Folheto informativo: Informacao para o utilizador Sandrena® 0,5 mg/actuacdo Gel Sandrena® 1,0
mg/actuagéo Gel estradiol

Leia atentamente este folheto antes de comecar a usar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Se tiver mais alguma duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao o dé a outros. Pode ser prejudicial
para eles, mesmo que 0s seus sintomas sejam iguais aos seus.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui
quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto. Ver secgao 4.

O que contém este folheto

O que é Sandrena e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de usar Sandrena
Como usar Sandrena

Possiveis efeitos secundarios

Como armazenar Sandrena

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Sandrena® e para que é utilizado
Sandrena é uma Terapia de Substituicdo Hormonal (TSH). Contém a hormona feminina
estrogénio.

Sandrena é utilizado para: Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa Durante a
menopausa, a quantidade de estrogénio produzido pelo corpo da mulher diminui. Isto pode
causar sintomas como calor no rosto, pescoco e peito (“afrontamentos”). Sandrena alivia estes
sintomas apds a menopausa. Apenas lhe sera prescrito Sandrena se 0s seus sintomas
prejudicarem seriamente a sua vida didria. Deve falar com o seu médico se ndo se sentir melhor
ou se se sentir pior.

2. O que precisa de saber antes de usar Sandrena®

Histérico médico e exames regulares O uso de TSH acarreta riscos que precisam ser
considerados ao decidir se deve comegar a toma-lo ou continuar a toma-lo. A experiéncia no
tratamento de mulheres com menopausa prematura (devido a faléncia ovariana ou cirurgia) é
limitada. Se tiver menopausa prematura, os riscos de usar TSH podem ser diferentes. Por favor,
fale com o seu médico.

Antes de iniciar (ou reiniciar) a TRH, seu médico perguntaré sobre seu histérico médico e o de
sua familia. Seu médico pode decidir realizar um exame fisico. Isso pode incluir um exame das
mamas e/ou um exame interno, se necessario. Uma vez que vocé tenha comegado a usar
Sandrena, vocé deve consultar seu médico para check-ups regulares (pelo menos uma vez por
ano). Nesses check-ups, discuta com seu médico os beneficios e riscos de continuar com
Sandrena.
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Verifique regularmente suas mamas para qualquer alteragdo (veja ‘Cancer de mama'’ abaixo). Faca
exames de mamografia regularmente, conforme recomendado pelo seu médico.

Nao use Sandrena se qualquer uma das seguintes condi¢des se aplicar a vocé. Se vocé nao tiver
certeza sobre qualquer um dos pontos abaixo, fale com seu médico antes de usar Sandrena. Néo
use Sandrena

+ se vocé tem ou ja teve cancer de mama, ou se ha suspeita de que vocé tenha

« se vocé tem cancer que é sensivel a estrogénios, como cancer do revestimento do utero
(endométrio), ou se ha suspeita de que vocé tenha

- se vocé tem qualquer sangramento vaginal inexplicado

. se vocé tem espessamento excessivo do revestimento do Gtero (hiperplasia endometrial) que
ndo esta sendo tratado

- se vocé tem ou j& teve um codgulo sanguineo em uma veia (trombose), como nas pernas
(trombose venosa profunda) ou nos pulmées (embolia pulmonar)

« se vocé tem um disturbio de coagulacdo sanguinea (como deficiéncia de proteina C, proteina S
ou antitrombina)

« se vocé€ tem ou recentemente teve uma doenga causada por coagulos sanguineos nas artérias,
como um ataque cardiaco, derrame ou angina

» se vocé tem ou ja teve uma doenca hepatica e seus testes de fun¢do hepatica nao voltaram ao
normal

+ se vocé tem um problema sanguineo raro chamado “porfiria” que é transmitido nas familias
(herdado) « se vocé é alérgico ao estradiol ou a qualquer outro ingrediente deste medicamento
(listado na secdo 6).

