Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta Sandrena® 0,5 mg/dawke Zel
Sandrena® 1,0 mg/dawke Zel estradiol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera ona
wazne informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
- Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute.
- Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
- Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka
1. Coto jest Sandrena i w jakim celu sig jg stosuje
Informacje, ktére nalezy zna¢ przed zastosowaniem Sandrena
Jak stosowac Sandrena
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac¢ Sandrena
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Sandrena® i w jakim celu sie jg stosuje
Sandrena to terapia hormonalna zastepcza (HRT). Zawiera zenski hormon estrogen.

Sandrena jest stosowana w: tagodzeniu objawéw wystepujgcych po menopauzie Podczas
menopauzy ilos¢ estrogenu produkowanego przez organizm kobiety spada. Moze to powodowacé
objawy takie jak uderzenia gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (,uderzenia goraca”).
Sandrena fagodzi te objawy po menopauzie. Sandrena zostanie przepisana tylko wtedy, gdy
objawy powaznie utrudniajg codzienne zycie. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli nie
poczujesz sie lepiej lub jesli poczujesz sie gorzej.

2. Informacje, ktére nalezy znac przed zastosowaniem Sandrena®

Historia medyczna i regularne badania Stosowanie HRT wigze sie z ryzykiem, ktére nalezy
rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia. Doswiadczenie w
leczeniu kobiet z przedwczesng menopauzg (z powodu niewydolnosci jajnikdw lub operaciji) jest
ograniczone. Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyko zwigzane z HRT moze by¢ inne.

Prosze porozmawia¢ z lekarzem.

Zanim rozpoczniesz (lub wznowisz) HTZ, lekarz zapyta o Twojg i Twojej rodziny historie
medyczng. Lekarz moze zdecydowac sie na przeprowadzenie badania fizykalnego. Moze to
obejmowac badanie piersi i/lub badanie wewnetrzne, jesli bedzie to konieczne. Po rozpoczeciu
stosowania Sandrena powinna$ regularnie odwiedza¢ lekarza na kontrolne wizyty (przynajmnie;j
raz w roku). Podczas tych wizyt oméw z lekarzem korzysci i ryzyko kontynuaciji stosowania
Sandrena.
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Regularnie sprawdzaj swoje piersi pod katem jakichkolwiek zmian (patrz ‘Rak piersi’ ponize;j).
Uczestnicz w regularnych badaniach przesiewowych piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nie stosuj Sandrena, jesli dotyczy Cie ktérykolwiek z ponizszych punktéw. Jesli nie jeste$ pewna
ktéregokolwiek z ponizszych punktéw, porozmawiaj z lekarzem przed uzyciem Sandrena. Nie
stosuj Sandrena

« jesli masz lub kiedykolwiek miatas raka piersi, lub jesli podejrzewa sig, ze go masz

- jesli masz nowotwor wrazliwy na estrogeny, taki jak rak btony $luzowej macicy (endometrium),
lub jesli podejrzewa sie, ze go masz

- jesli masz jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy

- jesli masz nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium), ktére nie
jest leczone

« jesli masz lub kiedykolwiek miata$ zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), na przyktad w nogach
(zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

- jesli masz zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak niedobér biatka C, biatka S lub antytrombiny)

« jesli masz lub niedawno miatas chorobe spowodowang zakrzepami krwi w tetnicach, taka jak
zawat serca, udar mézgu lub dtawica piersiowa

- jesli masz lub kiedykolwiek miatas chorobe watroby, a wyniki badan czynnosci watroby nie
wrécity do normy

« jesli masz rzadkg chorobe krwi zwang ,porfirig”, ktdra jest dziedziczna - jedli jeste$ uczulona na
estradiol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw pojawi sie po raz pierwszy podczas stosowania
Sandrena, natychmiast przerwij stosowanie i skonsultuj sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem
Sandrena. Powiedz lekarzowi, jesli kiedykolwiek miatas ktérykolwiek z ponizszych probleméw,
zanim rozpoczniesz leczenie, poniewaz moga one powrdcic¢ lub sie pogorszy¢ podczas leczenia
Sandrena. W takim przypadku powinnas czesciej odwiedzac lekarza na kontrolne wizyty:

