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Doporuceni agentury EMA ohledné pouzivani krémd
Linoladiol N a Linoladiol HN obsahujicich estradiol
Omezeni doby pouzivani a dalSi opatreni zavedena ke zvladnuti mozného
rizika nezadoucich G¢&inkd

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dne 25. dubna 2014 aktualizoval doporuceni
ohledné& pouzivani dvou krémi s vysokou silou obsahujicich estradiol, pfipravkl Linoladiol N
a Linoladiol HN.

Krém Linoladiol N je uréen k pouZiti pouze uvnitf vaginy k |é¢bé vaginalni atrofie zptsobené
nedostatkem hormonu estrogenu u postmenopauzalnich Zen, zatimco krém Linoladiol HN je urcen pro
postmenopauzalni Zeny s mirnymi zanétlivymi onemocnénimi klize v oblasti genitalii. Maximalni doba
trvani 1é¢by je u obou krémd omezena na 4 tydny.

Pfipravek Linoladiol HN se navic nadale jiz nema pouzivat k 1é¢bé lichen sclerosus, kozniho
onemocnéni, které ¢asto postihuje oblast genitalii, protoZe chybé&ji dikazy o pFinosech u tohoto
onemocnéni.

Vybor CHMP v prosinci 2013 dokon¢il pfezkoumani p¥inost a rizik obou krému a vypracoval doporuéeni
ohledné jejich pouZivani.® Poté co spoleénost poZadala o pFezkoumani pfipravku Linoladiol N, byla
doporuceni pro tento krém aktualizovana vzhledem k novym opatfenim ke zvladani moznych rizik
nezadoucich G&inkd.

Vybor CHMP znovu zdGraznil nutnost omezit 1é¢bu u obou krémé na obdobi 4 tydnd z divodu jejich
relativné vysokého obsahu estradiolu a kvili moznym rizikim nezadoucich ucinkd estradiolu
absorbovaného systémové (do celého té&la). Systémova absorpce estradiolu miZe byt spojena s riziky
podobnymi rizikim pozorovanym u systémové hormondlni substituéni 1é¢by, véetné krevnich srazenin,
mozkové mrtvice a karcinomu endometria (délohy). Informace o pripravku pro pfipravky Linoladiol N
a Linoladiol HN byly aktualizovany tak, aby informovaly pacienty i zdravotnické pracovniky o téchto
moznych rizicich.

U krému Linoladiol N, ktery obsahuje vétsi mnozstvi estradiolu, navic vybor CHMP pozadal spole¢nost
o omezeni mnozstvi krému dostupného v baleni, aby se u pacientek pfedeslo delSimu pouzivani, nez
jaké je doporuceno.

1 Dal$i informace naleznete zde.
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Doporuceni vyboru CHMP byla odeslana Evropské komisi, které je schvalila a dne 19. srpna 2014
vydala konec¢né pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU.

Informace pro pacienty

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky aktualizovala doporuceni ohledné zplsobu pouzivani krémd
Linoladiol N a Linoladiol HN. Pacientky uzivajici tyto krémy by mély mit na paméti tyto skutecnosti:

e Pfipravek Linoladiol N je uréen pouze k pouZiti uvniti vaginy k 1é¢bé vaginalni atrofie z ddvodu
nedostatku estrogenu u postmenopauzalnich zen.

e Pripravek Linoladiol HN by se mél pouZzivat pouze k |é¢bé postmenopauzalnich Zen s mirnym
zanétlivym onemocnénim kZe postihujicim oblast zevnich genitalii.

e Pripravek Linoladiol HN se dfive pouzival k [é¢bé onemocnéni zvaného lichen sclerosus. Jestlize jste
uZivala pFipravek Linoladiol HN kvili tomuto onemocnéni, obratte se na svého Iékafe
a prodiskutujte s nim alternativni moznosti 1éCby.

