Pakendi infoleht: teave kasutajale

Linoladi_(_)l®-H N 0,05 mg/4 mg/g kreem
Ostradiool, prednisoloon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

* Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

»  Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

+  Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

»  Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 151k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Linoladiol-H N ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Linoladiol-H N-i kasutamist
Kuidas Linoladiol-H N-i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Linoladiol-H N-i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on Linoladiol-H N ja milleks seda kasutatakse
Linoladiol-H N on ravim, mis sisaldab 6stradiooli ja prednisolooni.

Ravinfidustused (kasutusalad):

Viliste naissuguelundite dgedate, mdddukate, pdletikuliste, pdletustunde ja kihelusega nahahaiguste
esmane lithiajaline ravi menopausijirgses eas naistel, kui on ndidustatud ndrgatoimeliste
kortikosteroidide ja dstradiooli kasutamine.

2. Mida on vaja teada enne Linoladiol-H N-i kasutamist

Arge kasutage Linoladiol-H N-i:
kui olete 6stradiooli, prednisolooni, tsetiiiilsteariiiilalkoholi voi selle ravimi mis tahes
koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on strogeensdltuv hea- vdi halvaloomuline kasvaja, nditeks emaka leiomiioom vdi
endomeetriumi (emakalimaskesta) vihk, voi selle kahtlus;

- kui teil on kunagi 6strogeensdltuvaid halvaloomulisi kasvajaid;

- kui teil on teadmata pShjusega tupeverejooksud;

- kui teil on ravimata endomeetriumi hiiperplaasia (emakalimaskesta vohamine);

- kui teil on vilissuguelundite nahahaigused, mille on pShjustanud bakter-, seen- v3i
viirusinfektsioon.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Linoladiol-H N-i kasutamist pidage ndu oma arsti v&i apteekri.

- Linoladiol-H N-i tohib kasutada ainult meditsiinilise jarelevalve all. Peatage ravi Linoladiol-H N-
iga ja poorduge arsti poole, kui teil tekib suguelunditest teadmata pShjusel verejooks.

- Kui teil on vdi on olnud endometrioos ja teie emakas on eemaldatud.

- Kui kasutate Linoladiol-H N-i koos latekstoodetega (nt kondoomid, pessaarid), sest ravim sisaldab
abiaineid (eriti stearaate), mis vdivad vidhendada nende toodete toimet, st tookindlust.

- Linoladiol-H N-i ei tohi kasutada vahetult enne suguiihet ega libestina.

- Kui teil esineb ndgemise dhmastumist voi muid ndgemishéireid, pidage ndu arstiga.

Lapsed ja noorukid



Linoladiol-H N ei tohi kasutada lastel ega noorukitel.

Muud ravimid ja Linoladiol-H N

Koostoimeid ei ole teada.

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Ravimi Linoladiol-H N kasutamine on vastunididustatud (ei ole lubatud) raseduse ja imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Erilised ettevaatusabindud ei ole vajalikud.

Linoladiol-H N sisaldab bensiiiilalkoholi ja tsetiiiilsteariiiilalkoholi

Ravim sisaldab 20 mg bensiiiilalkoholi 1 g kreemis (mis vastab ligikaudu 8 mg-le bensiiiilalkoholile
kasutuskorra kohta). Bensiiiilalkohol vdib pShjustada kerget paikset &rritust.

Tsetiiiilsteariiiilalkohol vdib pdhjustada paikseid nahareaktsioone (nt kontaktdermatiiti).

3. Kuidas Linoladiol-H N-i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim Linoladiol-H N on kreem kutaanseks (st nahal) kasutamiseks.

Linoladiol-H N maéritakse sdrmedega iiks kord 66pdevas Shukese kihina (ligikaudu 1 cm pikkune
kreemitriip) véliste naissuguelundite kahjustatud nahale ja hddrutakse ornalt sisse. Linoladiol-H N-i ei
tohi kasutada tupes ega mujal sisesuguelunditel.

Maksimaalne annus on iiks kord 66pdevas.

Enamasti kasutatakse Linoladiol-H N-i 2...3 nédalat. Kasutamist kauem kui 4 nédalat ei soovitata.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Linoladiol-H N-i ei tohi kasutada lastel ega noorukitel.

Kui te kasutate Linoladiol-H N-i rohkem kui ette nihtud
Jargmisel plaanilisel kasutuskorral jatkake ravi tavapérase kogusega.

Kui te unustate Linoladiol-H N-i kasutada
Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral kasutamata. Jdtkake ravi ettendhtud
annusega.

Kui te 1opetate Linoladiol-H N-i kasutamise

Palun arutage oma arstiga, kuidas edasi toimida, kuna teie ravi ei pruugi anda tulemust.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Olulised kérvaltoimed voi miirgid, mida tiihele panna, ja mida nende esinemisel teha

Kui teil esineb mis tahes allpool nimetatud korvaltoime, katkestage ravimi Linoladiol-H N kasutamine

ja poorduge oma arsti poole niipea kui vdimalik.

Viga harv (vihem kui tihel 10 000-st ravitud patsiendist): vdib esineda naha tilitundlikkusreaktsioon
(allergiline kontaktekseem).



Aeg-ajalt (1 kuni 10 patsiendil 1 000-st ravitud patsiendist): vdib esineda miariv veritsus.
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): ndgemise Zhmastumine.
Muud voimalikud kérvaltoimed

Aeg-ajalt (1 kuni 10 patsiendil 1 000-st ravitud patsiendist): ajutiselt vdib esineda kerge nahaérritus
(pdletustunne, punetus).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Linoladiol-H N-i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud vilispakendil ja tuubil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Mitte sidilitada temperatuuril iile 30 °C.

Info kolblikkusaja kohta pirast avamist: parast avamist on kdlblikkusaeg 1 aasta.
Kui mirkate kreemis olulisi muudatusi (vérv, 18hn, konsistents), 1dpetage ravimi Linoladiol-H N
kasutamine.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Linoladiol-H N sisaldab

- Toimeained on &stradiool ja prednisoloon. 1 g kreemi sisaldab 0,05 mg 6stradiooli
(hemihiidraadina) ja 4 mg prednisolooni (seskvihiidraadina)

- Teised koostisained on: bensiiiilalkohol, tsetiiiilpalmitaat, tsetiiiilsteariiiilalkohol, naatriumtsitraat,
oktiitildodekanool, poliisorbaat 60, sorbitaanstearaat (E491), puhastatud vesi.

Kuidas Linoladiol-H N viilja niieb ja pakendi sisu
Linoladiol-H N on valge kuni kollakasvalge védrvusega iihtlase konsistentsiga pehmete tiikkkidega
kreem alumiiniumtuubis.

Linoladiol-H N kutaanseks (nahal) kasutamiseks mdeldud kreem on saadaval 25 g ja 50 g pakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

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

33611 Bielefeld, SAKSAMAA

Tel.: +49 521 8808-05

Faks: +49 521 8808-334

E-post: aw-info@drwolffgroup.com

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

AS Sirowa Tallinn

Salve 2C



11612 Tallinn
Tel.: 6830 700

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2019.



