Prospect: Informatii pentru utilizator Sandrena® 0,5 mg/aplicatie Gel Sandrena® 1,0 mg/aplicatie
Gel estradiol

Cititi cu atentie acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-| dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Acestea includ orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Sandrena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sandrena
Cum sa utilizati Sandrena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sandrena

Continutul ambalajului si alte informatii

SRGIFNERENIES

1. Ce este Sandrena® si pentru ce se utilizeaza
Sandrena este o Terapie de Substitutie Hormonala (TSH). Contine hormonul feminin estrogen.

Sandrena este utilizat pentru: Ameliorarea simptomelor care apar dupa menopauza. in timpul
menopauzei, cantitatea de estrogen produsa de corpul unei femei scade. Acest lucru poate
provoca simptome precum inrosirea fetei, gatului si pieptului (,bufeuri”). Sandrena amelioreaz
aceste simptome dupa menopauza. Vi se va prescrie Sandrena doar daca simptomele
dumneavoastra va afecteaza serios viata de zi cu zi. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Sandrena®

Istoricul medical si controalele regulate Utilizarea TSH implica riscuri care trebuie luate in
considerare atunci cand se decide daca sa incepeti sa o luati sau sa continuati sa o luati.
Experienta in tratarea femeilor cu menopauza prematura (din cauza insuficientei ovariene sau a
interventiei chirurgicale) este limitata. Daca aveti o menopauza prematura, riscurile utilizarii TSH
pot fi diferite. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Tnainte de a incepe (sau relua) TRH, medicul dumneavoastra va va intreba despre istoricul
medical personal si al familiei dumneavoastra. Medicul dumneavoastra poate decide sa efectueze
un examen fizic. Acesta poate include un examen al sanilor si/sau un examen intern, daca este
necesar. Odata ce ati inceput tratamentul cu Sandrena, ar trebui sa mergeti la medic pentru
controale regulate (cel putin o data pe an). La aceste controale, discutati cu medicul
dumneavoastra despre beneficiile si riscurile continuarii tratamentului cu Sandrena.
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Verificati-va regulat sanii pentru orice modificari (vezi ‘Cancerul de sdn’ mai jos). Mergeti la
screening regulat al sanilor, conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Nu utilizati Sandrena daca oricare dintre urmatoarele vi se aplica. Daca nu sunteti sigura in
legatura cu oricare dintre punctele de mai jos, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a
utiliza Sandrena. Nu utilizati Sandrena

- daca aveti sau ati avut vreodata cancer de san, sau daca se suspecteaza ca il aveti

- dac3 aveti cancer sensibil la estrogeni, cum ar fi cancerul mucoasei uterine (endometru), sau
daca se suspecteaza cail aveti

- daca aveti sdngerari vaginale inexplicabile

- daci aveti o ingrosare excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) care nu este
tratata

- dacd aveti sau ati avut vreodatd un cheag de sdnge intr-o vena (tromboza), cum ar fi in picioare
(tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara)

- daci aveti o tulburare de coagulare a sangelui (cum ar fi deficienta de proteina C, proteind S
sau antitrombina)

- daca aveti sau ati avut recent o boala cauzata de cheaguri de sange in artere, cum ar fi un atac
de cord, accident vascular cerebral sau angina

- daca aveti sau ati avut vreodata o boala de ficat si testele functiei hepatice nu au revenit la
normal

- daci aveti o problema rara de sdnge numita ,porfirie” care este transmisa in familie (ereditara) «
daca sunteti alergic(3) la estradiol sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale acestui
medicament (enumerate in sectiunea 6).

Daca oricare dintre conditiile de mai sus apare pentru prima data in timp ce utilizati Sandrena,
opriti utilizarea imediat si consultati-va medicul.

