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Zalecenia EMA dotyczace stosowania kremow Linoladiol N
oraz Linoladiol HN zawierajqcych estradiol

Ograniczenie czasu stosowania oraz inne srodki wprowadzone w celu
zapobiegania potencjalnemu ryzyku wystgpienia dziatan niepozadanych

W dniu 25 kwietnia 2014 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA
zaktualizowat rekomendacje w zakresie stosowania dwdch kremdw zawierajacych estradiol w wysokiej
dawce — Linoladiol N i Linoladiol HN.

Krem Linoladiol N przeznaczony jest wytacznie do stosowania dopochwowego w leczeniu kobiet w
wieku pomenopauzalnym z atrofig pochwy wskutek niedoboru hormonu estrogenu, natomiast krem
Linoladiol HN przeznaczony jest dla kobiet w wieku pomenopauzalnym z tagodnym podraznieniem
skéry o podtozu zapalnym wokét narzaddw ptciowych. Zadnego z kremdw nie nalezy stosowaé diuzej
niz przez 4 tygodnie.

Dodatkowo kremu Linoladiol HN nie nalezy juz stosowaé w leczeniu liszaja twardzinowego —
schorzenia skéry, ktdre czesto obejmuje obszar narzadéw ptciowych — ze wzgledu na brak dowodéw
na korzysci z jego stosowania.

W grudniu 2013 r. CHMP dokonat ponownej oceny korzysci i ryzyka stosowania obu kremoéw oraz wydat
zalecenia dotyczace ich stosowania®. Na wniosek firmy o dokonanie ponownej oceny kremu

Linoladiol N zaktualizowano rekomendacje w zakresie jego stosowania, uwzgledniajac nowe srodki
stuzace zmniejszeniu potencjalnego ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych.

CHMP powtdrzyt konieczno$¢ ograniczenia czasu stosowania obu kremdw do 4 tygodni ze wzgledu na
ich wzglednie wysokg zawartos¢ estradiolu oraz potencjalne ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych
ze strony estradiolu, ktory jest wchtaniany uktadowo (przez caty organizm). Uktadowe wchianianie
estradiolu moze by¢ powigzane z zagrozeniami podobnymi jak w przypadku uktadowej hormonalnej
terapii zastepczej (HTZ), w tym z zakrzepami, udarem oraz rakiem endometrium (macicy). Informacje
o produkcie dla kreméw Linoladiol N i Linoladiol HN zaktualizowano, aby poinformowac pacjentow i
personel medyczny o tym potencjalnym ryzyku.

Dodatkowo w przypadku produktu Linoladiol N — kremu o wyzszej zawartosci estradiolu — CHMP
zazadat od firmy ograniczenia ilosci kremu dostepnej w opakowaniu. Ma to zapobiec jego dtuzszemu
stosowaniu niz jest to zalecane.

! Wiecej informacji znajduje sie tutaj.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Linoladiol_N_and_Linoladiol_HN/human_referral_000357.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Zalecenia CHMP zostaty przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu 19 sierpnia
2014 r wydata ostateczng, prawnie wigzacq decyzje wazng w catej UE.

Informacje dla pacjentow

Europejska Agencja Lekdw zaktualizowata zalecenia dotyczace stosowania kremoéw Linoladiol N i
Linoladiol HN. Pacjenci stosujacy te kremy powinni zna¢ nastepujace fakty:

e krem Linoladiol N przeznaczony jest wytacznie do stosowania dopochwowego w leczeniu kobiet w
wieku pomenopauzalnym z atrofig pochwy wskutek niedoboru hormonu estrogenu;

e krem Linoladiol HN powinien by¢ stosowany wytacznie w leczeniu kobiet w wieku
pomenopauzalnym z tagodnymi stanami zapalnymi skéry zewnetrznych narzadow ptciowych;

e krem Linoladiol HN byt wczesniej stosowany w leczeniu schorzenia zwanego liszajem
twardzinowym. W przypadku stosowania kremu Linoladiol HN w leczeniu tego schorzenia nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, aby omowi¢ alternatywne metody leczenia;

e zadnego z tych kremow nie nalezy stosowac dtuzej niz 4 tygodnie. Ma to zwigzek z wysoka
zawartoscig hormonu estradiolu, ktéry moze przenika¢ do krwiobiegu i zwiekszaé ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak zakrzepy lub udary, w przypadku stosowania
kremow przez dtuzszy czas;

e krem Linoladiol N stosuje sie dopochwowo, a krem Linoladiol HN nakfada sie na obszar
zewnetrznych narzadéw piciowych;

ez wszelkimi pytaniami dotyczacymi leczenia nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

