Bipacksedel: Information till anvandaren Sandrena® 0,5 mg/aktivering Gel Sandrena® 1,0
mg/aktivering Gel estradiol

Las hela denna bipacksedel noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom pa sjukdom ar desamma som dina.
- Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller
1. Vad Sandrena ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du anvander Sandrena
Hur du anvander Sandrena
Eventuella biverkningar
Hur Sandrena ska forvaras
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad Sandrena® ar och vad det anvands for
Sandrena ar en hormonbehandling (HRT). Det innehaller det kvinnliga hormonet dstrogen.

Sandrena anvands for: Lindring av symtom som uppstar efter klimakteriet Under klimakteriet
minskar mangden ostrogen som produceras av en kvinnas kropp. Detta kan orsaka symtom som
varmevallningar i ansikte, nacke och brost. Sandrena lindrar dessa symtom efter klimakteriet. Du
kommer endast att fa Sandrena om dina symtom allvarligt hindrar ditt dagliga liv. Du maste prata
med din lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

2. Vad du behover veta innan du anvander Sandrena®

Medicinsk historia och regelbundna kontroller Anvandningen av HRT medfor risker som maste
overvagas nar man beslutar om man ska borja ta det, eller om man ska fortsatta ta det.
Erfarenheten av att behandla kvinnor med for tidig menopaus (pa grund av ovariesvikt eller
kirurgi) ar begransad. Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med att anvanda HRT vara
annorlunda. Vanligen prata med din lakare.

Innan du borjar (eller borjar om) med HRT kommer din lakare att fraga om din egen och din
familjs medicinska historia. Din lakare kan besluta att utfora en fysisk undersokning. Detta kan
inkludera en undersokning av dina brost och/eller en intern undersokning, om det ar nodvandigt.
Nar du har borjat med Sandrena bor du traffa din lakare for regelbundna kontroller (minst en gang
om aret). Vid dessa kontroller, diskutera med din lakare fordelarna och riskerna med att fortsatta
med Sandrena.

Kontrollera regelbundet dina brost for eventuella forandringar (se 'Brostcancer' nedan). Ga pa
regelbundna brostundersokningar, enligt din lakares rekommendation.
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Anvand inte Sandrena om nagot av foljande galler for dig. Om du ar osaker pa nagon av
punkterna nedan, prata med din lakare innan du anvander Sandrena. Anvand inte Sandrena

« om du har eller nagonsin har haft brostcancer, eller om du misstanks ha det

« om du har cancer som ar kanslig for ostrogener, sdsom cancer i livmoderslemhinnan
(endometrium), eller om du misstanks ha det

+ om du har nagon oforklarlig vaginal blodning

« om du har en Gverdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) som inte
behandlas

« om du har eller ndgonsin har haft en blodpropp i en ven (trombos), sdsom i benen (djup
ventrombos) eller lungorna (lungemboli)

- om du har en blodproppssjukdom (sdsom protein C, protein S eller antitrombinbrist)

« om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodproppar i artarerna, sasom en
hjartinfarkt, stroke eller karlkramp

« om du har eller nagonsin har haft en leversjukdom och dina leverfunktionstester inte har
atergatt till det normala

- om du har ett sallsynt blodproblem som kallas “porfyri” som ar arftligt - om du ar allergisk mot
estradiol eller nagot av de andra ingredienserna i denna medicin (listade i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende tillstand upptrader for forsta gdngen medan du anvander Sandrena,
sluta anvanda det omedelbart och kontakta din lakare omedelbart.