Se qualquer uma das condi¢des acima aparecer pela primeira vez enquanto estiver usando
Sandrena, pare de usa-lo imediatamente e consulte seu médico.

Adverténcias e precaugdes Fale com seu médico ou farmacéutico antes de usar Sandrena.
Informe seu médico se vocé ja teve algum dos seguintes problemas, antes de iniciar o
tratamento, pois eles podem retornar ou piorar durante o tratamento com Sandrena. Se for o
caso, vocé deve consultar seu médico com mais frequéncia para check-ups:

« miomas dentro do seu Utero

. crescimento do revestimento do Gtero fora do seu Utero (endometriose) ou histérico de
crescimento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial)

« risco aumentado de desenvolver codgulos sanguineos (veja “Coagulos sanguineos em uma veia
[trombose]”)

» risco aumentado de desenvolver um cancer sensivel a estrogénios, como ter mée, irma ou avo
que teve cancer de mama)

» pressao arterial alta

« um disturbio hepético, como um tumor hepético benigno

- diabetes

» célculos biliares

- enxaqueca ou dores de cabeca severas

- uma doenca do sistema imunolégico que afeta muitos 6rgdos do corpo (lGpus eritematoso
sistémico, LES)

- epilepsia

+ asma
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« uma doenca que afeta o timpano e a audicdo (otosclerose)

« um nivel muito alto de gordura no sangue (triglicerideos)

« retencgado de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais
« angioedema hereditario ou adquirido.

Criangas O gel de estradiol pode ser transferido acidentalmente da pele para outras pessoas.
Nao permita que outros, especialmente criangas, entrem em contato com a area exposta da sua
pele e cubra a area, se necessario, apds o gel ter secado. Se uma crianga entrar em contato com
a area da pele onde o estradiol foi aplicado, lave a pele da crianga com dgua e sabdo o mais
rapido possivel. Devido a transferéncia de estradiol, criangas pequenas podem apresentar sinais
de puberdade que n3o sdo esperados (por exemplo, brotamento mamaério). Na maioria dos casos,
os sintomas desaparecerao quando as criangas ndo estiverem mais expostas ao gel de estradiol.
Entre em contato com seu profissional de salde se vocé notar quaisquer sinais e sintomas
(desenvolvimento mamario ou outras mudangas sexuais) em uma crianga que possa ter sido
exposta acidentalmente ao gel de estradiol.

Pare de usar Sandrena e consulte um médico imediatamente se vocé notar qualquer um dos
seguintes ao tomar TRH:

» qualquer uma das condi¢des mencionadas na se¢ao “Nao use Sandrena”

- amarelamento da pele ou do branco dos olhos (ictericia). Estes podem ser sinais de uma
doenga hepética - rosto, lingua e/ou garganta inchados e/ou dificuldade para engolir ou urticéria,
juntamente com dificuldade para respirar, que sdo sugestivos de um angioedema

- um grande aumento na sua pressao arterial (os sintomas podem ser dor de cabeca, cansaco,
tontura)

- dores de cabega semelhantes a enxaqueca que ocorrem pela primeira vez

- se vocé ficar gravida

« se vocé notar sinais de um coagulo sanguineo, como:

—inchacgo doloroso e vermelhiddo das pernas

— dor subita no peito

— dificuldade em respirar.

Para mais informacédes, veja “Coagulos sanguineos em uma veia (trombose)”.

Nota: Sandrena ndo é um contraceptivo. Se faz menos de 12 meses desde o seu ultimo periodo
menstrual ou vocé tem menos de 50 anos, ainda pode precisar usar contracepg¢ao adicional para
prevenir a gravidez. Fale com seu médico para obter aconselhamento.

TRH e cancer Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e
cancer do revestimento do Utero (cdncer endometrial)

Tomar TRH apenas com estrogénio aumentara o risco de espessamento excessivo do
revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cancer do revestimento do Gtero (cancer
endometrial).