Atentionari si precautii Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza
Sandrena. Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut vreodata oricare dintre urmatoarele
probleme, inainte de a incepe tratamentul, deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava in
timpul tratamentului cu Sandrena. Daca da, ar trebui sa mergeti mai des la medic pentru
controale:

« fibroame in interiorul uterului

- cresterea mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau un istoric de crestere excesiva
a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala)

« risc crescut de a dezvolta cheaguri de sange (vezi ,Cheaguri de sange intr-o vena [tromboza]”)
« risc crescut de a dezvolta un cancer sensibil la estrogeni, cum ar fi avand o mama, sora sau
bunica care a avut cancer de san)

« hipertensiune arteriala

- 0 tulburare hepatica, cum ar fi o tumoare hepatica benigna

- diabet

« calculi biliari

« migrena sau dureri de cap severe

- 0 boala a sistemului imunitar care afecteazd multe organe ale corpului (lupus eritematos
sistemic, LES)

- epilepsie

+ astm
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« 0 boala care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza)

un nivel foarte ridicat de grasimi in sange (trigliceride)

- retentie de lichide din cauza problemelor cardiace sau renale
» angioedem ereditar sau dobandit.

Copii Gelul cu estradiol poate fi transferat accidental de pe piele la alte persoane. Nu permiteti
altora, in special copiilor, sa intre in contact cu zona expusa a pielii si acoperiti zona, daca este
necesar, dupa ce gelul s-a uscat. Daca un copil intra in contact cu zona pielii unde a fost aplicat
estradiolul, spalati pielea copilului cu sdpun si apa cat mai curand posibil. Datorita transferului de
estradiol, copiii mici pot prezenta semne de pubertate care nu sunt asteptate (de exemplu,
dezvoltarea sanilor). in majoritatea cazurilor, simptomele vor disparea cand copiii nu mai sunt
expusi la gelul cu estradiol. Contactati furnizorul de servicii medicale daca observati orice semne
si simptome (dezvoltarea sanilor sau alte schimbari sexuale) la un copil care ar fi putut fi expus
accidental la gelul cu estradiol.

Opriti utilizarea Sandrena si consultati imediat un medic daca observati oricare dintre
urmatoarele in timpul tratamentului cu HRT:

- oricare dintre conditiile mentionate in sectiunea ,Nu utilizati Sandrena”

- ingélbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei boli hepatice -
umflarea fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la inghitire sau urticarie, impreuna cu
dificultati de respiratie care sugereaza un angioedem

- 0 crestere mare a tensiunii arteriale (simptomele pot fi dureri de cap, oboseald, ameteli)
» dureri de cap asemanatoare migrenei care apar pentru prima data

- daca ramaneti gravida

- daca observati semne ale unui cheag de sange, cum ar fi:

—umflaturi dureroase si roseata a picioarelor

— durere toracica brusca

— dificultati de respiratie.

Pentru mai multe informatii, vezi ,Cheaguri de sdnge intr-o vena (tromboza)".

Nota: Sandrena nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la ultima
menstruatie sau aveti sub 50 de ani, este posibil sa fie necesar sa utilizati contraceptie
suplimentara pentru a preveni sarcina. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru sfaturi.

TRH si cancer ingrosarea excesiva a mucoasei uterului (hiperplazie endometriald) si cancerul
mucoasei uterului (cancer endometrial)

Administrarea de TRH doar cu estrogen va creste riscul de ingrosare excesiva a mucoasei uterului
(hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterului (cancer endometrial).

Administrarea unui progestagen in plus fata de estrogen pentru cel putin 12 zile din fiecare ciclu
de 28 de zile va protejeaza de acest risc suplimentar. Astfel, medicul dumneavoastra va prescrie
un progestagen separat daca inca aveti uterul. Daca ati avut uterul indepartat (histerectomie),
discutati cu medicul dumneavoastra daca puteti lua acest produs in siguranta fara un
progestagen.
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La femeile care inca au uterul si care nu iau TRH, in medie, 5 din 1 000 vor fi diagnosticate cu
cancer endometrial intre varstele de 50 si 65 de ani.

