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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Linoladiol®N

0,01033 g Estradiol-Hemihydrat (entspr. 0,01 g Estradiol) pro 100 g Creme
Zur Anwendung bei Erwachsenen.

Liebe Patientin,

lesen Sie bitte die gesamte Gebrauchs-
information sorgfaltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.

« Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-
mals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen per-
sonlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben
Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Linoladiol N und wofiir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von
Linoladiol N beachten?

3. Wieist Linoladiol N anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Linoladiol N aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Linoladiol N und wofiir wird es
angewendet?
Linoladiol N ist eine estradiolhaltige Creme
zur vaginalen Anwendung und zur Anwen-
dung auf der Haut im duBeren Genitalbereich.
Linoladiol N wird angewendet:
Zur Behandlung atrophischer Beschwerden
an Vagina und Vulva, die auf einen Estrogen-
mangel zurtickzufiihren sind, wie z.B. atro-
phische Kolpitis, Kohabitationsbeschwerden,
Vaginalstenosen, Vulvaatrophie mit Juckreiz
und Brennen.

2.Was miissen Sie vor der Anwendung
von Linoladiol N beachten?

Linoladiol N darf nicht ange-

wendet werden, wenn

- Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber
Estradiol, Cetylstearylalkohol oder einem
der sonstigen Bestandteile von Linoladiol N
sind.

- beilhnen estrogenabhdngige bdsartige
Tumore festgestellt wurden oder der Ver-
dacht darauf besteht.

- Sie an Endometriose leiden.

- Sie ungeklarte Vaginalblutungen haben.

- Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Linoladiol N ist erforderlich, wenn

— Sie friher einmal estrogenabhdngige bos-
artige Geschwiilste hatten.

- beilhnen Gebdrmuttergeschwiilste festge-
stellt wurden.

- Sie an einer akuten tiefen Venenthrom-
bose oder anderen akuten thromboemboli-
schen Erkrankungen leiden.

- beilhnen eine akute oder chronische
Lebererkrankung besteht.

Was ist noch zu beachten?

Linoladiol N sollte nur unter drztlicher Kon-

trolle angewendet werden.

Vor Beginn der Behandlung mit Linoladi-

ol N sollte eine allgemeine drztliche Unter-

suchung durchgefiihrt werden, die eine Fami-

lienanamnese mit einschlief3t.

Bei Patientinnen, die vor der Behandlung

mit Linoladiol N eine Hormonersatzthera-

pie durchgefiihrt haben oder derzeit durch-

fuhren, sollte mittels Ultraschall die Dicke der

Gebarmutterschleimhaut bestimmt werden.

Beim Auftreten unerwarteter Vaginalblu-

tungen ist unbedingt ein Arzt zu befragen.

Wahrend der Behandlung mit Linoladiol N

kann es zu einer geringfligigen Erhhung

der Plasma-Estradiolspiegel kommen, die im

physiologischen Bereich postmenopausaler

Frauen liegt. Bei einer Anwendung liber meh-

rere Monate wird bei Frauen mit vorhande-

ner Gebarmutter deshalb empfohlen, nach

3 Monaten ein Gestagentest durchzufiih-

ren. Fallt der Gestagentest negativ aus, kdn-

nen weitere 6 Monate abgewartet werden. Als

zusatzliches diagnostisches Hilfsmittel kann
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die Dicke der Gebdrmutterschleimhaut mit-
tels Ultraschall bestimmt werden.

Hinweis: Wenden Sie Linoladiol N nicht unmit-
telbar vor dem Geschlechtsverkehr oder als
Gleitmittel an, um moégliche Nebenwirkungen
beim Partner zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Linoladi-
ol N und Latexprodukten (z.B. Kondomen,
Diaphragmen) ist besondere Vorsicht erfor-
derlich. Es kann wegen der enthaltenen Hilfs-
stoffe (insbesondere Stearate) zur Verminde-
rung der Funktionsfahigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Pro-
dukte kommen.

Bei langerer Anwendung sind mogliche sys-
temische Wirkungen (Wirkungen auf den
Gesamtorganismus) zu beachten. Bei Kindern
oder Jugendlichen soll Linoladiol N aus Vor-
sicht nicht angewendet werden.

Bei Anwendung von Linoladiol N

mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Bei Anwendung auf der Haut sind keine

Wechselwirkungen bekannt.

Bei Anwendung in der Scheide ist aufgrund

der fraktionierten Gabe (zweimal wochent-

lich) und den daraus resultierenden niedrigen
durchschnittlichen Estrogen-Plasmaspiegeln
nicht mit Wechselwirkungen zu rechnen.

Bei taglicher intravaginaler Anwendung von

Linoladiol N kdnnen folgende Wechselwir-

kungen nicht grundsatzlich ausgeschlossen

werden:

- Verminderung der Wirksamkeit von blutge-
rinnungshemmenden und blutzuckersen-
kenden Mitteln.

- Verminderung der Wirksamkeit von Lino-
ladiol N durch Praparate, die mikrosomale
Leberenzyme induzieren (z.B. Barbiturate,
Rifampicin).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch

flr vor kurzem angewandte Arzneimittel gel-

ten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Linoladiol N ist wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht indi-
ziert (angezeigt).

Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal3-
nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Linoladiol N
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

3.Wie st Linoladiol N anzuwenden?

Wenden Sie Linoladiol N immer genau nach
der Anweisung in dieser Gebrauchsinforma-
tion an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierungsanleitung, Art und

Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen
Ihr Arzt Linoladiol N nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da Linoladiol N sonst nicht rich-
tig wirken kann.

