Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

Linoladiol Eestradiol-Emulsion

Estradiol (Estradiolhemihydrat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, be-
vor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Ge-
ben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Linoladiol und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Linoladiol beachten?
Wie ist Linoladiol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Linoladiol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Linoladiol und wofiir wird es angewendet?

Linoladiol ist eine estradiolhaltige Emulsion zur Anwendung in der

Scheide.

- Estradiol ist ein weibliches Sexualhormon.

- Es gehort zur Hormongruppe der Estrogene.

- Es ist mit dem Estradiol, das in den Eierstdocken von Frauen
produziert wird, identisch.

Linoladiol gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als lokale
Hormonersatztherapie (englisch: Hormone Replacement Thera-
py, HRT) bezeichnet werden.

Es wird zur Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren
in der Scheide, wie etwa Trockenheit oder Reizung, angewen-
det. Der medizinische Begriff lautet ,vaginale Atrophie“. Sie wird
durch einen Abfall der Estrogenspiegel in lhrem Korper verurs-
acht. Dies geschieht nach der Menopause auf natlrliche Weise.

Linoladiol wirkt, indem es das Estrogen ersetzt, das normalerwei-
se in den Eierstdcken von Frauen produziert wird. Es wird in lhre
Scheide eingefiihrt, so dass das Hormon dort freigesetzt wird,
wo es benétigt wird. Dies kann die Beschwerden in der Scheide
lindern.

Estradiol wirkt hauptséchlich auf die duBeren Geschlechtsteile,
die Scheide, den Gebarmutterhals und die Harnréhre. Im Klimak-
terium, nach der Menopause sowie nach Entfernung der Ova-
rien wird im Organismus nur noch wenig Estradiol produziert.
Dies fuhrt bei vielen Frauen zu Beschwerden und kann sich als
trockene Scheide und damit verbundene Folgeerscheinungen
(Juckreiz, Entziindung, Harnwegsinfekte, Harninkontinenz - Un-
féhigkeit den Harn zurlickzuhalten) und verénderte Sexualitéat
zeigen. Die o6rtliche Anwendung von Linoladiol stellt das Gleich-
gewicht im Bereich der Harn- und Geschlechtsorgane wieder her.

Linoladiol ist kein Verhitungsmittel.

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie vor Anwendung von Linoladiol beachten?

Krankengeschichte und regelméaBige
Kontrolluntersuchungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden, welche
vor der Entscheidung, die Behandlung mit Linoladiol zu beginnen
bzw. fortzusetzen, beachtet werden missen.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder
aufnehmen), wird lhr Arzt lhre eigene Krankengeschichte und die
Ihrer Familie erfassen. lhr Arzt wird Uber die Notwendigkeit einer
koérperlichen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erfor-
derlich, die Untersuchung der Briiste und/oder eine Unterleibsun-
tersuchung einschlieBen.

Wéhrend der Behandlung mit Linoladiol kommt es nach jeder
Anwendung zu einem voriibergehenden Anstieg der Estradiol-
Plasmaspiegel oberhalb des physiologischen Bereichs post-
menopausaler Frauen. Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie
Linoladiol daher nicht langer als 4 Wochen anwenden.

Sobald Sie mit der Anwendung von Linoladiol begonnen haben,
sollten Sie sich regelméBig von lhrem Arzt untersuchen lassen.

Wenden Sie Linoladiol nicht an, wenn Sie bereits andere Hormon-
ersatzbehandlungen anwenden, wie etwa Estrogen-Tabletten,
-Pflaster oder -Gel zur Behandlung von Hitzewallungen oder zur
Vorbeugung von Osteoporose.

Gehen Sie bitte regelméBig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur
Vorsorgeuntersuchung lhrer Briste.