Pentru femeile cu varste intre 50 si 65 de ani care inca au uterul si care iau TRH doar cu estrogen,
intre 10 si 60 de femei din 1 000 vor fi diagnosticate cu cancer endometrial (adica intre 5 si 55 de
cazuri suplimentare), in functie de doza si de durata administrarii.

Séngerare neasteptata Daca medicul dumneavoastra v-a prescris comprimate de progestagenin
plus fatd de Sandrena, de obicei veti avea o sangerare o data pe luna (asa-numita sangerare de
retragere). Dar, daca aveti sdngerari neasteptate sau picaturi de sange (spotting) pe langa
sangerarea lunara, care:

« continua mai mult de primele 6 luni

» incepe dupa ce ati luat Sandrena mai mult de 6 luni

- continud dupa ce ati incetat sa utilizati Sandrena, consultati medicul cat mai curand posibil.

Cancer de san Dovezile arata ca administrarea de terapie de substitutie hormonald (TRH)
combinata estrogen-progestagen sau doar cu estrogen creste riscul de cancer de san. Riscul
suplimentar depinde de durata utilizarii TRH. Riscul suplimentar devine evident in termen de 3 ani
de utilizare. Dupa oprirea TRH, riscul suplimentar va scadea in timp, dar riscul poate persista timp
de 10 ani sau mai mult daca ati utilizat TRH mai mult de 5 ani.

Comeparati Femeile cu varste intre 50 si 54 de ani care nu iau TRH, in medie, 13 panala 17 din 1
000 vor fi diagnosticate cu cancer de san pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile de 50 de ani
care incep sa ia TRH doar cu estrogen timp de 5 ani, vor fi 16-17 cazuri la 1 000 de utilizatori
(adica un plus de O pana la 3 cazuri). Pentru femeile de 50 de ani care incep sa ia TRH estrogen-
progestagen timp de 5 ani, vor fi 21 de cazuri la 1 000 de utilizatori (adica un plus de 4 panala 8
cazuri). Femeile cu varste intre 50 si 59 de ani care nu iau TRH, in medie, 27 din 1 000 vor fi
diagnosticate cu cancer de san pe o perioada de 10 ani. Pentru femeile de 50 de ani care incep sa
ia TRH doar cu estrogen timp de 10 ani, vor fi 34 de cazuri la 1 000 de utilizatori (adica un plus de
7 cazuri). Pentru femeile de 50 de ani care incep sa ia TRH estrogen-progestogen timp de 10 ani,
vor fi 48 de cazurila 1000 de utilizatori (adica un plus de 21 de cazuri).

- Verificati-va regulat sanii. Consultati medicul daca observati orice schimbari, cum ar fi:
—adancituri ale pielii

— modificari ale mamelonului

— orice noduli pe care i puteti vedea sau simti.

Tn plus, vi se recomanda s& participati la programele de screening mamografic atunci cand va
sunt oferite. Pentru screeningul mamografic, este important sa informati asistenta/personalul
medical profesionistului care efectueaza de fapt radiografia ca utilizati HRT, deoarece acest
medicament poate creste densitatea sanilor dumneavoastra, ceea ce poate afecta rezultatul
mamografiei. Atunci cand densitatea sanului este crescutd, mamografia poate sa nu detecteze
toate nodulii.

Cancerul ovarian Cancerul ovarian este rar - mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea HRT

doar cu estrogen sau combinat estrogen-progestagen a fost asociata cu un risc usor crescut de
cancer ovarian. Riscul de cancer ovarian variaza cu varsta. De exemplu, la femeile cu varsta intre
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50 si 54 de ani care nu iau HRT, aproximativ 2 femei din 2 000 vor fi diagnosticate cu cancer
ovarian pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile care au luat HRT timp de 5 ani, vor fi aproximativ 3
cazuri la 2 000 de utilizatoare (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectele HRT asupra inimii si circulatiei Cheaguri de sdnge intr-o vena (tromboza) Riscul de
cheaguri de sange in vene este de aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare la utilizatoarele de HRT
decat la cele care nu utilizeaza, in special in primul an de utilizare.