+ mie$niaki macicy

« rozrost btony $luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub historia nadmiernego rozrostu
btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium)

- zwigkszone ryzyko rozwoju zakrzepow krwi (patrz ,Zakrzepy krwi w zyle [zakrzepica)”)

« zwiekszone ryzyko wystgpienia nowotworu wrazliwego na estrogeny, na przyktad jesli matka,
siostra lub babcia miaty raka piersi)

« wysokie ci$nienie krwi

- zaburzenie watroby, takie jak tagodny guz watroby

« cukrzyca

« kamienie zétciowe

« migrena lub silne bdle gtowy

» choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele narzgddéw ciata (toczen rumieniowaty
uktadowy, SLE)

« padaczka

+ astma

- choroba wptywajaca na btoneg bebenkows i stuch (otoskleroza)

« bardzo wysoki poziom ttuszczu we krwi (triglicerydy)
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« zatrzymanie ptynéw z powodu probleméw z sercem lub nerkami
- dziedziczny lub nabyty obrzek naczynioruchowy.

Dzieci Zel z estradiolem moze by¢ przypadkowo przeniesiony ze skéry na inne osoby. Nie
pozwalaj innym, zwtaszcza dzieciom, na kontakt z odstonietym obszarem skéry i zakryj ten
obszar, jesli to konieczne, po wyschnieciu zelu. Jesli dziecko zetknie sie z obszarem skory, na
ktéry natozono estradiol, umyj skére dziecka mydtem i wodg tak szybko, jak to mozliwe. Z
powodu przeniesienia estradiolu, mate dzieci mogag wykazywac oznaki dojrzewania, ktére nie sy
oczekiwane (na przyktad rozwoj piersi). W wigkszosci przypadkéw objawy znikna, gdy dzieci nie
beda juz narazone na zel z estradiolem. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz jakiekolwiek
oznaki i objawy (rozwdj piersi lub inne zmiany seksualne) u dziecka, ktére mogto byé
przypadkowo narazone na zel z estradiolem.

Przestan uzywac¢ Sandrena i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz ktérykolwiek
z ponizszych objawéw podczas stosowania HTZ:

- jakiekolwiek z warunkéw wymienionych w sekcji ,Nie stosowaé Sandrena”

- zazbtcenie skory lub biatek oczu (zéttaczka). Moga to byé objawy choroby watroby « obrzek
twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, wraz z trudno$ciami w
oddychaniu, ktére sugerujg obrzek naczynioruchowy

« znaczny wzrost ci$nienia krwi (objawy mogg obejmowac bdl gtowy, zmeczenie, zawroty gtowy)
« migrenowe bodle gtowy, ktére wystepujg po raz pierwszy

- jesli zajdziesz w cigze

- jesli zauwazysz oznaki zakrzepu krwi, takie jak:

— bolesny obrzek i zaczerwienienie ndg

— nagty bdl w klatce piersiowej

— trudnosci w oddychaniu.

Aby uzyskaé wiecej informaciji, zobacz ,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”.

Uwaga: Sandrena nie jest Srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od ostatniej miesigczki mingto mniej
niz 12 miesiecy lub masz mniej niz 50 lat, nadal mozesz potrzebowac¢ dodatkowej antykoncepcji,
aby zapobiec cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

HTZ i rak Nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy (rozrost endometrium) i rak btony
$luzowej macicy (rak endometrium)

Stosowanie HTZ zawierajgcej wytgcznie estrogen zwieksza ryzyko nadmiernego pogrubienia
btony $luzowej macicy (rozrost endometrium) i raka btony sluzowej macicy (rak endometrium).

Stosowanie progestagenu w potgczeniu z estrogenem przez co najmniej 12 dni kazdego 28-
dniowego cyklu chroni przed tym dodatkowym ryzykiem. Dlatego lekarz przepisze progestagen
oddzielnie, jesli nadal masz macice. Jesli usunieto Ci macice (histerektomia), oméw z lekarzem,
czy mozesz bezpiecznie stosowac ten produkt bez progestagenu.

