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Pribalova informace: informace pro pacientku

Linoladiol N 100 mikrogrami/g vaginalni krém

estradiolum hemihydricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

« Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
«  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékérnika.

« Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

« Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je ptipravek Linoladiol N a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Linoladiol N pouzivat
3. Jak se ptipravek Linoladiol N pouziva
4. Mozné nezadouci u¢inky
5. Jak ptipravek Linoladiol N uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Linoladiol N a k ¢emu se pouZiva

Linoladiol N patti do skupiny 1é¢ivych piipravkl nazyvanych hormonalni substitucni terapie
(HST) k vaginalnimu podani (podani do pochvy).

Pouziva se ke zmirnéni ptiznakd menopauzy v oblasti pochvy, jako je suchost nebo
podrazdéni. Odborné se tento stav nazyva ,,vaginalni atrofie*. Zplisobuje ji pokles hladin
estrogent ve VaSem téle, k némuz ptirozen¢ dochazi po menopauze.

Linoladiol N ptisobi tak, Ze nahrazuje estrogen, ktery se bézn¢ vytvarti ve vaje€nicich Zen.
Zavadi se do pochvy, takZze hormon se uvolnuje tam, kde je ho tteba. To mlze zmirnit
nepiijemné pocity v oblasti pochvy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Linoladiol N pouZzivat

Béhem lécby piipravkem Linoladiol N dochazi ke zvySeni hladiny estradiolu v plazmé nad
uroven fyziologického rozmezi u postmenopauzalnich Zen. Z bezpecnostnich divodl proto
nesmite pfipravek Linoladiol N pouZivat déle nezZ 4 tydny.



Nepouzivejte pripravek Linoladiol N, pokud pouzivate jiné pfipravky hormonalni substitu¢ni
terapie, napf. tablety, naplasti nebo gel s estrogeny k 1é€bé navald horka nebo k prevenci
osteoporozy.

Lékarské vySetieni a pravidelné kontroly

Pouziti hormonalni substitu¢ni terapie s sebou nese rizika, ktera je tfeba zvazit pred
rozhodnutim o zah4jeni nebo pokra¢ovani 1écby ptipravkem Linoladiol N.

Pted zahdjenim hormonalni substitu¢ni terapie se Vas lékar zeptd na Vasi osobni i rodinnou
zdravotni anamnézu. Lékat se mize rozhodnout provést t€lesné vysetieni. To miize v ptipadé
potieby zahrnovat vySetieni prsti a/nebo vysSetfeni vnitinich organi.

Dochézejte na pravidelna vysetteni prstu dle doporuceni Vaseho 1ékare.
Nepouzivejte pripravek Linoladiol N, jestlize:

pro Vas plati kterdkoli z nasledujicich situaci. JestliZe si nejste jista, zda se na Vas vztahuje
kterakoli z niZe uvedenych situaci, obrat'te se na svého lékare, nez zacnete pouZzivat
Linoladiol N.

Nepouzivejte ptipravek Linoladiol N, jestlize

- jste alergicka na estradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bode¢ 6),

- mate nebo jste méla rakovinu prsu, nebo pokud existuje takové podezieni,

- mate nebo jste méla rakovinu citlivou na estrogeny, napt. rakovinu délozni sliznice
(endometria), nebo pokud existuje takové podezieni,

- mate jakékoliv neobjasnéné krvaceni z pochvy,

- mate nadmérné ztlusténi délozni sliznice (hyperplazii endometria), které neni 1éceno,

- mate nebo jste méla krevni srazeninu v zildch (trombdzu), napt. v dolnich koncetinach
(hluboka zilni trombo6za) nebo v plicich (plicni embolie),

- mate poruchu krevni srazlivosti (napt. nedostatek proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu),

- mate nebo jste neddvno prodé¢lala onemocnéni zpisobené krevni sraZzeninou v tepnach,
jako napf. infarkt myokardu (srde¢ni zachvat), cévni mozkovou piihodu (mrtvici) nebo
anginu pectoris,

- mate nebo jste nékdy méla onemocnéni jater a jaterni testy se jesté nevratily k
normalnim hodnotam,

- mate vzacnou dédi¢nou poruchu krve nazyvanou ,,porfyrie®.

JestliZe se kterékoli z uvedenych onemocnéni objevi poprvé pii pouzivani pfipravku
Linoladiol N, ptestante pfipravek pouZivat a okamZité se obratte na svého lékarte.