Cheagurile de sange pot fi grave, iar daca unul ajunge la plamani, poate provoca dureri in piept,
dificultdti de respiratie, lesin sau chiar moarte. Aveti mai multe sanse sa faceti un cheag de sange
in vene pe masura ce imbatraniti si daca oricare dintre urmatoarele se aplica in cazul
dumneavoastra. Informati-va medicul daca oricare dintre aceste situatii se aplica in cazul
dumneavoastra:

» nu puteti merge pentru o perioada lunga de timp din cauza unei interventii chirurgicale majore,
a unei leziuni sau a unei boli (vezi si sectiunea 3, Daca trebuie sa faceti o interventie chirurgicala)
« sunteti grav supraponderal (IMC > 30 kg/m2)

- aveti sau ati avut orice problema de coagulare a sangelui care necesita tratament pe termen
lung cu un medicament utilizat pentru a preveni cheagurile de sange

- daca vreunul dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut vreodata un cheag de sangein
picior, plaman sau alt organ

- aveti lupus eritematos sistemic (LES)

- aveti cancer.

Pentru semnele unui cheag de sange, vedeti ,Opriti utilizarea Sandrena si consultati imediat un
medic”.

Comparati Privind femeile in varsta de 50 de ani care nu iau HRT, in medie, pe o perioada de 5 ani,
4 panala7din 1000 ar fi de asteptat sa faca un cheag de sange intr-o vena. Pentru femeile in
varsta de 50 de ani care au luat HRT cu estrogen-progestagen timp de peste 5 ani, vor fi 9 pana
la 12 cazuri la 1 000 de utilizatoare (adica 5 cazuri suplimentare). Pentru femeile in varsta de 50
de ani care au avut uterul indepartat si au luat HRT doar cu estrogen timp de peste 5 ani, vor fi 5
pana la 8 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 1 caz suplimentar).

Boala de inima (infarct miocardic) Nu exista dovezi ca HRT va preveni un infarct miocardic.
Femeile cu varsta peste 60 de ani care utilizeaza HRT cu estrogen-progestagen sunt usor mai
predispuse sa dezvolte boli de inima decat cele care nu iau HRT. Pentru femeile care au avut
uterul indepartat si iau terapie doar cu estrogen nu exista un risc crescut de a dezvolta o boala de
inima.

Accident vascular cerebral Riscul de a face un accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5
ori mai mare la utilizatoarele de HRT decat la cele care nu utilizeaza. Numarul de cazuri
suplimentare de accident vascular cerebral datorate utilizarii HRT va creste odata cu varsta.
Comparati

Privind femeile in varsta de 50 de ani care nu iau HRT, in medie, 8 din 1 000 ar fi de asteptat sa
aiba un accident vascular cerebral pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile in varsta de 50 de ani
care iau HRT, vor fi 11 cazuri la 1 000 de utilizatoare, pe o perioada de 5 ani (adica 3 cazuri
suplimentare).
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Alte conditii

« HRT nu va preveni pierderea memoriei. Exista unele dovezi ale unui risc mai mare de pierdere a
memoriei la femeile care incep sa utilizeze HRT dupa varsta de 65 de ani. Discutati cu medicul
dumneavoastra pentru sfaturi.

- Femeile cu tendinta de decolorare a pielii (cloasma) ar trebui s minimizeze expunerea la soare
sau radiatii ultraviolete in timp ce utilizeaza Sandrena.

Transferul posibil de estradiol Tn timpul contactului strans cu pielea, gelul de estradiol poate fi
transferat altora (de exemplu, copil, sot, animale de companie) daca zona de aplicare nu a fost
acoperita cu imbracaminte. Prin urmare, urmatoarele precautii ar trebui respectate:

» spalati-va pe maini cu sapun si apa dupa aplicare

» acoperiti zona de aplicare cu imbracaminte imediat ce gelul s-a uscat

- faceti dus la locul de aplicare inainte de contactul pielii cu altii.