Tomar um progestagénio além do estrogénio por pelo menos 12 dias de cada ciclo de 28 dias

protege vocé desse risco extra. Portanto, seu médico prescrevera um progestagénio
separadamente se vocé ainda tiver seu Utero. Se vocé teve seu Gtero removido (uma
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histerectomia), discuta com seu médico se pode tomar este produto com seguranca sem um
progestagénio.

Em mulheres que ainda tém utero e que ndo estdo tomando TRH, em média, 5 em 1 000 serdo
diagnosticadas com cancer endometrial entre as idades de 50 e 65 anos.

Para mulheres de 50 a 65 anos que ainda tém utero e que tomam TRH apenas com estrogénio,
entre 10 e 60 mulheres em 1 000 serdo diagnosticadas com cancer endometrial (ou seja, entre 5
e 55 casos extras), dependendo da dose e por quanto tempo é tomado.

Sangramento inesperado Se o seu médico prescreveu comprimidos de progestagénio além de
Sandrena, vocé geralmente terd um sangramento uma vez por més (chamado sangramento de
privacdo). Mas, se vocé tiver sangramento inesperado ou gotas de sangue (spotting) além do seu
sangramento mensal, que:

« continua por mais de 6 meses

+ comega apos vocé estar tomando Sandrena por mais de 6 meses

« continua apds vocé ter parado de usar Sandrena, consulte seu médico o mais rapido possivel.

Cancer de mama Evidéncias mostram que tomar terapia de reposi¢do hormonal (TRH)
combinada de estrogénio-progestagénio ou apenas com estrogénio aumenta o risco de cancer
de mama. O risco extra depende de quanto tempo vocé usa TRH. O risco adicional torna-se claro
dentro de 3 anos de uso. Apds parar a TRH, o risco extra diminuird com o tempo, mas o risco
pode persistir por 10 anos ou mais se vocé usou TRH por mais de 5 anos.

Comparar Mulheres de 50 a 54 anos que nao estao tomando TRH, em média, 13a 17 em 1000
serdo diagnosticadas com cancer de mama em um periodo de 5 anos. Para mulheres de 50 anos
gue comegam a tomar TRH apenas com estrogénio por 5 anos, havera 16-17 casos em 1 000
usudrias (ou seja, 0 a 3 casos extras). Para mulheres de 50 anos que comegcam a tomar TRH de
estrogénio-progestagénio por 5 anos, havera 21 casos em 1 000 usuérias (ou seja, 4 a 8 casos
extras). Mulheres de 50 a 59 anos que ndo estdo tomando TRH, em média, 27 em 1000 serdo
diagnosticadas com cancer de mama em um periodo de 10 anos. Para mulheres de 50 anos que
comegam a tomar TRH apenas com estrogénio por 10 anos, havera 34 casos em 1000 usudrias
(ou seja, 7 casos extras). Para mulheres de 50 anos que comegam a tomar TRH de estrogénio-
progestagénio por 10 anos, havera 48 casos em 1000 usudrias (ou seja, 21 casos extras).

« Verifique regularmente seus seios. Consulte seu médico se notar quaisquer alteragcdes, como:
—ondulagdes na pele

— alteragdes no mamilo

— quaisquer carog¢os que VOCé possa ver ou sentir.

Além disso, é aconselhavel participar de programas de rastreamento por mamografia quando
oferecidos a vocé. Para o rastreamento por mamografia, € importante que vocé informe a
enfermeira/profissional de salde profissional que esta realmente fazendo o raio-x que vocé usa
TRH, pois este medicamento pode aumentar a densidade dos seus seios, 0 que pode afetar o
resultado da mamografia. Onde a densidade do seio é aumentada, a mamografia pode nao
detectar todos os nédulos.
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Cancer de ovario O cancer de ovario é raro - muito mais raro do que o cancer de mama. O uso de
TRH apenas com estrogénio ou combinado com estrogénio-progestagénio tem sido associado a
um risco ligeiramente aumentado de cancer de ovario. O risco de cancer de ovario variacom a
idade. Por exemplo, em mulheres de 50 a 54 anos que ndo estdo tomando TRH, cerca de 2
mulheres em 2.000 serdo diagnosticadas com cancer de ovario em um periodo de 5 anos. Para
mulheres que tomaram TRH por 5 anos, havera cerca de 3 casos por 2.000 usuérias (ou seja,
cerca de 1caso extra).

