Pakuotés lapelis: informacija vartotojui Sandrena® 0,5 mg/jpurskimo gelis Sandrena® 1,0
mg/jpurskimo gelis estradiolis

Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama jums

svarbi informacija.

ISsaugokite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei jy
ligos pozymiai yra tokie patys kaip jlsy.

- Jeigu pasireidké Salutinis poveikis, kreipkités | gydytojg arba vaistininka. Tai apima bet kok]
galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje
1. Kas yra Sandrena ir kam ji vartojama
2. Kas Zinotina prie$ vartojant Sandrena
3. Kaip vartoti Sandrena
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti Sandrena
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Sandrena® ir kam ji vartojama
Sandrena yra hormony pakaitiné terapija (HRT). Ji turi moteriSkg hormong estrogena.

Sandrena vartojama: Menopauzés simptomy palengvinimui Menopauzés metu moters
organizmas gamina maziau estrogeno. Tai gali sukelti tokius simptomus kaip kar§¢io bangos
veide, kakle ir krdtingje. Sandrena palengvina Siuos simptomus po menopauzés. Sandrena jums
bus paskirta tik tuo atveju, jei jusy simptomai rimtai trukdo kasdieniam gyvenimui. Jei nesijauCiate
geriau arba jauCiatés blogiau, turite pasikalbéti su gydytoju.

2. Kas Zinotina pries vartojant Sandrena®

Medicininé istorija ir reguliarts patikrinimai HRT vartojimas turi rizika, kurig reikia apsvarstyti
sprendziant, ar pradeti vartoti, ar testi vartojima. Patirtis gydant moteris su ankstyva menopauze
(dél kiausidZiy nepakankamumo ar operacijos) yra ribota. Jei turite ankstyvg menopauze, HRT
vartojimo rizika gali skirtis. PraSome pasikalbéti su gydytoju.

Prie$ pradédami (arba atnaujindami) PHT, jasy gydytojas paklaus apie jasy ir jisy $eimos
medicinine istorija. Gydytojas gali nuspresti atlikti fizine apZzilra. Tai gali apimti krGty ir/arba vidine
apZidry, jei batina. Pradéje vartoti Sandrena, turétuméte reguliariai lankytis pas gydytoja (bent
kartg per metus). Per Siuos patikrinimus aptarkite su gydytoju Sandrena vartojimo testinumo
nauda ir rizika.

Reguliariai tikrinkite savo kratis dél bet kokiy poky¢iy (Zr. skyriy ,Kraties vézys" Zemiau). Eikite |
reguliarius kraty patikrinimus, kaip rekomendavo jasy gydytojas.
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Nevartokite Sandrena, jei jums tinka bet kuris i$ Siy punkty. Jei nesate tikri del bet kurio i$ Zemiau
nurodyty punkty, pasitarkite su gydytoju prie$§ vartodami Sandrena. Nevartokite Sandrena

- jei sergate arba kada nors sirgote kraties véziu, arba jei jtariama, kad jj turite

- jei sergate véziu, kuris yra jautrus estrogenams, pavyzdziui, gimdos gleivinés (endometriumo)
véZiu, arba jei jtariama, kad jj turite

« jei turite nepaaiSkinama maksties kraujavima

« jei turite pernelyg didelj gimdos gleivinés sustoréjima (endometriumo hiperplazijg), kuris néra
gydomas

« jei turite arba kada nors turéjote kraujo kresulj venoje (tromboze), pavyzdziui, kojose (giliyjy
veny trombozé) arba plauciuose (plauciy embolija)

« jei turite kraujo kre$éjimo sutrikima (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino trikuma)

« jei turite arba neseniai turéjote ligg, kurig sukele kraujo kresuliai arterijose, pavyzdziui, Sirdies
priepuolj, insultg ar kratinés anging

- jei turite arba kada nors turéjote kepeny ligg ir jasy kepeny funkcijos tyrimai negrjzo j norma

« jei turite retg kraujo problema, vadinama ,porfirija“, kuri yra paveldima $eimose (paveldima) « jei
esate alergiski estradioliui arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai daliai (iSvardytai 6 skyriuje).