Daca gelul a fost transferat accidental altora, spalati zona expusa cu sapun si apa. Contactati
medicul sau veterinarul in caz de simptome de efecte secundare.

Alte medicamente si Sandrena Informati medicul sau farmacistul daca luati, ati luat recent sau s-
ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie
medicala, medicamente pe baza de plante sau alte produse naturale. Unele medicamente pot
interfera cu efectul Sandrena. Acest lucru poate duce la séangerari neregulate. Acest lucru se
aplica urmatoarelor medicamente:

- Medicamente pentru epilepsie (cum ar fi lamotrigina, fenobarbitalul, fenitoina si
carbamazepina)

« Medicamente pentru tuberculoza (cum ar fi rifampicina, rifabutina)

« Medicamente pentru infectia cu HIV (cum ar fi nevirapina, efavirenzul, ritonavirul si nelfinavirul)
- Remedii pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum)

« Medicamente pentru virusul hepatitei C (HCV) (cum ar fi regimul combinat
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cu sau fara dasabuvir, precum si un regim cu
glecaprevir/pibrentasvir) pot provoca cresteri ale rezultatelor testelor de functie hepatica
(cresterea enzimei hepatice ALT) la femeile care utilizeaza CHC care contin etinilestradiol.
Sandrena contine estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se stie daca o crestere a enzimei hepatice
ALT poate aparea atunci cand se utilizeaza Sandrena cu acest regim combinat HCV. Medicul
dumneavoastra va va sfatui.

Teste de laborator Daca aveti nevoie de un test de sange, spuneti medicului sau personalului de
laborator ca utilizati Sandrena, deoarece acest medicament poate afecta rezultatele unor teste.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea Sandrena este destinat utilizarii doar la femeile aflate in
postmenopauza. Daca ramaneti gravida, opriti utilizarea Sandrena si contactati medicul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor Nu s-au efectuat studii asupra efectelor Sandrena
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Sandrena contine propilenglicol si etanol Acest medicament contine 62,5, 125 si 187,5 mg

propilenglicol in doze de 0,5, 1,0 si 1,5 g, respectiv. Acest medicament contine 292,5, 585 si
877,5 mg alcool (etanol) in doze de 0,5, 1,0 si 1,5 g, respectiv. Poate provoca senzatie de arsuré
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pe pielea deteriorata.

3. Cum sa utilizati Sandrena®
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Verificati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cand sa incepeti utilizarea Sandrena Puteti incepe utilizarea Sandrena imediat daca:
« Nu ati utilizat niciodata HRT inainte
- Treceti de la o terapie de substitutie hormonala (TSH) farad menstruatie.

Asteptati sa se termine menstruatia daca:
— Treceti de la un alt tip de TSH in care aveti menstruatie.

Daca nu vi s-a indepartat uterul, medicul dumneavoastra va prescrie de obicei un alt medicament
care contine hormonul progestagen. Acesta este de obicei un comprimat luat timp de 12 pana la
14 zile in fiecare ciclu lunar. Dupa fiecare cura de progestagen, veti avea de obicei o sangerare de
retragere, asemanatoare cu o menstruatie.

Cat de mult sa folositi Sandrena este disponibil in flacoane cu pompa care contin fie
« 0,5 mg estradiol per actionare a pompei (84 de doze)
+ 1,0 mg estradiol per actionare a pompei (84 de doze).

Utilizati cantitatea de gel Sandrena pe care v-a prescris-o medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va incerca sa prescrie cea mai mica doza pentru a trata simptomul
dumneavoastra pentru cat mai scurt timp necesar. Discutati cu medicul dumneavoastra daca
considerati ca aceasta doza este prea puternica sau nu suficient de puternica.

