Pakendi infoleht: teave kasutajale Sandrena® 0,5 mg/annus geel Sandrena® 1,0 mg/annus geel
estradiool

Lugege see infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teile
olulist teavet.
- Hoidke see infoleht alles. Teil vdib olla vaja seda uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
- See ravim on maaratud ainult teile. Arge andke seda teistele. See véib neid kahjustada,
isegi kui nende haigusnahud on samad kui teil.
- Kui teil tekib mingeid kdrvaltoimeid, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. See hdlmab ka
voimalikke kdrvaltoimeid, mida selles infolehes ei ole loetletud. Vt 161k 4.

Mis on selles infolehes
1. Mis on Sandrena ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Sandrena kasutamist
3. Kuidas Sandrenat kasutada
4. Vdimalikud kdrvaltoimed
5. Kuidas Sandrenat sailitada
6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis on Sandrena® ja milleks seda kasutatakse
Sandrena on hormoonasendusravi (HAR). See sisaldab naissuguhormooni dstrogeeni.

Sandrenat kasutatakse: Menopausijargsete sumptomite leevendamiseks Menopausi ajal vaheneb
naise organismis toodetava ostrogeeni hulk. See voib pdhjustada sumptomeid nagu kuumad
hood naol, kaelal ja rinnal. Sandrena leevendab neid sumptomeid parast menopausi. Sandrenat
méératakse teile ainult siis, kui teie sU’mptomid tésiselt takistavad teie igapaevaelu. Kui te ei tunne

2. Mida on vaja teada enne Sandrena® kasutamist

Meditsiiniline ajalugu ja regulaarsed kontrollid HAR-i kasutamine katkeb riske, mida tuleb
arvestada, kui otsustatakse, kas alustada selle votmist véi jatkata selle vétmist. Kogemus
enneaegse menopausiga naiste (munasarjade puudulikkuse véi operatsiooni tttu) ravis on

piiratud Kui teil on enneaegne menopaus, voivad HAR-i kasutamise riskid olla erinevad. Palun

Enne kui alustate (voi taasalustate) HRT-d, kiisib teie arst teie enda ja teie perekonna haigusloo
kohta. Teie arst v3ib otsustada teha fuusilise labivaatuse. See v&ib hdimata teie rindade ja/Vvoi
vajadusel sisemist labivaatust. Kui olete alustanud Sandrena kasutamist, peaksite regulaarselt
arsti juures kontrollis kdima (vahemalt kord aastas). Nendel kontrollidel arutage oma arstiga
Sandrena kasutamise jatkamise eeliseid ja riske.

Kontrollige regulaarselt oma rindu muutuste suhtes (vt allpool 'Rinnavahk'). Kaige regulaarselt
rinnavahi séeluuringutel, nagu arst soovitab.
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Arge kasutage Sandrenat kui moni jargmistest kehtib teie kohta Kui te pole kindel méne allpool
« kui teil on véi on kunag| olnud rinnavahk véi kui te kahtlustate, et te|I on see

« kui teil on ostrogeenitundlik vahk, naiteks emaka limaskesta vahk (endomeetrium), véi kui te

kahtlustate, et teil on see

» kui teil on seletamatu tupeverejooks

« kui teil on emaka limaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia), mida ei ravita

« kui teil on v6i on kunagi olnud verehtitive veenis (tromboos), naiteks jalgades

(slivaveenitromboos) véi kopsudes (kopsuemboolia)

« kui teil on vere hiilibimishaire (naiteks valgu C, valgu S véi antitrombiini puudulikkus)

« kui teil on véi on hiljuti olnud haigus, mis on pohjustatud arterites olevatest verehuuvetest,

naiteks sudameatakk, insult v&i stenokardia

« kui teil on vdi on kunagi olnud maksahaigus ja teie maksafunktsiooni testid ei ole

normaliseerunud

« kui teil on haruldane vereprobleem, mida nimetatakse ,porfuuriaks”, mis on paritav « kui olete

allergiline dstradiooli véi selle ravimi mis tahes muu koostisosa suhtes (loetletud 16igus 6).

