Gebrauchsinformation: Information flir Anwender

Linoladiol 100 Mikrogramm/g Vaginalemulsion

Estradiol (Estradiolhemihydrat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater
nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben 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 lhren 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 wofiir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Linoladiol aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. 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 Eierstdcken von Frauen produziert
wird, identisch.

Linoladiol gehdrt zu der Arzneimittelgruppe der vaginal anzuwendenden
Hormonersatztherapie (HET; Englisch hormone replacement therapy, HRT).

Es wird zur Linderung menopausaler Symptome in der Scheide, wie z.B.
Trockenheit oder Reizungen angewendet. Der hierflir verwendete medizi-
nische Fachbegriff ist ,vaginale Atrophie®. Verursacht wird dieser Zustand
durch einen Abfall des Estrogenspiegels im Kérper. Gewdhnlich tritt dieser
nach der Menopause auf.

Linoladiol ersetzt das normalerweise in den Eierstocken der Frau produ-
zierte Estrogen. Es wird in der Scheide angewendet, sodass das Hormon
dort zur Freisetzung kommt, wo es benétigt wird. Dies kann zur Linderung
von Beschwerden in der Scheide fihren.

Estradiol wirkt hauptséachlich auf die duBeren Geschlechtsteile, die Schei-
de, den Gebéarmutterhals und die Harnrohre. Im Klimakterium, nach der
Menopause sowie nach Entfernung der Ovarien wird im Organismus nur
noch wenig Estradiol produziert. Dies flihrt bei vielen Frauen zu Beschwer-
den und kann sich als trockene Scheide und damit verbundene Folgeer-
scheinungen (Juckreiz, Entziindung, Harnwegsinfekte, Harninkontinenz
- Unféahigkeit den Harn zurlickzuhalten) und verénderte Sexualitat zeigen.
Die 6rtliche Anwendung von Linoladiol stellt das Gleichgewicht im Bereich
der Harn- und Geschlechtsorgane wieder her.

Linoladiol ist kein Verhltungsmittel.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Linoladiol beachten?

Wahrend der Behandlung mit Linoladiol steigt der Plasmaestradiolspiegel
Uber den physiologischen Bereich postmenopausaler Frauen an. Daher
sollten Sie Linoladiol aus Sicherheitsgriinden nicht langer als 4 Wochen
anwenden.

Wenden Sie Linoladiol nicht an, wenn Sie andere HRT-Produkte wie Estro-
gentabletten, -pflaster oder -gel zur Behandlung von Hitzewallungen oder
Vorbeugung von Osteoporose verwenden.

Anamnese und regelméaBige Kontrollen

HRT-Behandlungen bergen Risiken, die bei der Entscheidung, ob Linoladiol
angewendet oder weiterhin angewendet werden sollte, Beachtung finden
miissen.

Vor Beginn einer HRT-Behandlung erhebt Ihr Arzt Inre Anamnese sowie |hre
Familienanamnese. |Ihr Arzt kann sich dafiir entscheiden, auch eine kor-
perliche Untersuchung durchzufiihren. Ggf. werden dabei, wenn nétig, lhre
Briiste und/oder inneren Organe untersucht.

RegelméBige vom Arzt empfohlene Screeninguntersuchungen der Briiste
sollten eingehalten werden.

Lioladiol darf nicht angewendet werden,

wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich in Bezug auf
einen der folgenden Punkte nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt,
bevor Sie Linoladiol anwenden.

Linoladiol darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Estradiol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von Linoladiol sind

Bei bestehendem Brustkrebs, Brustkrebs in der Vorgeschichte oder
Verdacht darauf

Bei bestehendem estrogenabhdngigem Krebs, estrogenabhén-
gigem Krebs in der Vorgeschichte oder Verdacht darauf (z. B.
Endometriumkrebs)

Bei nicht abgeklérten vaginalen Blutungen

Bei unbehandelter UbermaBiger Verdickung der Gebarmutterschleim-
haut Endometriumhyperplasie)

Bei bestehendem oder in der Vorgeschichte aufgetretenem Blutgerinn-
sel in einer Vene (Thrombose) wie beispielsweise in den Beinen (tiefe
Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie)

Bei Blutgerinnungsstérungen (z. B. Protein C-, Protein S- oder
Antithrombinmangel)