Efeitos da TRH no coracéo e na circulagdo Coagulos sanguineos em uma veia (trombose) O risco
de coagulos sanguineos nas veias é cerca de 1,3 a 3 vezes maior em usuarias de TRH do que em
nao usuarias, especialmente durante o primeiro ano de uso.

Coéagulos sanguineos podem ser graves, e se um viajar para os pulmdes, pode causar dor no
peito, falta de ar, desmaio ou até morte. Vocé tem mais probabilidade de ter um coagulo
sanguineo nas veias a medida que envelhece e se qualquer uma das seguintes situagdes se
aplicar a vocé. Informe seu médico se alguma dessas situagdes se aplicar a vocé:

* VOCé ndo consegue andar por um longo tempo devido a cirurgia de grande porte, lesdo ou
doenca (veja também a secdo 3, Se vocé precisar fazer uma cirurgia)

« vocé estéa seriamente acima do peso (IMC > 30 kg/m?2)

» vocé tem ou teve algum problema de coagulagdo sanguinea que necessita de tratamento a
longo prazo com um medicamento usado para prevenir coagulos sanguineos

« se algum de seus parentes proximos ja teve um coagulo sanguineo na perna, pulmao ou outro
orgao

- vocé tem lUpus eritematoso sistémico (LES)

« vocé tem cancer.

Para sinais de um codgulo sanguineo, veja “Pare de usar Sandrena e consulte um médico
imediatamente”.

Compare Olhando para mulheres na faixa dos 50 anos que ndo estdo tomando TRH, em média,
ao longo de um periodo de 5 anos, espera-se que 4 a 7 em 1.000 tenham um coagulo sanguineo
em uma veia. Para mulheres na faixa dos 50 anos que tomaram TRH com estrogénio-
progestagénio por mais de 5 anos, havera 9 a 12 casos em 1.000 usuérias (ou seja, 5 casos
extras). Para mulheres na faixa dos 50 anos que tiveram o Gtero removido e tomaram TRH apenas
com estrogénio por mais de 5 anos, havera 5 a 8 casos em 1.000 usuérias (ou seja, 1 caso extra).

Doenca cardiaca (atague cardiaco) N&o ha evidéncias de que a TRH previna um ataque cardiaco.
Mulheres com mais de 60 anos que usam TRH com estrogénio-progestagénio tém uma
probabilidade ligeiramente maior de desenvolver doencga cardiaca do que aquelas que nao
tomam TRH. Para mulheres que tiveram o Utero removido e estdo tomando terapia apenas com
estrogénio, ndo ha aumento do risco de desenvolver doenga cardiaca.

Acidente vascular cerebral O risco de ter um acidente vascular cerebral é cerca de 1,5 vezes
maior em usudrias de TRH do que em ndo usuarias. O nimero de casos extras de acidente
vascular cerebral devido ao uso de TRH aumentard com a idade.

Compare

Olhando para mulheres na faixa dos 50 anos que nao estao tomando TRH, em média, 8 em 1.000
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teriam um acidente vascular cerebral em um periodo de 5 anos. Para mulheres na faixa dos 50
anos que estdo tomando TRH, havera 11 casos em 1.000 usuérias, ao longo de 5 anos (ou seja, 3
casos extras).

Outras condicées

« A TRH néo previne a perda de memoria. Ha algumas evidéncias de um risco maior de perda de
memoria em mulheres que comegam a usar TRH apds os 65 anos. Fale com seu médico para
obter aconselhamento.

» Mulheres com tendéncia a descoloracgéo da pele (cloasma) devem minimizar a exposi¢io ao sol
ou a radiagdo ultravioleta enquanto usam Sandrena.