Varningar och forsiktighetsatgarder Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Sandrena. Beratta for din lakare om du ndgonsin har haft ndgot av foljande problem, innan du
paborjar behandlingen, eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras under behandlingen med
Sandrena. Om sa ar fallet bor du traffa din lakare oftare for kontroller:

« myom i livmodern

« tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfér livmodern (endometrios) eller en historia av dverdriven
tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

- Okad risk for att utveckla blodproppar (se “Blodproppar i en ven [trombos]”)

- Okad risk for att fa en ostrogenkanslig cancer sasom att ha en mor, syster eller mormor som har
haft brostcancer)

+ hogt blodtryck

- en leversjukdom, sasom en godartad levertumor

- diabetes

- gallstenar

« migran eller svara huvudvark

« en sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus, SLE)

- epilepsi

< astma

« en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

- en mycket hog niva av fett i ditt blod (triglycerider)

- vatskeretention pa grund av hjart- eller njurproblem

- arftligt eller forvarvat angioodem.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Barn Estradiolgel kan oavsiktligt overforas fran huden till andra personer. Lat inte andra, sarskilt
barn, komma i kontakt med det exponerade omradet pa din hud och tack omradet, om
nodvandigt, efter att gelen har torkat. Om ett barn kommer i kontakt med det hudomrade dar
estradiol applicerades, tvatta barnets hud med tval och vatten sa snart som mojligt. Pa grund av
estradioloverforingen kan sma barn visa tecken pa pubertet som inte forvantas (till exempel
brostknoppning). | de flesta fall forsvinner symtomen nér barnen inte langre utsatts for
estradiolgel. Kontakta din vardgivare om du ser nagra tecken och symtom (brostutveckling eller
andra sexuella forandringar) hos ett barn som kan ha utsatts oavsiktligt for estradiolgel.

Sluta anvanda Sandrena och uppsok lakare omedelbart om du marker ndgot av foljande nar du tar
HRT:

« nagot av de tillstdnd som namns i avsnittet “Anvand inte Sandrena”

« gulfargning av din hud eller 6gonvitorna (gulsot). Dessa kan vara tecken pa en leversjukdom -
svullet ansikte, tunga och/eller hals och/eller svarigheter att svalja eller nasselfeber, tillsammans
med andningssvarigheter som tyder pa ett angioodem

- en stor okning av ditt blodtryck (symtom kan vara huvudvark, trotthet, yrsel)

« migranliknande huvudvark som intraffar for forsta gangen

-+ om du blir gravid

 om du marker tecken pa en blodpropp, sdsom:

— smartsam svullnad och rodnad i benen

— plotslig brostsmarta

—andningssvarigheter.

For mer information, se “Blodproppar i en ven (trombos)".

Notera: Sandrena ar inte ett preventivmedel. Om det ar mindre an 12 manader sedan din sista
menstruation eller om du ar under 50 &r gammal, kan du fortfarande behova anvanda ytterligare
preventivmedel for att forhindra graviditet. Prata med din lakare for rad.

HRT och cancer Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och
cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Att ta ostrogen enbart HRT okar risken for overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Att ta ett gestagen utover ostrogen i minst 12 dagar av varje 28-dagars cykel skyddar dig fran
denna extra risk. Sa din lakare kommer att forskriva ett gestagen separat om du fortfarande har
din livmoder. Om du har fatt din livmoder borttagen (en hysterektomi), diskutera med din lakare
om du kan ta denna produkt utan gestagen pa ett sakert satt.

Hos kvinnor som fortfarande har en livmoder och som inte tar HRT, kommer i genomsnitt 5 av 1
000 att diagnostiseras med endometriecancer mellan aldrarna 50 och 65.

For kvinnor i dldern 50 till 65 som fortfarande har en livmoder och som tar ostrogen enbart HRT,

kommer mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 att diagnostiseras med endometriecancer (dvs.
mellan 5 och 55 extra fall), beroende pa dosen och hur lange den tas.
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Ovantad blodning Om din lakare har forskrivit dig gestagentabletter utover Sandrena, kommer du
vanligtvis att ha en blodning en gang i manaden (s kallad bortfallsblodning). Men om du har
ovantad blodning eller blodflackar (spotting) utdver din manatliga blodning, som:

- fortsatter i mer an de forsta 6 manaderna

« borjar efter att du har tagit Sandrena i mer an 6 manader

- fortsatter efter att du har slutat anvanda Sandrena, kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Brostcancer Bevis visar att att ta kombinerad ostrogen-gestagen eller 0strogen enbart
hormonbehandling (HRT) okar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur lange du
anvander HRT. Den ytterligare risken blir tydlig inom 3 ars anvandning. Efter att ha slutat med
HRT kommer den extra risken att minska med tiden, men risken kan kvarsta i 10 ar eller mer om du
har anvant HRT i mer an 5 ar.