e Zadny z obou krém{ se nesmi pouZivat déle nez 4 tydny. Je to z toho dlivodu, Ze krémy obsahuji
hormon estradiol, ktery se mize vstfebavat do krevniho Fecisté a mlze u vas zvysovat riziko
nezddoucich G¢inkd, napfiklad krevnich srazenin a mozkové mrtvice, jestlize se krémy pouzivaji
delSi dobu.

e Pripravek Linoladiol N by se mél aplikovat do vaginy, zatimco pfipravek Linoladiol HN by se mél
aplikovat na oblast zevnich genitalii.

e Pokud mate ohledné své IéCby jakékoli otazky, méla byste se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

Agentura EMA uzavrela prezkoumani krém@ Linoladiol N a Linoladiol HN obsahujicich estradiol
a aktualizovala doporuéeni ohledné jejich pouzivani. Informace o pFipravku u obou krémd budou
aktualizovany a budou obsahovat nasledujici doporuceni:

o Pripravek Linoladiol N je indikovén k [é¢bé vaginalni atrofie zplsobené nedostatkem estrogen(
u postmenopauzalnich zen.

e Pripravek Linoladiol HN je indikovan ke kratkodobé |é¢bé akutnich mirnych zanétlivych onemocnéni
kize v oblasti zevnich genitalii u postmenopauzalnich Zen.

e Pripravek Linoladiol HN by se jiz nemél predepisovat u lichen sclerosus.

e Ani pripravek Linoladiol N, ani pfipravek Linoladiol HN se nesmi pouzivat déle nez Ctyfi tydny
z d@vodi rizik spojenych s moznou systémovou expozici estradiolu.

Vice o lé¢ivém pripravku

PFipravek Linoladiol N krém (0,01 % hmotnostnich) obsahuje 100 mikrogrami estradiolu na jeden
gram pripravku, zatimco pfipravek Linoladiol HN (0,005 % hmotnostnich, 0,4 % hmotnostnich)
obsahuje 50 mikrogram( estradiolu a 4 mg kortikosteroidu prednisolonu na jeden gram ptipravku.

Pripravky Linoladiol N a Linoladiol HN jsou typem lokalni hormonalni substituc¢ni |éCby: obsahuji zensky
hormon estradiol, pouzivany k nahradé hormonu estradiolu, ktery télo po menopauze jiz nevytvafi.
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PFipravek Linoladiol HN obsahuje také nizkou davku prednisolonu, ktery plsobi jako protizanétlivy
pripravek.

Oba Iécivé pripravky jsou narodnimi postupy registrovany v EU vice nez 40 let. Pfipravek Linoladiol N
je na trhu v Bulharsku, Ceské republice, Estonsku, Litvé, Loty$sku, Madarsku, Némecku a na
Slovensku, zatimco pfipravek Linoladiol HN je na trhu v Estonsku, Litvé, LotySsku a Némecku.

Vice o postupu

PFezkoumani topickych lé¢ivych pFipravkl Linoladiol N a Linoladiol HN obsahujicich estradiol bylo
zahajeno dne 24. kvétna 2012 Némeckem podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES. Némecka agentura
pro lé¢ivé ptipravky pozadala vybor CHMP o provedeni Gplného vyhodnoceni pomé&ru pfinost a rizik
téchto lécivych pripravkl a vydani stanoviska ohledné zachovani, pozmé&néni, pozastaveni nebo stazeni
rozhodnuti o jejich registraci v ramci Evropské unie.

Prezkoumani proved! Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici
se humannich l1é&ivych pFipravkd.

Vybor CHMP vydal své stanovisko v prosinci 2013. Na zakladé pozadavku spolecnosti bylo provedeno
prezkoumani stanoviska ohledné pripravku Linoladiol N a toto pfezkoumani bylo uzavieno v dubnu
2014. Konecné stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 19. srpna 2014
vydala konecné rozhodnuti.

Kontakt na nase tiskové mluvdi

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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