U kobiet, ktére nadal majg macice i nie stosujg HTZ, srednio 5 na 1 000 zostanie
zdiagnozowanych z rakiem endometrium w wieku od 50 do 65 lat.
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U kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére nadal majg macice i stosujg HTZ zawierajgcag wytgcznie
estrogen, od 10 do 60 kobiet na 1 000 zostanie zdiagnozowanych z rakiem endometrium (tj. od 5
do 55 dodatkowych przypadkdéw), w zaleznosci od dawki i czasu stosowania.

Nieoczekiwane krwawienie Jesli lekarz przepisat Ci tabletki z progestagenem oprécz Sandreny,
zazwyczaj bedziesz miata krwawienie raz w miesigcu (tzw. krwawienie z odstawienia). Jednak
jesli masz nieoczekiwane krwawienie lub plamienie oprécz miesiecznego krwawienia, ktére:

- trwa dtuzej niz pierwsze 6 miesiecy

» Zaczyna sie po ponad 6 miesigcach stosowania Sandreny

- trwa po zaprzestaniu stosowania Sandreny, skontaktuj sie z lekarzem tak szybko, jak to
mozliwe.

Rak piersi Dowody wskazujg, ze stosowanie ztozonej terapii hormonalnej estrogen-progestagen
lub terapii hormonalnej zawierajgcej wytgcznie estrogen zwieksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od czasu stosowania HTZ. Dodatkowe ryzyko staje sie widoczne w ciggu 3 lat
stosowania. Po zaprzestaniu stosowania HTZ dodatkowe ryzyko zmniejsza sie z czasem, ale
moze utrzymywac sie przez 10 lat lub dtuzej, jesli stosowano HTZ przez ponad 5 lat.

Poréwnanie Kobiety w wieku od 50 do 54 lat, ktdre nie stosujg HTZ, Srednio 13 do 17 na 1 000
zostanie zdiagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 5-letniego okresu. Dla kobiet w wieku 50 lat,
ktére zaczynajg stosowac HTZ zawierajgcg wytacznie estrogen przez 5 lat, bedzie 16-17
przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe O do 3 przypadkdw). Dla kobiet w wieku 50
lat, ktére zaczynajg stosowacé HTZ estrogen-progestagen przez 5 lat, bedzie 21 przypadkéw na 1
000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkdw). Kobiety w wieku od 50 do 59 lat, ktére
nie stosujg HTZ, Srednio 27 na 1 000 zostanie zdiagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 10-
letniego okresu. Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg stosowaé HTZ zawierajacy wytacznie
estrogen przez 10 lat, bedzie 34 przypadki na 1 000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 7
przypadkow). Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg stosowaé HTZ estrogen-progestagen
przez 10 lat, bedzie 48 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 21 przypadkdow).

« Regularnie sprawdzaj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz jakiekolwiek
zmiany, takie jak:

— doteczki na skérze

—zmiany w brodawce

— jakiekolwiek guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczué.

Dodatkowo zaleca sie przystgpienie do programéw badarn mammograficznych, gdy sg one
oferowane. W przypadku badarh mammograficznych wazne jest, aby poinformowac
pielegniarke/opiekuna zdrowotnego profesjonalista, ktéry faktycznie wykonuje zdjecie
rentgenowskie, ze stosujesz HTZ, poniewaz ten lek moze zwigkszy¢ gestos¢ twoich piersi, co
moze wptyng¢ na wynik mammografii. Gdy gestosc piersi jest zwigkszona, mammografia moze
nie wykry¢ wszystkich guzkéw.

Rak jajnika Rak jajnika jest rzadki - znacznie rzadszy niz rak piersi. Stosowanie HTZ zawierajgcej
tylko estrogeny lub kombinacje estrogendw i progestagendw wigze sie z nieznacznie
zwiekszonym ryzykiem raka jajnika. Ryzyko raka jajnika zmienia sie z wiekiem. Na przyktad, u
kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, okoto 2 kobiety na 2000 zostang
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zdiagnozowane z rakiem jajnika w ciggu 5-letniego okresu. Dla kobiet, ktére stosowaty HTZ przez
5 lat, bedzie okoto 3 przypadkéw na 2000 uzytkowniczek (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wptyw HTZ na serce i krgzenie Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica) Ryzyko zakrzepdw krwi w
zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wyzsze u uzytkowniczek HTZ niz u oséb, ktére jej nie stosujg,
zwtaszcza w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy krwi moga by¢ powazne, a jedli jeden z nich przemiesci sie do ptuc, moze spowodowaé
bél w klatce piersiowej, dusznos$¢, omdlenie, a nawet Smier¢. Jestes bardziej narazona na zakrzep
krwi w zytach wraz z wiekiem i jesli dotyczy cie ktérakolwiek z ponizszych sytuacji. Poinformu;j
swojego lekarza, jesli ktérakolwiek z tych sytuacji dotyczy ciebie:

« nie mozesz chodzi¢ przez dtugi czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby (zobacz
takze sekcje 3, Jesli potrzebujesz operacii)

« masz powazng nadwage (BMI > 30 kg/m?2)

» masz lub miates jakikolwiek problem z krzepnieciem krwi, ktéry wymaga dtugoterminowego
leczenia lekiem stosowanym w celu zapobiegania zakrzepom krwi

- jesli ktérykolwiek z twoich bliskich krewnych kiedykolwiek miat zakrzep krwi w nodze, ptucu lub
innym organie

« masz uktadowy toczen rumieniowaty (SLE)

+ masz raka.

W przypadku objawdw zakrzepu krwi, zobacz ,Przestan uzywac Sandrena i natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem”.

Poréwnaj Patrzac na kobiety w wieku 50 lat, ktére nie stosujg HTZ, $rednio, w ciggu 5-letniego
okresu, 4 do 7 na 1000 mozna by sie spodziewac, ze dostang zakrzep krwi w zytach. Dla kobiet w
wieku 50 lat, ktére stosowaty HTZ z estrogenem i progestagenem przez ponad 5 lat, bedzie 9 do
12 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 5 przypadkéw). Dla kobiet w wieku 50 lat,
ktére miaty usunietg macice i stosowaty HTZ tylko z estrogenem przez ponad 5 lat, bedzie 5 do 8
przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. 1 dodatkowy przypadek).

Choroba serca (zawat serca) Nie ma dowoddw na to, ze HTZ zapobiegnie zawatowi serca.
Kobiety powyzej 60 roku zycia, ktére stosujg HTZ z estrogenem i progestagenem, sg nieco
bardziej narazone na rozwdj choroby serca niz te, ktére nie stosujg zadnej HTZ. Dla kobiet, ktére
miaty usunietg macice i stosujg terapie tylko z estrogenem, nie ma zwiekszonego ryzyka rozwoju
choroby serca.

Udar Ryzyko wystapienia udaru jest okoto 1,5 razy wyzsze u uzytkowniczek HTZ niz u oséb, ktére
jej nie stosuja. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru z powodu stosowania HTZ wzros$nie wraz
z wiekiem.

Poréwnaj

Patrzac na kobiety w wieku 50 lat, ktére nie stosujg HTZ, Srednio, 8 na 1000 mozna by sie
spodziewac, ze dostang udar w ciggu 5-letniego okresu. Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére stosuja
HTZ, bedzie 11 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek, w ciggu 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Inne stany
« HTZ nie zapobiegnie utracie pamieci. Istniejg pewne dowody na wyzsze ryzyko utraty pamieci
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u kobiet, ktére zaczynajg stosowac HTZ po 65 roku zycia. Skonsultuj sie z lekarzem w celu
uzyskania porady.

- Kobiety z tendencja do przebarwien skéry (chloasma) powinny minimalizowac ekspozycije na
stoiAce lub promieniowanie ultrafioletowe podczas stosowania Sandrena.

Mozliwe przeniesienie estradiolu Podczas bliskiego kontaktu skérnego zel z estradiolem moze
przeniesc¢ sig na inne osoby (np. dziecko, matzonka, zwierzeta domowe), jesli miejsce aplikacji nie
zostato przykryte odzieza. Dlatego nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych srodkéw ostroznosci:
 umyj rece mydtem i wodg po aplikacji

- przykryj miejsce aplikacji ubraniem, gdy zel wyschnie

« umyj miejsce aplikacji przed kontaktem skérnym z innymi osobami.