Jamfor Kvinnor i aldern 50 till 54 som inte tar HRT, kommer i genomsnitt 13 till 17 av 1 000 att
diagnostiseras med brostcancer over en 5-arsperiod. For kvinnor i dldern 50 som borjar ta
ostrogen enbart HRT i 5 ar, kommer det att finnas 16-17 fall av 1 000 anvandare (dvs. ett extra O
till 3 fall). For kvinnor i ldern 50 som borjar ta Ostrogen-gestagen HRT i 5 &r, kommer det att
finnas 21 fall av 1 000 anvandare (dvs. ett extra 4 till 8 fall). Kvinnor i aldern 50 till 59 som inte tar
HRT, kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att diagnostiseras med brostcancer over en 10-arsperiod.
For kvinnor i dldern 50 som borjar ta 0strogen enbart HRT i 10 ar, kommer det att finnas 34 fall av
1000 anvandare (dvs. ett extra 7 fall). For kvinnor i ldern 50 som bérjar ta 0strogen-gestagen
HRT i 10 &r, kommer det att finnas 48 fall av 1 000 anvandare (dvs. ett extra 21 fall).

- Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta din lakare om du marker nagra forandringar sdsom:
—indragning av huden

— forandringar i brostvartan

—nagra knolar du kan se eller kanna.

Dessutom rekommenderas du att delta i mammografiscreeningprogram nar de erbjuds dig. For
mammografiscreening ar det viktigt att du informerar sjukskoterskan/halso- och
sjukvardspersonalen professionell som faktiskt tar rontgenbilden att du anvander HRT, eftersom
denna medicinering kan oka tatheten i dina brost vilket kan paverka resultatet av mammografin.
Dar brostens tathet okar, kan mammografi inte upptacka alla knolar.

Aggstockscancer Aggstockscancer ar sallsynt - mycket sallsyntare an bréstcancer.
Anvandningen av enbart ostrogen eller kombinerad ostrogen-progestagen HRT har associerats
med en nagot okad risk for aggstockscancer. Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Till
exempel, hos kvinnor i aldern 50 till 54 som inte tar HRT, kommer cirka 2 kvinnor av 2 000 att
diagnostiseras med aggstockscancer under en 5-arsperiod. For kvinnor som har tagit HRT i 5 ar,
kommer det att finnas cirka 3 fall per 2 000 anvandare (dvs. cirka 1 extra fall).

Effekter av HRT pa hjarta och cirkulation Blodproppar i en ven (trombos) Risken for blodproppar i
venerna ar cirka 1,3 till 3 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos icke-anvandare, sarskilt under
det forsta aret av anvandning.

Blodproppar kan vara allvarliga, och om en reser till lungorna kan det orsaka brostsmarta, andnod,
svimning eller till och med dod. Du ar mer benagen att fa en blodpropp i dina vener nar du blir
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aldre och om nagot av foljande galler for dig. Informera din lakare om nagot av dessa situationer
galler for dig:

- du ar oformdgen att ga under en lang tid pa grund av storre operation, skada eller sjukdom (se
aven avsnitt 3, Om du behover genomga operation)

- du ar allvarligt dverviktig (BMI > 30 kg/m2)

« du har eller har haft nagot blodproppsproblem som kraver langvarig behandling med en medicin
som anvands for att forhindra blodproppar

- om nagon av dina nara slaktingar nagonsin har haft en blodpropp i benet, lungan eller ett annat
organ

« du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- du har cancer.

For tecken pa en blodpropp, se “Sluta anvanda Sandrena och kontakta en lakare omedelbart”.

