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Europos vaisty agenturos rekomendacijos deél Linoladiol N
ir Linoladiol HN kremy su estradioliu vartojimo

Vartojimo trukmeés riba ir patvirtintos kitos priemonés galimai Salutinio
poveikio rizikai valdyti

2014 m. balandzio 25 d. Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) atnaujino rekomendacijas dél Linoladiol N ir Linoladiol HN — dviejy didelio stiprumo kremu,
kuriy sudétyje yra estradiolio, — vartojimo.

Linoladiol N kremas vartojamas tik | makstj gydant pomenopauzinio amziaus moterims diagnozuotg
hormono estrogeno trikumo sukeltg maksties atrofijg, o Linoladiol HN kremas skirtas pomenopauzinio
amziaus moterims, kuriy oda apie iSorinius lytinius organus pazeista lengvos formos uzdegiminés ligos.
Gydyma abiem kremais galima testi ne ilgiau kaip 4 savaites.

Be to, Linoladiol HN nebegalima vartoti gydant sklerozine kerplige — odos ligg, kuri paprastai pazeidzia
oda iSoriniy_ lytiniy organy srityje, — nes nepakanka duomeny vaisto naudai gydant Sig ligg jrodyti.

2013 m. gruodZio mén. CHMP uZbaigé abiejy kremy naudos ir rizikos perziiirg ir pateiké
rekomendacijas dél jy vartojimo.! Bendrovés pradymu pakartotinai i$nagrinéti priimta nuomone dél
Linoladiol N, rekomendacijos dél Sio kremo buvo atnaujintos, atsizvelgiant | naujas priemones galimai
Salutinio poveikio rizikai valdyti.

CHMP dar kartg patvirtino, kad dél palyginti didelés estradiolio koncentracijos ir galimos sistemiskai
(visame kiine) jsisavinamo estradiolio Salutinio poveikio rizikos gydymo abiem kremais trukme reikia
apriboti iki 4 savaiciy. Sisteminé estradiolio absorbcija gali biti susijusi su rizika, panasia | tg, kurig
kelia pakaitiné hormony terapija (PHT), jskaitant kraujo kreSulius, insultg ir gimdos gleivinés vézj.
Linoladiol N ir Linoladiol HN preparato informaciniai dokumentai buvo atnaujinti siekiant informuoti
pacientus ir sveikatos priezilros specialistus apie Sig galima, rizika.

Be to, dél Linoladiol N — kremo, kuriame yra didesnis estradiolio kiekis, — CHMP paprasé bendrovés
apriboti pakuotése esantj Sio kremo kiekj, kad pacientés jo nevartoty ilgiau, nei rekomenduojama.

CHMP rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri jas patvirtino ir 2014 m. rugpjicio 19 d.
paskelbé visoje ES galiojantj, teisiskai privaloma galutinj sprendima.

! Daugiau informacijos rasite gia.
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Informacija pacientams

Europos vaisty agentiira atnaujino rekomendacijas, kaip vartoti Linoladiol N ir Linoladiol HN kremus.
Siuos kremus vartojantys pacientai turéty zinoti, kad:

e Linoladiol N galima vartoti tik | makstj gydant pomenopauzinio amziaus moterims diagnozuotq
estrogeno trikumo sukeltg maksties atrofija.

e Linoladiol HN galima vartoti tik pomenopauzinio amZiaus moterims, gydant lengvos formos
uzdegiminiy ligy pazeista odg iSoriniy lytiniy organy srityje.

e Linoladiol HN anksciau buvo gydoma skleroziné kerpligé. Jeigu jis vartojate Linoladiol HN nuo $ios
ligos, kreipkités | savo gydytojq, kad galétumeéte aptarti kitas galimas gydymo priemones.

¢ Né vieno is Siy kremy negalima vartoti ilgiau kaip 4 savaites. Toks apribojimas numatytas dél to,
kad kremy sudetyje yra hormono estradiolio, kuris gali patekti | kraujotaka ir vartojamas ilgg laikg
gali padidinti Salutinio poveikio, pvz., kresuliy susidarymo ir insulto, rizika.

e Linoladiol N reikia vartoti | makstj, o Linoladiol HN — ant iSoriniy organu.

e ISkilus klausimy dél jums taikomo gydymo, kreipkités | savo gydytojq arba vaistininka.
Informacija sveikatos prieziiros specialistams

Europos vaisty agentira uzbaigé kremy su estradioliu Linoladiol N ir Linoladiol HN perzilirg ir atnaujino
rekomendacijas dél jy vartojimo. Abiejy kremy preparato informaciniai dokumentai bus atnaujinti |
juos jtraukiant Sias rekomendacijas:

e Linoladiol N skirtas gydyti pomenopauzinio amziaus moterims diagnozuotg estrogeno trikumo
sukeltg maksties atrofija.

e Linoladiol HN skirtas trumpalaikiam pomenopauzinio amziaus moterims diagnozuoty Gmiy, lengvos
formos, uzdegiminiy iSoriniy lyties organy odos ligy gydymui.

e Linoladiol HN nebegalima skirti pagal sklerozinés kerpligés indikacija.

¢ Nei Linoladiol N, nei Linoladiol HN negalima vartoti ilgiau kaip keturias savaites dél rizikos,
susijusios su galima sistemine estradiolio ekspozicija.

Daugiau informacijos apie vaista

Viename Linoladiol N kremo (0,01 % m/m) grame yra 100 mikrogramy_ estradiolio, o viename
Linoladiol HN (0,005 % m/m, 0,4 % m/m) grame yra 50 mikrogramy estradiolio ir 4 mg
kortikosteroido prednizolono.

Linoladiol N ir Linoladiol HN yra vietinio poveikio pakaitinés hormony terapijos preparatai — jy sudétyje
yra moterisko hormono estradiolio, kuriuo siekiama pakeisti moters organizme po menopauzés
nebegaminama hormong estradiolj. Linoladiol HN sudétyje taip pat yra nedidelé prednizolono, kuris
veikia kaip prieSuzdegiminé medziaga, dozé.

Abiejy vaisty rinkodaros ES leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procediros pries daugiau
kaip 40 mety. Linoladiol N prekiaujama Bulgarijoje, Cekijoje, Estijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Latvijoje,
Lietuvoje ir Slovakijoje, o Linoladiol HN — Estijoje, Vokietijoje, Latvijoje ir Lietuvoje.
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Daugiau informacijos apie procedura

Pradéti vietinio poveikio vaisty su estradioliu Linoladiol N ir Linoladiol HN perzitirg 2012 m. geguzés
24 d. paskatino Vokietija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Vokietijos vaisty
agentira paprasé CHMP atlikti iSsamy Siy vaisty naudos ir rizikos santykio vertinima ir pateikti savo
nuomone, ar nereikéty sustabdyti jy rinkodaros leidimy galiojimo visoje ES, keisti jy salyguy, juos
panaikinti, ar Siuos rinkodaros leidimus reikéty palikti.

Perzitirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2013 m. gruodzio mén. CHMP paskelbé savo nuomone. Bendrovés praSymu, 2014 m. balandZio mén.
nuomoné dél Linoladiol N buvo pakartotinai iSnagrinéta, ir priimta su ja susijusi iSvada. Galutiné CHMP
nuomoneé buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2014 m. rugpjcio 19 d. paskelbé galutinj sprendima.

Kreipkités | musy atstovus spaudai

Monika Benstetter arba Martin Harvey
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