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01452200-1010

Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Linoladiol® H N

0,005165 g Estradiol-Hemihydrat (entspr. 5 mg Estradiol) und
0,430g Prednisolon 1,5 H>O (entspr. 0,400 g Prednisolon) pro 100 g Creme
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe: Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind
Estradiol-Hemihydrat und Prednisolon 1,5 H>O.

Liebe Patientin, bitte lesen Sie die
gesamte Gebrauchsinformation sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf.
Vielleicht m&chten Sie diese spater noch-
mals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persén-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
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 lhren Arzt
oder Apotheker.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

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

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

3. Wieist Linoladiol H N anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Linoladiol H N aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Linoladiol H N ist ein Estradiol- und Predniso-
lon-haltiges Arzneimittel.
Anwendungsgebiete:

Zur anfanglichen kurzfristigen duB3erlichen
Behandlung von akuten leichten ent-
zlindlichen, brennenden und juckenden
Hauterkrankungen am duBeren weiblichen
Genitalbereich, bei denen schwach wirksame
Corticosteroide und niedrig dosiertes Estra-
diol angezeigt sind.

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

Linoladiol H N darf nicht

angewendet werden

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Estradiol-Hemihydrat, Prednisolon 1,5 H,0,
Cetylstearylalkohol oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Linoladiol H N.

— bei estrogenabhdngigen Tumoren oder
Verdacht darauf.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Linoladiol H N ist erforderlich

— daher sollten Sie Linoladiol H N nur unter
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arztlicher Kontrolle anwenden. Insbesonde-
re beim Auftreten unerwarteter genitaler
Blutungen in Form von Schmierblutungen
ist unbedingt ein Arzt zu befragen.

— falls Sie unter einer Endometriose leiden. In
diesem Fall darf Linoladiol H N nicht grof3-
flachig und langfristig angewendet werden,
es sei denn, dass der Arzt es ausdriicklich
gestattet hat.

— wenn bei lhnen in der Vorgeschichte estro-
genabhdngige, bosartige Geschwiilste oder
Gebarmuttertumoren (Leiomyom, Uterus-
myom) aufgetreten sind. Linoladiol H N darf
in diesen Fallen nur mit besonderer Vorsicht
und nach strenger arztlicher Nutzen-Risiko-
Bewertung angewendet werden.

— bei gleichzeitiger Anwendung von Linola-
diol H N und Latexprodukten (z.B. Kon-
domen, Diaphragmen). Es kann wegen
der enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere
Stearate) zur Verminderung der Funktions-
fahigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Linoladiol H N sollten Sie nicht unmittelbar

vor dem Geschlechtsverkehr oder als Gleit-

mittel anwenden, um madgliche Nebenwir-
kungen beim Partner zu vermeiden.

Bei langerer Anwendung sind mégliche

systemische Wirkungen (Wirkungen auf den

Gesamtorganismus) zu beachten. Bei Kindern

oder Jugendlichen soll Linoladiol H N aus

Vorsicht nicht angewendet werden.

Bei Anwendung von Linoladiol HN

mit anderen Arzneimitteln und

sonstige Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Bitte informieren Sie dennoch lhren Arzt oder

Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem ein-

genommen / angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige

Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Linoladiol H N ist wéh-

rend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht

indiziert (angezeigt).

Verkehrstiichtigkeit und das

Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3-

nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte

sonstige Bestandteile von Linoladiol HN

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt

Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-

vorrufen.
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3.Wieiist Linoladiol H N anzuwenden?
Wenden Sie Linoladiol H N immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Linoladiol H N ist eine Creme zur Anwendung
auf der Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird
Linoladiol H N (etwa 1cm Salbenstrang) 1- bis
2-mal taglich mit den Fingern diinn auf die
erkrankten Hautstellen aufgetragen und dann
leicht verrieben.

In den meisten Féllen wird Linoladiol H N fuir
2-3 Wochen angewendet. Nur in Einzelfallen
ist eine Anwendung langer als 4 Wochen
erforderlich.

Uber die Dauer der Anwendung und iiber
eine Weiterbehandlung mit einer corticos-
teroidfreien, jedoch hoch dosierten estradi-
olhaltigen Creme oder einer wirkstofffreien
Creme entscheidet der Arzt.

Wenn Sie eine groB3ere Menge Linola-

diol H N angewendet haben als Sie sollten
Setzen Sie die Behandlung beim nachsten Mal
mit der normalen Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von

Linoladiol H N vergessen haben

Nach einer vergessenen Einzeldosis wen-

den Sie bitte nicht die doppelte Menge von
Linoladiol H N an, sondern nehmen Sie die
Behandlung mit der vorgesehenen Dosis
wieder auf.

Wenn Sie die Anwendung von

Linoladiol H N abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

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

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 H N nicht weiter an und suchen
Sie lhren Arzt moglichst umgehend auf.
Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von
10000) kann eine Uberempfindlichkeitsre-
aktion der Haut (allergisches Kontaktekzem)
auftreten.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000)
kénnen Schmierblutungen auftreten.

Bei langfristiger Anwendung (langer als

4 Wochen) sollte auf mdgliche systemische
Nebenwirkungen (z.B. Brustschmerzen) und
auf Hautatrophie geachtet werden.
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Andere mogliche Nebenwirkungen
Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000)
kénnen voriibergehend leichte Hautrei-
zungen (Brennen, Rotung) auftreten.
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.

5.Wie ist Linoladiol H N aufzubewahren?
Das Arzneimittel ist fiir Kinder unzugénglich
aufzubewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Tube angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 1

Jahr. Sie diirfen Linoladiol H N nicht mehr
anwenden, wenn Sie bemerken, dass sich die
Beschaffenheit der Creme (Farbe, Geruch,
Konsistenz) deutlich verandert hat.

6.Weitere Informationen:

Was Linoladiol H N enthalt:

Die Wirkstoffe sind Estradiol-Hemihydrat und
Prednisolon 1,5 H,O.

100g Creme (O/W-Emulsion) enthalten
0,005165 g Estradiol-Hemihydrat (entspr. 5mg
Estradiol) und 0,430g Prednisolon 1,5 H,O
(entspr. 0,400 g Prednisolon).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Cetylpalmitat (Ph.Eur.), Cetyl-
stearylalkohol (Ph.Eur.) [pflanzlich], Natrium-
citrat (Ph.Eur.), Octyldodecanol (Ph.Eur.), Poly-
sorbat 60, Sorbitanstearat (E491), gereinigtes
Wasser.

Wie Linoladiol H N aussieht

und Inhalt der Packung:

Linoladiol H N ist eine wei3e geschmeidige
Creme in Aluminiumtuben.

Linoladiol H N ist in Packungen mit 25g und
509 Creme zur Anwendung auf der Haut
erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle
Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

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

Telefon: (0521) 8808-05

Fax: (0521) 8808-334

E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt tiberarbeitet im Oktober 2010.

DR-WOLFF
\
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