Kui méni ulaltoodud seisunditest ilmneb esmakordselt Sandrena kasutamise ajal, Idpetage selle
kasutamine kohe ja poorduge viivitamatult arsti poole.

Oelge oma arstile, kui teil on kunagi olnud méni jargmistest probleemidest enne ravi alustamlst,
kuna need véivad ravi ajal Sandrenaga tagasi tulla véi suveneda. Kui jah, peaksite sagedamini arsti
juures kontrollis kaima:

« muoomid teie emakas

« emaka limaskesta kasv valjaspool emakat (endometrioos) véi emaka limaskesta liigse kasvu
(endomeetriumi hiiperplaasia) ajalugu

- suurenenud risk verehlilivete tekkeks (vt ,Verehiilibed veenis [tromboos]’)

« suurenenud risk ostrogeenitundliku vahi tekkeks, naiteks kui emal, éel véi vanaemal on olnud
rinnavahk)

- korge vererohk

+ maksahaigus, naiteks healoomuline maksakasvaja

- diabeet

« sapikivid

« migreen voi tugevad peavalud

« immuunsiisteemi haigus, mis méjutab paljusid keha organeid (stisteemne erlitematoosne
luupus, SLE)

« epilepsia

- astma

« haigus, mis méjutab kuulmekilet ja kuulmist (otoskleroos)

- vaga korge rasvasisaldus veres (trigliitseriidid)

« vedelikupeetus sudame- véi neeruprobleemide tottu

« parilik voi omandatud angioodeem.

Lapsed Estradiooligeel vib nahalt kogemata kanduda teistele inimestele. Arge laske teistel, eriti

lastel, kokku puutuda teie naha avatud alaga ja katke vajadusel ala parast geeli kuivamist. Kui laps
puutub kokku nahapiirkonnaga, kuhu estradiooli kanti, peske lapse nahka véimalikult kiiresti seebi
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Jja veega. Estradiooli Ulekande téttu vdivad noored lapsed naidata ootamatuid puberteedi marke
(naiteks rindade tursumine). Enamasti kaovad simptomid, kui lapsed ei puutu enam kokku
estradiooligeeliga. V&tke uhendust oma tervishoiuteenuse osutajaga, kui markate lapsel marke ja
slimptomeid (rindade areng v6i muud seksuaalsed muutused), mis véivad olla p&hjustatud
juhuslikust kokkupuutest estradiooligeeliga.

Lépetage Sandrena kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate HRT kasutamise ajal
monda jargmistest:

- mdni seisund, mis on mainitud jaotises ,Arge kasutage Sandrenat”

- naha v&i silmavalgete kollasus (ikterus). Need véivad olla maksahaiguse tunnused « nao, keele
ja/voi kurgu turse ja/voi neelamisraskused véi ndgestdbi koos hingamisraskustega, mis viitavad
angioodeemile

- vererdhu suur téus (simptomiteks véivad olla peavalu, vasimus, pearinglus)

« migreenilaadsed peavalud, mis tekivad esmakordselt

- kui te rasestute

« kui markate verehuube marke, naiteks:

—valulik jalgade turse ja punetus

— akiline valu rinnus

— hingamisraskused.

Lisateabe saamiseks vaadake ,Verehiilibed veenis (tromboos)”.

Markus: Sandrena ei ole rasestumisvastane vahend. Kui teie viimasest menstruatsioonist on
moodunud vahem kui 12 kuud vdi olete alla 50-aastane, voib teil siiski olla vaja kasutada
taiendavat rasestumisvastast vahendit raseduse valtimiseks. Kusige néu oma arstilt.

