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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 09.05.2014 r. w sprawie zastosowania
Linoladiolu N i Linoladiolu HN - kremow z estradiolem.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi w Europejskiej Agencji Lekéw (Committee
for Medicinal Products for Human Use; CHMP) zaktualizowat zalecenia w sprawie stosowania
dwoch kremoéw z duza zawartoscia estradiolu, Linoladiol N i Linoladiol HN.

Krem Linoladiol N powinien by¢ stosowany wylacznie dopochwowo w leczeniu kobiet po
menopauzie z atrofia waginalna wywotlana brakiem estrogenu, natomiast Linoladiol HN jest
przeznaczony dla kobiet po menopauzie, z lagodnym zapaleniem skéry w okolicach genitaliéw.
Leczenie za pomoca obu kreméw nalezy ograniczy¢ do czterech tygodni.

Dodatkowo produktu Linoladiol HN nie nalezy stosowa¢ w leczeniu liszaja twardzinowego,
schorzenia skéry najczesciej wystepujacego w okolicach narzadéw plciowych, poniewaz nie ma
dowodéw na korzystne dzialanie w przypadku tej choroby.

Ponadto, CHMP zwrdcilto sie do firmy o zmniejszenie wielkosci opakowania produktu Linoladiol N,

ktory zawiera wieksza ilos¢ estradiolu, azeby zapobiec stosowaniu przez pacjentéw wiekszej dawki,
niz jest to zalecane.

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

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
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