Véstule veselibas apriipes specialistam
2020. gada 24. februari

Ar zilu Linoladiol N 01 mg/ g vaginalais kréms sistemisku iedarbibu saistitie riski

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, péc saskanosanas ar Eiropas Zalu agentiiru un
Zalu valsts agentiiru vélas Jis informét turpmak miné&to.

Kopsavilkums

* Linoladiol N 01 mg/ g vaginilo krému (kas satur estradiolu 100 mikrogrami/ grama)
drikst lietot tikai vienam arstéSanas kursam. Ievérojot, ka trikst datu par augsta stipruma
estradiola krému ilglaicigas lietoSanas droSumu, arstéSanas kurss nedrikst parsniegt 4
nedélas.

o Farmakokinétiskie dati par vaginali lietojamam zalém, kuru sastava ir 100 mikrogramu
estradiola/g , liecina par estradiola biitisku sistémisku iedarbibu, ta limenim parsniedzot
normas robeZas sievietém p&cmenopauzes perioda.

o Sistemiska iedarbiba var biit saistita ar lidzigam blakném, kadas novérotas iekskigi vai
transdermali lietojamu hormonu aizstajterapijas (HAT) lidzeklu gadijuma.

e Linoladiol N 01 mg/g vagindlo krému nedrikst parakstit lietoSanai vienlaikus ar citam
HAT zalem.

Stkaka Informacija par droSuma apsverumiem

Linoladiol N 01 mg/g vaginalais kréms (kas satur 100 mikrogramus/g estradiola) ir paredzgts
estrogénu deficita izraisitas maksts atrofijas simptomu atvieglodanai pécmenopauzes vecuma
sievieteém.

Farmakokingtiskie dati par vaginali lietojamiem augsta stipruma estradiola krémiem liecina par
estradiola butisku sistémisku iedarbibu, ta limenim parsniedzot normas robeZas pécmenopauzes
perioda lidz pat piecam reizém virs estradiola limena normas augsgjas robeZas seruma (10-20
pg/ml) pacientem p&c menopauzes. Vaginalas lietoSanas gadfjuma estradiola absorbcija un
sisttmiska iedarbiba var but saistita ar lidzigam blakném, kadas noveérotas iekskigi vai
transdermali lietojamu hormonu aizstajterapijas (HAT) lidzeklu gadijuma, proti, endometrija
hiperplaziju/karcinomu, kriits vai olnicu vézi, un trombemboliskiem notikumiem.

Pieejamie klinisko pétijumu dati aprobeZojas tikai ar 4 nedélas ilgu lietofanu. Dati par ilgstosas
lietoSanas vai atkartotu arstéSanas kursu droSumu nav pieejami. Ta ki notiek sistemiska
iedarbiba, Linoladiol N 01 mg/g vaginilo krému drikst lietot tikai viena lidz 4 nedelam ilga
arstéSanas perioda, un jauzrauga iespgjama sistémiska iedarbiba. Ja maksts atrofijas simptomi
saglabajas ilgak par 4 ned€lam, jaapsver citas arstéSanas iesp&jas.

No ES dalibvalstim sapemtajos zinojumos par lokali lietojamu augsti koncentrétu estradiola
preparatu nevélamajam blakusparadibam sam@ra bieZi zinots par sistémiskas HAT vienlaicigu



lietoSanu. Nemot véra butisko sist€émisko iedarbibu, Linoladiol N 01 mg/ g vaginalo krému
nedrikst lietot pacientes, kuras lieto sistémisku HAT.

Linoladiol N 01 mg/ g vaginala kréma zalu informacija bis sniegta informacija par riskiem,
kas saistiti ar sistémisku iedarbibu, un par ierobeZoto lietoSanas ilgumu. Lai, nemot véra maksts
atrofijas hronisko raksturu, mazinatu ilgstoSas lietoSanas risku un nodrosinatu to, ka pacientes
ievero ieteikto lietoSanas ilgumu, tirgli bus pieejams tikai zalu 25 g iepakojuma izmérs, kas atbilst
vienam 4 nedélu arsteSanas kursam.

Kontakti zinojumiem

Atgadinam, ka saskand ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai
(ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un izvéloties “Zino par zalu blakném”, un
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Registracijas apliecibas ipaSnieka kontaktinformacija

Par noverotajam blakusparadibam Jus varat zinot ari uz

Dr. August Wolff medicinas nodalu telefona Nr.: (+49 (0)521 8808 05 ) vai e pasta adresi: aw-
info@drwolffgroup.com ).

Papildu informacijas iegliSanai, varat sazinieties ar Dr. August Wolff pilnvaroto parstavi Latvija
AS SIROWA RIGA Latvija, Katrinas dambis 16, Riga, LV-1045, talrunis +371 67098254

Ar laba velgjumiem

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel

AS Sirowa Riga:

Zimola vaditdja Linda Leitane
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