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Az Europai Gyogyszerugynokség ajanlasai a Linoladiol N
és Linoladiol HN 6sztradiol tartalmu krémek
alkalmazasara vonatkozodan

Az alkalmazasi idOtartam korlatozasat és egyéb intézkedéseket vezettek be a
mellékhatasok lehetséges kockazatanak kezelése érdekében

2014. aprilis 25-én az Eurdpai Gyogyszerigynokség emberi felhasznéalasra szant gyoégyszerek
bizottsaga (CHMP) frissitette a két nagy hataserdsség(i, 6sztradiol tartalmu krém, a Linoladiol N és a
Linoladiol HN alkalmazaséara vonatkozé ajanlasait.

A Linoladiol N krém kizarélag a hively belsejében alkalmazhaté az 6sztrogén hormon hianya miatt
kialakulé vaginalis atréfidban szenvedd, posztmenopauzalis n6k kezelésére, a Linoladiol HN krém pedig
a genitalis régioé enyhe, gyulladasos bérelvaltozasaiban szenvedd, posztmenopauzalis nGk részére valo.
Mindkét krém esetében a kezelést maximum 4 hetes id6tartamra kell korlatozni.

Ezenfelll a Linoladiol HN a tovabbiakban mar nem alkalmazhaté a genitalis régiét gyakran érint6
bérelvaltozas, a lichen szklerézusz kezelésére, mivel ennél az allapotnal hidnyoznak az elényos hatasra
utal6 bizonyitékok.

2013 decemberében a CHMP befejezte a két krém el6nyeinek és kockazatainak felllvizsgélatat, és
ajanlasokat adott ki az alkalmazéasukra vonatkozéan.® A vallalat Linoladiol N feltilvizsgalatara
vonatkozo kérelmét kovetben frissitették a krémre vonatkozd ajanlasokat, figyelembe véve a
mellékhatasok lehetséges kockazatanak kezelését célzé Uj intézkedéseket.

A CHMP megismételte annak sziikségességét, hogy mindkét krém esetében a kezelést 4 hétre
korlatozzak a relative magas 6sztradiol tartalom, illetve a szisztémasan (a szervezetbe) felszivédo
Osztradiolbdl ad6dé mellékhatasok lehetséges kockazata miatt. Az dsztradiol szisztémas felszivodasa
hasonlé kockazatokkal tarsulhat, mint amilyenek a szisztémas hormonpétld kezelés esetén lathatok,
példaul vérrogok, stroke és endometrialis (méh) rak. Frissitették a Linoladiol N és Linoladiol HN
terméktajékoztatojat, hogy tajékoztassak a betegeket és az egészségligyi szakembereket ezekrdl a
lehetséges kockazatokrol.

Ezenfellil a nagyobb mennyiségl 6sztradiolt tartalmazé krém, a Linoladiol N esetében a CHMP felkérte
a vallalatot, hogy korlatozza a csomagokban lév6é krém mennyiségét, hogy megakadalyozza, hogy a
betegek az ajanlottnal hosszabb ideig hasznaljak azt.

1 Tovabbi informaciok itt talalhatok.
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A CHMP ajanlasai tovabbitasra keriltek az Eurdpai Bizottsaghoz, amely elfogadta azokat, és 2014.
augusztus 19-én az Europai Unid egész terliletére érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot
adott Ki.

Tajékoztatd betegek részére

Az Eurdpai Gyogyszeriugynodkség frissitette a Linoladiol N és a Linoladiol HN krémek alkalmazasara
vonatkoz6 tanacsokat. Az ilyen krémeket hasznal6 betegeknek tisztaban kell lenniik az alabbiakkal:

e A Linoladiol N kizardlag a hiuively belsejében az 6sztrogénhiany miatt kialakult hively atréfiaban
szenvedl, a menopauzan atesett nok kezelésére alkalmazhatd.

e A Linoladiol HN kizarolag a kiils6 nemi szerv teriletét érintd, enyhe, gyulladasos
bérelvaltozasokban szenvedd, a menopauzan atesett n6k kezelésére alkalmazhaté.