Possivel transferéncia de estradiol Durante o contato préximo com a pele, o gel de estradiol pode
ser transferido para outras pessoas (por exemplo, crianga, conjuge, animais de estimagao) se a
area de aplicagdo nao estiver coberta com roupa. Portanto, as seguintes precaugdes devem ser
seqguidas:

- lave as maos com agua e sabdo apds a aplicagao

» cubra a area de aplicagdo com roupa assim que o gel secar

» tome banho no local de aplicagdo antes do contato da pele com outras pessoas.

Se o gel foi transferido acidentalmente para outras pessoas, lave a area exposta com dgua e
sabado. Contate seu médico ou veterinario em caso de quaisquer sintomas de efeitos colaterais.

Outros medicamentos e Sandrena Informe seu médico ou farmacéutico se estiver tomando,
tomou recentemente ou pode tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita, medicamentos fitoterapicos ou outros produtos naturais. Alguns medicamentos
podem interferir no efeito do Sandrena. Isso pode levar a sangramentos irregulares. Isso se aplica
aos seguintes medicamentos:

« Medicamentos para epilepsia (como lamotrigina, fenobarbital, fenitoina e carbamazepina)

« Medicamentos para tuberculose (como rifampicina, rifabutina)

- Medicamentos para infeccdo por HIV (como nevirapina, efavirenz, ritonavir e nelfinavir)

- Remédios fitoterapicos contendo Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum)

« Medicamentos para o virus da Hepatite C (HCV) (como o regime de combinagéo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir com ou sem dasabuvir, bem como um regime com
glecaprevir/pibrentasvir) podem causar aumentos nos resultados dos testes de fungéo hepética
(aumento da enzima hepética ALT) em mulheres usando CHCs contendo etinilestradiol. Sandrena
contém estradiol em vez de etinilestradiol. Nao se sabe se um aumento na enzima hepatica ALT
pode ocorrer ao usar Sandrena com este regime de combinagdo HCV. Seu médico ird aconselha-
lo.

Exames laboratoriais Se vocé precisar de um exame de sangue, informe seu médico ou o pessoal
do laboratério que vocé esta usando Sandrena, pois este medicamento pode afetar os resultados
de alguns testes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade Sandrena é para uso apenas em mulheres pés-
menopausicas. Se vocé engravidar, pare de usar Sandrena e entre em contato com seu médico.

Condugao e uso de maquinas Nao foram realizados estudos sobre os efeitos do Sandrena na
capacidade de conduzir e usar maquinas.
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Sandrena contém propilenoglicol e etanol Este medicamento contém 62,5, 125 e 187,5 mg de
propilenoglicol em doses de 0,5, 1,0 e 1,5 g, respectivamente. Este medicamento contém 292,5,
585 e 877,5 mg de élcool (etanol) em doses de 0,5, 1,0 e 1,5 g, respectivamente. Pode causar
sensagao de queimacgao na pele danificada.

3. Como usar Sandrena®
Sempre use este medicamento exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe disse.
Verifique com seu médico ou farmacéutico se vocé nao tiver certeza.

Quando comegar a usar Sandrena Vocé pode comegar a usar Sandrena imediatamente se:
+ Vocé nunca usou THS antes
+ Vocé estd mudando de uma TRH sem periodo.

Espere o seu periodo terminar se:
—Vocé estd mudando de outro tipo de TRH onde vocé tem um periodo.

Se vocé nédo teve o utero removido, seu médico normalmente também prescrevera outro
medicamento contendo o hormdnio progestagénio. Este é normalmente um comprimido tomado
por 12 a 14 dias em cada ciclo mensal. Apds cada curso de progestagénio, vocé geralmente tera
um sangramento de privagao, como um periodo.

Quanto usar Sandrena esta disponivel em frascos de bomba contendo
+ 0,5 mg de estradiol por uma atuacdo da bomba (84 doses)
+ 1,0 mg de estradiol por uma atuagédo da bomba (84 doses).