Upozornéni a opatieni pfi pouZivani pripravku Linoladiol N

Pted zah4jenim l1éCby informujte svého I¢kare, pokud jste nékdy mela nékteré z nasledujicich
potizi, protoZe se mohou b&hem 1éEby piipravkem Linoladiol N vratit nebo zhorsit.
V takovém piipad¢ mate Castéji navstévovat svého 1ékare pti kontrolach:

- d¢lozni fibroidy,

- rust d€lozni sliznice mimo délohu (endometridza) nebo nadmérny rist délozni sliznice
(hyperplazie endometria) v anamnéze,

- zvySené riziko vzniku krevnich sraZenin (viz ,,Krevni srazeniny v Zilach (tromboza)*),

- zvySené riziko nadorového onemocnéni citlivého na estrogeny (napi. rakovina prsu u
matky, sestry nebo babicky),

- vysoky krevni tlak,



- onemocnéni jater, napt. nezhoubny nador jater,
~  cukrovka,

- zluCové kameny,

- migréna nebo (silnd) bolest hlavy,

- porucha imunitniho systému, ktera postihuje vice organu v téle (systémovy lupus
erythematodes),

- epilepsie,
- astma,
- onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otosklerdza),
- vysoka hladina tukt v krvi (triacylglyceroli),
- zadrZovani tekutin zptisobené onemocnénim srdce nebo ledvin,
- dédicny a ziskany angioedém.
Okamzité prestaiite pouzivat pripravek Linoladiol N a vyhledejte 1ékare
Jestlize pii uzivani HST zaznamenate nasledujici:
- jakykoli stav uvedeny v bod¢ ,,Nepouzivejte ptipravek Linoladiol N*;
- zezloutnuti ktize nebo o¢niho bélma (zloutenka). Muze jit o0 znamky onemocnéni jater;

- otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s
dusnosti, coz miize naznaCovat angioedém,;

- velky vzestup krevniho tlaku (ptiznaky mohou byt bolest hlavy, inava, zavrat));
- migrendzni bolesti hlavy, které se objevi poprvé;
- jestliZze ot¢hotnite;
- jestliZe si vSimnete znamek krevni sraZeniny, jako napf.:
*  bolestivého otoku a zarudnuti dolnich koncetin;
*  nahlé bolesti na hrudi;
*  obtizného dychani;
Dalsi informace viz ¢ast ,,Krevni srazeniny v Ziladch (trombdza)“.
Hormonalni substitu¢ni 1é¢ba a rakovina

Nadmeérné ztlusténi délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina délozni sliznice
(rakovina endometria).

Uzivanim HST obsahujici pouze estrogeny se zvysuje riziko rozvoje nadmérného ztlusténi
délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakoviny délozni sliznice (rakoviny endometria).

P11 pouZiti pfipravku Linoladiol N po dobu nepiekracujici 4 tydny neni tieba soucasné uzivat
progestagen. JestliZe se vSak ptipravek Linoladiol N pouziva po delsi nezZ doporucenou dobu,
je riziko nadmérného zesileni délozni sliznice nezname.

Pokud zaznamenate krvéaceni nebo $pinéni nebo pokud takovéto druhy krvaceni pretrvavaji i
poté, co jste piestala pouzivat pfipravek Linoladiol N, navstivte svého Iékaie. Mze to byt
znamka ztluSténi endometria.

Rakovina prsu



Celkové udaje prokazuji zvySené riziko rakoviny prsu u zZen uzivajicich kombinaci estrogen-
progestagen nebo hormonalni substitucni terapii (HST) obsahujici pouze samotny estrogen.
Zvyseni rizika zavisi na délce uzivani HST. Projevi se v pritbéhu 3 let uzivani. Po ukonceni
HST dodateéné riziko v prubéhu casu klesa, ale mtize pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice,
pokud jste HST uZzivala po dobu delsi 5 let.

Srovnani

Rakovina prsu je v pritbe¢hu Sletého obdobi diagnostikovana v priméruu 13 az 17 Zen z 1 000
ve véku 50 az 54 let, které neuzivaji HST.

U zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat HST obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 5 let, se vyskytne 16—17 piipadti na 1 000 Zen (tj. o 0 az 3 ptipady vice).

