EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/245189/2021
EMEA/H/C/005382

Lydisilka (drospirendn/estetrol)

Prehlad o lieku Lydisilka a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lydisilka a na ¢o sa pouziva?

Lydisilka je kombinovana hormonalna antikoncepcia. Obsahuje lieCiva drospirendn a monohydrat
estetrolu.

Ako sa liek Lydisilka pouziva?

Vydaj lieku Lydisilka je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme blisterov obsahujlcich
28 tabliet (24 tzv. aktivnych tabliet a 4 tzv. inaktivne tablety, ktoré neobsahuju lieciva).

Tablety sa uzivaju Ustami v tomto poradi: pocnuc prvym diiom menstruacného cyklu sa najprv uziju
aktivne tablety a na po nich nasleduju 4 inaktivne tablety. Kazdé nasledné balenie sa zacina uzivat den
po uziti poslednej tablety z predchadzajuceho balenia dovtedy, kym je antikoncepcia potrebna. Viac
informacii o pouZzivani lieku Lydisilka si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lydisilka Gcinkuje?

Liek Lydisilka je kombinovana antikoncepcna pilulka, ktora obsahuje dve lieciva, drospirendn
(progestogén) a estetrol (estrogén). Estetrol je synteticka verzia estrogénu, ktora sa prirodzene
vyskytuje pocas tehotenstva, a drospirendn je hormén s podobnym Gc¢inkom ako progesteron
produkovany pocas menstruacného cyklu. Obidve tieto latky maju vplyv na hormonalnu rovnovahu
v tele, ¢im brania ovulacii.

Aké prinosy lieku Lydisilka boli preukazané v stadiach?
V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo priblizne 3 400 Zzien, sa zistilo, ze liek

Lydisilka je ucinny pri prevencii nechceného tehotenstva.

Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet nechcenych tehotenstiev u 100 Zien za rok (¢o zodpoveda
100 Zenam uzivajucim antikoncepciu jeden rok). Toto meradlo je zname ako Pearlov index, pricom
nizsi Pearlov index znamena niz$iu pravdepodobnost otehotnenia.
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V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo 1 553 Zien vo veku od 18 do 50 rokov, bol Pearlov index 0,44 v
skupine od 18 do 35 rokov a 0,38 v celej skupine. To sa povazovalo za dostato¢ne nizku hodnotu
pre peroralnu antikoncepciu.

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 1 864 Zien vo veku od 16 do 50 rokov, u ktorych bolo
zaznamenanych viac otehotneni, bol Pearl index 2,42 u zien vo veku od 16 do 35 a 2,30 v skupine
vo veku od 16 do 50 dokov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Lydisilka?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Lydisilka (ktoré mézu postihn(t az 1 osobu z 10) s nepravidelné
krvacanie medzi menstruaénymi cyklami (metroragia), bolest hlavy, akné, vaginalne krvacanie

a bolestiva menstruacia (dysmenorea). Zoznam vsetkych vedlajsich U¢inkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Lydisilka sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Lydisilka nemaju uzivat Zeny s anamnézou krvnych zrazenin v tepnach alebo Zilach, alebo zeny s
rizikovymi faktormi krvnych zrazenin. Takisto ho nemaju uzivat zeny so zavaznymi problémami

s oblickami alebo peceriou, tumormi pecene, hormonalne zavislymi rakovinami alebo abnormalnym
krvacanim z genitalnej oblasti s nezndmou priinou. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Lydisilka povoleny v EU?

Celkovo sa liek Lydisilka povazoval za ucinny pri prevencii nechcenych tehotenstiev. Z hladiska
bezpecnosti su vedlajsie Ucinky lieku Lydisilka podobné ako v pripade inej kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie a su v sulade s oCakavaniami v pripade piluliek obsahujlcich estrogén a progestogén.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Lydisilka su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Lydisilka?
Spoloénost, ktora uvadza liek Lydisilka na trh, zabezpedi pre zdravotnickych pracovnikov kontrolny

zoznam a pre zeny informacnud kartu na pomoc pri riadeni rizika vzniku tromboembolickych udalosti.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lydisilka boli do suhrnu 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 Lydisilka sa neustale kontroluju. Vedlajsie tucinky
hldsené pri lieku Lydisilka sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lydisilka

Dalgie informécie o lieku Lydisilka sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lydisilka.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 05-2021

Lydisilka (drospirendn/estetrol)
EMA/245189/2021 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/drovelis

	Čo je liek Lydisilka a na čo sa používa?
	Ako sa liek Lydisilka používa?
	Akým spôsobom liek Lydisilka účinkuje?
	Aké prínosy lieku Lydisilka boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Lydisilka?
	Prečo bol liek Lydisilka povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Lydisilka?
	Ďalšie informácie o lieku Lydisilka

