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Euroopa Ravimiameti soovitused oOstradiooli sisaldavate
kreemide Linoladiol N ja Linoladiol HN kasutamise kohta
Kasutusaja piirang ja teised vOimalike kdrvalnahtude riski ohjamiseks
kehtestatud meetmed

25. aprillil 2014 uuendas Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee soovitusi kahe dstradiooli
sisaldava vaga tugevatoimelise kreemi Linoladiol N ja Linoladiol HN kasutamise kohta.

Kreemi Linoladiol N kasutatakse vaid tupesiseselt dstrogeenivaegusest tingitud tupeatroofia raviks
menopausijargses eas naistel. Kreem Linoladiol HN on ette nahtud menopausijargses eas naistele,
kellel on mdddukas nahapdletik suguelundite piirkonnas. Ravi kummagi kreemiga peaks piirduma kdige
rohkem 4 nadalaga.

Lisaks ei kasutata kreemi Linoladiol HN enam lichen sclerosus’e raviks (tavaliselt suguelundite
piirkonnas ilmnev nahahaigus), sest puuduvad tdendid selle kasulikkuse kohta nimetatud haiguse
korral.

2013. aasta detsembris vaatas inimravimite komitee labi mélema kreemi kasulikkuse ja nendega
kaasnevad riskid ning andis nende kasutamise soovitused.! Parast ettevétte esitatud taotlust viia labi
kreemi Linoladiol N taaslabivaatus on kreemiga seotud soovitusi uuendatud, vdttes arvesse vdimalike
kdrvalnahtude riski uusi ohjamismeetmeid.

Inimravimite komitee réhutas vajadust piirata ravi kestust mélema kreemi puhul 4 nadalaga nende
suhteliselt suure dstradioolisisalduse ja vBimalike k&rvalndhtude riski téttu, mida pdhjustab dstradiooli
stisteemne imendumine (kogu organismis). Ostradiooli siisteemse imendumisega vdivad kaasneda
samasugused riskid, mida on tdheldatud stisteemse hormoonasendusravi korral, sealhulgas trombid,
insult ja endomeetriumi (emaka) vahk. Kreemide Linoladiol N ja Linoladiol HN ravimiteavet on
uuendatud, et teavitada patsiente ja tervishoiutddtajaid nendest voimalikest riskidest.

Lisaks sellele ndudis inimravimite komitee ettevéttelt kreemi Linoladiol N kui suuremat kogust
Ostradiooli sisaldava kreemi koguse piiramist pakendites, et patsiendid ei saaks seda kasutada
soovitatust kauem.

Inimravimite komitee soovitused saadeti Euroopa Komisjonile, kes kinnitas need ja vottis 19. augustil
2014 vastu kogu ELi territooriumil kehtiva diguslikult siduva I8pliku otsuse.

! Lisateave on siin.
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Teave patsientidele

Euroopa Ravimiamet on ajakohastanud kreemide Linoladiol N ja Linoladiol HN kasutamise nduanded.
Neid kreeme kasutavad patsiendid peaksid teadma jargmist.

e Kreemi Linoladiol N tohib kasutada ainult tupesiseselt 6strogeenivaegusest tingitud tupeatroofia
raviks menopausijargses eas naistel.

e Kreemi Linoladiol HN tohib kasutada vaid nende menopausijargses eas naiste raviks, kellel on
mdddukas nahapdletik valissuguelundite piirkonnas.

e Kreemi Linoladiol HN kasutati varem lichen sclerosus’e raviks. Kui te olete kasutanud kreemi
Linoladiol HN selle haiguse raviks, vBtke oma arstiga Ghendust, et arutada alternatiivseid
ravivoimalusi.

e Kumbagi kreemi ei tohi kasutada kauem kui 4 n&dalat, sest kreemid sisaldavad hormooni
ostradiool, mis vdib imenduda vereringesse ja suurendada selliste kdrvalndhtude riski nagu
trombid ja insult, kui kreeme kasutatakse pikka aega.

e Linoladiol N tuleb sisestada tuppe ja Linoladiol HN tuleb kanda valissuguelundite piirkonda.

Kui teil on ravi kohta kiusimusi, votke thendust oma arsti vdi apteekriga.
Teave tervishoiutbotajatele

Euroopa Ravimiamet on vaadanud labi dstradiooli sisaldavad kreemid Linoladiol N ja Linoladiol HN ning
on uuendanud nende kasutamise soovitusi. MBlema kreemi ravimiteavet uuendatakse jargmiste
soovitustega:

e Linoladiol N on naidustatud dstrogeenivaegusest tingitud tupeatroofia raviks menopausijargses eas
naistel.

e Linoladiol HN on ette ndhtud menopausijargses eas naistele valissuguelundite piirkonna akuutsete,
mdddukate, pdletikuliste nahahaiguste luhiajaliseks raviks.

e Kreemi Linoladiol HN ei tohi lichen sclerosus’e korral enam valja kirjutada.

e Kreeme Linoladiol N ja Linoladiol HN ei tohi kasutada kauem kui neli nddalat riskide t&ttu, mille
toob kaasa vdimalik sisteemne kokkupuude dstradiooliga.

Ravimi lisateave

Kreem Linoladiol N (0,01 massi-%) sisaldab 100 mikrogrammi éstradiooli grammi kohta ning
Linoladiol HN (0,005 massi-%, 0,4 massi-%) sisaldab 50 mikrogrammi dstradiooli ja 4 mg
kortikosteroidi prednisolooni grammi kohta.

Linoladiol N ja Linoladiol HN sarnanevad paikse hormoonasendusraviga: kreemid sisaldavad
naissuguhormooni dstradiooli, mida kasutatakse 6stradiooli asendamiseks, mida organism péarast
menopausi enam ei tooda. Samuti sisaldab Linoladiol HN vaikeses annuses prednisolooni, mis toimib
poéletikuvastase ainena.
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Mdlemad ravimid said Euroopa Liidus mutgiload rohkem kui 40 aastat tagasi riiklike menetluste kaudu.
Kreemi Linoladiol N turustatakse Bulgaarias, Eestis, Leedus, Latis, Saksamaal, Slovakkias, TSehhi
Vabariigis ja Ungaris ning kreemi Linoladiol HN turustatakse Eestis, Leedus, Latis ja Saksamaal.

Menetluse lisateave

Ostradiooli sisaldavate paikse toimega ravimite Linoladiol N ja Linoladiol HN labivaatamise algatas
Saksamaa 24. mail 2012 direktiivi 2001/83/EU artikli 31 alusel. Saksamaa ravimiamet palus
inimravimite komiteel viia 1abi nende ravimite kasulikkuse ja riski suhte taielik hindamine, et esitada
arvamus selle kohta, kas nende miuugiload tuleks Euroopa Liidus séailitada, muuta, peatada voi tagasi
votta.

Labivaatamise viis 1abi inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kisimuste eest.

Inimravimite komitee esitas arvamuse detsembri 2013. Parast ettevottelt taotluse saamist viidi aprillis
2014 labi kreemi Linoladiol N taaslébivaatamine. Inimravimite komitee I16plik arvamus edastati Euroopa
Komisjonile, kes tegi 18pliku otsuse 19. augustil 2014.
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