EMA przeprowadzita ponowng ocene kremdw Linoladiol N i Linoladiol HN zawierajgcych estradiol oraz
zaktualizowata zalecenia dotyczace ich stosowania. Informacja o produkcie dla obu kremdéw zostanie
zaktualizowana o nastepujace zalecenia:

¢ krem Linoladiol N jest wskazany w leczeniu atrofii pochwy wywotanej niedoborem estrogenéw u
kobiet w wieku pomenopauzalnym;

e krem Linoladiol HN jest wskazany w krétkotrwatym leczeniu ostrych, tagodnych stanéw zapalnych
skéry w obszarze zewnetrznych narzaddw ptciowych u kobiet w wieku pomenopauzalnym;

e kremu Linoladiol HN nie nalezy juz przepisywac w leczeniu liszaja twardzinowego;

e kremu Linoladiol N ani kremu Linoladiol HN nie nalezy stosowac dtuzej niz cztery tygodnie ze
wzgledu na ryzyko zwigzane z mozliwym ukfadowym narazeniem na estradiol.

Wiecej informacji o leku

Krem Linoladiol N (0,01% w/w) zawiera 100 mikrogramoéw estradiolu na gram, a krem Linoladiol HN
(0,005% w/w, 0,4% w/w) zawiera 50 mikrogramoéw estradiolu i 4 mg kortykosteroidu prednizolonu na
gram.

Kremy Linoladiol N oraz Linoladiol HN sg rodzajem ,miejscowej hormonalnej terapii zastepczej (HTZ)":
zawierajq zenski hormon, estradiol, stosowany w celu zastgpienia estradiolu, ktérego organizm juz nie
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produkuje po menopauzie. Krem Linoladiol HN zawiera réwniez niska dawke prednizolonu, ktéry dziata
jako $rodek przeciwzapalny.

Oba leki sq dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedur krajowych od ponad 40 lat. Krem
Linoladiol N jest w obrocie w Butgarii, Czechach, Estonii, Niemczech, na Wegrzech, totwie, Litwie oraz
Stowacji, a krem Linoladiol HN — w Estonii, Niemczech, na totwie i Litwie.

Wiecej informacji o procedurze

Zgodnie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Niemcy w dniu 24 maja 2012 r. wszczety procedure ponownej
oceny stosowanych powierzchniowo kreméw Linoladiol N i Linoladiol HN zawierajqcych estradiol.
Niemiecka agencja ds. lekdow zwrocita sie do CHMP z prosbg o przeprowadzenie petnej oceny stosunku
korzysci do ryzyka stosowania tych lekéw oraz o wydanie opinii, czy przyznane pozwolenia na ich
dopuszczenie do obrotu powinny by¢ utrzymane, zmienione, zawieszone lub wycofane na terenie catej
UE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

CHMP wydat opinie w grudniu 2013 r. W wyniku wniosku, z ktéorym zwrocita sie firma, przeprowadzono
ponowng ocene opinii dotyczacej kremu Linoladiol N, ktérg zakonczono w kwietniu 2014 r. Ostateczna
opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 19 sierpnia 2014 r. przyjeta
ostateczna decyzje.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

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

E-mail: press@ema.europa.eu

Zalecenia EMA dotyczace stosowania kremdw Linoladiol N oraz Linoladiol HN
zawierajacych estradiol
EMA/515780/2014 Strona 3/3


mailto:press@ema.europa.eu

	Informacje dla pacjentów
	Informacje dla personelu medycznego