Jesli zel przypadkowo przenidst sie na inne osoby, umyj narazone miejsce mydtem i woda.
Skontaktuj sie z lekarzem lub weterynarzem w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw
dziatan niepozadanych.

Inne leki i Sandrena Powiedz swojemu lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmujesz, ostatnio
przyjmowates$ lub mozesz przyjmowac inne leki, w tym leki dostepne bez recepty, leki ziotowe
lub inne produkty naturalne. Niektore leki moga wptywacd na dziatanie Sandrena. Moze to
prowadzi¢ do nieregularnych krwawien. Dotyczy to nastepujgcych lekow:

- Leki na padaczke (takie jak lamotrygina, fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)

- Leki na gruzlice (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna)

« Leki na zakazenie HIV (takie jak newirapina, efawirenz, rytonawir i nelfinawir)

- Preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)

- Leki na wirus zapalenia watroby typu C (HCV) (takie jak schemat kombinacyjny
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir z lub bez dazabuwiru oraz schemat z
glekaprewirem/pibrentaswirem) mogg powodowac¢ wzrost wynikdw testéw czynnosci watroby
(wzrost enzymu ALT) u kobiet stosujgcych CHC zawierajgce etynyloestradiol. Sandrena zawiera
estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy wzrost enzymu ALT moze wystgpic
podczas stosowania Sandrena z tym schematem HCV. Twdj lekarz doradzi Ci.

Badania laboratoryjne Jesli potrzebujesz badania krwi, powiedz swojemu lekarzowi lub
personelowi laboratorium, ze uzywasz Sandrena, poniewaz ten lek moze wptywac na wyniki
niektdérych testow.

Cigza, karmienie piersig i ptodno$¢ Sandrena jest przeznaczona wytgcznie dla kobiet po
menopauzie. Jesli zajdziesz w cigze, przestan uzywac Sandrena i skontaktuj sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu
Sandrena na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Sandrena zawiera glikol propylenowy i etanol Ten lek zawiera 62,5, 1251 187,5 mg glikolu
propylenowego w dawkach 0,5, 1,0 1,5 g, odpowiednio. Ten lek zawiera 292,5, 5851 877,5 mg
alkoholu (etanolu) w dawkach 0,5, 1,0 i 1,5 g, odpowiednio. Moze powodowaé uczucie pieczenia
na uszkodzonej skorze.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

3. Jak stosowa¢ Sandrena®
Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak powiedziat Ci lekarz lub farmaceuta. Skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

Kiedy rozpoczg¢ stosowanie Sandrena Mozesz rozpoczgé stosowanie Sandrena od razu, jesli:
+ Nigdy wczesniej nie stosowatas HTZ
« Przechodzisz z HTZ bez okresu.

Poczekaj, az skonczy sie twoj okres, jesli:
— Przechodzisz z innego rodzaju HTZ, w ktérym masz okres.

Jedli nie usunieto ci macicy, lekarz zazwyczaj przepisze réwniez inny lek zawierajgcy hormon
progestagen. Zwykle jest to tabletka przyjmowana przez 12 do 14 dni w kazdym cyklu
miesiecznym. Po kazdym cyklu progestagenu zazwyczaj wystepuje krwawienie z odstawienia,
podobne do okresu.

lle stosowac Sandrena jest dostepna w butelkach z pompka zawierajgcych albo
« 0,5 mg estradiolu na jedno nacisniecie pompki (84 dawki)
+ 1,0 mg estradiolu na jedno nacisnigcie pompki (84 dawki).

Uzywaj ilosci zelu Sandrena, ktorg przepisat ci lekarz. Lekarz bedzie dgzyt do przepisania
najnizszej dawki, aby leczy¢ twdj objaw przez mozliwie najkrétszy czas. Porozmawiaj z lekarzem,
jesli uwazasz, ze ta dawka jest zbyt silna lub niewystarczajaca.

- Zalecana dawka wynosi od 0,5 mg do 1,5 mg estradiolu dziennie.

« Uzywaj Sandrena w zaleznosci od dawki i wielkosci opakowania przepisanej przez lekarza.