Jei bet kuri i§ auk3&iau nurodyty bakliy atsiranda pirmg kartg vartojant Sandrena, nedelsdami
nustokite jj vartoti ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jspéjimai ir atsargumo priemoneés Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ pradédami vartoti
Sandrena. Pasakykite gydytojui, jei kada nors turejote bet kurig i$ Siy problemy, prie$ pradédami
gydyma, nes jos gali grjzti arba pablogéti gydymo Sandrena metu. Jei taip, turétumeéte dazniau
lankytis pas gydytojg patikrinimams:

- fibromos gimdoje

« gimdos gleivinés augimas uz gimdos riby (endometriozé) arba pernelyg didelio gimdos
gleivinés augimo (endometriumo hiperplazijos) istorija

- padidéjusi kraujo kresuliy susidarymo rizika (zr. ,Kraujo kresuliai venoje [trombozé]”)

- padidéjusi estrogenams jautraus vézio rizika, pavyzdziui, jei motina, sesuo ar mociute sirgo
krOties véZziu)

« aukstas kraujospadis

« kepeny sutrikimas, pvz., gerybinis kepeny navikas

- diabetas

« tulzies akmenys

- migrena arba stiprds galvos skausmai

- imuninés sistemos liga, paveikianti daugelj kiino organy (sisteminé raudonoiji vilklige, SRV)

- epilepsija

- astma

- liga, paveikianti ausies blgnelj ir klausg (otosklerozé)

- labai aukstas riebaly kiekis kraujyje (trigliceridai)

« skysciy susilaikymas dél Sirdies ar inksty problemy

- paveldima arba jgyta angioneuroziné edema.

Vaikai Estradiolio gelis gali netyCia persiduoti nuo odos kitiems Zmonéms. Neleiskite kitiems, ypac
vaikams, liestis su atvira odos vieta ir, jei reikia, uzdenkite jg, kai gelis iSdZilsta. Jei vaikas lieCiasi
su odos vieta, kur buvo uzteptas estradiolis, kuo greic¢iau nuplaukite vaiko odg muilu ir vandeniu.
Dél estradiolio perdavimo jauniems vaikams gali pasireiksti netikéti brendimo pozymiai (pvz.,
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krlty vystymasis). Daugeliu atvejy simptomai isnyks, kai vaikai nebebus veikiami estradiolio gelio.
Kreipkités ] savo sveikatos priezilros specialistg, jei pastebite bet kokius pozymius ir simptomus
(krGty vystymasi ar kitus lytinius pokyc¢ius) vaikui, kuris galéjo netycia bati veikiamas estradiolio
gelio.

Nustokite vartoti Sandrena ir nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei pastebeésite bet kurj i$ Siy
simptomy vartodami PHT:

« bet kuri i$ salygy, paminéty skyriuje ,Nevartokite Sandrena”

» odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta). Tai gali bati kepeny ligos pozymiai « veido, liezuvio
ir/arba gerklés patinimas ir/arba rijimo sunkumas arba dilgéliné kartu su kvépavimo sunkumais,
kurie rodo angioneurozing edema

- didelis kraujospudzio padidéjimas (simptomai gali bati galvos skausmas, nuovargis, galvos
svaigimas)

« migrenos tipo galvos skausmai, kurie atsiranda pirma kartg

- jei pastojate

« jei pastebite kraujo kreSulio pozymius, tokius kaip:

— skausmingas kojy patinimas ir paraudimas

— staigus kratinés skausmas

— sunkumas kvepuojant.

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Kraujo kresuliai venoje (tromboze)".

Pastaba: Sandrena néra kontraceptikas. Jei nuo paskutiniy menstruacijy praéjo maziau nei 12
menesiy arba esate jaunesne nei 50 mety, jums gali prireikti papildomos kontracepcijos, kad
iSvengtumete neéstumo. Pasitarkite su gydytoju del patarimo.

PHT ir véZys Pernelyg didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija) ir
gimdos gleivinés vézys (endometriumo vezys)

Vartojant tik estrogeny PHT, padidéja rizika susirgti pernelyg dideliu gimdos gleivines sustorejimu
(endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés véziu (endometriumo véziu).

Vartojant progestageng kartu su estrogenu bent 12 dieny i$ kiekvieno 28 dieny ciklo,
apsisaugoma nuo Sios papildomos rizikos. Todel jasy gydytojas paskirs progestagena atskirai, jei
vis dar turite gimda. Jei jums buvo pasalinta gimda (histerektomija), pasitarkite su gydytoju, ar
galite saugiai vartoti §j produktg be progestageno.