HRT ja vahk Emaka limaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka
limaskesta vahk (endomeetriumi vahk)

Ainult ostrogeeni sisaldava HRT vétmine suurendab emaka limaskesta liigse paksenemise
(endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahi (endomeetriumi vahk) riski.

Progestageeni vétmine lisaks ostrogeenile vahemalt 12 paeva iga 28-paevase tsukli jooksul
kaitseb teid selle lisariskiga. Seetottu maarab teie arst progestageeni eraldi, kui teil on emakas
alles. Kui teil on emakas eemaldatud (hiisterektoomia), arutage oma arstiga, kas saate seda
toodet ohutult vétta ilma progestageenita.

Naistel, kellel on emakas alles ja kes ei kasuta HRT-d, diagnoositakse keskmiselt 5-1 1000-st
endomeetriumi vahk vanuses 50 kuni 65 aastat.

Naistel vanuses 50 kuni 65, kellel on emakas alles ja kes vétavad ainult ostrogeeni sisaldavat HRT-
d, diagnoositakse endomeetriumi vahk 10 kuni 60 naisel 1000-st (st 5 kuni 55 lisajuhtumit),
séltuvalt annusest ja kasutamise kestusest.

Ootamatu verejooks Kui teie arst on mééranud teile progestageeni tablette Iisaks Sandrenale,

« kestab kauem kui esimesed 6 kuud
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- algab parast Sandrena kasutamist rohkem kui 6 kuud
- kestab parast Sandrena kasutamise |6petamist, poorduge oma arsti poole nii kiiresti kui
voimalik.

Rinnavahk Téendid naitavad, et kombineeritud ostrogeeni-progestageeni voi ainult ostrogeeni
sisaldava hormoonasendusravi (HRT) vétmine suurendab rinnavabhi riski. Lisarisk soltub sellest, kui
kaua te HRT-d kasutate. Lisarisk muutub selgeks 3 aasta jooksul parast kasutamist. Parast HRT
I6petamist vaheneb lisarisk aja jooksul, kuid risk véib pusida 10 aastat véi kauem, kui olete HRT-d
kasutanud rohkem kui 5 aastat.

Vérdle Naised vanuses 50 kuni 54, kes ei kasuta HRT-d, diagnoositakse keskmiselt 13 kuni 17-I
1000-st rinnavahk 5-aastase perioodi jooksul. Naistel vanuses 50, kes alustavad ainult ostrogeeni
sisaldava HRT vétmist 5 aastaks, esineb 16-17 juhtumit 1000 kasutaja kohta (st O kuni 3
lisajuhtumit). Naistel vanuses 50, kes alustavad Ostrogeeni-progestageeni HRT vétmist 5 aastaks,
esineb 21 juhtumit 1000 kasutaja kohta (st 4 kuni 8 lisajuhtumit). Naised vanuses 50 kuni 59, kes
ei kasuta HRT-d, diagnoositakse keskmiselt 27-1 1000-st rinnavahk 10-aastase perioodi jooksul.
Naistel vanuses 50, kes alustavad ainult ostrogeeni sisaldava HRT vétmist 10 aastaks, esineb 34
juhtumit 1000 kasutaja kohta (st 7 lisajuhtumit). Naistel vanuses 50, kes alustavad Gstrogeeni-
progestageeni HRT vétmist 10 aastaks, esineb 48 juhtumit 1000 kasutaja kohta (st 21
lisajuhtumit).

» Kontrollige regulaarselt oma rindu. Poorduge arsti poole, kui markate mingeid muutusi, naiteks:
— naha lohkus

— muutused nibul

— koik tukid, mida naete véi tunnete.

Lisaks soovitatakse teil lituda mammograafia séeluuringu programmidega, kui neid teile
pakutakse. Mammograafia sdeluuringu jaoks on oluline, et teavitaksite dde/tervishoiutootajat
rontgenit tegevale spetsialistile, et kasutate HRT-d, kuna see ravim vdib suurendada teie rindade
tihedust, mis voib mdjutada mammogrammi tulemust. Kui rindade tihedus on suurenenud, ei
pruugi mammograafia kdiki tukke avastada.

