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Pismo zdravstvenim radnicima o rizicima povezanim sa sistemskom
izlozenos¢u lijeku Linoladiol 0,01% krema za rodnicu

Postovan,

U suradnji s Agencijom za lijekove | medicinske proizvode (HALMED) 1 Europskom agencijom za
Ijekove (EMA) nositel) odobremja Dr August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel zeli Vas
informirati o sljedecem

SaZetak

¢ LijeCenje lijckom Linoladiol (sa sadrZajem estradiola od
100 mikrogram/gram kreme) treba ograniditi na jednokratno razdoblje u
trajanju do &etiri tjedna zbog nedostatka podataka o dugoroénoj sigurnosti;

* Farmakokineti¢ki podaci o lijekovima za intravaginalnu primjenu sa
sadriajem estradiola od 100 mikrogram/gram pokazuju znalajnu sistemsku
izloZzenost estradiolu, koja je veéa od normalnog fizioloSkog raspona u
postmenopauzi;

* Sistemska izlokenost moZe biti povezana s rizicima za koje je poznato da su
povezani s primjenom oralnih i transdermalnih lijekova za hormonsku
nadomjesnu terapiju (HNT);

* Linoladiol se ne smije primjenjivati u bolesnica koje se lije¢e oralnim ili
transdermalnim lijekovima za HNT.

Dodatne informacije

Linoladiol (sa sadrzajem estradiola od 100 mikrogram/gram kreme) indiciran je za ublaZavanje
simptoma vaginalne atrofije zbog nedostatka estrogena u Zena u postmenopauz,

Sistemske razine estradiola (do pet puta vide od gomje granice referentmih vrijednosti za serumski
estradiol u postmenopauzi koje 1znose 10-20 pg/ml) nakon intravaginalne primjene topikalnih hjekova
koji sadrze estradiol u kohém od 100 mikrogram/gram kreme zabiljeZene su u farmakokinetiGkim
ispitivanpima pn doziranju u skladu s odobrenim informacijama o lijeku Stoga se owi lijekowvi trebaju
smatrati snazmm lyekovima Owvi lyekovi mogu biti povezani s nzicima povezanima sa sistemskom
izloZzenodcu kao 5to su hiperplazyakarcinom endometrija, karcinom dojke 1 karcinom jajnika te
tromboemboliyski dogadaj:

Podaci dostupni 1z klinickih ispitivanja ograniéeni su na trajanje lijedenja od samo Zetin jedna Podaci
o sigumostt za produljeno lijetenje, kao 1 za ponovljene cikluse lijedenja nisu dostupni. Buduéi da
prilikom primjene dolazm do sistemske izloZenost, lyek Linoladiol smije se pnmijeniti samo za
Jednokratno razdoblje lyedenja u trajanju do éetini tjedna uz nuZan oprez zbog mogucih sistemskih
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uéinaka Ako simptomi vaginalne atrofije potraju dulje od &etin tedna, potrebno je razmotnitn druge
mogucnostt lijefenja

U sludajevima prijavljenih nuspojava na lokalno visokokoncentriran estradiol 1z drzava élanica EU-a,
priliéno Eesto opisivana je istodobna pnmjena sistemskog HNT lijeka Zbog znadajnog sistemskog
izlaganja, Linoladiol se ne srije primjenjivat u bolesnica koje se lijeée sistemskim HNT lijekom.
Informacije o lijeku za lijek Linoladiol odraZavat ¢e nzike povezane sa sistemskom izloZenodcu 1
ograniéenje trajanga primjene. Kako bi se smanpo rizik od produljene uporabe zbog inherentne
kroniéne naravi vagmalne atrofije te kako b1 se osiguralo da se bolesnice prnidrzavaju preporuenog
trajanja primjene, na trzistu je dostupno samo pakiranje ljeka od 25 g, 3to je koliéina za jedan ciklus
od etin tjedna lijeCenja.

Poziv na prijavijivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove 1 medicinske proizvode
(HALMED) HALMED poziva zdravstvene djelatnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave
koriste on-line obrazac za prijavu nuspojava koyi je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(eoww halmed hr). lako je ova) obrazac primamo namienjen paciyentima, primjenjivati ga mogu i
zdravstveni djelatnici &ime se pojednostavljuje proces prijavijivanja sumnji na nuspojave Prilikom
slanja prijava putem on-line obrasca, u polju . Dodatni komentari potrebno je navesti kontakt
podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od strane Hrvatske lijeénicke komore 1 Hrvatske
ljekarmicke komore kao 1 prijave putem obrasca poslanog elektronickom poitom, podtom il
telefaksom.

Kontakt podaci nositelja odobrenja

Predstavruk nositelja odobrenja u Republict Hrvatskog:
Remedia d.o.o, Sv. Mateja 66, 10 020 Zagreb,
Telefon:01/3778 770, faks:07580 5658; info@remedia hr

S postovanjem,

* S\ e

Luka Staredinic, mag. pharm_,

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciu za Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arznaimittel




