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Lydisilka (drospirenoni/estetroli)

Yleistiedot Lydisilkasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Lydisilka on ja mihin sitd kaytetaan?

Lydisilka on yhdistelmaehkaisyvalmiste. Sen vaikuttavat aineet ovat drospirenoni ja
estetrolimonohydraatti.

Miten Lydisilkaa kdaytetaan?

Lydisilka on reseptivalmiste. Se on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 28 tablettia (24 vaikuttavia
aineita sisaltavaa tablettia ja 4 lumetablettia, joissa ei ole vaikuttavaa ainetta).

Tabletit otetaan suun kautta kuukautiskierron ensimmaisena paivana alkavissa jaksoissa: ensin
vaikuttavia aineita sisaltavat tabletit ja niiden jalkeen nelja lumetablettia. Seuraava pakkaus aloitetaan
aina edellisen pakkauksen viimeisen tabletin ottamista seuraavana pdivana niin kauan kuin ehkaisya
tarvitaan. Lisatietoja Lydisilkan kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Lydisilka vaikuttaa?

Lydisilka on yhdistelmaehkaisypilleri, joka sisaltdaa kahta vaikuttavaa ainetta, drospirenonia
(progestiinia eli synteettista keltarauhashormonia) ja estetrolia (estrogeenia). Estetroli on raskauden
aikana luonnollisesti erittyvan estrogeenin synteettinen muunnelma, ja drospirenoni on hormoni, jolla
on samankaltaisia vaikutuksia kuin kuukautiskierron aikana syntyvalla progesteronilla eli
keltarauhashormonilla. Kumpikin aine muuttaa elimistdn hormonitasapainoa ovulaation
ehkaisemiseksi.

Mita hyotya Lydisilkasta on havaittu tutkimuksissa?
Lydisilkan todettiin olevan tehokas ei-toivottujen raskauksien ehkadisyssa kahdessa paatutkimuksessa,

joihin osallistui yhteensa noin 3 400 naista.

Tehon pdaasiallinen mitta oli ei-toivottujen raskauksien maara 100 naisvuotta kohti (vastaa sataa
naista, jotka kayttavat ehkdisya yhden vuoden ajan). Kyseinen mittari tunnetaan Pearlin indeksing, ja
alhainen Pearlin indeksi merkitsee pientd raskauden mahdollisuutta.
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Ensimmaisessa tutkimuksessa, johon osallistui 1 553 ialtaan 18-50-vuotiasta naista, Pearlin indeksi oli
18-35-vuotiaiden ryhmassa 0,44 ja koko ryhmassa 0,38. Tata pidettiin riittdvan matalana arvona
ehkaisytableteille.

Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 1 864 idltdan 16-50-vuotiasta naista, raportoitiin enemman
raskauksia. Pearlin indeksi oli 16—-35-vuotiaiden ryhmassa 2,42 ja 16-50-vuotiaiden ryhmassa 2,30.

Mita riskeja Lydisilkaan liittyy?

Lydisilkan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat epasaanndllinen verenvuoto kuukautisten valilla (metrorragia), paansarky, akne,
ematinverenvuoto ja kivuliaat kuukautiset (dysmenorrea). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Lydisilkan haittavaikutuksista.

Naisten, joilla on ollut verihyytymia laskimoissa tai valtimoissa, tai naisten, joilla on verihyytymien
riskitekijoita, ei pida kayttaa Lydisilkaa. Sita eivdt saa kayttdd myodskaan naiset, joilla on ollut vakavia
maksa- ja munuaisongelmia, maksakasvain, hormoneihin reagoiva sytpa tai tuntemattomasta syysta
johtuvaa epdnormaalia verenvuotoa sukuelimista. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Lydisilka on hyvdksytty EU:ssa?

Lydisilkan katsottiin olevan tehokas ei-toivottujen raskauksien ehkaisyssa. Turvallisuuden osalta
Lydisilkan haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin muiden yhdistelmaehkaisyvalmisteiden, ja ne
vastaavat estrogeeni- ja progestiinipillereiden odotettavissa olevia haittavaikutuksia. Euroopan
ladkevirasto katsoi, etta Lydisilkan hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myoéntaa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Lydisilkan turvallinen ja tehokas kaytto?
Lydisilkaa markkinoiva yhti6 toimittaa terveydenhuollon ammattilaisille tarkistuslistan ja valmistetta

kayttaville naisille kortin, jossa on tietoa tromboemboliariskista (verihyytymariski).

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Lydisilkan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Lydisilkan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Lydisilkasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Lydisilkasta

Lisaa tietoa Lydisilkasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lydisilka.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05-2021.
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