Moterims, kurios vis dar turi gimda ir nevartoja PHT, vidutinidkai 5 i5 1 000 bus diagnozuotas
endometriumo vezys tarp 50 ir 65 mety amziaus.

Moterims nuo 50 iki 65 mety, kurios vis dar turi gimda ir vartoja tik estrogeny PHT, nuo 10 iki 60
motery i§ 1 000 bus diagnozuotas endometriumo vézys (t. y. nuo 5 iki 55 papildomy atvejy),
priklausomai nuo dozes ir vartojimo trukmes.

Netikétas kraujavimas Jei jisy gydytojas paskyre jums progestageno tabletes kartu su Sandrena,
paprastai turésite kraujavimg kartg per ménesj (vadinamajj nutraukimo kraujavima). Taciau, jei
turite netikétg kraujavima ar kraujo laselius (tepima) be ménesinio kraujavimo, kuris:

- tesiasi ilgiau nei pirmuosius 6 menesius
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» prasideda po to, kai vartojote Sandrena daugiau nei 6 ménesius
- tesiasi po to, kai nustojote vartoti Sandrena, kreipkités j gydytojg kuo greiciau.

Krdties vézys Jrodymai rodo, kad vartojant kombinuotg estrogeny-progestageno arba tik
estrogeny pakaiting hormony terapijg (PHT) padidéja krities vézio rizika. Papildoma rizika
priklauso nuo to, kiek laiko vartojate PHT. Papildoma rizika tampa aiski per 3 metus nuo vartojimo
pradzios. Nutraukus PHT, papildoma rizika laikui bégant sumazes, taCiau rizika gali iSlikti 10 mety
ar ilgiau, jei PHT vartojote daugiau nei 5 metus.

Palyginkite Moterims nuo 50 iki 54 mety, kurios nevartoja PHT, vidutinidkai 131715 1 000 bus
diagnozuotas kraties vézys per 5 mety laikotarpj. Moterims, kurios pradeda vartoti tik estrogeny
PHT 50 mety amziaus 5 metus, bus 16-17 atvejy i§ 1 000 vartotojy (t. y. papildomai 0-3 atvejai).
Moterims, kurios pradeda vartoti estrogeny-progestageno PHT 50 mety amziaus 5 metus, bus 21
atvejis i§ 1000 vartotojy (t. y. papildomai 4—8 atvejai). Moterims nuo 50 iki 59 mety, kurios
nevartoja PHT, vidutiniSkai 27 i5 1 000 bus diagnozuotas kraties vézys per 10 mety laikotarpj.
Moterims, kurios pradeda vartoti tik estrogeny PHT 50 mety amziaus 10 mety, bus 34 atvejai i$ 1
000 vartotojy (t. y. papildomai 7 atvejai). Moterims, kurios pradeda vartoti estrogeny-
progestageno PHT 50 mety amziaus 10 mety, bus 48 atvejai i$ 1000 vartotojy (t. y. papildomai
21 atvejis).

« Reguliariai tikrinkite savo kratis. Kreipkités j gydytoja, jei pastebite kokiy nors pokyciy, tokiy
kaip:

— odos jdubimas

— spenelio pokyciai

— bet kokie gumbai, kuriuos galite matyti ar jausti.

Be to, jums patariama dalyvauti mamografijos patikros programose, kai jums jos sidlomos.
Mamografijos patikrai svarbu, kad informuotumeéte slaugytoja/sveikatos priezitros specialistg
profesionalui, kuris i$ tikryjy daro rentgeno nuotrauka, kad jis naudojate PHT, nes Sis vaistas gali
padidinti jasy kraty tank], kas gali paveikti mamogramos rezultata. Kai kraty tankis padidéja,
mamografija gali neaptikti visy gumby.

Kiausidziy vezys KiausidZiy vézys yra retas - daug retesnis nei kraties vezys. Estrogeny arba
kombinuoty estrogeny-progestageny PHT vartojimas yra susijes su Siek tiek padidejusia
kiauSidZiy vezio rizika. Kiausidziy véZio rizika skiriasi priklausomai nuo amziaus. PavyzdZziui,
moterims nuo 50 iki 54 mety, kurios nevartoja PHT, apie 2 moterys i§ 2000 bus diagnozuotos
kiauSidZiy véziu per 5 mety laikotarpj. Moterims, kurios vartojo PHT 5 metus, bus apie 3 atvejai i$
2000 vartotojy (t. y. apie 1 papildomas atvejis).