Jamfor Tittar man pa kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas i genomsnitt 4 till 7 av 1
000 fa en blodpropp i en ven under en 5-arsperiod. For kvinnor i 50-arsaldern som har tagit
ostrogen-progestagen HRT i over 5 ar, kommer det att finnas 9 till 12 fall per 1 000 anvandare
(dvs. 5 extra fall). For kvinnor i 50-arsaldern som har fatt sin livmoder borttagen och har tagit
enbart ostrogen HRT i Gver 5 &r, kommer det att finnas 5 till 8 fall per 1000 anvandare (dvs. 1
extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt) Det finns inga bevis for att HRT kommer att forhindra en hjartinfarkt.
Kvinnor over 60 ar som anvander ostrogen-progestagen HRT ar nagot mer benagna att utveckla
hjartsjukdom an de som inte tar ndgon HRT. For kvinnor som har fatt sin livmoder borttagen och
tar enbart ostrogenbehandling finns det ingen okad risk att utveckla hjartsjukdom.

Stroke Risken for att fa en stroke ar cirka 1,5 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos icke-
anvandare. Antalet extra fall av stroke pa grund av anvandning av HRT kommer att oka med
aldern.

Jamfor

Tittar man pa kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas i genomsnitt 8 av 1 000 fa en
stroke under en 5-arsperiod. For kvinnor i 50-arsaldern som tar HRT, kommer det att finnas 11 fall
per 1000 anvandare, Aver 5 ar (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstand

« HRT kommer inte att forhindra minnesforlust. Det finns vissa bevis for en hogre risk for
minnesforlust hos kvinnor som borjar anvanda HRT efter 65 ars alder. Tala med din lakare for rad.
« Kvinnor med en tendens till missfargning av huden (kloasma) bor minimera exponeringen for
solen eller ultraviolett stralning medan de anvander Sandrena.

Mojlig Gverforing av estradiol Under nara hudkontakt kan estradiolgel Gverforas till andra (t.ex.
barn, make, husdjur) om applikationsomradet inte har tackts med klader. Darfor bor foljande
forsiktighetsatgarder foljas:

- tvatta handerna med tval och vatten efter applicering

- tack appliceringsomradet med klader sa snart gelen har torkat

« duscha appliceringsstallet innan hudkontakt med andra.
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Om gelen av misstag har overforts till andra, tvatta det exponerade omradet med tval och vatten.
Kontakta din lakare eller veterinar vid eventuella symtom pa biverkningar.

Andra lakemedel och Sandrena Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan komma att ta andra lakemedel, inklusive lakemedel som erhallits utan recept,
vaxtbaserade lakemedel eller andra naturprodukter. Vissa lakemedel kan paverka effekten av
Sandrena. Detta kan leda till oregelbundna blodningar. Detta galler foljande lakemedel:

- Lakemedel mot epilepsi (sdsom lamotrigin, fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

« Lakemedel mot tuberkulos (sasom rifampicin, rifabutin)

- Lakemedel mot HIV-infektion (sdsom nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)

- Véxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

« Lakemedel mot hepatit C-virus (HCV) (sdsom kombinationsregim
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir samt en regim med
glecaprevir/pibrentasvir) kan orsaka okningar i leverfunktionens blodprovresultat (6kning av ALT-
leverenzym) hos kvinnor som anvander CHC som innehéller etinylestradiol. Sandrena innehaller
estradiol istallet for etinylestradiol. Det ar inte kant om en okning av ALT-leverenzym kan intraffa
vid anvandning av Sandrena med denna HCV-kombinationsregim. Din lakare kommer att ge dig
rad.

Laboratorietester Om du behover ett blodprov, tala om for din lakare eller laboratoriepersonalen
att du anvander Sandrena, eftersom detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa tester.

Graviditet, amning och fertilitet Sandrena ar endast avsedd for anvandning hos postmenopausala
kvinnor. Om du blir gravid, sluta anvanda Sandrena och kontakta din lakare.

Korning och anvandning av maskiner Inga studier om effekterna av Sandrena pa formagan att
kora och anvanda maskiner har utforts.