Use a quantidade de gel Sandrena que seu médico prescreveu. Seu médico tentara prescrever a
menor dose para tratar seu sintoma pelo menor tempo necessario. Fale com seu médico se achar
que esta dose é muito forte ou ndo é forte o suficiente.

+ A dose recomendada é entre 0,5 mg e 1,5 mg de estradiol por dia.

+ Use Sandrena dependendo da dose e do tamanho do pacote prescrito pelo seu médico.

Para uma dose diaria de 0,5 mg: Uma atuagdo da bomba do frasco de 0,5 mg/dose. Para uma
dose didria de 1 mg: Existem duas op¢des:

+ duas atuagdes da bomba do frasco de 0,5 mg/dose

« uma atuacédo da bomba do frasco de 1,0 mg/dose.

Para uma dose diaria de 1,5 mg: Existem duas op¢des:

- trés atuagbes da bomba do frasco de 0,5 mg/dose

« Uma atuagdo da bomba do frasco de 0,5 mg/dose e uma atuagao da bomba do frasco de 1,0
mg/dose. Se vocé também estiver tomando comprimidos de progestagénio, tome-os conforme
seu médico lhe indicou. Vocé normalmente terd um sangramento de privagcdo apds cada curso de
progestagénio.

Preparando seu novo pacote de bomba Antes de usar seu novo pacote de bomba pela primeira

vez, Vocé precisa prepara-lo para uso da seguinte forma: « Remova a tampa do frasco de bomba
- Acione segurando o recipiente para cima e ligeiramente inclinado na dire¢cdo do bico. Pressione
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o atuador algumas vezes sobre um tecido até que o gel saia. Ndo use as duas primeiras doses de
gel do seu frasco de bomba. Essas doses devem ser descartadas. « Limpe os residuos de gel da
superficie do frasco e feche a tampa. « Descarte com seguranga os tecidos usados para evitar a
transferéncia para outros, incluindo criangas ou animais de estimacgao. + Seu Sandrena pump esta
agora pronto para uso

Como aplicar o gel Lave as maos antes de aplicar o gel. Sandrena deve ser esfregado
suavemente na pele seca e limpa. Nao deve ser engolido. Reative o frasco se nao for usado por 2
dias/ao longo do fim de semana, descartando a primeira dose.

Onde aplicar o gel « Nao aplique o gel nos seus seios, rosto ou em pele irritada. « Aplique o gel na
parte inferior do corpo ou nas coxas. « Aplique o gel em um lado diferente do corpo a cada dia.

Siga estas instrugdes: 1. Aplique o gel uma vez ao dia na pele da parte inferior do corpo ou nas
coxas. 2. Espalhe o gel sobre uma area de 1-2 vezes o tamanho da sua méo. 3. Deixe o gel secar
por alguns minutos. 4. Lave as maos apds aplicar o gel. Evite o contato do gel com seus olhos. O
gel pode irritar seus olhos. Limpe qualquer residuo de gel em excesso do bico da bomba e feche
a tampa do frasco apds cada uso. 5. Nao lave a drea onde aplicou o gel por pelo menos uma hora.
6. Nao permita que outras pessoas toquem a area da pele onde o gel foi aplicado até que o gel
tenha secado e cubra com roupa, se necessario.

Apds a primeira abertura, o frasco com bomba deve ser usado dentro de 12 semanas. Apds esse
periodo, qualquer gel restante deve ser descartado. Vocé pode anotar a data de abertura no
rétulo do frasco.

Se vocé precisar fazer uma cirurgia Se vocé for fazer uma cirurgia, informe o cirurgido que esta
usando Sandrena. Pode ser necessario parar de usar Sandrena cerca de 4 a 6 semanas antes da
operacéo para reduzir o risco de um coagulo sanguineo (veja a se¢do 2, Coagulos sanguineos em
uma veia). Pergunte ao seu médico quando pode comecar a usar Sandrena novamente.