PHT poveikis SirdZiai ir kraujotakai Kraujo kresuliai venose (trombozée) Kraujo kresuliy venose
rizika yra apie 1,3-3 kartus didesne PHT vartotojams nei nevartotojams, ypac pirmaisiais vartojimo
metais.

Kraujo kreSuliai gali bati rimti, ir jei vienas nukeliauja j plaucius, tai gali sukelti krGtines skausma,
dusulj, alpimg ar net mirtj. Jums labiau tikétina, kad susidarys kraujo kreSulys venose, kai senstate,
ir jei jums taikoma bet kuri i$ iy situacijy. Informuokite savo gydytoja, jei jums taikoma bet kuri i§
Siy situacijy:
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- jUs negalite ilgai vaiksCioti dél didelés operacijos, traumos ar ligos (taip pat Zr. 3 skyriy, Jei jums
reikia operacijos)

« jUs esate labai antsvorio (KMI > 30 kg/m2)

- JUs turite arba turéjote bet kokig kraujo kredejimo problemg, kuri reikalauja ilgalaikio gydymo
vaistu, naudojamu kraujo kreSuliy prevencijai

« jei bet kuris i$ jasy artimy giminaiciy kada nors turéjo kraujo kresulj kojoje, plau€iuose ar kitame
organe

« jUs turite sistemine raudongjg vilklige (SRV)

- jUs turite vezj.

Del kraujo kreSulio pozymiy zr. ,Nustokite vartoti Sandrena ir nedelsdami kreipkités j gydytoja”.

Palyginkite Zidrint j moteris jy 50-ies, kurios nevartoja PHT, vidutinidkai per 5 mety laikotarpj 47
i 1000 tiketina, kad gaus kraujo kresulj venose. Moterims jy 50-ies, kurios vartojo estrogeny-
progestageny PHT daugiau nei 5 metus, bus 9-12 atvejy i§ 1000 vartotojy (t. y. papildomi 5
atvejai). Moterims jy 50-ies, kurioms buvo paalinta gimda ir kurios vartojo tik estrogeny PHT
daugiau nei 5 metus, bus 5-8 atvejai i$ 1000 vartotojy (t. y. 1 papildomas atvejis).

Sirdies liga (Sirdies priepuolis) Néra jrodymy, kad PHT uzkirs kelig Sirdies priepuoliui. Moterims,
vyresnéms nei 60 mety, kurios vartoja estrogeny-progestageny PHT, Siek tiek labiau tikétina, kad
iSsivystys Sirdies liga nei toms, kurios nevartoja jokio PHT. Moterims, kurioms buvo pa3alinta
gimda ir kurios vartoja tik estrogeny terapijg, néra padidejusios Sirdies ligos rizikos.

Insultas Insulto rizika yra apie 1,5 karto didesne PHT vartotojams nei nevartotojams. Papildomy
insulto atvejy skaiCius del PHT vartojimo didés su amziumi.

Palyginkite

Ziarint j moteris jy 50-ies, kurios nevartoja PHT, vidutinidkai 8 i§ 1000 tikétina, kad patirs insulta
per 5 mety laikotarpj. Moterims jy 50-ies, kurios vartoja PHT, bus 11 atvejy i 1000 vartotojy per 5
metus (t. y. papildomi 3 atvejai).

Kitos sglygos

« PHT neuzkirs kelio atminties praradimui. Yra tam tikry jrodymy apie didesne atminties praradimo
rizikg moterims, kurios pradeda vartoti PHT po 65 mety. Pasitarkite su savo gydytoju dél
patarimo.

« Moterims, turinioms polinkj j odos spalvos pakitimus (chloazmg), reikéty sumazinti saulés ar
ultravioletinés spinduliuotés poveikj, kol naudoja Sandrena.

Galimas estradiolio perdavimas Artimo odos kontakto metu estradiolio gelis gali bati perduotas
kitiems (pvz., vaikui, sutuoktiniui, augintiniams), jei tepimo vieta nebuvo uzdengta drabuziais.
Todél reikety laikytis Siy atsargumo priemoniy:

» nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu po uztepimo

« uzdenkite uztepimo vietg drabuziais, kai tik gelis i8dzZius

« nusiprauskite uztepimo vietg prie$ odos kontakta su kitais.