Munasarjavahk Munasarjavahk on haruldane - palju haruldasem kui rinnavahk. Ostrogeenip&hise
vOi kombineeritud ostrogeen-progestageeni HRT kasutamine on seotud veidi suurenenud
munasarjavahi riskiga. Munasarjavahi risk varieerub vanuse jargi. Naiteks 50-54-aastastel naistel,
kes ei kasuta HRT-d, diagnoositakse umbes 2 naisel 2000-st munasarjavahk 5-aastase perioodi
jooksul. Naistel, kes on kasutanud HRT-d 5 aastat, esineb umbes 3 juhtumit 2000 kasutaja kohta
(st umbes 1 lisajuhtum).

HRT moju siidamele ja vereringele Verehiilibed veenis (tromboos) Verehiiiivete risk veenides on
HRT kasutajatel umbes 1,3 kuni 3 korda suurem kui mittekasutajatel, eriti esimesel kasutusaastal.

Verehuubed vdivad olla tdsised ja kui Uks neist liigub kopsudesse, voib see pdhjustada valu
rinnus, hingeldust, minestamist v&i isegi surma. Teil on suurem téenaosus saada verehuuve
veenidesse, kui vananete ja kui méni jargmistest kehtib teie kohta. Teavitage oma arsti, kui moni
neist olukordadest kehtib teie kohta:

- te ei saa pikka aega kdndida suure operatsiooni, vigastuse voi haiguse téttu (vt ka jaotis 3, Kui
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vajate operatsiooni)

+ teil on tésine llekaal (KMI > 30 kg/m2)

« teil on v&i on olnud verehuubimisprobleem, mis vajab pikaajalist ravi verehuuvete valtimiseks
kasutatava ravimiga

- kui ménel teie lahisugulasel on kunagi olnud verehuuve jalas, kopsus véi ménes teises elundis
« teil on slisteemne erlitematoosne luupus (SLE)

- teil on vahk.

Verehuube tunnuste kohta vaadake ,Lépetage Sandrena kasutamine ja poorduge kohe arsti
poole”.

Vérdle 50ndates eluaastates naistega, kes ei kasuta HRT-d, eeldatakse, et 5-aastase perioodi
jooksul saab 4 kuni 7 naist 1000-st veenitromboosi. 50ndates eluaastates naistel, kes on
kasutanud ostrogeen-progestageeni HRT-d uUle 5 aasta, esineb 9 kuni 12 juhtumit 1000 kasutaja
kohta (st 5 lisajuhtumit). 50ndates eluaastates naistel, kellel on emakas eemaldatud ja kes on
kasutanud ainult ostrogeeni HRT-d Ule 5 aasta, esineb 5 kuni 8 juhtumit 1000 kasutaja kohta (st 1
lisajuhtum).

Siidamehaigus (stidameatakk) Puuduvad téendid, et HRT ennetaks siidameatakki. Ule 60-
aastastel naistel, kes kasutavad ostrogeen-progestageeni HRT-d, on veidi suurem téenaosus
haigestuda sudamehaigusesse kui neil, kes ei kasuta HRT-d. Naistel, kellel on emakas eemaldatud
ja kes kasutavad ainult ostrogeeni ravi, ei ole suurenenud sudamehaiguse riski.

Insult Insuldi saamise risk on HRT kasutajatel umbes 1,5 korda suurem kui mittekasutajatel. HRT
kasutamise tottu lisanduvate insuldi juhtumite arv suureneb vanusega.

Vérdle

50ndates eluaastates naistel, kes ei kasuta HRT-d, eeldatakse, et 5-aastase perioodi jooksul saab
8 naist 1000-st insuldi. 50ndates eluaastates naistel, kes kasutavad HRT-d, esineb 11 juhtumit
1000 kasutaja kohta, 5 aasta jooksul (st 3 lisajuhtumit).