Sandrena innehaller propylenglykol och etanol Detta lakemedel innehaller 62,5, 125 och 187,5 mg
propylenglykol i 0,5, 1,0 och 1,5 g doser, respektive. Detta lakemedel innehaller 292,5, 585 och
877,5 mg alkohol (etanol) i 0,5, 1,0 och 1,5 g doser, respektive. Det kan orsaka brannande kansla
pa skadad hud.

3. Hur man anvander Sandrena®
Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt till dig.
Kontrollera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Nar man ska borja anvanda Sandrena Du kan borja anvanda Sandrena direkt om:
« Du aldrig har anvant HRT tidigare
« Du byter fran en blodningsfri HRT.

Vanta tills din menstruation ar over om:
— Du byter fran en annan typ av HRT dar du har en menstruation.

Om du inte har fatt din livmoder borttagen, kommer din lakare normalt ocksa att ordinera en
annan medicin som innehaller hormonet gestagen. Detta ar normalt en tablett som tas i 12 till 14
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dagar i varje manadscykel. Efter varje kur med gestagen kommer du vanligtvis att fa en
bortfallsblodning, liknande en menstruation.

Hur mycket att anvanda Sandrena finns tillganglig i pumpflaskor som innehaller antingen
» 0,5 mg estradiol per en pumptryckning (84 doser)
+ 1,0 mg estradiol per en pumptryckning (84 doser).

Anvand den mangd Sandrena gel som din lakare har ordinerat. Din lakare kommer att strava efter
att ordinera den lagsta dosen for att behandla ditt symptom sa kort tid som nodvandigt. Prata
med din lakare om du tycker att denna dos ar for stark eller inte tillrackligt stark.

+ Den rekommenderade dosen ar mellan 0,5 mg och 1,5 mg estradiol per dag.

+ Anvand Sandrena beroende pa dosen och forpackningsstorleken som din lakare har ordinerat.

For en daglig dos pa 0,5 mg: En pumptryckning av 0,5 mg/dos flaska. For en daglig dos pa 1 mg:
Det finns tva alternativ:

« tva pumptryckningar av 0,5 mg/dos flaska

« en pumptryckning av 1,0 mg/dos flaska.

For en daglig dos pa 1,5 mg: Det finns tva alternativ:

- tre pumptryckningar av 0,5 mg/dos flaska

« en pumptryckning av 0,5 mg/dos flaska och en pumptryckning av 1,0 mg/dos flaska. Om du
ocksa tar gestagentabletter, ta dem som din lakare har sagt till dig. Du kommer normalt att fa en
bortfallsblodning efter varje kur med gestagen.

Forbereda din nya pumpforpackning Innan du anvander din nya pumpforpackning for forsta
gangen, behover du forbereda den for anvandning enligt foljande: « Ta bort locket fran
pumpflaskan « Aktivera genom att halla behallaren uppat och nagot lutad i riktning mot
munstycket. Tryck ner aktiveraren ndgra ganger over en servett tills gelen kommer ut. Anvand
inte de forsta tva doserna av gel fran din pumpflaska. Dessa doser ska kasseras. « Torka bort
gelrester fran flaskans yta och stang locket. + Kassera de anvanda servetterna pa ett sakert satt
for att forhindra overforing till andra, inklusive barn eller husdjur. « Din Sandrena pump ar nu redo
att anvandas

Hur man applicerar gelen Tvatta handerna innan du applicerar gelen. Sandrena ska gnidas
forsiktigt pa torr och ren hud. Den ska inte svaljas. Forbered flaskan igen om den inte anvants pa
2 dagar/over helgen genom att kassera den forsta dosen.

Var man applicerar gelen « Applicera inte gelen pa dina brost, ansikte eller pa irriterad hud. «
Applicera gelen pa din nedre kropp eller lar. « Applicera gelen pa en annan sida av din kropp varje
dag.

