01452200-1023

Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Linoladiol®HN

0,005165 g Estradiol-Hemihydrat (entspr. 5 mg Estradiol) und
0,430g Prednisolon 1,5 H,O (entspr. 0,400 g Prednisolon) pro 100g Creme
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoffe: Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind
Estradiol-Hemihydrat und Prednisolon 1,5 H,O.

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren 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 bemer-
ken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

3.Wie ist Linoladiol H N anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

5.Wie ist Linoladiol HN
aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

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

Linoladiol H N ist ein Arzneimittel, das
die Wirkstoffe Estradiol und Prednisolon
enthalt.

Anwendungsgebiete

Zur anfanglichen duBeren Kurzzeitbe-
handlung akuter, leichter, entziindlicher,
brennender und juckender Hauterkran-
kungen des duBBeren Genitalbereichs der
Frau bei Patientinnen nach den Wechsel-
jahren, bei denen schwach wirksame
Kortikosteroide und Estradiol angewen-
det werden.

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

Linoladiol H N darf nicht

angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Estradiol,
Prednisolon oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile
von Linoladiol H N sind.

— wenn Sie einen gutartigen oder bos-
artigen Tumor haben, dessen Wachs-
tum von Estrogenen abhédngig ist, z.B.
gutartige Geschwiilste in der Gebar-
mutter oder Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut, bzw. ein entsprechender
Verdacht besteht.

— wenn Sie in der Vergangenheit estrogen-
abhangige maligne Tumoren hatten.

— wenn vaginale Blutungen unklarer
Ursache auftreten.

— wenn Sie an einer unbehandelten
Endometriumhyperplasie (d.h. eine
Verdickung der Gebarmutterschleim-
haut) leiden.

— wenn Sie an Hauterkrankungen des
dulleren Genitalbereichs aufgrund
einer bakteriellen, Pilz- oder Virusinfek-
tion leiden.

Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Linoladiol HN

anwenden.

— Sie sollten Linoladiol H N nur unter
arztlicher Aufsicht anwenden. Insbe-
sondere beim Auftreten unerwarteter

Blutungen im Genitalbereich sollte
die Behandlung mit Linoladiol H N
abgebrochen und ein Arzt aufgesucht
werden.

— Wenn Sie an Endometriose leiden oder
gelitten haben und eine Hysterektomie
(Entfernung der Gebarmutter) vorge-
nommen wurde.

— Wenn bei lhnen in der Vorgeschichte
estrogenabhangige, bosartige
Geschwiilste oder Gebarmuttertumo-
ren (Leiomyom, Uterusmyom) aufgetre-
ten sind. Linoladiol H N darf in diesen
Fallen nur mit besonderer Vorsicht und
nach strenger arztlicher Nutzen-Risiko-
Bewertung angewendet werden.

— Wenn Sie Linoladiol H N zusammen
mit Latexprodukten (z.B. Kondome,
Diaphragma) anwenden. Dieses Arz-
neimittel enthalt Hilfsstoffe (vor allem
Stearate), welche die Funktionsfahigkeit
dieser Produkte senken und somit ihre
Zuverlassigkeit einschranken kénnen.

— Sie sollten Linoladiol H N nicht unmit-
telbar vor dem Geschlechtsverkehr und
nicht als Gleitmittel anwenden.

— Wenn bei Ihnen verschwommenes
Sehen oder andere Sehstérungen auf-
treten, wenden Sie sich an |hren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Linoladiol H N sollte nicht bei Kindern

oder Jugendlichen angewendet werden.

Anwendung von Linoladiol HN

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Linoladiol H N ist

wahrend der Schwangerschaft und Still-

zeit nicht indiziert (angezeigt).

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,

oder wenn Sie vermuten schwanger zu

sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3-

nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen Giber

bestimmte sonstige Bestandteile

von Linoladiol HN

Dieses Arzneimittel enthalt 20 mg Benzyl-

alkohol pro 1g Creme (entspricht ca. 8mg

Benzylalkohol pro Anwendung). Benzyl-

alkohol kann allergische Reaktionen und

leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Cetylstearylalkohol kann o6rtlich begrenzt

Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)

hervorrufen.

3.Wieist Linoladiol H N anzuwenden?

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

Linoladiol H N ist eine Creme zur Anwen-
dung auf der Haut.

Linoladiol H N (ein etwa 1cm langer
Streifen der Creme) wird einmal téglich
mit den Fingern diinn auf die betroffenen
Hautbereiche des du3eren Genitalbe-
reichs der Frau aufgetragen und vor-
sichtig einmassiert. Linoladiol H N sollte
weder in die Scheide eingefiihrt noch auf
andere Teile des inneren Genitalbereichs
aufgetragen werden.



Die Hochstdosis betrdgt eine Anwendung
einmal taglich.

In den meisten Fallen wird Linoladiol H N
fur 2-3 Wochen lang angewendet. Eine
Anwendung von mehr als 4 Wochen wird
nicht empfohlen.

Anwendung bei Kindern

und Jugendlichen

Linoladiol H N sollte nicht bei Kindern
oder Jugendlichen angewendet werden.
Wenn Sie eine groBere Menge
Linoladiol HN angewendet

haben als Sie sollten

Setzen Sie die Behandlung beim néchs-
ten Mal mit der normalen Menge fort.
Wenn Sie die Anwendung von
Linoladiol H N vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge
von Linoladiol H N an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von
Linoladiol H N abbrechen

Besprechen Sie bitte mit lhrem Arzt die
weitere Vorgehensweise, da der Behand-
lungserfolg gefdhrdet ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Linoladiol HN
Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.
Bedeutsame Nebenwirkungen oder
Zeichen, auf die Sie achten sollten und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Wenn Sie von einer der nachfolgend
genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, wenden Sie Linoladiol H N nicht
weiter an und suchen Sie Ihren Arzt mog-
lichst umgehend auf.
Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von
1000) kdnnen Schmierblutungen auftre-
ten.
Sehr selten (weniger als 1 Behandelter
von 10000) kann eine Uberempfind-
lichkeitsreaktion der Haut (allergisches
Kontaktekzem) auftreten.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
Verschwommenes Sehen.
Andere mégliche Nebenwirkungen
Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von
1000) kdnnen voriibergehend leichte
Hautreizungen (Brennen, R6tung) auftre-
ten.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt tiber das
Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5.Wie ist Linoladiol HN
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzugénglich auf.

Nicht Giber 30°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach

dem auf dem Umkarton und der Tube
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber
das Abwasser (z.B. nicht liber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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.Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Linoladiol H N enthailt

Die Wirkstoffe sind Estradiol-Hemihydrat
und Prednisolon 1,5 H,0.

100 g Creme (O/W-Emulsion) enthalten
0,005165 g Estradiol-Hemihydrat (entspr.
5mg Estradiol) und 0,430 g Prednisolon
1,5 H,0 (entspr. 0,400 g Prednisolon).
Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Cetylpalmitat (Ph.Eur.),
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Natriumcitrat (Ph.Eur.), Octyldodecanol
(Ph.Eur.), Polysorbat 60, Sorbitanstearat
(E491), gereinigtes Wasser.

Wie Linoladiol H N aussieht

und Inhalt der Packung

Linoladiol H N ist eine wei3e geschmei-
dige Creme in Aluminiumtuben.
Linoladiol H N ist in Packungen mit 25 g
und 50g Creme zur Anwendung auf der
Haut erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen 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: aw-info@drwolffgroup.com
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Januar 2024.

DR-WOLFF
\