Muud seisundid

+ HRT ei ennetada malukaotust. On méningaid téendeid, et malukaotuse risk on suurem naistel,
kes alustavad HRT kasutamist parast 65. eluaastat. Kusige ndu oma arstilt.

- Naised, kellel on kalduvus naha varvimuutustele (kloasm), peaksid Sandrena kasutamise ajal
minimeerima paikese voi ultraviolettkiirguse kaes viibimist.

Véimalik ostradiooli ulekandumine Tiheda nahakontakti ajal véib ostradiooligeel kanduda teistele
(nt lapsele, abikaasale, lemmikloomadele), kui pealekandmisala ei ole riietega kaetud. Seetdttu
tuleks jargida jargmisi ettevaatusabindusid:

» pese kaed seebi ja veega parast pealekandmist

- kata pealekandmisala riietega kohe, kui geel on kuivanud

+ pese pealekandmisala enne nahakontakti teistega.

Kui geel on kogemata teistele Ule kandunud, pese kokkupuutunud ala seebi ja veega. Véta
uhendust oma arsti véi veterinaararstiga, kui ilmnevad kdrvaltoimete sumptomid.

votta muid ravimeid, sealhulgas retseptita saadud raV|me|d, taimseid raV|me|d voi muid
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looduslikke tooteid. Mdned ravimid v&ivad Sandrena toimet hairida. See véib pdhjustada
ebaregulaarset veritsust. See kehtib jargmiste ravimite kohta:

- Epilepsiaravimid (nagu lamotrigiin, fenobarbitaal, fenitoiin ja karbamasepiin)

« Tuberkuloosiravimid (nagu rifampitsiin, rifabutiin)

« HIV-nakkuse ravimid (nagu nevirapiin, efavirens, ritonaviir ja nelfinaviir)

- Naistepuna sisaldavad taimsed preparaadid (Hypericum perforatum)

« Hepatiit C viiruse (HCV) ravimid (nagu kombinatsioonravi ombitasviir/paritapreviir/ritonaviir
koos véi ilma dasabuviirita ning glekapreviir/pibrentasviiriga) véivad péhjustada maksa
funktsiooni vereanalliliside tulemuste tdusu (ALT maksaensilimi téus) naistel, kes kasutavad
etunuulostradiooli sisaldavaid KHK-sid. Sandrena sisaldab ostradiooli, mitte etunuulostradiooli. Ei
ole teada, kas ALT maksaensuumi tdus vdib tekkida Sandrena kasutamisel koos selle HCV
kombinatsioonraviga. Teie arst annab teile ndu.

kasutate Sandrenat, sest see ravim vdib mOJutada mdnede testide tulemusi.

Rasedus imetamineja viljakus Sandrena on méeldud kasutamiseks ainult postmenopausis naistel.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine Sandrena mdju autojuhtimise ja masinate kasutamise
vOimele ei ole uuritud.

Sandrena sisaldab propuleenglukooli ja etanooli See ravim sisaldab 62,5, 125 ja 187,5 mg
propuleenglukooli vastavalt 0,5, 1,0 ja 1,5 g annustes. See ravim sisaldab 292,5, 585 ja 877,5 mg
alkoholi (etanooli) vastavalt 0,5, 1,0 ja 1,5 g annustes. See v&ib p&hjustada pdletustunnet
kahjustatud nahal.

3. Kuidas Sandrenat kasutada
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst véi apteeker on teile oelnud. Kui te pole kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Millal alustada Sandrena kasutamist Voite alustada Sandrena kasutamist kohe, kui:
» Te pole kunagi varem HRT-d kasutanud
« Te vahetate Ule menstruatsioonivabalt HRT-It.

Oodake, kuni teie menstruatsioon I6peb, kui:
— Te vahetate Ule teist tuupi HRT-It, kus teil on menstruatsioon.