Wie sollten Sie Linoladiol N anwenden?
Linoladiol N ist eine Creme zur vaginalen
Anwendung und zur Anwendung auf der
Haut im duBeren Genitalbereich.

Linoladiol N kann mit und ohne Applikator
angewendet werden. Soweit nicht anders
verordnet, tragen Sie bei Erkrankungen des
Scheideneingangs und im dufleren Schambe-
reich Linoladiol N (etwa 1 cm Salbenstrang) 1-
bis 2-mal taglich diinn auf die Haut auf.

Bei Scheidenerkrankungen fiihren Sie 1 Appli-
katorfiillung (= 2g Creme) vor der Nacht-
ruhe ein. In der ersten Behandlungswoche
sollte die Anwendung an jedem 2. Tag, also

in 48-stiindigem Intervall erfolgen, dann
zweimal wochentlich (Erhaltungsdosis).

Nach Gebrauch ist der Applikator jeweils mit
warmem Wasser zu reinigen.
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Hinweis: Bei langfristiger tdglicher Anwen-
dung sollte erwogen werden, zusatzlich Ges-
tagen oral lUber 12-14 Tage bei jedem Zyklus
(bzw. im Monat) zu geben.

Das Einflihren von Linoladiol N in die Scheide
mittels Applikator geschieht wie folgt:

A.Nach dem Offnen der Tube wird
diese senkrecht mit der Offnung
nach oben gehalten und mit der
anderen Hand der Applikator auf-
geschraubt. Der Applikator wird
durch leichten, gleichmaBigen
Druck auf die Tube mit Creme

"

gefllt.

Die richtige Dosierung ist dann erreicht,
wenn sich der Kolben unter dem Druck
der austretenden Creme bis zum Anschlag
gehoben hat.

B.In Rickenlage
wird nun der
Applikator tief in
die Scheide ein-
geflihrt und der
Kolben herunter-
gedriickt.

Scheiden-
eingang Darmausgang

Harnréhre

Nach Gebrauch ist der Applikator zu reinigen.
Zur Reinigung des Applikators wird der Kol-
ben durch kréftigen Druck auf das kugel-
férmige Ende aus dem Applikator heraus-
gedriickt (ggf. durch Druck auf eine feste
Unterlage). Kolben und Applikatorrohr kén-
nen nun leicht mit warmem Wasser gereinigt
und dann wieder zusammengefligt werden.

Wie lange sollten Sie Linoladiol N anwenden?
Durch regelmaBige Kontrolle legt der Arzt
die Dauer bzw. die Fortsetzung der Behand-
lung fest.

Wenn Sie eine groBere Menge Linoladiol N
angewendet haben, als Sie sollten

Eine einmalige Anwendung einer zu grof3en
Menge ist unbedenklich. Achten Sie kiinftig
bitte auf eine genaue Dosierung.

Wenn Sie die Anwendung von

Linoladiol N vergessen haben

Nach einer vergessenen Einzeldosis wenden
Sie bitte nicht die doppelte Menge von Lino-
ladiol N an, sondern fiihren Sie die Behand-
lung normal weiter.

Wenn Sie die Anwendung von

Linoladiol N abbrechen

Besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt die wei-
tere Vorgehensweise, da der Behandlungser-
folg gefahrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung de
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4.Nebenwirkungen

Wie alle Arzneimittel kann Linoladiol N
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Hdufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: | 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
bekannt: baren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen auf die Sie achten sollten und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, wenden
Sie Linoladiol N nicht weiter an und suchen
Sie lhren Arzt mdglichst umgehend auf.

Sehr selten sind allergische Reaktionen.

Andere mdgliche Nebenwirkungen
Gelegentlich kdnnen voriibergehend leichte
lokale Reizungen (Juckreiz, Brennen) und
leichter Ausfluss auftreten.

Bei langerer Anwendung ist auf mogliche
systemische Estrogenwirkungen (z.B. Brust-
schmerzen, vaginale Blutungen) zu achten.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5.Wie ist Linoladiol N aufzubewahren?

Das Arzneimittel ist fiir Kinder unzugénglich
aufzubewahren.

Nicht tiber 25°C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Tube angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Sie durrfen Linoladiol N nicht mehr anwenden,
wenn Sie bemerken, dass sich die Beschaffen-
heit der Creme (Farbe, Geruch, Konsistenz)
deutlich verandert hat.

6.Weitere Informationen
Was Linoladiol N enthalt:

Der Wirkstoffist:
0,01033 g Estradiol-Hemihydrat (entspr. 0,019
Estradiol) pro 100g Creme.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Cetylpalmitat (Ph.Eur.),
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Natriumcitrat-Dihydrat (E 331), Octyldodeca-
nol (Ph.Eur.), Polysorbat 60, Sorbitanstearat
(E491), gereinigtes Wasser.

Wie Linoladiol N aussieht und

Inhalt der Packung:

Linoladiol N ist eine weil3e, geschmeidige
Creme.

Tuben im Umkarton mit 259, 359, 50g und
100g Creme zur vaginalen Anwendung und
zur Anwendung auf der Haut im &uf3eren
Genitalbereich.

Die Packungen der 359, 50g und 100g Tuben
enthalten einen Applikator.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unter-

nehmer und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
Sudbrackstral3e 56, 33611 Bielefeld

Telefon: (0521) 8808-05

Telefax: (0521) 8808-334

E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt iiberarbeitet im Mai 2009

DR-WOLFF
\
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