Bei kirzlich oder in der Vorgeschichte aufgetretenen durch Blutgerinn-
sel in Arterien verursachten Krankheiten, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall
oder Angina pectoris

Bei bestehender Lebererkrankung oder Lebererkrankung in der Vorge-
schichte, solange sich die Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert
haben

Bei einer seltenen Bluterkrankung namens ,Porphyrie”, die familiar wei-
tergegeben (vererbt) wird

Wenn eines der oben genannten Gesundheitsprobleme wéhrend der Be-
handlung mit Linoladiol erstmals auftritt, brechen Sie die Behandlung sofort
ab und suchen Sie méglichst umgehend Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung von
Linoladiol

Informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung, wenn Sie eines der
folgenden Gesundheitsprobleme haben oder in der Vorgeschichte hatten,
da diese wahrend der Behandlung mit Linoladiol erneut auftreten oder sich
verschlimmern kdnnen. In diesem Fall muss Ihr Arzt hdufiger Kontrollunter-
suchungen durchfiihren:

Fibrome in der Gebarmutter

Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter
(Endometriose) oder iberméaBiges Wachstum der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie) in der Vorgeschichte

erhohtes Risiko, Blutgerinnsel zu entwickeln (siehe ,Blutgerinnsel in ei-
ner Vene (Thrombose)“)

erhohtes Risiko, an estrogenabhéngigem Krebs zu erkranken (wenn z.
B. Mutter, Schwester oder GroBmutter derzeit oder in der Vorgeschichte
an Brustkrebs leiden bzw. litten)

Bluthochdruck

Lebererkrankung wie z.B. gutartige Lebertumoren

Diabetes

Gallensteine

Migréne oder starke Kopfschmerzen

eine Erkrankung des Immunsystems, die Auswirkung auf viele Organe
des Korpers hat (systemischer Lupus erythematodes, SLE)

Epilepsie

Asthma

eine Erkrankung, die Auswirkungen auf das Trommelfell und das Hor-
vermodgen hat (Otosklerose)

ein sehr hoher Blutfettspiegel (Triglyceride)

Wassereinlagerungen aufgrund von Herz- oder Nierenproblemen

%Montavit

Wenden Sie Linoladiol nicht weiter an und suchen Sie méglichst um-
gehend einen Arzt auf,

wenn wahrend der HRT-Behandlung eines der folgenden Ereignisse auftritt:

- bei irgendeinem der im Abschnitt ,Linoladiol darf nicht angewendet
werden, wenn“ genannten Zusténden
gelbliche Verfarbung der Haut oder des AugenweiBes (Gelbsucht). Die-
ser Zustand kann auf Lebererkrankungen hinweisen
starker Blutdruckanstieg (Symptome sind u.a. Kopfschmerzen, Miidig-
keit, Schwindel)
erstmaliges Auftreten von migraneartigen Kopfschmerzen
Eintritt einer Schwangerschaft
Anzeichen von Blutgerinnseln wie z.B.: schmerzhaftes Anschwellen und
Rétung der Beine, plétzliches Auftreten von Schmerzen im Brustkorb,
Atemnot

Fir weitere Informationen, siehe ,Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)*“.
HRT und Krebs

UberméBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyper-
plasie) und Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkrebs)

Bei einer HRT in Form einer Estrogen-Monotherapie besteht ein er-
hohtes Risiko fir eine Ubermé&Bige Verdickung der Geb&rmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie) und Krebs der Geb&rmutterschleimhaut
(Endometriumkrebs).

Es sind keine zusétzlichen Gestagene erforderlich, wenn Linoladiol tiber 4
Wochen oder weniger angewendet wird. Wenn Linoladiol allerdings 1&nger
als tber den empfohlenen Zeitraum angewendet wird, ist das Risiko einer
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut unbekannt.

Wenn bei lhnen Blutungen oder Schmierblutungen auftreten oder wenn die-
se Blutungen nach dem Abbruch der Behandlung mit Linoladiol anhalten,
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen. Dies kdnnte ein Anzeichen dafiir sein, dass
Ihr Endometrium dicker geworden ist.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormonersatz-
therapie mit einer Kombination aus Estrogen und Gestagen oder die allei-
nige Anwendung von Estrogenen zur HRT das Risiko flir Brustkrebs erhé-
hen. Das zusétzliche Risiko hangt von der Dauer der HRT ab und zeigt sich
innerhalb einer 3-j&hrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das
zusatzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre
oder langer andauern, wenn Sie die HRT l&nger als 5 Jahre angewendet
haben.