Jei gelis netycia pateko ant kity, nuplaukite paveiktg vietg su muilu ir vandeniu. Kreipkites |
gydytojq arba veterinarg, jei pasireikia bet kokie Salutinio poveikio simptomai.
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Kiti vaistai ir Sandrena Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote
ar galite vartoti kitus vaistus, jskaitant vaistus, gautus be recepto, vaistazoles ar kitus natdralius
produktus. Kai kurie vaistai gali trukdyti Sandrena poveikiui. Tai gali sukelti nereguliary kraujavima.
Tai taikoma Siems vaistams:

- Vaistai nuo epilepsijos (tokie kaip lamotriginas, fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas)

- Vaistai nuo tuberkuliozés (tokie kaip rifampicinas, rifabutinas)

» Vaistai nuo ZIV infekcijos (tokie kaip nevirapinas, efavirenzas, ritonaviras ir nelfinaviras)

- VaistaZolés, turincios jonazolés (Hypericum perforatum)

» Vaistai nuo hepatito C viruso (HCV) (tokie kaip ombitasviras/paritapreviras/ritonaviras su arba
be dasabuviro, taip pat glecapreviro/pibrentasviro rezimas) gali sukelti kepeny funkcijos kraujo
tyrimy rezultaty padidéjima (ALT kepeny fermento padidéjimg) moterims, vartojanioms CHC,
kuriuose yra etinilestradiolio. Sandrena sudétyje yra estradiolio vietoj etinilestradiolio. Nezinoma,
ar ALT kepeny fermento padidéjimas gali atsirasti vartojant Sandrena su Siuo HCV deriniu. Jisy
gydytojas patars. Laboratoriniai tyrimai Jei jums reikia atlikti kraujo tyrimg, pasakykite savo
gydytojui arba laboratorijos personalui, kad vartojate Sandrena, nes Sis vaistas gali paveikti kai
kuriy tyrimy rezultatus.

Neéstumas, zindymas ir vaisingumas Sandrena skirta tik po menopauzes esancioms moterims. Jei
pastojote, nustokite vartoti Sandrena ir kreipkités j gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas Tyrimai dél Sandrena poveikio gebéjimui vairuoti ir naudoti
mechanizmus nebuvo atlikti.

Sandrena sudétyje yra propilenglikolio ir etanolio Siame vaistiniame preparate yra 62,5, 125 ir
187,5 mg propilenglikolio 0,5, 1,0 ir 1,5 g dozése, atitinkamai. Siame vaistiniame preparate yra
292,5, 585 ir 877,5 mg alkoholio (etanolio) 0,5, 1,0 ir 1,5 g dozése, atitinkamai. Tai gali sukelti
deginimo pojatj ant pazeistos odos.

Sandrena sudétyje yra propilenglikolio ir etanolio Sis vaistas turi 62.5, 125 ir 187.5 mg
propilenglikolio atitinkamai 0.5, 1.0 ir 1.5 g dozése. Sis vaistas turi 292.5, 585 ir 877.5 mg alkoholio
(etanolio) atitinkamai 0.5, 1.0 ir 1.5 g dozése. Gali sukelti deginimo pojltj paZeistoje odoje.

3. Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas.
Jei nesate tikri, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.
Kada pradeti vartoti Sandrena Galite pradéti vartoti Sandrena is karto, jei:

« Niekada anksc&iau nevartojote HRT
- JUs niekada anksciau nenaudojote PHT
« JUs pereinate nuo hormony pakaitinés terapijos be menstruacijy.

Palaukite, kol baigsis jisy menstruacijos, jei:
— JUs pereinate nuo kito tipo hormony pakaitinés terapijos, kurioje turite menstruacijas.

Jei jums nebuvo pasalinta gimda, jlsy gydytojas paprastai taip pat paskirs kitg vaistg, kuriame yra
hormono progestageno. Tai paprastai yra tableté, vartojama 12—14 dieny kiekviename ménesio
cikle. Po kiekvieno progestageno kurso paprastai turésite nutraukimo kraujavimg, panasy |
menstruacijas.
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Kiek vartoti Sandrena yra prieinama pompos buteliukuose, kuriuose yra arba
+ 0,5 mg estradiolio vienam pompos paspaudimui (84 dozés)
+ 1,0 mg estradiolio vienam pompos paspaudimui (84 dozés).

Naudokite Sandrena gelio kiekj, kurj paskyré jasy gydytojas. JUsy gydytojas sieks paskirti
maziausig doze, kad gydyty jdsy simptoma kuo trumpiau. Pasitarkite su gydytoju, jei manote, kad
Si doze yra per stipri arba nepakankamai stipri.

