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Linoladiol N (estradiol 100 mikrogramid/gram krému) - rizika
spojena se systémovou expozici pripravku Linoladiol N

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

spolecnost Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel po dohodé s Evropskou
agenturou pro |éCivé pripravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu léc¢iv (SUKL)
by Vas rada informovala o nasledujicim:

Shrnuti

e Doba lécby pfFipravkem Linoladiol N (krém s obsahem 100 mikrogrami
estradiolu/gram krému) ma byt omezena na jednorazovou lécbu trvajici
maximalné 4 tydny, z dlivodu absence Gadajd o bezpecnosti
pFi dlouhodobém uzivani krémi s vysokym obsahem estradiolu.

e Farmakokineticka data o vaginalnich krémech s vysokou koncentraci
estradiolu (estradiol v mnozstvi 100 mikrogrami/gram), poukazuji
na vyznamnou systémovou expozici estradiolu, s hladinami vyssimi,
nez normalni postmenopausalni rozmezi.

e Systémova expozice mize byt spojena s riziky, ktera jsou znama
u peroralnich a transdermalnich pripravkdi pro hormonalni substitucni
terapii (HRT).

e Pripravek Linoladiol N nesmi byt pouzivan u pacientek, které jsou léceny
peroralnimi nebo transdermalnimi pripravky HRT.

Informace o bezpecnostnim riziku

Linoladiol N (krém s obsahem 100 mikrogramu estradiolu/gram krému) je indikovan
k Ulevé od priznakd vagindlni atrofie zplsobené nedostatkem estrogend
u postmenopausalnich zen.

Ve farmakokinetickych studiich pfi intravaginalnim lokalnim podavani pfipravk{
obsahujicich 100 mikrogramt estradiolu/gram krému, kdy byl pFipravek davkovan
v souladu se schvalenymi informacemi o pripravku, byla zjisténa systémova
absorpce estradiolu (az pétkrat vysSsi, nez je horni hranice referencnich
postmenopausalnich hladin estradiolu v séru 10-20 pg/ml). Na tyto pripravky
by tedy mélo byt pohlizeno jako na krémy s vysokou koncentraci estradiolu,
které by mohly byt spojeny s riziky souvisejicimi se systémovou expozici, jako je



endometrialni hyperplazie/karcinom, rakovina prsu a vaje¢niki a tromboembolické
prihody.

Dostupna klinickd data jsou omezena na lé¢bu trvajici pouze 4 tydny. Informace
o bezpecnosti pro dlouhodobou nebo opakovanou Ié¢bu nejsou k dispozici.
Vzhledem k tomu, Ze dochazi k systémové expozici, mél by byt pripravek Linoladiol
N pouzivan pouze pro jednorazovou lécbu trvajici maximalné 4 tydny, pricemz je
nutné peclivé sledovat mozné systémové ucinky. Jestlize symptomy vaginalni atrofie
pretrvavaji déle nez 4 tydny, je nutné zvazit alternativni moznosti IéCby.

U neZadoucich G&inkd kréml s vysokou koncentraci estradiolu (100 mikrogramd
estradiolu/gram krému), které byly hlaseny ze zemi EU, bylo casto popsano
soub&zné pouzivani systémové HRT. Z divodu vyznamné systémové expozice nesmi
byt pfipravek Linoladiol N pouzivan pacientkami, které jsou |é¢eny systémovou HRT.

Informace o pripravku pro Linoladiol N budou doplnény o informace tykajici se rizik
spojenych se systémovou expozici a omezeni délky pouziti. V ramci minimalizace
rizika dlouhodobého uzivani v dlsledku inherentni chronické povahy vaginaini
atrofie, a aby bylo zajiSténo, Ze pacientky dodrzuji doporuc¢enou délku uzivani, bude
na trhu k dispozici pouze baleni pripravku o hmotnosti 25 g, které predstavuje
jednu |éCebnou kuru trvajici 4 tydny.

Vyzva k hlaseni

Nezapomente jakykoli nezadouci ucCinek Iéku, u néhoz je podezreni na souvislost
s pripravkem Linoladiol N, hldsit dle narodniho systému spontéanniho hlaseni.

Jakékoli podezrfeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci ucCinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi |éCenych osob je treba hlasit Statnimu ustavu
pro kontrolu Iéciv.

Hlaseni je mozne =zasilat pomoci tisténeého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lecCiv, oddeleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56
33611 Bielefeld, Némecko

Tel.: +49 (0)521 8808-05
Fax: +49 (0)521 8808-334
E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

Dalsi informace ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

MEDAC, spol. s r.o.
Marikova 2034/36

621 00 Brno

Ceska Republika

Tel.: +420 541 511 011