 Doza recomandata este intre 0,5 mg si 1,5 mg de estradiol pe zi.

« Utilizati Sandrena in functie de doza si de marimea pachetului prescris de medicul
dumneavoastra.

Pentru o doza zilnica de 0,5 mg: O actionare a pompei din flaconul de 0,5 mg/doza. Pentru o
doza zilnica de 1 mg: Exista doua optiuni:

« doud actionari ale pompei din flaconul de 0,5 mg/doza

+ 0 actionare a pompei din flaconul de 1,0 mg/doza.

Pentru o doza zilnica de 1,5 mg: Exista doua optiuni:

- trei actionari ale pompei din flaconul de 0,5 mg/doza

« 0 actionare a pompei din flaconul de 0,5 mg/doza si o actionare a pompei din flaconul de 1,0
mg/doza. Daca luati si comprimate de progestagen, luati-le conform indicatiilor medicului
dumneavoastra. Veti avea de obicei 0 sangerare de retragere dupa fiecare cura de progestagen.

Pregétirea noului pachet cu pompa Tnainte de a folosi noul pachet cu pompa pentru prima dat3,
trebuie sa-| pregatiti pentru utilizare astfel: « Scoateti capacul de pe flaconul cu pompa -
Actionati tinand recipientul in sus si usor inclinat in directia duzei. Apasati pe actuator de cateva
ori peste un servetel pana cand gelul iese. Nu folositi primele doua doze de gel din flaconul cu
pompa. Aceste doze trebuie aruncate. « Stergeti reziduurile de gel de pe suprafata flaconului si
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inchideti capacul. « Aruncatiin siguranta servetelele folosite pentru a preveni transferul catre altii,
inclusiv copii sau animale de companie. « Pompa Sandrena este acum gata de utilizare.

Cum sa aplicati gelul Spalati-va pe maini inainte de a aplica gelul. Sandrena trebuie frecata usor
pe pielea uscata si curata. Nu trebuie inghitita. Re-primati flaconul daca nu a fost folosit timp de
2 zile/peste weekend aruncand prima doza.

Unde sa aplicati gelul « Nu aplicati gelul pe sani, fata sau pe pielea iritata. « Aplicati gelul pe
partea inferioara a corpului sau pe coapse. « Aplicati gelul pe o parte diferita a corpului in fiecare
zi.

Urmati aceste instructiuni: 1. Aplicati gelul o data pe zi pe pielea de pe partea inferioara a corpului
sau pe coapse. 2. Intindeti gelul pe o suprafata de 1-2 ori dimensiunea mainii dumneavoastra. 3.
Lasati gelul sa se usuce cateva minute. 4. Spalati-va pe maini dupa aplicarea gelului. Evitati
contactul gelului cu ochii. Gelul poate irita ochii. Stergeti orice reziduu de gel in exces de pe duza
pompei, apoi inchideti capacul flaconului dupa fiecare utilizare. 5. Nu spalati zona unde ati aplicat
gelul timp de cel putin o ora. 6. Nu permiteti altor persoane sa atinga zona de piele unde a fost
aplicat gelul pana cand gelul s-a uscat si acoperiti cu haine daca este necesar.

Dupa prima deschidere, flaconul cu pompa trebuie utilizat in termen de 12 saptamani. Dupa acest
timp, orice gel ramas trebuie aruncat. Puteti nota data deschiderii pe eticheta flaconului.

Daca trebuie sa faceti o interventie chirurgicala Daca urmeaza sa faceti o interventie chirurgicalg,
spuneti chirurgului ca utilizati Sandrena. Este posibil sa fie necesar sa opriti utilizarea Sandrena cu
aproximativ 4 pana la 6 saptamani inainte de operatie pentru a reduce riscul de formare a unui
cheag de sange (vezi sectiunea 2, Cheaguri de sange intr-o ven). intrebati medicul cand puteti
incepe din nou sa utilizati Sandrena.