+ Rekomenduojama dozeé yra nuo 0,5 mg iki 1,5 mg estradiolio per diena.

 Naudokite Sandrena priklausomai nuo dozés ir pakuotés dydzio, kurj paskyre jlsy gydytojas.

0,5 mg paros dozei: Vienas pompos paspaudimas i$ 0,5 mg/dozés buteliuko. 1 mg paros dozei:
Yra dvi galimybeés:

« du pompos paspaudimai i§ 0,5 mg/dozés buteliuko

« vienas pompos paspaudimas i$ 1,0 mg/dozeés buteliuko.

1,5 mg paros dozei: Yra dvi galimybes:

« trys pompos paspaudimai i$ 0,5 mg/dozés buteliuko

« vienas pompos paspaudimas i§ 0,5 mg/dozés buteliuko ir vienas pompos paspaudimas i$ 1,0
mg/dozeés buteliuko. Jei taip pat vartojate progestageno tabletes, vartokite jas taip, kaip nurode
jUsy gydytojas. Paprastai turesite nutraukimo kraujavima po kiekvieno progestageno kurso.

Paruo3imas naujam pompos pakavimui Prie$ pirmg kartg naudojant naujg pompos pakavima,
reikia jj paruosti taip: « Nuimkite dangtelj nuo pompos buteliuko « Paspauskite, laikydami talpyklg
aukstyn ir Siek tiek pakreiptg purkStuko kryptimi. Paspauskite kelis kartus ant servetélés, kol
pasirodys gelis. Nenaudokite pirmyjy dviejy gelio doziy i$ savo pompos buteliuko. Sios dozés
turéty bati iSmestos. « Nuvalykite gelio liku€ius nuo buteliuko pavirSiaus ir uzdarykite dangtel. -
Saugiai iSmeskite panaudotas servetéles, kad iSvengtumete perdavimo kitiems, jskaitant vaikus ar
gyvunus. « Jasy Sandrena pompa dabar paruosta naudoti

Kaip tepti gelj Pries tepant gelj, nusiplaukite rankas. Sandrena turéty bati Svelniai jtrinama j sausg
ir Svarig oda. Jo negalima nuryti. Jei nenaudojote 2 dienas/per savaitgalj, pakartotinai paruoskite
buteliuka, iSmesdami pirmgjg doze.

Kur tepti gelj « Netepkite gelio ant krty, veido ar sudirgintos odos. « Tepkite gelj ant apatines
kdno dalies arba Slauny. « Tepkite gelj ant skirtingos kiino puses kiekvieng diena.

Laikykités Siy nurodymuy: 1. Tepkite gelj kartg per dieng ant apatines kiino dalies arba Slauny odos.
2. ISskleiskite gelj per plotg, kuris yra 1-2 kartus didesnis uz jlsy rankos dyd;. 3. Leiskite geliui
i8dziati kelias minutes. 4. Po gelio tepimo nusiplaukite rankas. Venkite gelio kontakto su akimis.
Gelis gali dirginti akis. Nuvalykite bet kokius gelio liku€ius nuo pompos purkstuko, tada uzdarykite
buteliuko dangtel] po kiekvieno naudojimo. 5. Neplaukite vietos, kurioje tepéte gelj, bent vieng
valanda. 6. Neleiskite kitiems zmonéms liesti odos vietos, kurioje buvo teptas gelis, kol gelis

R A

Po pirmojo atidarymo, pompos buteliuka reikia sunaudoti per 12 savaiciy. Po Sio laiko likes gelis
turi bati iSmestas. Galite uzrasyti atidarymo datg ant buteliuko etiketes.
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Jei jJums reikia operacijos Jei ketinate atlikti operacija, pasakykite chirurgui, kad naudojate
Sandrena. Gali tekti nutraukti Sandrena vartojima apie 4—6 savaites prie$ operacijg, kad
sumazintumete kraujo kresulio rizikg (Zr. 2 skyriy, Kraujo kresuliai venose). Paklauskite savo
gydytojo, kada galite vél pradéti vartoti Sandrena.