Dla dawki 0,5 mg dziennie: Jedno naci$niecie pompki z butelki 0,5 mg/dawke. Dla dawki 1 mg
dziennie: Sg dwie opcje:

« dwa naci$niecia pompki z butelki 0,5 mg/dawke

« jedno nacisniecie pompki z butelki 1,0 mg/dawke.

Dla dawki 1,5 mg dziennie: Sg dwie opcje:

« trzy nacisniecia pompki z butelki 0,5 mg/dawke

« jedno nacisniecie pompki z butelki 0,5 mg/dawke i jedno naci$niecie pompki z butelki 1,0
mg/dawke. Jesli réwniez przyjmujesz tabletki progestagenowe, przyjmuj je zgodnie z
zaleceniami lekarza. Zazwyczaj wystepuje krwawienie z odstawienia po kazdym cyklu
progestagenu.

Przygotowanie nowego opakowania z pompka Przed pierwszym uzyciem nowego opakowania z
pompka, nalezy je przygotowac do uzycia w nastepujacy sposob: « Usun nakretke z butelki z
pompka + Nacisnij pompke, trzymajgc pojemnik do gory i lekko przechylony w kierunku dyszy.
Nacisnij kilka razy na chusteczke, az zel zacznie wyptywac. Nie uzywaj pierwszych dwdch dawek
zelu z butelki z pompka. Te dawki nalezy wyrzuci€. « Wytrzyj resztki zelu z powierzchni butelki i
zamknij nakretke. « Bezpiecznie wyrzu¢ zuzyte chusteczki, aby zapobiec przeniesieniu na inne
osoby, w tym dzieci lub zwierzeta. - Twoja pompka Sandrena jest teraz gotowa do uzycia.
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Jak naktada¢ zel Umyj rece przed natozeniem zelu. Sandrena powinna byc¢ delikatnie wcierana w
suchg i czysta skore. Nie nalezy jej potykac. Ponownie przygotuj butelke, jesli nie byta uzywana
przez 2 dni/ponad weekend, wyrzucajgc pierwszg dawke.

Gdzie naktadac zel « Nie naktadaj zelu na piersi, twarz ani na podrazniong skére. « Naktadaj zel na
dolng czes$¢ ciata lub uda. « Naktadaj zel na inng strone ciata kazdego dnia.

Postepuj zgodnie z tymi instrukcjami: 1. Naktadaj zel raz dziennie na skére dolnej czgsci ciata lub
ud. 2. Rozprowadz zel na powierzchni 1-2 razy wiekszej niz twoja dtoh. 3. Pozwdl zelowi
wyschnaé przez kilka minut. 4. Umyj rece po natozeniu zelu. Unikaj kontaktu zelu z oczami. Zel
moze podraznia¢ oczy. Wytrzyj nadmiar resztek zelu z dyszy pompki, a nastepnie zamknij
nakretke butelki po kazdym uzyciu. 5. Nie myj miejsca, na ktére natozono zel, przez co najmniej
godzine. 6. Nie pozwdl innym osobom dotykaé miejsca na skérze, na ktére natozono zel, dopdki
zel nie wyschnie i w razie potrzeby przykryj odzieza.

Po pierwszym otwarciu butelka z pompkag musi by¢ zuzyta w ciggu 12 tygodni. Po tym czasie
wszelkie pozostatosci zelu nalezy wyrzucié. Mozesz zanotowac date otwarcia na etykiecie
butelki.

Jesli musisz poddac sie operacji Jesli zamierzasz poddac sie operacji, powiedz chirurgowi, ze
uzywasz Sandrena. Moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania Sandrena na okoto 4 do 6
tygodni przed operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepu krwi (patrz punkt 2, Zakrzepy krwi w
zyle). Zapytaj swojego lekarza, kiedy mozesz ponownie zaczaé stosowac Sandrena.

Jesli uzyjesz wiecej zelu Sandrena niz powinienes$ Jesli uzyjesz wigcej zelu niz powinienes,
skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuts. Mozesz czuc sie wzdety, niespokojny lub drazliwy, lub
twoje piersi mogg by¢ wrazliwe. U niektérych kobiet moga réwniez wystapi¢ nudnosci, wymioty i
krwawienie z odstawienia. Przedawkowanie jest mato prawdopodobne przy aplikacji
przezskérnej. Leczenie jest objawowe. Zel nalezy zmyé. Objawy znikajg po przerwaniu leczenia
lub zmniejszeniu dawki.