Daca utilizati mai mult gel Sandrena decat ar trebui Daca utilizati mai mult gel decat ar trebui,
discutati cu medicul sau farmacistul. Este posibil sa va simtiti balonata, anxioasa sau iritabila, sau
sanii sa fie sensibili. Greata, varsaturile si sangerarile de retragere pot aparea, de asemenea, la
unele femei. Supradozajul este putin probabil cu aplicarea transdermica. Tratamentul este
simptomatic. Gelul trebuie spalat. Simptomele dispar atunci cand tratamentul este oprit sau cand
doza este redusa.

Daca inghititi Sandrena Daca inghititi Sandrena nu este nevoie sa va ingrijorati. Totusi, ar trebui sa
discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Sandrena « Aplicati doza omisa cand va amintiti, cu exceptia cazului in care
au trecut mai mult de 12 ore. « Daca au trecut mai mult de 12 ore, sariti peste doza omisa. -
Dozele omise pot cauza sangerari intre menstruatii. Acest lucru se numeste sangerare de
intrerupere.

Daca opriti utilizarea Sandrena Continuati sa utilizati acest medicament conform prescriptiei

medicului dumneavoastra. Continuati sa utilizati Sandrena, chiar daca pare ca va simtiti mai bine.
Daca opriti prea devreme sau prea brusc, problema dumneavoastra poate reveni.
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Daca avetiintrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4, Posibile efecte secundare Ca toate medicamentele, acest medicament poate
provoca efecte secundare, desi nu toata lumea le manifesta.

Opriti utilizarea gelului si consultati imediat medicul daca observati oricare dintre urmatoarele
efecte secundare grave: « tensiunea arteriala creste « pielea sau albul ochilor devin galbene
(icter) « aveti brusc dureri de cap de tip migrena (vezi sectiunea 2) - aveti semne de cheag de
sange (vezi sectiunea 2) - aveti oricare dintre problemele enumerate in sectiunea 2.

Urmatoarele boli sunt raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza HRT comparativ cu femeile
care nu utilizeaza HRT: « cancer de san - crestere anormala sau cancer al mucoasei uterului
(hiperplazie endometriald sau cancer) « cancer ovarian « cheaguri de sdnge in venele picioarelor
sau plamanilor (tromboembolism venos) « boli de inima - accident vascular cerebral « pierdere
probabila a memoriei daca HRT este inceputa dupa varsta de 65 de ani.

Pentru mai multe informatii despre aceste efecte secundare, vezi sectiunea 2. In primele luni de
tratament, pot aparea sangerari de intrerupere, pete si sensibilitate sau marire a sanilor. Acestea
sunt de obicei temporare si dispar in mod normal dupa continuarea tratamentului.

Alte efecte secundare Comune (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): « mancarime a pieli,
eruptie cutanata, durere, transpiratie crescuta, picioare si gambe umflate « sanii devin sensibili
sau durerosi « crestere sau scadere in greutate + dureri de cap, ameteli « dureri de burta, greata
sau varsaturi, flatulenta « sangerari sau pete, tulburari menstruale + depresie, nervozitate, letargie
« bufeuri.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1din 100 de persoane): «+ modificari ale libidoului si
dispozitiei, anxietate, insomnie, apatie, instabilitate emotionald, concentrare afectata, euforie,
agitatie « migrena, delir, tremur « tulburari de vedere, ochi uscati « hipertensiune, flebita
superficiala, purpura - dificultati de respiratie, rinita « tumori benigne ale sanului sau
endometrului « apetit crescut, nivel ridicat de colesterol in sange -« ritm cardiac crescut «
constipatie, tulburari digestive, diaree, tulburari rectale « acnee, alopecie, piele uscata, tulburari
ale unghiilor, noduli cutanati, crestere excesiva a parului, urticarie (o eruptie cutanata ridicata si
mancarime care apare pe piele), noduli cutanati durerosi si rosii (eritem nodos) « tulburari
articulare, crampe musculare « frecventa/urgenta urinara crescutd, pierdere a controlului vezicii
urinare, infectie a tractului urinar, decolorarea urinei, hematurie « sani sensibili sau umflati,
crestere anormala a mucoasei uterului, tulburari uterine - oboseal3, teste de laborator anormale,
sldbiciune, febra, sindrom gripal, stare generala de rau - reactie alergica (hipersensibilitate).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane): « tromboembolism venos « modificari ale
functiei hepatice si ale fluxului biliar - intoleranta la lentilele de contact « dureri menstruale -
sindrom premenstrual.

