktoré dostavali placebo (zdanlivy liek). Zeny
uzivajlce liek Fylrevy tieZ hlasili vyznamnejsie zlep$enie, pokial ide o zavaznost navalov tepla

Vv porovnani so zenami uzivajucimi placebo.

V druhej studii sa po 12 tyzdnoch lieCby priemerny pocet tyzdennych stredne zavaznych aZz zavaznych
navalov tepla znizil o 58 a 61 u zZien, ktoré uzivali nizku a vysoku davku lieku Fylrevy, v porovnani
so 45 u Zien, ktoré dostavali placebo.
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Aké su vedl'ajsie GiCinky a obmedzenia pri pouzivani lieku Fylrevy?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Fylrevy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Fylrevy (ktoré mézu postihnat az 1 osobu z 10) su citlivost prsnikov
a bolest prsnika.

U Zien po menopauze, ktoré stale maju maternicu a nemali menstruaciu aspon 12 mesiacov,
najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Fylrevy v kombinécii s progesterénom 100 mg (ktoré mozu
postihnit viac ako 1 z 10 Zien) su zhrubnutie endometria (zhrubnutie vystelky maternice) a vaginalna
hemoragia (krvacanie). Porucha proliferativneho endometria (abnormalny rast vystelky maternice)
moze postihndt az 1 z 10 zien.

Liek Fylrevy sa nesmie pouzivat u Zien, ktoré:

e maju, v minulosti mali alebo existuje podozrenie na rakovinu prsnika alebo rakovinu citlivi na
estrogény, ako je rakovina vystelky maternice,

e maju abnormalne vaginalne krvacanie, ktorého pri¢ina nebola diagnostikovana, alebo nadmerné
zhrubnutie vystelky maternice, ktora sa neliedi,

e maju alebo niekedy mali akékolvek problémy s krvnymi zrazeninami vratane zrazenin v Zilach (ako
je hlboka zilova trombdza alebo plticna embdlia), stavmi, ktoré zvy$ujd pravdepodobnost zrdzania
krvi, alebo zavaznymi ochoreniami sp6sobenymi zrazeninami v tepnach (ako je srdcovy infarkt
alebo mftvica),

e maju alebo mali zdvazné ochorenie pecene a ich testy na funkciu pecene sa nevratili na normalnu
uroven,

e maju zriedkavé dedicné krvné ochorenie nazyvané porfyria.
Preco bol liek Fylrevy povoleny v EU?
Preukazalo sa, ze liek Fylrevy je ucinny pri lieCbe navalov tepla u Zzien po menopauze. Vedlajsie ucinky

lieku Fylrevy sa povazovali za zvladnutelné. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku
Fylrevy st vacie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Fylrevy?

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

Tak ako pri vsetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Fylrevy sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Fylrevy sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Fylrevy

Dalsie informécie o lieku Fylrevy sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fylrevy.
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