U zen ve veéku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HST a
budou ji uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 zen z 1 000 (tj. 0 4 az
8 ptipadu vice).

Rakovina prsu je v prub¢hu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1 000 ve
véku 50 az 59 let, které neuzivaji HST.

U zen ve veéku 50 let, které za¢nou uzivat HST obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat
po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 Zen z 1 000 (tj. o 7 ptipadi vice).

U zen ve veéku 50 let, které za¢nou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HST a
budou ji uzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 Zen z 1 000 (tj. o 21
ptipadi vice).

Provadeéjte pravidelné samovysetieni prsi. Vyhledejte 1ékate, pokud si v§imnete jakychkoli
zmén, napft.:

- prohlubeniny na ktzi
- zmény na bradavce
- jakékoli bulky, které vidite nebo citite

Dale se doporucuje, abyste se zapojila do screeningovych programli mamografického
vySetieni, jakmile Vam to bude nabidnuto. U mamografického screeningu je dilezité, abyste
informovala zdravotni sestru/pracovnika, ktery provadi samotné rentgenové vysetieni, ze
uzivate HST, protoze 1é¢ba HST miize zvysit hustotu prsni tkané, coz mize ovlivnit vysledek
mamografického vySetfeni. ZvySend hustota prsni tkdn€ miZe ztizit odhaleni vSech utvarti v
prsu.

Rakovina vaje¢niku

Rakovina vaje¢nikll je vzacna - mnohem vzacnéjsi nez rakovina prsu. Uzivani HST pouze s
obsahem estrogenu nebo HST s kombinaci estrogenu a progestagenu je spojovano s mirné
vysSim rizikem rakoviny vajecniku.

Riziko rakoviny vajecniki se li§i s vékem. Napftiklad, u zen ve v€ku 50 a 54 let, které
neuzivaji HST, bude piiblizn€ u 2 Zen z 2 000 zjiSténa rakovina vajecniki béhem pétiletého
obdobi. U zen uzivajicich HST po dobu 5 let se vyskytnou 3 ptipady na 2 000 uzivatelek (t;.
pifiblizné 1 novy ptipad).

Vliv HST na srdce a krevni obéh

Krevni srazeniny v Zilach (tromboza)

Riziko krevnich sraZenin v zilach je asi 1,3 az 3krat vyssi u uzivatelek HST neZ u Zen, které
HST neuZivaji, zejména béhem prvniho roku uzivani.

Krevni sraZzeniny mohou byt zdvazné, a pokud se nékterd dostane do plic, mize zplsobit
bolest na hrudi, duSnost, mdlobu nebo dokonce umrti.



Pravdépodobnost vzniku krevni srazeniny v zilach se zvySuje s vékem a také tehdy, pokud pro
Vas plati kterdkoliv z nasledujicich situaci. Informujte svého 1ékare, pokud se na Vés vztahuje
kterakoliv z téchto situaci:

- nemuzete delsi dobu chodit z divodu vétsiho chirurgického vykonu, zranéni nebo
onemocnéni (viz také bod 3, Pokud musite jit na operaci),

~ miéte silnou nadvahu (BMI > 30 kg/m?),

- mate jakykoliv problém se srazlivosti krve, ktery vyzaduje dlouhodobou Ié¢bu 1éCivym
ptipravkem pouzivanym k prevenci krevnich srazenin,

- pokud kdokoli z Vasich ptibuznych mél nékdy krevni srazeninu v dolni konceting, plicich
nebo v jiném orgénu,

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE),
- mate rakovinu.

Znamky krevni srazeniny viz ,,Pfestaiite pouzivat pfipravek Linoladiol N a okamzité
vyhledejte 1ékate™.

Srovnani

Pti sledovani zen v 50. roce zivota, které neuzivaji HST, se ocekava, ze krevni sraZzenina v
zile vznikne béhem pétiletého obdobi primérmné u 4 az 7 zen z 1 000.

U zen po 50. roce Zivota, které uzivaly HST obsahujici kombinaci estrogenu a progestagenu
po dobu delsi nez 5 let, to bude 9 az 12 ptipadti na 1 000 uzivatelek (tj. 5 novych ptipadit).

U zen po 50. roce Zivota, kterym byla odstranéna d€loha a které uzivaly HST obsahujici
kombinaci estrogenu a progestagenu po dobu del$i nez 5 let, to bude 5 az 8 ptipadina 1 000
uzivatelek (tj. 1 novy piipad).

