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Odporucanie agentury EMA tykajuce sa pouzivania
krémov s obsahom estradiolu Linoladiol N a Linoladiol HN

Obmedzenie dizky pouZivania a dalsie opatrenia zavedené na kontrolu
potencialneho rizika vedlajsich Ucinkov

Dna 25. aprila 2014 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlury EMA aktualizoval
odporuacania tykajuce sa pouzivania dvoch krémov s obsahom estradiolu vo vysokej sile Linoladiol N a
Linoladiol HN.

Krém Linoladiol N je urceny len na pouZitie vo vagine na lieCbu zien po menopauze s vaginalnou
atrofiou zapri¢inenou nedostato¢nym mnozstvom hormonu estrogénu, zatial' o krém Linoladiol HN je
uréeny pre Zeny po menopauze s miernymi zapalovymi stavmi koZe v genitalnej oblasti. Dizka lie¢by
obidvomi krémami ma byt obmedzend maximalne na 4 tyzdne.

Okrem toho sa liek Linoladiol HN uz nema pouzivat na lie¢bu ochorenia kozného stavu lichen sclerosus,
ktory ¢asto postihuje genitalnu oblast, kedZe nie su k dispozicii dostato¢né dékazy o prinose lieku pri
tomto ochoreni.

Vybor CHMP v decembri 2013 dokoncil preskiimanie prinosov a rizik obidvoch krémov a vydal
odporidania tykajlce sa ich pouZivania.’ Na zaklade Ziadosti o op&tovné preskimanie lieku

Linoladiol N, ktor( spolo¢nost predlozila, boli aktualizované odporiéania pre tento krém s ohladom na
nové opatrenia na kontrolu potencialneho rizika vedlajsich Gcinkov.

Vybor CHMP zd6raznil potrebu obmedzit lie¢bu obidvomi krémami na 4 tyzdne vzhladom na relativne
vysoky obsah estradiolu a potencialne riziko vedlajsich ucinkov vyplyvajucich zo systémovej
(celotelovej) absorpcie estradiolu. Systémové absorpcia estradiolu moze suvisiet s podobnymi rizikami,
aké sa pozoruju pri systémovej ndahradnej hormonalnej liecbe (HRT) vratane krvnych zrazenin, mrtvice
a karcindmu endometria (maternice). Informéacie o lieku pre Linoladiol N a Linoladiol HN boli
aktualizované tak, aby informovali pacientov a zdravotnickych pracovnikov o tychto potencialnych
rizikach.

Vybor CHMP okrem toho spolo¢nost poziadal, aby v pripade krému Linoladiol N s vy$$im mnoZstvom
estradiolu obmedzila mnoZstvo krému dostupné v baleniach, aby pacientky krém nepouzivali dlhSie,
ako sa odporuca.

! Daldie informacie st uvedené tu.
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Odporucania vyboru CHMP boli zaslané Eurdpskej komisii, ktora ich schvélila a 19. augusta 2014
vydala zaveredné, pravne zdvazné rozhodnutie, ktoré je platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

Eurdpska agentura pre lieky aktualizovala odporucanie ohfadom pouzivania krémov Linoladiol N
a Linoladiol HN. Pacientky pouzivajuce tieto krémy si musia uvedomit, Ze:

e Liek Linoladiol N je urceny len na pouzitie vo vagine na lieCbu Zien po menopauze s vaginalnou
atrofiou zapric¢inenou nedostato¢nym mnoZstvom estrogénu.

e Liek Linoladiol HN sa ma pouzivat len na lie¢bu Zien po menopauze s miernymi, zapalovymi stavmi
koze postihujlcimi oblast vonkajsich genitalii.

e Liek Linoladiol HN sa v minulosti pouzival na liecbu ochorenia, ktoré sa nazyva lichen sclerosus. Ak
ste liek Linoladiol HN pouzivali na toto ochorenie, vyhladajte lekara a porozpravajte sa s nim
o alternativnych moznostiach liecby.