Zum Vergleich:

Bei Frauen zwischen 50 und 54 Jahren, die sich keiner HRT unterziehen,
werden durchschnittlich 13 bis 17 von 1000 Frauen innerhalb von 5 Jah-
ren mit Brustkrebs diagnostiziert. Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die
mit der Einnahme einer HRT nur mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 5
Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Félle bei 1000 Anwenderinnen auf (d.h.
0 bis 3 zusétzliche Falle). Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der
Einnahme einer HRT mit Estrogen und Gestagen (iber einen Zeitraum von
5 Jahren beginnen, treten 21 Falle bei 1000 Anwenderinnen auf (d. h. 4 bis
8 zusatzliche Félle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden,
werden Uber einen 10-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Falle von
Brustkrebs pro 1000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit
Estrogen Uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Falle bei
1000 Anwenderinnen auf (d.h. zusétzliche 7 Félle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit
Estrogen und Gestagen Uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, tre-
ten 48 Falle bei 1000 Anwenderinnen aus (d.h. 21 zusétzliche Falle).

Untersuchen Sie regelmaBig lhre Briiste. Wenden Sie sich an einen Arzt,
falls Sie Veranderungen wie z. B. die folgenden bemerken:

- Dellenbildung in der Haut
- Veradnderungen der Brustwarzen
- Sichtbare oder fiihlbare Knoten.

AuBerdem ist es ratsam, an Mammographie-Screening-Programmen teil-
zunehmen, wenn lhnen diese angeboten werden. Beim Mammographie-
Screening ist es wichtig, dass Sie das medizinische Fachpersonal, das die
Mammographie durchfiihrt, dariiber informieren, dass Sie eine HRT anwen-
den, da diese die Dichte des Brustgewebes erhdhen kann, was sich auf
das Ergebnis der Mammographie auswirken kann. Wenn die Dichte des
Brustgewebes erhoht ist, kdnnen mit der Mammographie méglicherweise
nicht alle Knoten entdeckt werden.

Ovarialkarzinom

Ein Ovarialkarzinom ist selten und viel seltener als Brustkrebs. Die Anwen-
dung einer Estrogen-Monotherapie oder einer kombinierten Estrogen-Ge-
stagen-HRT wurde mit einem leicht erhdhten Risiko eines Ovarialkarzinoms
in Verbindung gebracht.

Das Risiko fiir ein Ovarialkarzinom variiert mit dem Alter. Bei Frauen im Alter
zwischen 50 und 54 Jahren, die sich keiner HRT-Behandlung unterziehen,
werden durchschnittlich 2 von 2000 Frauen innerhalb von 5 Jahren mit
Ovarialkarzinom diagnostiziert. Bei Frauen derselben Altersgruppe, die sich
5 Jahre einer HRT-Behandlung unterziehen, treten durchschnittlich 3 Félle
unter 2000 Frauen auf (d. h. 1 zusatzlicher Fall).

Auswirkungen von HRT auf Herz und Kreislauf
Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)

HRT-Anwenderinnen haben, verglichen mit Nichtanwende-
rinnen, insbesondere wahrend des ersten Behandlungsjahres, ein
1,3-3-fach hdheres Risiko fur das Auftreten von Blutgerinnseln in den
Venen.

Blutgerinnsel kénnen schwerwiegende Folgen haben und kdénnen zu
Schmerzen im Brustkorb, Atemnot, Ohnmacht oder sogar zum Tode fiihren,
sollten diese bis in die Lunge gelangen.

Das Risiko von Blutgerinnseln erhdht sich mit dem Alter und ebenso, wenn
die folgenden Punkte auf Sie zutreffen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei
Ihnen eine dieser Situationen vorliegt:

- wenn Sie aufgrund einer groBeren Operation, Verletzung oder Krankheit
flr l&ngere Zeit nicht laufen kénnen (siehe auch Abschnitt 3, Wenn Sie
sich einer Operation unterziehen miissen)
wenn Sie ein starkes Ubergewicht haben (BMI>30 kg/m?)
bei Blutgerinnungsproblemen, die einer Langzeitbehandlung mit Medi-
kamenten zur Vorbeugung von Blutgerinnseln bedurfen
wenn nahe Verwandte in der Vorgeschichte an einem Blutgerinnsel in
den Beinen, der Lunge oder anderen Organen litten

- bei systemischem Lupus erythematodes (SLE)

- bei Krebs.