Se vocé usar mais gel Sandrena do que deveria Se vocé usar mais gel do que deveria, fale com
seu médico ou farmacéutico. Vocé pode sentir inchago, ansiedade ou irritabilidade, ou seus seios
podem ficar sensiveis. Nauseas, vomitos e sangramento de privagdo também podem ocorrer em
algumas mulheres. A superdosagem é improvavel com a aplicagao transdérmica. O tratamento é
sintomatico. O gel deve ser lavado. Os sintomas desaparecem quando o tratamento é
interrompido ou quando a dose é reduzida.

Se vocé engolir Sandrena Se vocé engolir Sandrena, ndo ha necessidade de se preocupar. No
entanto, vocé deve falar com seu médico.

Se vocé esquecer de usar Sandrena « Aplique a dose esquecida quando se lembrar, a menos que
esteja mais de 12 horas atrasada. « Se estiver mais de 12 horas atrasada, apenas pule a dose
esquecida. « Doses esquecidas podem causar algum sangramento entre seus periodos. Isso é
chamado de sangramento de escape.
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Se vocé parar de usar Sandrena Continue usando este medicamento conforme prescrito pelo
seu médico. Continue usando Sandrena, mesmo que parec¢a estar melhor. Se parar muito cedo ou
de forma muito abrupta, seu problema pode retornar.

Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

4, Possiveis efeitos colaterais Como todos os medicamentos, este medicamento pode
causar efeitos colaterais, embora nem todos os apresentem.

Pare de usar o gel e consulte seu médico imediatamente se notar algum dos seguintes efeitos
colaterais graves: « sua pressao arterial aumenta - sua pele ou o branco dos seus olhos ficam
amarelos (ictericia) + vocé tem dores de cabeca do tipo enxaqueca de repente (veja a se¢do 2)
vocé tem sinais de um codgulo sanguineo (veja a se¢do 2) « vocé tem algum dos problemas
listados na segédo 2.

As seguintes doencgas sdo relatadas com mais frequéncia em mulheres que usam TRH em
comparagao com mulheres que ndo usam TRH: « cancer de mama - crescimento anormal ou
cancer do revestimento do Utero (hiperplasia ou cancer endometrial) « cancer de ovario «
coagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso) « doencga
cardiaca « derrame - provavel perda de memdria se a TRH for iniciada apds os 65 anos.

Para mais informacdes sobre esses efeitos colaterais, veja a se¢do 2. Durante os primeiros meses
de tratamento, podem ocorrer sangramento de escape, manchas e sensibilidade ou aumento dos
seios. Estes sdo geralmente temporarios e normalmente desaparecem apds o tratamento
continuo.

Outros efeitos colaterais Comum (pode afetar até 1 em 10 pessoas): « coceira na pele, erupgao
cutanea, dor, aumento da transpiragao, pés e pernas inferiores inchados « seios ficam sensiveis
ou doloridos + aumento ou diminui¢do do seu peso - dor de cabeca, tontura « dores de
estdmago, sensagao de enjoo ou vomito, flatuléncia « sangramento ou manchas, desordem
menstrual « depressao, nervosismo, letargia « ondas de calor.

Incomum (pode afetar até 1em 100 pessoas): « alteragcdes no desejo sexual e humor, ansiedade,
insdnia, apatia, instabilidade emocional, concentragcao prejudicada, euforia, agitagao -
enxaqueca, delirio, tremor « deficiéncia visual, olho seco « hipertensao, flebite superficial, purpura
- falta de ar, rinite « tumor benigno de mama ou endometrial -+ aumento do apetite, alto nivel de
colesterol no sangue + aumento da frequéncia cardiaca + constipagao, disturbio digestivo,
diarreia, desordem retal « acne, alopecia, pele seca, desordem das unhas, nédulo cutaneo,
crescimento excessivo de pelos, urticaria (uma erupgédo cutanea elevada e com coceira que
aparece na pele), nédulos cutaneos dolorosos e avermelhados (eritema nodoso) « desordens
articulares, caibras musculares « aumento da frequéncia/urgéncia urindria, perda de controle da
bexiga, infec¢do do trato urinario, descoloragdo da urina, hematuria « seios sensiveis ou inchados,
crescimento anormal do revestimento do Utero, desordem uterina « cansaco, teste laboratorial
anormal, fraqueza, febre, sindrome gripal, sensa¢do geral de mal-estar + reagado alérgica
(hipersensibilidade).
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Raro (pode afetar até 1em 1.000 pessoas): + tromboembolismo venoso - alteragdes na fungéo
hepatica e no fluxo biliar « intolerancia a lentes de contato « dor menstrual « sindrome pré-
menstrual.