Linoladiol darf nicht angewendet werden,

- Wenn Sie Brustkrebs haben oder hatten oder ein Verdacht da-
rauf besteht

- Wenn Sie einen estrogenabhangigen (estrogensensitiven) Tu-
mor wie Gebarmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzi-
nom) haben oder ein Verdacht darauf besteht

- Wenn Sie ungeklarte Blutungen aus der Scheide haben

- Wenn Sie eine Wucherung der Gebarmutterschleimhaut ha-
ben (Endometriumhyperplasie), die nicht behandelt wird

- Wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose), wie z.B.
in den Beinen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lun-
genembolie) haben oder je hatten

- Wenn Sie eine Blutgerinnungsstérung haben (wie z. B. Anti-
thrombin-Mangel, Protein C und Protein S-Mangel)

- Wenn Sie Erkrankungen haben oder kiirzlich hatten, die durch
Blutgerinnsel in den Arterien verursacht werden, wie Herzin-
farkt, Schlaganfall oder Angina pectoris (anfallsartige Brust-
schmerzen mit Brustenge)

- Wenn Sie Lebererkrankungen haben oder hatten und die Le-
berfunktionswerte nicht im Normalbereich liegen

- Wenn Sie eine seltene erbliche Bluterkrankung, genannt ,Por-
phyrie“ haben

- Wenn Sie allergisch gegen Estradiol oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der Anwen-
dung von Linoladiol erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die
Anwendung und suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie vor Beginn der Behandlung mit lhrem Arzt, wenn
Sie von einem der nachfolgend aufgefiihrten gesundheitlichen
Probleme betroffen sind oder jemals waren. In diesem Fall sollten
Sie lhren Arzt haufiger zur Durchflihrung von Kontrolluntersu-
chungen aufsuchen. Linoladiol ist zur lokalen Kurzzeitbehandlung
(4 Wochen) der Scheide vorgesehen.

- Gebarmuttermyome (gutartige Tumore in der Gebarmutter)

- Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Ge-
barmutter (Endometriose) oder ein UbermaBiges Wachstum
der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) in der
Vorgeschichte

- erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe Ab-
schnitt ,,Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)*)

- erhohtes Risiko, an einem estrogenabhéngigen (estrogensen-
sitiven) Krebs zu erkranken (wie z. B. Auftreten von Brustkrebs
bei Mutter, Schwester oder GroBmutter)

- hoher Blutdruck

- eine Lebererkrankung, wie z.B. ein gutartiger Lebertumor

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- Gallensteine

- Migrane oder starke Kopfschmerzen

- eine Erkrankung des Immunsystems, die viele Organe des
Korpers betreffen kann (systemischer Lupus erythematodes,
SLE)

- Epilepsie

- Asthma

- eine Erkrankung, die das Trommelfell und das Horvermégen
betrifft (Otosklerose)

- sehr hohe Werte bestimmter Blutfette (Triglyceride)

%Montavit

- durch Herz- oder Nierenerkrankung verursachte Flussig-
keitsansammlung

Wenden Sie Linoladiol nicht an, wenn Sie bereits andere Hormon-
ersatzbehandlungen anwenden, wie etwa Estrogen-Tabletten,
-Pflaster oder -Gel zur Behandlung von Hitzewallungen oder zur
Vorbeugung von Osteoporose.

Beenden Sie die Anwendung von Linoladiol und suchen Sie
unverziiglich einen Arzt auf,

wenn wéahrend der Anwendung der Hormonersatzbehandlung
eine der folgenden Krankheiten bzw. Situationen auftritt:

- Einer der unter ,Linoladiol darf nicht angewendet werden...*
angefihrten Umsténde tritt ein

- lhre Haut oder das WeiBe lhrer Augen farbt sich gelb (Gelb-
sucht). Dies kénnten Anzeichen einer Lebererkrankung sein

- Ein deutlicher Blutdruckanstieg (Beschwerden kénnen Kopf-
schmerzen, Mudigkeit, Schwindel sein)

- Erstmaliges Auftreten von migréneartigen Kopfschmerzen

- Wenn Sie schwanger werden

- Wenn Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, wie z.B.:
schmerzhaftes Anschwellen und Rétung der Beine plétzliches
Auftreten von Schmerzen im Brustkorb

- Atembeschwerden

Fur weitere Informationen, siehe ,Blutgerinnsel in einer Vene
(Thrombose)*

Anmerkung: Linoladiol ist kein Arzneimittel zur Schwanger-
schaftsverhltung (Kontrazeptivum).