Jei naudojate daugiau Sandrena gelio nei turetumeéte Jei naudojate daugiau gelio nei turetuméte,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Galite jaustis iSsiplte, neramdas ar irzIUs, arba jlsy
krdtys gali bati jautrios. Kai kurioms moterims taip pat gali pasireik3ti pykinimas, vémimas ir
kraujavimas nutraukus vartojima. Perdozavimas yra mazai tikétinas naudojant transderminj buda.
Gydymas yra simptominis. Gelis turi bati nuplautas. Simptomai iSnyksta nutraukus gydymg arba
sumazinus doze.

Jei praryjate Sandrena Jei praryjate Sandrena, nereikia nerimauti. TaCiau turétumete pasitarti su
savo gydytoju.

Jei pamirSote naudoti Sandrena « Uztepkite praleistg doze, kai prisiminsite, nebent véluojate
daugiau nei 12 valandy. « Jei véluojate daugiau nei 12 valandy, tiesiog praleiskite praleistg doze. «
Praleistos dozés gali sukelti kraujavima tarp menstruacijy. Tai vadinama proverziniu kraujavimu.

Jei nustojate vartoti Sandrena Toliau vartokite §j vaistg, kaip nurodé jisy gydytojas. Toliau
vartokite Sandrena, net jei jauciatés geriau. Jei nustosite per anksti arba per staigiai, jsy
problema gali sugrjzti.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti 8alutinj poveikj,
nors ne kiekvienas jj patiria.

Nustokite naudoti gelj ir nedelsdami kreipkites j gydytojg, jei pastebite bet kurj i$ Siy rimty
Salutiniy poveikiy: « jlsy kraujospidis padidéja « jasy oda arba akiy baltymai pagelsta (gelta) -
staiga atsiranda migrenos tipo galvos skausmai (Zr. 2 skyriy) « turite kraujo kreSulio pozymiy (Zr. 2
skyriy) - turite bet kurig i$ problemy, iSvardyty 2 skyriuje.

Sios ligos dazniau pasitaiko moterims, vartojan&ioms PHT, palyginti su moterimis,
nevartojanciomis PHT: « krGties vézys « nenormalus gimdos gleivinés augimas arba vezys
(endometriumo hiperplazija arba vézys) « kiausidziy vézys - kraujo kresuliai kojy ar plauciy
venose (veniné tromboembolija) - Sirdies liga «+ insultas - tikétinas atminties praradimas, jei PHT
pradedama vartoti vyresniame nei 65 mety amziuje.

Daugiau informacijos apie Siuos Salutinius poveikius rasite 2 skyriuje. Pirmuosius kelis gydymo
menesius gali pasireiksti proverzinis kraujavimas, demes ir krdty jautrumas ar padidéjimas. Tai
paprastai yra laikina ir paprastai iSnyksta tesiant gydyma.

Kitas $alutinis poveikis Daznas (gali paveikti iki 1i§ 10 Zmoniy): + odos niezéjimas, bérimas,

skausmas, padidejes prakaitavimas, patinusios pédos ir apatines kojos « krltys tampa jautrios
arba skausmingos « svorio padidejimas arba sumazéejimas « galvos skausmas, svaigulys ¢ pilvo
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skausmai, pykinimas arba vemimas, viduriy patimas « kraujavimas arba demes, menstruacijy
sutrikimas « depresija, nervingumas, letargija  kars¢io bangos.

Nedaznas (gali paveikti iki 1i8 100 Zmoniy): « lytinio potraukio ir nuotaikos pokyciai, nerimas,
nemiga, apatija, emocinis nestabilumas, sutrikusi « koncentracija, euforija, susijaudinimas «
migrena, kliedesiai, drebulys - regos sutrikimai, sausos akys - hipertenzija, pavirsiné flebitas,
purpura « dusulys, rinitas « gerybinis krdties arba endometriumo navikas - padidéjes apetitas,
padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje « padidéjes Sirdies ritmas « viduriy uzkietéjimas, virskinimo
sutrikimai, viduriavimas, tiesiosios Zarnos sutrikimai « akné, alopecija, sausa oda, nagy sutrikimai,
odos mazgeliai, per didelis plauky augimas, dilgéliné (i3kiles, nieztintis bérimas, atsirandantis ant
odos), skausmingi raudoni odos mazgeliai (eritema nodosum) « sgnariy sutrikimai, raumeny
meéslungis « padidéjes Slapinimosi daznis/skubumas, Slapimo pUslés kontrolés praradimas,
Slapimo taky infekcija, Slapimo spalvos pasikeitimas, hematurija « jautrios arba patinusios krdtys,
nenormalus gimdos gleivines augimas, gimdos sutrikimai « nuovargis, nenormalts laboratoriniai
tyrimai, silpnumas, karsc¢iavimas, gripo sindromas, bendras blogos savijautos jausmas « alerginé
(padidéjusio jautrumo) reakcija.

