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EMA ieteikumi par Linoladiol N un Linoladiol HN estradiolu
saturoso krému lietoSanu

LietoSanas ilguma ierobezojums un citi pasakumi, kas ieviesti, lai novérstu
iesp€jamo blakusparadibu risku

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2014. gada 25. april atjauninaja ieteikumus, ka
lietojami Linoladiol N un Linoladiol HN krémi, kas satur estradiolu augsta koncentracija.

Linoladiol N ir paredzéts tikai lietoSanai maksti, lai pEcmenopauzes vecuma sievietém arstétu maksts
atrofiju, ko izraisijis hormona estrogéna triokums, bet Linoladiol HN kréms ir paredzets peécmenopauzes
vecuma sievietém ar viegliem, iekaisigiem adas bojajumiem dzimumorganu apvidu. Maksimalais
arstésanas ilgums ar abiem krémiem nedrikst parsniegt 4 nedélas.

Turklat Linoladiol HN vairs nedrikst izmantot, lai arstétu lichen sclerosus, adas bojajumu, kas parasti
skar dzimumorganu apvidu, jo nav pieradijumu par ieguvumu Sis slimibas gadijuma.

CHMP 2013. gada decembri pabeidza abu krému ieguvumu un riska parskatiSanu, ka ari sniedza
ieteikumus par to lietosanu®. Péc tam, kad uznémums lidza atkartoti parbaudit Linoladiol N, tika
atjauninati ieteikumi par So krému, nemot véra jaunos pasakumus iesp&jama blakusparadibu riska
novérsanai.

CHMP atkartoti uzsvéra, ka arstéSanas ilgums abiem krémiem ir jaierobezo lidz ¢etram nedélam, jo tie
satur estradiolu relativi augsta koncentracija un péc sistémiskas uzstkSanas (visa organisma)
estradiols rada blakusparadibu risku. Estradiola sistémiska uzsiiksanas var bat saistita ar lidzigu risku
ka sistémiska hormonu aizstajterapija (HAT), kas ietver asins recek|us, insultu un endometrija
(dzemdes glotadas) vézi. Linoladiol N un Linoladiol HN informacija tika atjauninata, lai informétu
pacientus un veselibas apripes specialistus par Siem iespé&jamiem riskiem.

Turklat attieciba uz Linoladiol N krému, kura estradiola saturs ir visaugstakais, CHMP lidza
uznémumam ierobeZot iepakojumos pieejamo kréma daudzumu, lai pacientes to nevarétu lietot ilgak
neka ieteicams.

CHMP ieteikumus nositija Eiropas Komisijai, kas tos apstiprinaja un 2014. gada 19. augusta pienéma
galigo, juridiski saistoSo Iémumu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.

! Plagdka informacija ir pieejama Seit.
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Informacija pacientiem
Eiropas Zalu agentira atjauninaja ieteikumus par Linoladiol N un Linoladiol HN krému lietoSanu.
Pacientém, kuras lieto Sos krémus, jazina sadai fakti:

e Linoladiol N drikst lietot tikai maksti, lai pEcmenopauzes vecuma sievietém arstétu estrogénu
deficita izraisitu maksts atrofiju.

e Linoladiol HN drikst lietot tikai, lai arstétu pecmenopauzes vecuma sievietes, kuram ir viegli,
iekaisigi adas bojajumi aréjo dzimumorganu apvida.
e Linoladiol HN ieprieks lietoja par vulvas kraurozi (Lichen sclerosus) dévétas slimibas arstésanai. Ja

Jas lietojat Linoladiol HN Sis slimibas arstésanai, sazinieties ar savu arstu, lai apspriestu
alternativas arstésanas iespéjas.

e Abus krémus nedrikst lietot ilgak par ¢etram ned&lam, jo Sie krémi satur hormonu estradiolu, kas
var uzsukties asinsrité un palielinat Jums blakusparadibu, pieméram, asins receklu un insulta risku,
ja Sos krémus lieto ilgstosi.

e Linoladiol N jalieto maksti, bet Linoladiol HN — uz dzimumorganu ar&jiem rajona.

e JaJums ir kadi jautajumi par Jlsu arstésanu, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas apriipes specialistiem

EMA ir pabeigusi estradiolu saturo$o Linoladiol N un Linoladiol HN krému parskatiSanu un atjauninajusi
ieteikumus par to lietoSanu. Abu krému zalu apraksta tiks ieklauti Sadi ieteikumi:

e Linoladiol N ir indicéts estrogénu deficita izraisitas maksts atrofijas arstéSanai pécmenopauzes
vecuma sievietém.

e Linoladiol HN ir indic€ts aréjo dzimumorganu rajona akutu, vieglu, iekaisigu adas slimibu islaicigai
arstésanai pécmenopauzes vecuma sievietém.

e Linoladiol HN vairs nedrikst parakstit vulvas kraurozes arstésanai.

¢ Ne Linoladiol N, ne Linoladiol HN nedrikst lietot ilgak par ¢etram nedélam, jo pastav risks saistiba
ar estradiola sistémisku iedarbibu.

Plasaka informacija par zalem

Linoladiol N kréms (0,01 masas %) satur 100 mikrogramus estradiola viena grama, bet Linoladiol HN
(0,005 masas %, 0,4 masas %) satur 50 mikrogramus estradiola un 4 mg kortikosteroida prednizolona
viena grama.

Linoladiol N un Linoladiol HN krémi ir vietéjas hormonu aizstajterapijas veids, jo tie satur sievisSko
hormonu estradiolu, lai aizstatu estradiola hormonu, ko péc menopauzes organisms vairs nesinteze.
Linoladiol HN satur ari nelielu prednizolona devu, kas darbojas ka pretiekaisuma lidzeklis.

Abas zales ir registrétas Eiropas Savieniba nacionalo procediru veida vairak neka 40 gadus.
Linoladiol N ir pieejams tirgl Bulgarija, Cehija, Igaunija, Latvija, Lietuva, Slovakija, Ungarija un Vacija,
bet Linoladiol HN — Igaunija, Latvija, Lietuva un Vacija.
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Plasaka informacija par procediiru

Vacija 2012. gada 24. maija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu ierosinaja vietéji lietojamo
estradiolu saturoSo zalu Linoladiol N un Linoladiol HN parskatiSanu. Vacijas zalu agentira Iidza CHMP
veikt So zalu ieguvumu un riska attiecibas pilnu novértéSanu un sniegt atzinumu par to, vai to
registracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba bltu jasaglaba, jamaina, jaaptur vai jaatsauc.

ParskatiSanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém.

CHMP sniedza atzinumu 2013. gada decembri. PEc uzn€émuma liguma veica atzinuma par Linoladiol N
atkartotu izvértésanu, ko pabeidza 2014. gada aprili. CHMP galigo atzinumu nosiitija Eiropas Komisijai,
kas 2014. gada 19. augusta pienéma galigo [Emumu.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetere (Monika Benstetter) vai Martins Harvejs (Martin Harvey)
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasta adrese: press@ema.europa.eu
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