Wenn lhre letzte Monatsblutung weniger als 12 Monate zurtick-
liegt oder wenn Sie unter 50 Jahre alt sind, missen Sie mogli-
cherweise zusétzliche Arzneimittel zur Schwangerschaftsverhi-
tung nehmen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Die folgenden Risiken gelten fiir Hormonersatzbehand-
lungen, die im Blut zirkulieren. Es ist nicht bekannt, inwieweit
diese Risiken auch fiir lokal verabreichte Behandlungen wie
Linoladiol gelten.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermiBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumhyperplasie) und Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumkarzinom)

Die Anwendung einer reinen Estrogen HRT erhdht das Risiko ei-
ner UbermaBigen Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumhyperplasie) und fir Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumkarzinom).

Eine zusatzliche Anwendung von Progesteron ist nicht notwen-
dig, wenn Sie Linoladiol nicht langer als 4 Wochen anwenden.
Wenn Linoladiol jedoch langer als empfohlen angewendet wird,
ist das Risiko einer UberméaBigen Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut nicht bekannt.

Wenn eine Durchbruchblutung oder Schmierblutung auftritt,
ist dies in der Regel kein Grund zur Sorge. Dennoch sollten Sie
einen Termin mit Ihrem Arzt vereinbaren. Es kénnte ein Zeichen
sein, dass sich Ilhre Gebarmutterschleimhaut verdickt hat.

Brustkrebs

Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Brustkrebsrisiko bei kombi-
nierter Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und Progestagen
und mdglicherweise auch bei alleiniger Anwendung von Estro-
genen. Das zusatzliche Risiko hangt von der Dauer der Hormon-
ersatzbehandlung ab und zeigt sich innerhalb weniger Jahre.
Nach Beendigung der Behandlung kehrt das Risiko jedoch in-
nerhalb weniger Jahre (meistens 5 Jahre) wieder auf ein normales
Niveau zurtck.

Bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde und die eine Hor-
monersatzbehandlung mit Estrogen-Monopréparaten 5 Jahre
lang anwendeten, wurde kein oder nur ein geringfiigig erhdhtes
Brustkrebsrisiko nachgewiesen.

Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die keine Hormoner-
satzbehandlung anwenden, werden durchschnittlich 9 bis 17
Brustkrebsfélle pro 1000 Frauen innerhalb eines Zeitraums von
5 Jahren diagnostiziert. Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren,
die eine kombinierte Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und
Progestagen Uber 5 Jahre anwenden, betragt die Anzahl 13 bis
23 Félle pro 1000 Frauen (d.h. 4 bis 6 zusétzliche Falle).

Untersuchen Sie regelmaBig lhre Briiste. Suchen Sie Ihren Arzt
auf, wenn Sie Veranderungen |hrer Briiste bemerken, z.B.

- Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

- Verédnderungen der Brustwarzen

- Knoten, die Sie sehen oder flihlen kénnen.

Darlber hinaus empfiehlt es sich an einem Mammographie-
Screening-Programm teilzunehmen, wenn es Ihnen angeboten
wird. Fir das Mammographie-Screening ist es wichtig, dass Sie
die Fachkraft/den Arzt die/der die Mammographie durchfiihrt,
dartiber informieren, dass Sie ein Arzneimittel zur Hormonersatz-
therapie anwenden, da dieses Arzneimittel die Dichte des Brust-
drisengewebes erhdht und damit das Ergebnis der Mammogra-
phie beeinflusst. Wenn die Dichte des Brustgewebes erhoht ist,
kénnen moglicherweise nicht alle Knoten erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs tritt seltener auf als Brustkrebs.

Die Anwendung von Estrogen-Monoarzneimitteln oder kombi-
nierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur Hormonersatzbe-
handlung ist mit einem leicht erhdhten Risiko, Eierstockkrebs zu
entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, &ndert sich mit dem
Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und
54 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, tber
einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Félle von Eierstockkrebs pro
2000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine Hormonersatz-
behandlung 5 Jahre lang anwenden, treten

etwa 3 Falle pro 2000 Anwenderinnen auf (d.h. etwa 1 zuséatz-
licher Fall).

Herz./Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen)
bilden, ist bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung an-
wenden, gegenuber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3- bis
3-Fache erhoht, vor allem im ersten Behandlungsjahr.

Blutgerinnsel kénnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blut-
gerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies Brustkorbschmerz,
Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar
zum Tod fUhren.

Eine héhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel bil-

det, besteht fiir Sie mit zunehmendem Alter und wenn eine der

nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen
sie bitte mit lhrem Arzt, wenn eine der folgenden Situationen auf

Sie zutrifft:

- wenn Sie wegen einer groBeren Operation, Verletzung oder
Krankheit langere Zeit nicht laufen kdnnen

- wenn Sie stark Ubergewichtig sind (BMI>30 kg/m?)

