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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24 stycznia 2014 r. dotyczaca
stanowiska Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow w sprawie
ograniczenie stosowania kremoéw Linoladiol N i Linoladiol HN.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 24.01.2014 r. dotyczaca stanowiska Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee on Medicinal Products for
Human Use - CHMP) Europejskiej Agencji Lekéw w sprawie ograniczenie stosowania
kremoéw Linoladiol N

i Linoladiol HN.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP)
doszedt do wniosku, ze Linoladiol N i Linoladiol HN, dwa kremy zawierajace duze stezenie
estradiolu stosowane do miejscowego leczenia schorzen zewnetrznych narzadéw piciowych u
kobiet, ktore przeszly menopauze, moga by¢ nadal stosowane, przy réwnoczesnym wprowadzeniu
pewnych ograniczen.

CHMP zalecil dalsze stosowanie Linoladiol N do leczenia atrofii pochwy wywotanej brakiem
estrogenu, w przypadkach kiedy nie zadzialalty wczes$niej stosowane leki miejscowe o matej dawce
estrogenu. CHMP zalecil ograniczenie stosowania Linoladiol HN, ktoéry zawiera tez staby
kortykosteroid, prednizolon, do leczenia lagodnych zapalen skéry na zewnetrznych narzadach
piciowych.

CHMP zaleca dla obu kreméw skrocenie czasu leczenia do czterech tygodni, w celu ograniczenia
ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej do przyjecia w postaci decyzji prawnej
obowiazujacej w catej UE.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz jego thtumaczeniu.
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