e Obidva krémy sa nemaju pouzivat dlhSie ako 4 tyZdne, pretoZe obsahuji hormén estradiol, ktory
sa mdze absorbovat do krvného obehu a méze zvysit vedlajsie Ucinky, ako st krvné zrazeniny
a mfrtvica, ak sa krémy pouzivaju dlhsie.

e Liek Linoladiol N sa ma aplikovat do vaginy, zatial ¢o liek Linoladiol HN sa ma aplikovat na oblast
vonkajsich genitalii.

e Ak mate akékolvek otdzky tykajlce sa vasej lieCby, obratte sa na lekdra alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Agentura EMA dokoncila preskimanie krémov obsahujlcich estradiol, Linoladiol N a Linoladiol HN,
a aktualizovala odporucania tykajuce sa ich pouzivania. Informacie o vyrobku pre obidva krémy budu
aktualizované o nasledujuce odporucania:

e Liek Linoladiol N je indikovany na liecbu vaginalnej atrofie zapric¢inenej nedostato¢nym mnoZzstvom
estrogénu u Zien po menopauze.

e Liek Linoladiol HN je indikovany na kratkodobu lie¢bu akdtnych, miernych zépalovych koznych
ochoreni v oblasti vonkajSich genitélii u zien po menopauze.

e Liek Linoladiol HN sa uZ nema predpisovat na stav lichen sclerosus.

e Lieky Linoladiol N a Linoladiol HN sa nemaju pouzivat dlh$ie ako $tyri tyZdne vzhladom na rizika
slvisiace s moznym systémovym vystavenim estradiolu.

Dalsie informacie o lieku

Krém Linoladiol N (0,01 %w/w) obsahuje 100 mikrogramov estradiolu na 1 gram, zatial' ¢o
Linoladiol HN (0,005 %w/w, 0,4 %w/w) obsahuje 50 mikrogramov estradiolu a 4 mg kortikosteroidu
prednizolénu na 1 gram.

Lieky Linoladiol N a Linoladiol HN predstavuji typ lokalnej substitu¢nej hormonalnej liecby: obsahuju
Zensky hormon estradiol, ktory sa pouziva ako nahrada za hormon estradiol, ktory telo po menopauze
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uz neprodukuje. Liek Linoladiol HN obsahuje tiez prednizolén v nizkej davke, ktory pdsobi ako
protizapalovy liek.

Obidva lieky boli v EU povolené vnutrostatnymi postupmi pred ako 40 rokmi. Liek Linoladiol N je
uvedeny na trh v Bulharsku, Ceskej republike, Esténsku, Nemecku, Madarsku, Loty$sku, Litve
a Slovensku, zatial ¢o liek Linoladiol HN je uvedeny na trh v Estonsku, Nemecku, LotySsku a Litve.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie topickych liekov s obsahom estradiolu Linoladiol N a Linoladiol HN zacalo Nemecko

24. maja 2012 podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES. Nemecka liekova agentira poziadala vybor
CHMP, aby uskutoc¢nil Uplné posudenie pomeru prinosu a rizika pre tieto lieky a aby vydal stanovisko
k tomu, ¢ sa maju povolenia na uvedenie na trh pre tieto lieky zachovat, zmenit, pozastavit alebo
stiahnut v celej Eurépskej unii.

Prieskum uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky tykajuce
sa liekov na humanne pouZzitie.

Vybor CHMP vydal stanovisko v decembri 2013. Na zaklade Ziadosti, ktor( spolo¢nost predloZila, sa
uskutocnilo opatovné preskimanie stanoviska k lieku Linoladiol N, ktoré bolo dokoncené v aprili 2014.
Konec¢né stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 19. augusta 2014 vydala
konecné rozhodnutie.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey
tel.: +44 (0)20 7418 8427

e-mail: press@ema.europa.eu
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