- wenn Sie unter einer Gerinnungsstoérung leiden, die eine medi-
kamentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutge-
rinnseln erfordert

- wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein Blut-
gerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ
aufgetreten ist

- wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes
(SLE) leiden

- wenn Sie Krebs haben.

Bezlglich Anzeichen fur Blutgerinnsel siehe ,,Beenden Sie die
Anwendung von Linoladiol und suchen Sie unverziglich einen
Arzt auf”.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, ist Uber einen 5-Jahres-
Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1000 Frauen ein ve-
ndses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die eine Hormonersatz-
behandlung mit Estrogen und Progestagen Uber 5 Jahre ange-
wendet haben, treten 9 bis 12 Thrombosefélle pro 1000 Anwen-
derinnen auf (d.h. 5 zusétzliche Falle).



Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, deren Gebarmutter ent-
fernt wurde und die eine Hormonersatzbehandlung nur mit Estro-
gen uber 5 Jahre angewendet haben, treten 5 bis 8 Thrombose-
falle pro 1000 Anwenderinnen auf (d.h. 1 zuséatzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Frauen, die eine Estrogen- Monotherapie erhalten, haben kein
gesteigertes Risiko eine Herzerkrankung zu entwickeln.

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatzbe-
handlung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die élter als 60 Jahre sind und eine kombinierte Hor-
monersatzbehandlung mit Estrogen und Progestagen anwenden,
besteht im Vergleich zu Frauen, die keine Hormonersatzbehand-
lung anwenden, eine leicht erhdhte Wahrscheinlichkeit, eine
Herzkrankheit zu entwickeln.

Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei Frauen, de-
ren Gebarmutter entfernt wurde und die nur Estrogene anwen-
den, nicht erhdht.

Schlaganfall
Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hormon-

ersatzbehandlung etwa 1,5-fach hoéher als bei Nichtanwende-
rinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer Hormoner-
satzbehandlung zusétzlich auftretenden Schlaganfélle steigt mit
zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, sind Uber einen 5-Jah-
res-Zeitraum 8 Schlaganfélle pro 1000 Frauen zu erwarten. Bei
Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die eine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, sind es Uber einen 5-Jahres-Zeitraum 11
Félle pro 1000 Anwenderinnen (d.h. 3 zusétzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keiner Gedachtnisstérung
vor. Es gibt einige Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fir Gedacht-
nisstérungen bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer
Hormonersatzbehandlung &lter als 65 Jahre waren. Fragen Sie
hierzu lhren Arzt um Rat.

Hinweis

Wenden Sie Linoladiol nicht unmittelbar vor dem Geschlechtsver-
kehr und nicht als Gleitmittel an, um mogliche Nebenwirkungen
bei lhrem Partner zu vermeiden.

Besondere Vorsicht ist bei Anwendung von Linoladiol zusammen
mit Latexprodukten (z.B. Kondome, Diaphragma) geboten, da es
Hilfsstoffe (andere Inhaltsstoffe) enthalt, welche die Funktions-
fahigkeit dieser Produkte senken und somit ihre Zuverléssigkeit
einschranken kénnten.

Wenn Ihre Scheidenhaut sehr verletzlich ist, seien Sie vorsichtig,
wenn Sie den Applikator in die Scheide einfiihren.

Anwendung von Linoladiol zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Wechselwirkungen von Linoladiol mit anderen Arzneimitteln wur-

den nicht untersucht.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arz-

neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-

genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-

neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Linoladiol beeintréch-

tigen. Dies kann mdoglicherweise zu unregelméaBigen Blutungen

fuhren.

Dazu gehoren folgende Arzneimittel:

e Arzneimittel gegen Epilepsie (z.B. Barbiturate, Phenytoin und
Carbamazepin)

e Arzneimittel gegen Tuberkulose (z.B. Rifampicin und Rifabutin)

e Arzneimittel zur Behandlung von HIV und Hepatitis C Virusin-
fektionen, (z.B. Nevirapin, Efavirenz, Nelfinavir und Ritonavir)

e pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perfo-

ratum) enthalten

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informie-
ren Sie bitte lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie Lino-
ladiol anwenden, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger
Laboruntersuchungen beeintrachtigen kann.