Srdecni onemocnéni (srde¢ni infarkt)
Neexistuji ditkazy, ze by HST chranila pfed srde¢nim infarktem.

U Zen starSich 60 let, které uzivaji HST kombinujici estrogen a progestagen, je mirné€ vyssi
riziko rozvoje srde¢niho onemocnéni nez u téch, které neuzivaji Zadnou HST.

U Zen, jimZ byla odstranéna déloha a které uzivaji 1é€bu obsahujici pouze estrogeny, neni
zvySené riziko vzniku onemocnéni srdce.

Cévni mozkova prihoda (mrtvice)

Riziko cévni mozkové piihody je asi 1,5krat vyssi u uzivatelek HST neZ u zen, které ji
neuZzivaji. Pocet dalSich ptipadli cévni mozkové piihody v disledku uzivani HST se zvySuje s
veékem.

Srovnani

Pti sledovani zen po 50. roce zivota, které neuzivaji HST, se o¢ekava, ze praimérné 8 z 1 000
zen b&hem pétiletého obdobi prodéld mozkovou piihodu. U Zen po 50. roce Zivota, které
uzivaji HST, to bude 11 ptipadi na 1 000 uzivatelek béhem obdobi 5 let (tj. 3 nové ptipady).

Jiné zdravotni potiZe

HST nezabrani ztraté paméti. Existuji diikazy vysSiho rizika ztraty paméti u Zen, které zacina;ji
uzivat HST po 65. roce Zivota. Porad’te se se svym lékarem.

Mistni neZadouci ucinky
Aplikator pro podéni pfipravku miize zplisobit malé mistni poranéni.

Déti a dospivajici



Linoladiol N se nema pouzivat u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Linoladiol N

Vzajemné pusobeni piipravku Linoladiol N s jinymi [é¢ivymi piipravky nebylo zkoumano.
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné
dob¢ uzivala, a to v€etné 1k, které nejsou na I¢katsky predpis, rostlinnych piipravkl nebo
jinych ptirodnich ptipravki.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat u€inek ptipravku Linoladiol N. To mlze vést k
nepravidelnému krvéaceni. To se tyka nasledujicich 1€ki:

-k 1é¢be epilepsie (napf. barbituraty, fenytoin a karbamazepin),

-k 1écbe tuberkuldzy (napt. rifampicin a rifabutin),

-k 1é¢bé infekce virem HIV (napf. nevirapin, efavirenz, nelfinavir a ritonavir),

- rostlinnych ptipravki obsahujicich tfezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).

- Piipravky k 1éc¢bé virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana 1é¢ba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez dasabuviru a také 1é¢ba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zpiisobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testi
(zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek Linoladiol N obsahuje estradiol misto
ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se muize vyskytnout zvyseni hladin jaterniho enzymu
ALT u Zen, které pouzivaji ptipravek Linoladiol N soucasné s ptipravky pro
kombinovanou 1écbu virové hepatitidy C (HCV). Porad’te se se svym lékafem.

Laboratorni testy

Pokud mate podstoupit vySetfeni krve, oznamte svému lékaii nebo pracovnikiim laboratofte,
ze pouzivate Linoladiol N, nebot’ tento pfipravek miiZe ovlivnit vysledky n€kterych
laboratornich testi.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Linoladiol N je ur¢en pouze pro Zeny po menopauze. Pokud otéhotnite, prestarite
ptipravek Linoladiol N pouZivat a obrat’te se na svého lékate. Linoladiol N se nemé pouZivat
v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Linoladiol N obsahuje benzylalkohol a cetylstearylalkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 20 mg benzylalkoholu v jedné podané davce. Benzylalkohol
muze zplsobit mirné mistni podrazdéni.

Cetylstearylalkohol miize piisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se pripravek Linoladiol N pouziva

Vzdy pouZivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jista, porad’te se s I€kafem nebo lékarnikem.
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pfiznakl. Porad’te se se svym lékafem, pokud se budete domnivat, ze je tato davka pfilis$ silna
nebo neni dostatec¢n¢ silna.

- Pripravek Linoladiol N miizete zacit pouzivat kterykoli den, kdy Vam to vyhovuje.
- Linoladiol N je krém k podani do pochvy.

- Linoladiol N se podava do pochvy pomoci aplikatoru.