Jesli potkniesz Sandrena Jesli potkniesz Sandrena, nie ma powodu do niepokoju. Jednak
powinienes skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli zapomnisz uzy¢ Sandrena « Nat6z pominietg dawke, gdy sobie przypomnisz, chyba ze
mineto wigcej niz 12 godzin. « Jesli mineto wiecej niz 12 godzin, po prostu pomih pominietg
dawke. « Pominiete dawki moga powodowac krwawienie miedzy miesigczkami. Nazywa sie to
krwawieniem przetomowym.

Jesli przestaniesz uzywaé Sandrena Kontynuuj stosowanie tego leku zgodnie z zaleceniami
lekarza. Kontynuuj stosowanie Sandrena, nawet jesli wydaje sig, ze jest lepiej. Jesli przestaniesz
zbyt wczesnie lub zbyt nagle, problem moze powrécic.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczgce stosowania tego leku, zapytaj swojego lekarza
lub farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozadane Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Przestan uzywac zelu i natychmiast skontaktu;j sie z lekarzem, jesli zauwazysz ktérekolwiek z
nastepujgcych powaznych dziatah niepozadanych: « wzrost cisnienia krwi « twoja skéra lub biatka
oczu stajg sie zbtte (zdttaczka) « nagle masz migrenowe béle gtowy (patrz punkt 2) « masz
objawy zakrzepu krwi (patrz punkt 2) « masz ktérykolwiek z problemdw wymienionych w punkcie
2.

Nastepujgce choroby sg zgtaszane czesciej u kobiet stosujgcych HTZ w poréwnaniu do kobiet
nie stosujgcych HTZ: - rak piersi « nieprawidtowy wzrost lub rak btony $luzowej macicy (rozrost
endometrium lub rak) - rak jajnika « zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa) « choroba serca « udar « prawdopodobna utrata pamieci, jesli HTZ jest
rozpoczeta po 65. roku zycia.

Wiecej informacji na temat tych dziatah niepozadanych znajduje sie w punkcie 2. W ciggu
pierwszych kilku miesiecy leczenia moga wystgpi¢ krwawienia przetomowe, plamienia oraz
tkliwos¢ lub powigkszenie piersi. Zwykle sg one tymczasowe i zazwyczaj znikajg po kontynuacji
leczenia.

Inne dziatania niepozadane Czeste (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb): « swedzenie
skéry, wysypka, bdl, zwiekszone pocenie sig, obrzek stép i dolnych ndg « piersi stajq sie wrazliwe
lub bolesne « wzrost lub spadek masy ciata « bél gtowy, zawroty gtowy « béle brzucha, nudnosci
lub wymioty, wzdecia « krwawienie lub plamienie, zaburzenia miesigczkowania « depresja,
nerwowos¢, letarg « uderzenia goraca.

Niezbyt czeste (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb): « zmiany w popedzie seksualnym
i nastroju, lek, bezsennos¢, apatia, niestabilnos¢ emocjonalna, zaburzenia koncentracji, euforia,
pobudzenie « migrena, urojenia, drzenie « zaburzenia widzenia, suche oko « nadcisnienie,
powierzchowne zapalenie zyt, plamica + dusznos¢, niezyt nosa « tagodny guz piersi lub
endometrium « zwiekszony apetyt, wysoki poziom cholesterolu we krwi « zwiekszona czestosc
akcji serca « zaparcia, zaburzenia trawienia, biegunka, zaburzenia odbytnicy « tradzik, tysienie,
sucha skdra, zaburzenia paznokci, guzek skérny, nadmierny wzrost wtoséw, pokrzywka (wypukta,
swedzgca wysypka na skorze), bolesne czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty)
zaburzenia stawodw, skurcze miesni « zwiekszona czestotliwosé/ pilnoéé oddawania moczu,
utrata kontroli nad pecherzem, zakazenie drég moczowych, przebarwienie moczu, krwiomocz -
wrazliwe lub obrzmiate piersi, nieprawidtowy wzrost btony sluzowej macicy, zaburzenia macicy -
zmeczenie, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych, ostabienie, gorgczka, zespot
grypopodobny, ogdine zte samopoczucie - reakcja alergiczna (nadwrazliwos$é).