Kui teie emakat ei ole eemaldatud, maarab arst tavaliselt ka teise ravimi, mis sisaldab hormooni
progestageeni Tavaliselt on see tablett mida véetakse 12 kuni 14 paeva igas kuutsuklis. Parast iga

Kui palju Sandrenat kasutada on saadaval pumppudelites, mis sisaldavad kas
« 0,5 mg Gstradiooli lihe pumbavajutuse kohta (84 annust)
« 1,0 mg Ostradiooli ihe pumbavajutuse kohta (84 annust).
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Kasutage Sandrena geeli kogust miIIe arst on teile mééranud Arst pUUab méérata madalaima
see annus on liilga tugev voi mitte piisavalt tugev.

» Soovitatav annus on 0,5 mg kuni 1,5 mg ostradiooli paevas.

» Kasutage Sandrenat séltuvalt annusest ja pakendi suurusest, mille arst on teile maaranud.

0,5 mg paevase annuse jaoks: Uks pumbavajutus 0,5 mg/annuse pudelist. 1 mg paevase annuse
jaoks: On kaks véimalust:

« kaks pumbavajutust 0,5 mg/annuse pudelist

- Uks pumbavajutus 1,0 mg/annuse pudelist.

1,5 mg paevase annuse jaoks: On kaks vdimalust:

« kolm pumbavajutust 0,5 mg/annuse pudelist

« (ks pumbavajutus 0,5 mg/annuse pudelist ja Uks pumbavajutus 1,0 mg/annuse pudelist. Kui te
v6tate ka progestageeni tablette votke neid nii, ‘nagu arst on teile oelnud. Tavaliselt on teil

Uue pumbapaki ettevalmistamine Enne uue pumbapaki esmakordset kasutamist peate selle
kasutamiseks ette valmistama jargmiselt: + Eemaldage pumbapudeli kork « Vajutage, hoides
konteinerit Ulespoole ja kergelt kallutatuna pihusti suunas. Vajutage pihustit paar korda salvratiku
kohal, kuni geel vilja tuleb. Arge kasutage oma pumbapudelist esimesi kahte geeliannust. Need
annused tuleks ara visata. « Puhkige pudeli pinnalt geeli jaagid ja sulgege kork. « Visake kasutatud
salvratikud ohutult ara, et valtida geeli ulekandumist teistele, sealhulgas lastele voi
lemmikloomadele. + Teie Sandrena pump on nuud kasutusvalmis.

Kuidas geeli peale kanda Peske kaed enne geeli pealekandmist. Sandrenat tuleks drnalt hdéruda
kuivale ja puhtale nahale. Seda ei tohi alla neelata. Kui pudelit ei ole kasutatud 2
paeva/nadalavahetuse jooksul, valmistage see uuesti ette, visates esimese annuse ara.

Kuhu geeli peale kanda + Arge kandke geeli oma rindadele, naole ega &rritunud nahale. « Kandke
geeli oma alakehale véi reitele. « Kandke geeli iga paev keha erinevale kuljele.

Jargige neid juhiseid: 1. Kandke geeli Uks kord paevas oma alakeha véi reite nahale. 2. Levitage
geeli ala ule, mis on 1-2 korda teie kae suurune. 3. Laske geelil kuivada paar minutit. 4. Peske kaed
parast geeli pealekandmist. Valtige geeli sattumist silma. Geel véib teie silmi arritada. Puhkige ara
koik Uileliigsed geeli jaagid pumba otsikust ja sulgege pudeli kork parast iga kasutamist. 5. Arge
peske ala, kuhu geeli kandsite, vahemalt iihe tunni jooksul. 6. Arge laske teistel inimestel
puudutada nahapiirkonda, kuhu geeli kanti, kuni geel on kuivanud ja vajadusel katke see riietega.