- Aplikator je nutné po kazdém pouziti ocistit teplou vodou.

-V pfipad¢, ze je aplikator poSkozeny, nepouzivejte jej a informujte vyrobce.

- Ptipravek Linoladiol N nepouzivejte bezprostiedné pred pohlavnim stykem nebo jako
lubrikant, aby se pfedeslo moznym nezadoucim uc¢inkiim u partnera.

- Zvlastni pozornost vénujte pouzivani piipravku Linoladiol N spolu s latexovymi vyrobky
(napt. kondomy, pesary), protoze ptipravek obsahuje pomocné latky (dalsi slozky, zvIaste
stearaty), jez mohou omezit funk¢nost téchto vyrobkl a tim snizit jejich spolehlivost.

- Jestlize je kiize v oblasti Vasi pochvy velmi citliva, postupujte pti zavadéni aplikatoru do
pochvy opatrn¢.

Kolik piipravku se ma pouzit
Prvni tyden 1éCby:
Obsah jednoho naplnéného aplikatoru (= 2 g krému) si aplikujte pfed spanim kazdy druhy
den (mezi jednotlivymi davkami uplynou dva dny).
Druhy az ctvrty tyden 1&¢by:
Obsah jednoho plného aplikatoru (= 2 g krému) si aplikujte pied spanim dvakrat tydné
(mezi jednotlivymi davkami uplynou 3 az 4 dny).
Nepouzivejte ptipravek Linoladiol N déle nez 4 tydny. Po skonceni 1é¢ebné kury jiz ptipadny
zbyvajici obsah nepouzivejte.
Pomoci aplikatoru se ptipravek Linoladiol N vklada do pochvy nasledovné:
A. Po otevieni drzte tubu vertikalné tak, Ze otevieny konec bude sméfovat
nahoru. Druhou rukou nasroubujte aplikator. Napliite aplikator krémem tak,

7e na tubu jemné¢, ale vytrvale zatlacite. Spravné davky je dosazeno, dokud se !
pist pod tlakem vytlatovaného krému nezastavi.

B. Lehnéte si, konec aplikatoru zasuiite hluboko do pochvy a zatlacte na pist.

Po pouziti aplikator oCistéte.
Pt Cisténi aplikétoru se z néj vytlaci pist tak, Ze se siln¢ zatlaci
na zakulaceny konec (je-li to nezbytné, zatlatte smérem dolli naj

pevny povrch). Pist a usti aplikatoru pak 1ze umyt teplou vodou
a pozdéji znovu sloZit.

V piipadé, Ze je aplikator poskozeny, nepouzivejte jej a
. . , A
informujte vyrobce. motovi  /  vstupdo iitni

trubice & pochvy otvor

Jak dlouho mate Linoladiol N pouzivat?
Ptipravek Linoladiol N se nesmi pouzivat déle nez 4 tydny.

Neni zndmo, zda dlouhodoba 1é¢ba nebo opakovani 1é€ebné kury nezplisobuji ztlusténi
délozni vystelky (hyperplazii endometria) a rakoviny délohy (karcinom endometria). Proto se



nedoporucuje dlouhodoba 1écba delsi nez 4 tydny. Jestlize piiznaky vaginalni atrofie trvaji
déle nez 4 tydny, je nutné zvazit jinou vhodnou 1écbu.

Porad’te se prosim se svym lékafem.

Pokud zaznamenéte krvéaceni nebo $pinéni nebo pokud takovéto druhy krvaceni pretrvavaji i
poté, co jste piestala pouzivat piipravek Linoladiol N, navstivte svého Iékaie. Mze to byt
znamka toho, Ze je endometrium zesilené.

JestliZe jste pouzila vice pripravku Linoladiol N, neZ jste méla

Jestlize jednorazové pouzijete prili§ velké mnozstvi ptipravku Linoladiol N, mohou se objevit
nezadouci Gc¢inky, napf. pocit na zvraceni. Porad’te se s 1ékafem nebo 1€karnikem.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pripravek Linoladiol N

Nezdvojnasobujte nasledujici davku piipravku Linoladiol N, abyste nahradila vynechanou
davku. Pokracujte v 1é¢b¢ jako obvykle.

JestliZe jste prestala pouzivat pripravek Linoladiol N

Lékar Vam vysvétli t¢inky ukonceni 1é¢by 1 kdy 1é¢bu ukoncit. Rovnéz s Vami probere jiné
moznosti Vasi 1écby.