Eventos adversos relatados pds-comercializagdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis): « fibromas uterinos « exacerbacédo de angioedema
(hereditario ou adquirido) « disturbio circulatério cerebral « inchago « doenca hepética causando
amarelamento da pele - erup¢ao de contato, eczema.

Se vocé tiver algum desses efeitos colaterais, informe seu médico. O médico pode decidir
interromper seu tratamento por um tempo.

Deméncia A TRH nao evitara a perda de memoria. Ha algumas evidéncias de um risco maior de
perda de memdria em mulheres que comegam a usar TRH apds os 65 anos. Fale com seu médico
para obter aconselhamento.

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados com outras TRHs: « doenga da vesicula biliar «
provavel deméncia apds os 65 anos « varios disturbios de pele: — descoloragao da pele,
especialmente do rosto ou pescoco, conhecida como “manchas de gravidez” (cloasma) —
erupgéo cutanea com vermelhid3o ou feridas em forma de alvo (eritema multiforme) — purpura
devido a perda de integridade ou fungdo dos vasos (purpura vascular).

Relato de efeitos colaterais Se vocé tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico ou
farmaceéutico. Isso inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais através do Esquema Cartdo Amarelo em:
www.mhra.gov.uk/yellowcard ou procure por MHRA Yellow Card no Google Play ou Apple App
Store. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
segurancga deste medicamento.

5. Como armazenar Sandrena® As seguintes instru¢des de armazenamento aplicam-
se a apresentacdo em frasco de bomba do Sandrena: Mantenha este medicamento fora da vista
e do alcance das criancas. Nao use este medicamento apds a data de validade que esté indicada
na embalagem e no rétulo. A data de validade refere-se ao uUltimo dia desse més. Apds a primeira
abertura, o frasco de bomba deve ser usado dentro de 12 semanas (84 dias). Armazene abaixo de
25°C.

Nao descarte medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como descartar medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas medidas ajudardo a proteger o
meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informag¢des O que o gel Sandrena 0,5 mg e o gel
Sandrena 1,0 mg contém - A substancia ativa é o estradiol. H&4 0,5 mg (miligramas) ou 1,0 mg de
estradiol em cada acionamento do frasco de bomba. - Os outros ingredientes séo Carbopol
974P, trometamina, propilenoglicol, etanol e dgua purificada.

Como o gel Sandrena 0,5 mg e o gel Sandrena 1,0 mg se parecem e o conteudo das embalagens
O gel Sandrena é um gel suave a base de alcool.
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Tamanhos das embalagens: Gel Sandrena 0,5 mg/acionamento, 84 doses x 0,5 g de gel. Gel
Sandrena 1,0 mg/acionamento, 84 doses x 1,0 g de gel. Nem todos os tamanhos de embalagem
podem ser comercializados.

Titular da Autorizagdo de Comercializagao Orion Corporation Orionintie 1 FI-02200 Espoo
Finlandia

Fabricante Orion Corporation Orion Pharma Tengstrominkatu 8 FI-20360 Turku Finlandia

Para qualquer informagao sobre este medicamento, entre em contato com o representante local
do Titular da Autorizagdo de Comercializagdo: Orion Pharma (UK) Limited, Abbey Gardens, 4
Abbey Street, Reading, RG1 3BA

Esta bula foi revisada pela Ultima vez em 29/01/2025
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