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Oggetto: Limite di quattro settimane per I’uso di creme ad alto dosaggio di estradiolo.

Il Comitato per la Valutazione dei Rischi per la Farmacovigilanza del’EMA (PRAC) ha
raccomandato di limitare I’utilizzo di creme ad alto dosaggio di estradiolo, contenenti 100 meg di
estradiolo per grammo (0,01%), ad un unico ciclo di trattamento della durata massima di quattro
settimane.
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Le creme ad alto dosaggio di estradiolo non devono essere prescritte per un periodo piu
lungo di un unico ciclo di trattamento della durata massima di 4 settimane per i rischi associati
all’esposizione sistemica all’estradiolo.

I dati di farmacocinetica sulle creme ad alto dosaggio di estradiolo (100
microgrammi/grammo) per uso intravaginale mostrano una sostanziale esposizione sistemica
all’estradiolo, con livelli superiori al normale intervallo post - menopausale (fino a cinque volte al
di spesa del limite superiore dei livelli sierici di estradiolo post - menopausale di riferimento di 10-
20 pg/ml).

L’esposizione sistemica ad estradiolo potrebbe essere associata ad effetti indesiderati
simili a quelli della terapia ormonale sostitutiva orale e transdermica come: iperplasia
endometriale/carcinoma, cancro del seno e dell’ovaio ed eventi tromboembolici.

Le creme ad alto dosaggio di estradiolo non devono essere prescritte con altri medicinali
che rientrano nella terapia ormonale sostitutiva.

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla
divulgazione a tutti i Medici Prescrittori.

La documentazione ¢ anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3

Genovese” sotto la voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel
settore Note AIFA.

Cordiali saluti.
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