Pokud musite jit na operaci

Pokud mate podstoupit operaci, feknéte chirurgovi, Ze pouzivate Linoladiol N. Je mozné, Ze
budete muset prestat pripravek Linoladiol N pouzivat (viz bod 2, Krevni srazeniny v Zilach).

4. MoZné nezadouci ucinky
Nasledujici onemocnéni se vyskytuji €astéji u Zen uzivajicich HST ve srovnani s Zenami,
které HST neuzivaji:
- rakovina prsu,
- abnormalni rast nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie a karcinom endometria),
- rakovina vajecniku,
- krevni srazeniny v Zildch dolnich koncetin nebo v plicich (zilni tromboembolismus),
- onemocnéni srdce,
- cévni mozkova piihoda,
- mozna ztrata paméti, jestlize byla HST zahdjena po 65. roce Zivota.
Dalsi informace o téchto nezadoucich Gcincich viz bod 2.

Podobné jako vSechny ptipravky miize mit i Linoladiol N nezddouci G¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

K vyjédreni frekvence nezadoucich ucinkil se pouzivaji nasledujici kategorie:

Velmi Casté: vice neZ 1 pacientka z 10
Casté: az 1 pacientka z 10

Méné casté: az 1 pacientka ze 100

Vzacné: az 1 pacientka z 1 000

Velmi vzacné: az 1 pacientka z 10 000

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit




Méné Casté: mlize se objevit pfechodné mirné mistni podrazdéni (napt. svédeéni, paleni) a
slaby vytok.
Velmi vzécné: alergické reakce.
Nasledujici nezadouci ucinky byly hladseny u jinych HST:
- onemocnéni zlu¢niku,
- ruzné kozni poruchy:

« zmeéna zbarveni kiize zejména v oblasti obliceje nebo krku, zndma jako ,,t€hotenské
skvrny*

(chloasma)
« bolestivé zarudl¢é uzliky na kizi (erythema nodosum)

« vyrazka ve tvaru ter¢e se zarudnutim nebo bolestivymi misty (erythema
multiforme)

Casté:
Deprese, ztrata vlast, bolest kloubti, kiece dolnich koncetin, abnormalni délozni krvaceni,
bolest prsu, citlivost prsi, zvétSeni prst, vytok z prsi, zvySeni nebo snizeni télesné hmotnosti,
zvySena hladina tukt (triacylglycerol).
Méné Caste:
Zanét pochvy véetné infekce pohlavnich organii zpiisobené plisnémi, zmény pohlavni touhy,
poruchy nalady, zavrat’, bolest hlavy, migréna, tzkost, nesnasenlivost kontaktnich cocek,
krevni srazeniny v zilach (trombdza), pocit na zvraceni, nadymani, bolest bficha, zvySené
ochlupeni, svédéni, vyrazka, otok.
HlaSeni neZadoucich uéinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci €inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Linoladiol N uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pted chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na tubg.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.



Poznamky o pouzitelnosti po otevi‘eni

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakychkoli vyznamnych zmén ve
vlastnostech krému (barva, zapach, konzistence).

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Linoladiol N obsahuje:
Léciva latka:
Jeden g krému obsahuje estradiolum hemihydricum 103,3 mikrogramt (odpovida estradiolum
100 mikrogramit)
- Dalsimi slozkami jsou:
sorbitan-stearat (E491), benzylalkohol, cetyl-palmitat, oktyldodekanol, cetylstearylalkohol,
dihydrat
natrium-citratu (E331), polysorbat 60, ¢isténd voda.
Jak pripravek Linoladiol N vypada a co obsahuje toto baleni

Linoladiol N je bily az slabé nazloutly krém, se slabym charakteristickym zdpachem.

Hlinikova tuba s membranou a vnitini ochrannou vrstvou, polyethylenovy Sroubovaci uzavér,
plastovy aplikator, krabicka.

Velikosti baleni: 25 g krému.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstrasse 56

33611 Bielefeld, NEMECKO

Tel.:  +49 (0)521 8808 05

Fax: +49 (0)521 8808 334

E-mail: aw-info@drwolffgroup.com

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

APREMEDA s.r.o.
Sirotkova 372/45

616 00 Brno

CESKA REPUBLIKA
Tel.: 544 500 617

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 01. 12. 2022
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