Fir Informationen (iber Anzeichen eines Blutgerinnsels siehe ,Wenden Sie
Linoladiol nicht weiter an und suchen Sie mdglichst umgehend einen Arzt
auf”.

Zum Vergleich:

Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die sich keiner HRT-Behandlung
unterziehen, treten in einem Zeitraum von 5 Jahren bei durchschnittlich 4
bis 7 von 1000 Frauen Blutgerinnsel in einer Vene auf.

Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die sich I&nger als 5 Jahre einer
Estrogen-Gestagen-Behandlung unterziehen, treten durchschnittlich bei 9
bis 12 von 1000 Frauen Blutgerinnsel in einer Vene auf (d. h. 5 zusétzliche
Félle).

Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, deren Gebarmutter entfernt wurde

und die sich langer als 5 Jahre einer Estrogen-Monotherapie unterziehen,
treten unter 1000 Frauen 5 bis 8 Falle auf (d. h. ein zusatzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es gibt keinen Beleg, dass eine HRT vor einem Herzinfarkt schiitzt.

Frauen Uber 60 Jahre, die sich einer Estrogen-Gestagen-Behandlung unter-
ziehen, haben im Vergleich zu Frauen, die sich keiner HRT-Behandlung un-
terziehen, ein leicht erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von Herzerkrankungen.

Bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde und die sich einer Estrogen-
Monotherapie unterziehen, besteht kein erhdhtes Risiko flir die Entwicklung
von Herzerkrankungen.




Schlaganfall

HRT-Anwenderinnen haben verglichen mit Nichtanwenderinnen ein etwa
1,5-fach hoheres Schlaganfallrisiko. Die Anzahl zusétzlicher Félle von
Schlaganfallen aufgrund einer HRT-Behandlung steigt mit dem Alter.

Zum Vergleich:

Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren, die sich keiner HRT-Behandlung
unterziehen, tritt in einem Zeitraum von 5 Jahren bei durchschnittlich 8 von
1000 Frauen ein Schlaganfall auf. Bei Frauen zwischen 50 und 59 Jahren,
die sich einer HRT-Behandlung unterziehen, tritt in einem Zeitraum von 5
Jahren bei durchschnittlich 11 von 1000 Frauen ein Schlaganfall auf (d. h.
3 zusatzliche Félle).

Sonstige Erkrankungen

Eine HRT verhindert nicht das Auftreten von Gedachtnisverlust oder De-
menz. Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Risiko fiir Gedéchtnisverlust bei
Frauen, die nach dem 65. Lebensjahr mit einer HRT-Behandlung beginnen.
Wenden Sie sich zur Beratung an lhren Arzt.

Lokale unerwiinschte Ereignisse
Intravaginale Applikatoren kdnnen geringe lokale Traumata verursachen.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern oder Jugendlichen sollte Linoladiol nicht angewendet werden.
Anwendung von Linoladiol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen von Linoladiol mit anderen Arzneimitteln wurden nicht
untersucht.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, pflanzliche Arzneimittel oder andere natirliche Produkte handelt.
Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von Linoladiol beeinflussen.
Dies trifft bei folgenden Arzneimitteln zu:

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z.B. Barbiturate, Phenytoin

und Carbamazepin)

Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose (z.B. Rifampicin und

Rifabutin)

Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, (z.B. Nevirapin, Efavi-

renz, Nelfinavir und Ritonavir)

pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum)

enthalten

Laboruntersuchungen

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung durchgefiihrt werden muss, teilen
Sie Ihrem Arzt oder dem Laborpersonal mit, dass Sie Linoladiol anwenden,
da das Arzneimittel die Ergebnisse bestimmter Laboruntersuchungen be-
einflussen kann.

Anwendung von Linoladiol zusammen mit Nahrungsmitteln

Bei Anwendung dieses Arzneimittels ist die gleichzeitige Einnahme von
Grapefruitsaft zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Linoladiol ist auf postmenopausale Frauen beschrénkt.
Sollten Sie schwanger werden, wenden Sie Linoladiol nicht weiter an und
wenden Sie sich an Ihren Arzt. Linoladiol sollte in der Stillzeit nicht ange-
wendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Wirkungen bekannt.