Retas (gali paveikti iki 1i§ 1 000 Zmoniy): « veniné tromboembolija « kepeny funkcijos ir tulzies
srauto pokyciai « kontaktiniy leSiy netoleravimas « menstruacijy skausmas « prieSmenstruacinis
sindromas.

Nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta po rinkodaros, kuriy daznis nezinomas (negali
bdti jvertintas pagal turimus duomenis): « gimdos miomos « angioedemos (paveldimos arba
jgytos) palméjimas « smegeny kraujotakos sutrikimas « pilvo patimas « kepeny liga, sukelianti
odos pageltimg - kontaktinis bérimas, egzema.

Jei turite bet kurj i$ Siy Salutiniy poveikiy, pasakykite savo gydytojui. Gydytojas gali nuspresti
laikinai nutraukti jdsy gydyma.

Demencija PHT neapsaugos nuo atminties praradimo. Yra tam tikry jrodymy apie didesne
atminties praradimo rizikg moterims, kurios pradeda vartoti PHT po 65 mety amziaus. Pasitarkite
su savo gydytoju del patarimo.

Sie 3alutiniai poveikiai buvo pranesti su kitais PHT: « tulZies paslés liga - tikétina demencija
vyresniame nei 65 mety amziuje - jvairs odos sutrikimai: — odos spalvos pasikeitimas, ypac veido
ar kaklo, Zinomas kaip ,néstumo démeés” (chloazma) — bérimas su taikinio formos paraudimu arba
opomis (eritema multiforme) — purpura dél kraujagysliy vientisumo ar funkcijos praradimo
(kraujagysliné purpura).

PraneSimas apie Salutinj poveikj Jei pastebéjote 3alutinj poveik], pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku. Tai apima bet kokj galima Salutinj poveikj, kuris néra iSvardytas Siame lapelyje. Taip pat
galite pranesti apie Salutinj poveikj per Geltonosios kortelés schema adresu:
www.mhra.gov.uk/yellowcard arba ieSkokite MHRA Yellow Card ,Google Play” arba ,Apple App
Store”. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite padéti suteikti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Sandrena® Sios laikymo instrukcijos taikomos Sandrena pompos
buteliuko pateikimui: Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, kuris nurodytas ant dézutés ir etiketes.
Galiojimo data nurodo paskuting to ménesio dieng. Po pirmojo atidarymo pompos buteliukas turi
bdti sunaudotas per 12 savaiciy (84 dienas). Laikyti Zemiau 25°C.

Neleiskite vaisty j nuotekas ar buitinj atlieky srauta. Paklauskite savo vaistininko, kaip iSmesti
vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija Kg sudaro Sandrena 0,5 mg gelis ir Sandrena 1,0
mg gelis « Veiklioji medZiaga yra estradiolis. Kiekviename pompos buteliuko paspaudime yra 0,5
mg (miligramy) arba 1,0 mg estradiolio. - Kiti ingredientai yra Carbopol 974P, trolaminas,
propilenglikolis, etanolis ir iSgrynintas vanduo.

Kaip atrodo Sandrena 0,5 mg gelis ir Sandrena 1,0 mg gelis ir pakuociy turinys Sandrena gelis yra
lygus alkoholio pagrindu pagamintas gelis.

Pakuotés dydziai: Sandrena 0,5 mg/veiksmui Gelis, 84 dozés x 0,5 g gelio. Sandrena 1,0
mg/veiksmui Gelis, 84 dozés x 1,0 g gelio. Ne visos pakuotés gali biti parduodamos.

Rinkodaros teisés turétojas Orion Corporation Orionintie 1 FI-02200 Espoo Suomija
Gamintojas Orion Corporation Orion Pharma Tengstrominkatu 8 FI-20360 Turku Suomija

Dél bet kokios informacijos apie §j vaista kreipkités j vietinj rinkodaros teises turétojo atstova:
Orion Pharma (UK) Limited, Abbey Gardens, 4 Abbey Street, Reading, RG1 3BA

Sis lapelis paskutinj kartg perzidrétas 29/01/2025
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