Anwendung von Linoladiol zusammen mit Nahrungsmitteln
Bei Anwendung dieses Arzneimittels ist die gleichzeitige Einnah-
me von Grapefruitsaft zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Linoladiol ist nur zur Anwendung bei Frauen nach der Meno-
pause. Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie die Anwen-
dung von Linoladiol ab und wenden Sie sich an lhren Arzt.
Linoladiol sollte nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Keine bekannten Wirkungen.

Linoladiol enthélt Cetylalkohol und Propylenglycol
Cetylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontakt-
dermatitis) hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Linoladiol anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Zu Beginn der Behandlung von Estrogenmangelbeschwerden
wird lhr Arzt lhnen die niedrigste wirksame Dosis verordnen und
die Behandlungsdauer so kurz wie méglich halten.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie das Gefuhl haben, dass
die gewahlte Dosis zu hoch oder zu niedrig ist.

Die Erfahrungen in der Behandlung von Frauen im Alter Gber 65
Jahren sind begrenzt.

Sie kdnnen mit der Anwendung von Linoladiol an einem belie-
bigen Tag beginnen.

Linoladiol sollte mit einem Applikator eingeflihrt werden.

Fihren Sie sich den Inhalt 1 gefiillten Applikators (= 2 g Emulsion)
vor dem Schlafengehen ein. Wahrend der ersten Woche sollte
Linoladiol jeden zweiten Tag, d.h. in Abstédnden von 48 Stunden,
und danach zweimal wochentlich (Erhaltungsdosis) angewendet
werden. Der Applikator sollte nach jedem Gebrauch mit warmem
Wasser gereinigt werden. Die Behandlung sollte nicht langer als 4
Wochen fortgesetzt werden. Wenden Sie Uibrig gebliebene Creme
nach Beenden des Behandlungszyklus nicht mehr an.

Art der Anwendung
Linoladiol ist eine Creme zu Anwendung in der Scheide.

Verwenden Sie zum Auftragen der Linoladiol den Applikator und

gehen Sie wie folgt vor:

1. Vor der Anwendung bitte Hande waschen.

2. Der Verschluss der Tube wird abgeschraubt und die Tube mit
der Spitze gedffnet.

3. AnschlieBend wird der Applikator auf die Tubendffnung auf-
geschraubt und durch Zusammendrlicken der Tube bis zum
Anschlag gefillt.

4. Applikator abschrauben und die Tube verschlieBen.

5. Um die Creme zu applizieren den Applikator im Liegen tief in
die Scheide einfliihren und den Kolben langsam bis zum Ende
hineindriicken.

Nach der Anwendung sollte der Applikator sorgféltig mit warmem

Seifenwasser gereinigt und anschlieBend mit reinem Wasser

grundlich gespult werden.

Falls der Applikator beschadigt ist, sollten Sie ihn nicht verwen-

den und den Hersteller benachrichtigen.

Wie lange ist die Behandlung mit Linoladiol fortzusetzen?
Linoladiol sollte nicht I&nger als 4 Wochen angewendet werden.
Eine zusétzliche Anwendung von Progesteron ist nicht notwen-
dig, wenn Sie Linoladiol nicht langer als 4 Wochen anwenden.
Es wird nicht empfohlen, dieses Arzneimittel langer als 4 Wochen
anzuwenden.

Es ist nicht bekannt, ob eine verlangerte Behandlung oder wie-
derholte Behandlungszyklen eine Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) und Krebs der Gebar-
mutterschleimhaut (Endometriumkarzinom) verursachen. Daher
wird eine verlangerte Behandlung von mehr als 4 Wochen nicht
empfohlen. Wenn die Symptome der vaginalen Atrophie langer
als 4 Wochen anhalten, sollten alternative Therapien in Erwagung
gezogen werden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie sich operieren lassen missen, setzen Sie lhren Arzt
davon in Kenntnis.