Linoladiol enthélt Benzylalkohol, Cetylalkohol und Propylenglycol.

Dieses Arzneimittel enthdlt 20 mg Benzylalkohol pro Anwendungsdosis.
Benzylalkohol kann eine leichte lokale Reizung verursachen.

Cetylstearylalkohol kann eine lokale Hautreizung (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylenglycol pro Anwendungsdosis.
Das in diesem Arzneimittel enthaltene Propylenglycol kann dieselben Wir-
kungen wie der Genuss von Alkohol haben und die Wahrscheinlichkeit von
Nebenwirkungen erhdhen. Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Linoladiol anzuwenden?

Wenden Sie Linoladiol immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird versuchen, lhnen die niedrigst mégliche Dosis zur Behandlung
lhrer Symptome fiir die kiirzest mogliche Anwendungsdauer zu verschrei-
ben. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die-
se Dosis zu stark oder nicht stark genug ist.

Die Behandlung mit Linoladiol kann an jedem beliebigen Tag begonnen
werden.

Linoladiol ist eine Emulsion zur vaginalen Anwendung.

Linoladiol sollte mit einem Applikator in der Scheide angewendet
werden.

Nach Gebrauch ist der Applikator jeweils mit warmem Wasser zu
reinigen.

Wenn der Applikator beschédigt ist, sollten Sie ihn nicht verwenden und
den Hersteller informieren.

Wenden Sie Linoladiol nicht unmittelbar vor dem Geschlechtsverkehr
oder als Gleitmittel an, um mdgliche unerwiinschte Wirkungen beim
Partner zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Linoladiol und Latexprodukten (z. B.
Kondome, Diaphragmen) ist besondere Vorsicht geboten, da es wegen
der im Arzneimittel enthaltenen Hilfsstoffe (andere Bestandteile, insbe-
sondere Stearate) zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit
zur Beeintréchtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen kann.
Wenn lhre Scheidenschleimhaut sehr empfindlich ist, seien Sie beim
Einflihren des Applikators in die Scheide vorsichtig.

Wie viel anzuwenden ist

- Erste Behandlungswoche: Fiihren Sie 1 Applikatorfiillung (= 2 g Emul-
sion) jeden zweiten Tag vor der Nachtruhe ein (Abstand von zwei Tagen
zwischen jeder Anwendung)

Zweite bis vierte Behandlungswoche: Fiihren Sie 1 Applikatorfillung (=
2 g Emulsion) zweimal pro Woche vor der Nachtruhe ein (Abstand von 3
oder 4 Tagen zwischen jeder Anwendung)

Wenden Sie Linoladiol nicht langer als 4 Wochen an.

Verwenden Sie verbleibende Mengen nach Abschluss des Behandlungs-
zyklus nicht mehr.

Art der Anwendung
Linoladiol ist eine Emulsion zur Anwendung in der Scheide.

Verwenden Sie zum Auftragen von Linoladiol den Applikator und gehen Sie
wie folgt vor:

. Vor der Anwendung bitte Hande waschen.

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

. AnschlieBend wird der Applikator auf die Tubendffnung aufgeschraubt
und durch Zusammendriicken der Tube bis zum Anschlag gefiillt.

4. Applikator abschrauben und die Tube verschlieBen.

5. Um die Emulsion zu applizieren den Applikator im Liegen tief in die Schei-
de einfiihren und den Kolben langsam bis zum Ende hineindriicken.

Nach der Anwendung sollte der Applikator sorgféltig mit warmem Seifen-
wasser gereinigt und anschlieBend mit reinem Wasser griindlich gespdlt
werden.

Falls der Applikator beschédigt ist, sollten Sie ihn nicht verwenden und den
Hersteller benachrichtigen.

Wie lange sollten Sie Linoladiol anwenden?
Linoladiol sollte nicht l&nger als 4 Wochen angewendet werden.

Es ist unbekannt, ob eine l&ngerfristige oder wiederholte Behandlung eine
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und
Gebarmutterkrebs(Endometriumkarzinom) verursacht. Daher wird eine An-
wendung Uber 4 Wochen hinaus nicht empfohlen. Sollten die Symptome
einer Vaginalatrophie langer als 4 Wochen anhalten, sind andere Behand-
lungsmdglichkeiten in Erwégung zu ziehen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem
Arzt.