e A Linoladiol HN-t korabban az ugynevezett lichen szkler6zusz kezelésére alkalmaztak. Amennyiben
On a Linoladiol HN-t erre az allapotra hasznalja, forduljon kezelGorvosahoz, hogy megbeszéljék az
alternativ kezelési lehet6ségeket.

e Egyik krém sem alkalmazhat6 4 hétnél tovabb. Ennek oka az, hogy a krémek 6sztradiol hormont
tartalmaznak, amely felszivédhat a véraramba, és névelheti az olyan mellékhatasok kockazatat,
mint amilyenek a vérrogok és a stroke, ha a krémeket hosszabb ideig alkalmazzak.

e A Linoladiol N-t a hiivelybe, a Linoladiol HN-t pedig a kiils6 nemi szervre kell felvinni.

e A kezelésre vonatkozé tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
Tajékoztatd egészséglugyi szakemberek részére

Az Eurdpai Gyogyszerugynokség elvégezte a Linoladiol N és Linoladiol HN észtradiol tartalmu krémek
felllvizsgélatéat, és frissitette az alkalmazasukra vonatkozé ajanlasait. Mindkét krém esetében az alabbi
ajanlasokkal frissitik a terméktajékoztatot:

e A Linoladiol N az 6sztrogénhiany miatt kialakul6é vaginalis atréfia kezelésére javallott
posztmenopauzalis n6knél.

e A Linoladiol HN a kiils6 genitalis régié akut, enyhe, gyulladasos bérelvaltozasainak révid tavu
kezelésére javallott posztmenopauzalis nGknél.

¢ A Linoladiol HN a tovabbiakban nem irhat6 fel lichen szkler6zusz esetén.

e Sem a Linoladiol N, sem pedig a Linoladiol HN nem alkalmazhaté négy hétnél tovabb a lehetséges
szisztémas 0Osztradiol expozicidval kapcsolatos kockazatok miatt.

Tovabbi informaciok a gyogyszerrol

A Linoladiol N krém (0,01 V/V%) grammonként 100 mikrogramm &sztradiolt, a Linoladiol HN
(0,005 V/V%, 0,4 V/NN%) grammonként 50 mikrogramm 0Osztradiolt és 4 mg kortikoszteroidot,
prednizolont tartalmaz.

A Linoladiol N és a Linoladiol HN a helyi ,hormonpdétlé kezelés” egy tipusaba tartoznak: néi hormont,
Osztradiolt tartalmaznak, amelyet a szervezet altal a menopauza utan mar nem termelt 6sztradiol
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poétlasara alkalmaznak. A Linoladiol HN alacsony dézist prednizolont is tartalmaz, amely
gyulladascsokkent6 szerként hat.

Mindkét gyogyszert nemzeti eljarasokon keresztil engedélyezték az EU-ban t6bb, mint 40 éve. A
Linoladiol N Bulgéariaban, a Cseh Kéztarsasagban, Esztorszagban, Németorszagban, Magyarorszagon,
Lettorszagban, Litvaniaban és Szlovéakiaban, a Linoladiol HN pedig Esztorszagban, Németorszagban,
Lettorszagban és Litvaniaban van forgalomban.

Tovabbi informéacidk az eljarasrol

A helyi 6sztrogén tartalmu gyogyszerek, a Linoladiol N és a Linoladiol HN felllvizsgalatat Németorszag
kezdeményezte 2012. majus 24-én, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében. Ezért a német
Ugynokség felkérte a CHMP-t, hogy végezze el ezen gydgyszerek elény-kockazat profiljanak teljes

értékelését, és adjon véleményt arrél, hogy e gyodgyszerek forgalomba hozatali engedélyeit
fenntartsak, moédositsak, felfliggesszék vagy visszavonjak-e az Eurdpai Unidban.

A felllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
felelés az emberi felhasznalasra szant gyodgyszereket érint6é kérdésekben.

A CHMP 2013 decemberében adta ki véleményét. A vallalat kérését kévetden elvégezték a Linoladiol N-
re vonatkozo vélemény felllvizsgalatat, amelyet 2014 aprilisdban fejeztek be. A CHMP végleges
véleménye tovabbitasra kerllt az Eurépai Bizottsaghoz, amely 2014. augusztus 19-én végleges
hatarozatot adott ki.
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