Maéglicherweise mussen Sie 4 bis 6 Wochen vor der Operation die
HRT absetzen, um das Risiko eines Blutgerinnsels zu vermindern.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wann Sie die Therapie wieder aufneh-
men kénnen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Linoladiol angewendet ha-
ben, als Sie sollten

Wenn Sie einmal eine groBere Menge von Linoladiol angewendet
haben als Sie sollten, kénnen Nebenwirkungen, wie etwa Ubel-
keit, auftreten. Sprechen Sie mit einem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Linoladiol vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge von Linoladiol Creme an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Fiihren Sie
lhre Behandlung normal fort.

Wenn Sie die Anwendung von Linoladiol abbrechen

Ihr Arzt wird lhnen die Effekte eines Behandlungsabbruchs erkla-
ren und lhnen mitteilen, wann die Behandlung zu beenden ist. Er
wird mit Ihnen auBerdem Uber andere Behandlungsmdglichkeiten
sprechen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Linoladiol Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Es werden die folgenden Kategorien verwendet, um die Haufig-
keit von Nebenwirkungen anzugeben:

Sehr hdufig: Mehr als 1 von 10 Patienten

Héufig: 1 bis 10 von 100 Patienten

Gelegentlich: 1 bis 10 von 1 000 Patienten

Selten: 1 bis 10 von 10 000 Patienten

Sehr selten: Weniger als 1 von 10 000 Patienten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Gelegentlich:
Es kann voriibergehend zu leichten lokalen Reizungen (z.B. Juck-
reiz, Brennen) und leichtem Ausfluss kommen.

Sehr selten:
allergische Reaktionen

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen im Zusammenhang mit

einer Estrogen-Behandlung auftreten:

- Gallenblasenerkrankung

- verschiedene Hauterkrankungen:
Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, so-
genannte Schwangerschaftsflecken (Chloasma)
schmerzhafte, rétliche Hautknétchen (Erythema nosodum)

- Ausschlag mit schieBscheibenartigen oder kreisformigen rot-
lichen Flecken bzw. Entziindungen (Erythema multiforme)

Héufig
Depressionen, Haarausfall, Gelenksschmerzen, Beinkrampfe,

abnormale Uterusblutung, Brustschmerzen, Brust schmerz-
empfindlich, BrustvergroBerung, Brustdriisenabsonderung, Ge-
wichtszunahme oder Gewichtsabnahme, erhéhte Blutfettspiegel

(Triglyzeride)

Gelegentlich
Vaginitis, einschlieBlich Infektion der Genitalien aufgrund eines

Pilzes, Verédnderungen der Libido, Stérung des Gemlitszustands,
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Migréane, Angst, Unvertrag-
lichkeit gegenliber Kontaktlinsen, vendse Blutgerinnsel (Throm-
bosen), Ubelkeit, Blahungen, Abdominalschmerzen, Hirsutismus,
Pruritus, Ausschlag, Odem

Die folgenden unerwinschten Ereignisse wurden ebenfalls mit

einer oralen und/oder transdermalen Estrogentherapie in Zusam-

menhang gebracht:

- Brustkrebs

- Endometriumhyperplasie und —karzinom

- Eierstockkrebs

- Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (vendse
Thromboembolie)

- Herzkrankheit

- Schlaganfall

- Wahrscheinliche Gedachtnisstérungen, wenn die Hormoner-
satzbehandlung im Alter von Uber 65 Jahren begonnen wurde.

Weitere Informationen tber diese Nebenwirkungen finden Sie im
Abschnitt 2.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Mel-
desystem anzeigen:

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
lhren Arzt oder Apotheker.

5. Wie ist Linoladiol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.
Tube mit Applikator im Umkarton aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Sie durfen Linoladiol nach erstmaligem Offnen der Tube noch
6 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Linoladiol enthélt

Der Wirkstoff ist: Estradiol (1 g Emulsion enthélt 0,10 mg Estradi-
ol; dies entspricht 0,1033 mg Estradiolhemihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Triglyceride, Hostacerin T3, Cetylalkohol, Polysorbat, Propylen-
glycol, Mandeldl, Benzylalkohol, gereinigtes Wasser.

Wie Linoladiol aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, geschmeidige Vaginalemulsion.

Tuben mit 25 g Inhalt im Faltkarton. Die Packungen enthalten ei-
nen Applikator zur vaginalen Anwendung (1 Fillung bis zum An-
schlag entspricht 2 g Emulsion).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharm. Fabrik Montavit Ges.m.b.H.

A-6067 Absam / Tirol

Tel: +43 5223 57926 0
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