Wenn bei lhnen Blutungen oder Schmierblutungen auftreten oder wenn die-
se Blutungen nach dem Abbruch der Behandlung mit Linoladiol anhalten,
sollten Sie lhren Arzt aufsuchen. Dies kdnnte ein Anzeichen dafiir sein, dass
Ihr Endometrium dicker geworden ist.

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

Sollten Sie bei einer Anwendung zu viel Linoladiol verwenden, kénnen Ne-
benwirkungen wie Ubelkeit auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Linoladiol vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung von Linoladiol vergessen haben. Fihren Sie lhre Behandlung wie ge-
plant fort.

Wenn Sie die Anwendung von Linoladiol abbrechen

Ihr Arzt wird Ihnen die Auswirkungen eines Behandlungsabbruchs erldutern
und wann Sie die Behandlung abbrechen miissen. Er wird auBerdem an-
dere Behandlungsmadglichkeiten mit Ihnen besprechen.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, teilen Sie dem Chi-
rurgen mit, dass Sie Linoladiol anwenden. Sie miissen die Anwendung von
Linoladiol méglicherweise abbrechen (siehe Abschnitt 2, Blutgerinnsel in
einer Vene).

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Die folgenden Erkrankungen werden bei Frauen, die eine HRT-Behand-

lung anwenden, haufiger gemeldet als bei Frauen, die keine HRT-Be-

handlung anwenden:

- Brustkrebs

- anomales Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumhyperplasie und Endometriumkarzinom)
Ovarialkarzinom
Blutgerinnsel in einer
Thromboembolie)
Herzerkrankungen
Schlaganfall
moglicher Gedachtnisverlust bei Frauen, die nach dem 65. Lebensjahr
mit einer HRT-Behandlung beginnen

Weitere Informationen zu diesen Nebenwirkungen finden Sie in Abschnitt 2.

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Katego-
rien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 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 bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar

Vene der Beine oder Lunge (vendse

Gelegentlich: voriibergehend leichte lokale Reizungen (z.B. Juckreiz, Bren-
nen) und leichter Ausfluss.

Sehr selten: allergische Reaktionen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang mit anderen
HRT-Behandlungen gemeldet:
- Gallenblasenerkrankungen
- Verschiedene Hautkrankheiten:
o Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht oder am Hals, die
»Schwangerschaftsflecken” (Chloasma) genannt werden
o Schmerzhafte rétliche Hautknoten (Erythema nodosum)
o Hautausschlag mit scheibenférmigen Rétungen oder Geschwiiren
(Erythema multiforme)

Haufig

Depressive Verstimmung, Haarausfall, Gelenksschmerzen, Beinkrampfe,
abnormale uterine Blutungen, Brustschmerzen, Brustspannen, Brustver-
gréBerung, Brustsekretion, Gewichtszunahme oder -abnahme, erhohter
Blutfettspiegel (Triglyzeride)

Gelegentlich

Vaginitis mit durch Pilze verursachter Infektion der Genitalien, Verande-
rungen des Sexualtriebs, Stimmungsschwankungen, Schwindel, Kopf-
schmerzen, Migrane, Angstzustédnde, Unvertréglichkeit von Kontaktlinsen,
Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombosen), Ubelkeit, Blahungen, Bauch-
schmerzen, Hirsutismus, Juckreiz, Hautausschlag, Odeme

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem
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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Linoladiol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis angegebenen
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 dirfen Linoladiol nach erstma-
ligem Offnen der Tube noch 6 Monate verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Linoladiol enthalt

- Der Wirkstoff ist: (1 g Emulsion enthélt 100 Mikrogramm Estradiol; dies
entspricht 103,3 Mikrogramm Estradiolhemihydrat).
Die sonstigen Bestandteile sind: Triglyceride, Hostacerin T3, Cetylalko-
hol, Polysorbat, Propylenglycol, Mandeldl, Benzylalkohol, gereinigtes
Wasser.

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

Tuben mit 25 g Inhalt im Faltkarton. Die Packungen enthalten einen Appli-
kator zur vaginalen Anwendung (1 Fiillung bis zum Anschlag entspricht 2 g
Emulsion).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
6067 Absam / Tirol, Austria

Tel: +43 5223 57926 0

Fax: +43 5223 57926 11

E-mail: pharma@montavit.com

Z.Nr.: 1-18868
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