Pérast esimest avamist tuleb pumbapudelit kasutada 12 nédala jooksul Parast seda aega tuleb

Voimalik, et peate Sandrena kasutamise I6petama umbes 4 kuni 6 nadalat enne operatsiooni, et
vahendada verehdilibe riski (vt 16ik 2, Verehlitibed veenis). Kiisige oma arstilt, millal vdite
Sandrena kasutamist uuesti alustada.
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Uleannustamme on ebatdenaoline transdermaalse manustamlse korral. Ravi on sumptomaatiline.
Geel tuleks maha pesta. Sumptomid kaovad, kui ravi |dpetatakse vdi annust vahendatakse.

oma arstiga.

Kui unustate Sandrenat kasutada - Kandke unustatud annus peale, kui meelde tuleb, valja arvatud
juhul, kui olete rohkem kui 12 tundi hilinenud. « Kui olete rohkem kui 12 tundi hilinenud, jatke
unustatud annus vahele. « Unustatud annused véivad pohjustada méningast veritsust
menstruatsioonide vahel. Seda nimetatakse labimurdeveritsuseks.

Kui I6petate Sandrena kasutamise Jatkake selle ravimi kasutamist vastavalt arsti ettekirjutusele.
Jatkake Sandrena kasutamist, isegi kui tunnete end paremini. Kui Idpetate liiga vara véi liiga
jarsku, voib teie probleem tagasi tulla.

Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, kusige oma arstilt voi apteekrilt.
4, Véimalikud kdrvaltoimed Nagu k&ik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada
kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lépetage geeli kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate ménda jargmistest tdsistest
kdrvaltoimetest: « teie vererdhk téuseb - teie nahk véi silmavalged muutuvad kollaseks (kollatébi)
+ teil tekivad akki migreenilaadsed peavalud (vt I6ik 2) « teil on verehdilibe tunnused (vt 16ik 2) -
teil tekib mdni probleem, mis on loetletud I6igus 2.

Jargmisi haigusi esineb sagedamini naistel, kes kasutavad HRT-d, vérreldes naistega, kes ei
kasuta HRT-d: « rinnavahk « emaka limaskesta ebanormaalne kasv voi vahk (endomeetriumi
hiiperplaasia v&i vahk) « munasarjavahk « verehiilibed jalgade voi kopsude veenides (venoosne
trombemboolia) « slidamehaigus - insult « tdendoline malukaotus, kui HRT-d alustatakse Ule 65-
aastaselt.

Lisateabe saamiseks nende k6rvaltoimete kohta vt [6ik 2. Ravi esimestel kuudel v6ivad tekkida

kaovad tavaliselt parast ravi jatkamist.

Muud kérvaltoimed Sage (véib méjutada kuni 1inimest 10-st): « naha siigelus, 166ve, valu,
suurenenud higistamine, paistes jalad ja saared  rinnad muutuvad hellaks véi valulikuks - teie
kehakaal suureneb vOI véheneb peavalu pearinglus kéhuvalu iiveldus o] oksendamine

kuumahood.

Aeg-ajalt (vSib méjutada kuni 1inimest 100-st): « muutused sugutungis ja meeleolus, arevus,
unetus, apaatia, emotsionaalne ebastabiilsus, halvenenud - keskendumisvdime, eufooria, rahutus
« migreen, luulud, varisemine « nagemishaired, kuivad silmad « hupertensioon, pindmine flebiit,
purpur « hingeldus, nohu « healoomuline rinna- véi endomeetriumi kasvaja « suurenenud soogiisu,
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kdrge kolesteroolitase veres « suurenenud sudame loogisagedus « kdhukinnisus, seedehaired,
k&hulahtisus, parasoolehaired - akne, alopeetsia, kuiv nahk, kuunehaigused, nahasdlmed, liigne
karvakasv, urtikaaria (tGusnud, siigelev 166ve, mis iimub nahale), valulikud punakad nahasélmed
(erliteem nodosum) - liigesehaired, lihaskrambid « suurenenud
urineerimissagedus/kiireloomulisus, poiekontrolli kaotus, kuseteede infektsioon, uriini
varvimuutus, hematuuria « hellad véi paistes rinnad, emaka limaskesta ebanormaalne kasv, emaka
haired « vasimus, ebanormaalne laboratoorne test, norkus, palavik, gripisindroom, uldine halb
enesetunne - allergiline (Ulitundlikkus) reaktsioon.