Rzadkie (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb): « zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
- zmiany w funkcji watroby i przeptywie z6fci « nietolerancja soczewek kontaktowych « bél
menstruacyjny « zespdt przypominajgcy zespot napiecia przedmiesigczkowego.

Zdarzenia niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu o nieznanej czestosci (nie mozna
oszacowaé na podstawie dostepnych danych): « miesniaki macicy - zaostrzenie obrzeku
naczynioruchowego (dziedzicznego lub nabytego) « zaburzenia krgzenia mdzgowego « wzdecia
» choroba watroby powodujgca zazoétcenie skory « wysypka kontaktowa, egzema.
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Jesli masz ktérykolwiek z tych dziatah niepozgdanych, powiedz swojemu lekarzowi. Lekarz moze
zdecydowac o przerwaniu leczenia na jakis$ czas.

Demencja HTZ nie zapobiegnie utracie pamieci. Istniejg pewne dowody na wyzsze ryzyko utraty
pamieci u kobiet, ktére zaczynajg stosowac HTZ po 65. roku zycia. Porozmawiaj z lekarzem o
porade.

Nastepujgce dziatania niepozgdane byty zgtaszane przy innych HTZ: « choroba pecherzyka
z6tciowego - prawdopodobna demencja po 65. roku zycia « rézne zaburzenia skérne: —
przebarwienia skory, zwtaszcza twarzy lub szyi, znane jako ,plamy cigzowe” (chloasma) —
wysypka z rumieniem w ksztatcie tarczy lub owrzodzenia (rumien wielopostaciowy) — plamica z
powodu utraty integralnos$ci lub funkcji naczyn (plamica naczyniowa).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dziatan
niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Dziatania niepozagdane mozna réwniez zgtaszac za
posrednictwem systemu zottej karty na stronie: www.mhra.gov.uk/yellowcard lub wyszukujac
MHRA Yellow Card w Google Play lub Apple App Store. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, mozna
pomoéc w dostarczaniu wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywa¢ Sandrena® Ponizsze instrukcje dotyczg przechowywania butelki
z pompka Sandrena: Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Po pierwszym otwarciu
butelka z pompka musi by¢ zuzyta w ciggu 12 tygodni (84 dni). Przechowywaé w temperaturze
ponizej 25°C.

Nie wyrzucaj lekéw do Sciekdéw ani odpadéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak pozbyc sie
lekéw, ktdrych juz nie uzywasz. Te srodki pomoga chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje Co zawiera Sandrena 0,5 mg zel i Sandrena
1,0 mg zel « Substancja czynna jest estradiol. Kazda dawka z butelki z pompka zawiera 0,5 mg
(miligraméw) lub 1,0 mg estradiolu. « Inne sktadniki to Carbopol 974P, trolamina, glikol
propylenowy, etanol i woda oczyszczona.

Jak wyglada Sandrena 0,5 mg zel i Sandrena 1,0 mg zel oraz zawarto$¢ opakowan Sandrena zel
to gtadki zel na bazie alkoholu.

Wielkosci opakowar: Sandrena 0,5 mg/dawka Zel, 84 dawki x 0,5 g zelu. Sandrena 1,0 mg/dawka
Zel, 84 dawki x 1,0 g zelu. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu Orion Corporation Orionintie 1 FI-02200
Espoo Finlandia

Producent Orion Corporation Orion Pharma Tengstrominkatu 8 FI-20360 Turku Finlandia
W celu uzyskania informacji na temat tego leku, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem

podmiotu odpowiedzialnego za dopuszczenie do obrotu: Orion Pharma (UK) Limited, Abbey
Gardens, 4 Abbey Street, Reading, RG1 3BA
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

Ta ulotka zostata ostatnio zaktualizowana 29/01/2025

Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotqczona do leku. eHealth  Be Your Best

To tlumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytgcznie w celach informacyjnych. QTranstoyou®
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