Evenimente adverse raportate post-marketing cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din
datele disponibile): « fibroame uterine « exacerbarea angioedemului (ereditar sau dobandit)
tulburari circulatorii cerebrale « balonare - boald hepatica care cauzeaza ingalbenirea pielii
eruptie de contact, eczema.
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Daca aveti oricare dintre aceste efecte secundare, spuneti medicului dumneavoastra. Medicul
poate decide sa opreasca tratamentul pentru o perioada.

Dementa HRT nu va preveni pierderea memoriei. Exista unele dovezi ale unui risc mai mare de
pierdere a memoriei la femeile care incep sa utilizeze HRT dupa varsta de 65 de ani. Discutati cu
medicul dumneavoastra pentru sfaturi.

Urmatoarele efecte secundare au fost raportate cu alte HRT-uri: - boalad a vezicii biliare -
dementa probabila dupa varsta de 65 de ani - diverse tulburari ale pielii: — decolorarea pielii, in
special a fetei sau gatului, cunoscuta sub numele de ,pete de sarcina” (cloasma) — eruptie
cutanata cu roseata sau leziuni in forma de tinta (eritem multiform) — purpura datorata pierderii
integritatii sau functiei vaselor (purpura vasculara).

Raportarea reactiilor adverse Daca aveti orice reactii adverse, discutati cu medicul sau
farmacistul dumneavoastra. Aceasta include orice reactii adverse posibile care nu sunt listate in
acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul schemei Yellow
Card la: www.mhra.gov.uk/yellowcard sau cdutati MHRA Yellow Card in Google Play sau Apple
App Store. Raportand reactiile adverse, puteti ajuta la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum sa pastrati Sandrena® Urmatoarele instructiuni de depozitare se aplica
prezentarii cu flacon cu pompa a Sandrena: A nu se I3sa acest medicament la vederea si
indemana copiilor. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si
eticheta. Data de expirare se refera la ultima zi a acelei luni. Dupa prima deschidere, flaconul cu
pompa trebuie utilizat in termen de 12 saptamani (84 de zile). A se pastra la temperaturi sub
25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine gelul Sandrena 0,5 mg si gelul
Sandrena 1,0 mg - Substanta activa este estradiolul. Exista 0,5 mg (miligram) sau 1,0 mg de
estradiol in fiecare actionare a flaconului cu pompa. « Celelalte ingrediente sunt Carbopol 974P,
trolaming, propilenglicol, etanol si apa purificata.

Cum arata gelul Sandrena 0,5 mg si gelul Sandrena 1,0 mg si continutul ambalajelor Gelul
Sandrena este un gel neted pe baza de alcool.

Marimi de ambalaj: Gel Sandrena 0,5 mg/actionare, 84 doze x 0,5 g gel. Gel Sandrena 1,0
mg/actionare, 84 doze x 1,0 g gel. Nu toate marimile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata Orion Corporation Orionintie 1 FI-02200 Espoo
Finlanda

Producatorul Orion Corporation Orion Pharma Tengstrominkatu 8 FI-20360 Turku Finlanda

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/ro

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantul local al
Detinatorului Autorizatiei de Punere pe Piata: Orion Pharma (UK) Limited, Abbey Gardens, 4

Abbey Street, Reading, RG1 3BA

Acest prospect a fost revizuit ultima data la 29/01/2025
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