Harv (véib mojutada kuni 1inimest 1000-st): « venoosne trombemboolia « muutused
maksafunktsioonis ja sapivoolus « kontaktlaatsede talumatus - menstruatsioonivalu «
premenstruaalne sundroom.

Turustamisjargselt teatatud korvaltoimed, mille sagedus pole teada (ei saa olemasolevate
andmete pdhjal hinnata): « emaka fibroidid « angioodeemi agenemine (parilik véi omandatud) -
ajuvereringe haired « puhitus « maksahaigus, mis pdhjustab naha kollasust « kontaktdermatiit,
ekseem.

ajutiselt peatada.

Dementsus HRT ei takista malukaotust. On mdningaid téendeid, et HRT kasutamise alustamine
parast 65. eluaastat véib suurendada malukaotuse riski. Kusige néu oma arstilt.

Jargmisi kdrvaltoimeid on teatatud teiste HRT-dega: « sapipdie haigus « tdenaoline dementsus
ule 65-aastastel « erinevad nahahaigused: — naha varvimuutus, eriti naol voi kaelal, mida tuntakse
kui "raseduslaike" (kloasm) — I106ve sihtmargikujulise punetuse véi haavanditega (eriiteem
multiforme) — purpur, mis on tingitud veresoonte terviklikkuse véi funktsiooni kadumisest
(vaskulaarne purpur).

See hdlmab kdiki véimalikke kdrvaltoimeid, mida selles mfolehes ei ole loetletud. Korvalt0|metest
saate teatada ka Kollase Kaardi skeemi kaudu aadressil: www.mhra.gov.uk/yellowcard vdi otsige
Google Play véi Apple App Store'ist MHRA Yellow Card. Kérvaltoimetest teatades saate aidata
anda rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas Sandrena®-t sailitada Jargmised sailitamisjuhised kehtivad Sandrena
pumbapudeli esitlusele: Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas. Arge
kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaja I6ppu, mis on margitud karbil ja etiketil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale. Parast esmakordset avamist tuleb pumbapudelit kasutada 12
nadala (84 paeva) jooksul. Hoida temperatuuril alla 25°C.

visata ara ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed altavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave Mida Sandrena 0,5 mg geel ja Sandrena 1,0 mg geel
sisaldavad + Toimeaine on Ostradiool. Igas pumbapudeli vajutuses on 0,5 mg (milligrammi) véi 1,0
mg ostradiooli. + Muud koostisosad on Carbopol 974P, trolamiin, propuleenglukool, etanool ja
puhastatud vesi.
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Milline Sandrena 0,5 mg geel ja Sandrena 1,0 mg geel valja naevad ja pakendi sisu Sandrena geel
on sile alkoholipdhine geel.

Pakendi suurused: Sandrena 0,5 mg/annus Geel, 84 annust x 0,5 g geeli. Sandrena 1,0 mg/annus
Geel, 84 annust x 1,0 g geeli. Kdiki pakendi suurusi ei pruugita turustada.

Muugiloa hoidja Orion Corporation Orionintie 1 FI-02200 Espoo Soome
Tootja Orion Corporation Orion Pharma Tengstrominkatu 8 FI-20360 Turku Soome

Lisateabe saamiseks selle ravimi kohta vétke uhendust muugiloa hoidja kohaliku esindajaga: Orion
Pharma (UK) Limited, Abbey Gardens, 4 Abbey Street, Reading, RG1 3BA

Seda infolehte uuendati viimati 29/01/2025
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