Folj dessa instruktioner: 1. Applicera gelen en gang om dagen pa huden pa din nedre kropp eller
lar. 2. Sprid gelen over ett omrade 1-2 ganger storleken av din hand. 3. Lat gelen torka i nagra
minuter. 4. Tvatta handerna efter att du har applicerat gelen. Undvik kontakt av gelen med dina
ogon. Gelen kan irritera dina ogon. Torka bort eventuella overflodiga gelrester fran
pumpmunstycket och stang flaskans lock efter varje anvandning. 5. Tvatta inte omradet dar du
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har applicerat gelen i minst en timme. 6. Lat inte andra personer rora vid omradet pa huden dar
gelen applicerades tills gelen har torkat och tack med klader om det behovs.

Efter forsta Oppnandet maste pumpflaskan anvandas inom 12 veckor. Efter denna tid maste
eventuell kvarvarande gel kasseras. Du kan anteckna datumet for oppnandet pa flaskans etikett.

Om du behover genomga en operation Om du ska opereras, informera kirurgen om att du
anvander Sandrena. Du kan behova sluta anvanda Sandrena cirka 4 till 6 veckor fore operationen
for att minska risken for blodpropp (se avsnitt 2, Blodproppar i en ven). Fraga din lakare nar du
kan borja anvanda Sandrena igen.

Om du anvander mer Sandrena gel an du borde Om du anvander mer gel an du borde, tala med
din lakare eller apotekare. Du kan kanna dig uppsvalld, orolig eller irriterad, eller dina brost kan
kannas omma. lllamaende, krakningar och bortfallsblodning kan ocksa forekomma hos vissa
kvinnor. Overdosering ar osannolik vid transdermal applicering. Behandlingen ar symtomatisk.
Gelen bor tvattas bort. Symtomen forsvinner nar behandlingen avbryts eller nar dosen minskas.

Om du svaljer Sandrena Om du svaljer Sandrena behover du inte oroa dig. Du bor dock tala med
din lakare.

Om du glommer att anvanda Sandrena « Applicera den missade dosen nar du kommer ihdg, om
du inte ar mer an 12 timmar sen. + Om du ar mer an 12 timmar sen, hoppa over den missade
dosen. « Missade doser kan orsaka viss blodning mellan dina menstruationer. Detta kallas
genombrottsblodning.

Om du slutar anvanda Sandrena Fortsatt anvanda denna medicin enligt din lakares anvisningar.
Fortsatt anvanda Sandrena, aven om du verkar ma battre. Om du slutar for tidigt eller for plotsligt
kan ditt problem aterkomma.

Om du har ytterligare frdgor om anvandningen av denna medicin, fraga din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
aven om inte alla far dem.

Sluta anvanda gelen och kontakta din lakare omedelbart om du marker ndgon av foljande
allvarliga biverkningar: « ditt blodtryck stiger « din hud eller 6gonvitorna blir gula (gulsot) « du far
plotsligt migranliknande huvudvark (se avsnitt 2) « du har tecken pa en blodpropp (se avsnitt 2) «
du far ndgot av problemen som anges i avsnitt 2.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander HRT jamfort med kvinnor som
inte anvander HRT: « brostcancer « onormal tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi eller cancer) « dggstockscancer « blodproppar i venerna i benen eller
lungorna (vends tromboembolism) « hjartsjukdom « stroke « sannolik minnesforlust om HRT
paborjas efter 65 ars alder.

For mer information om dessa biverkningar, se avsnitt 2. Under de forsta manaderna av

behandlingen kan genombrottsblodning, smablodningar och omhet eller forstoring av brosten
forekomma. Dessa ar vanligtvis tillfalliga och forsvinner normalt efter fortsatt behandling.
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Andra biverkningar Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer): - klada i huden, utslag, smarta,
okad svettning, svullna fotter och underben « brosten blir omma eller smartsamma « viktokning
eller viktnedgang « huvudvark, yrsel « magont, illamaende eller krakningar, gaser « blodning eller
smablodningar, menstruationsstorning « depression, nervositet, slohet « varmevallningar.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1av 100 personer): « forandringar i sexlust och humdr,
angest, somnloshet, apati, kanslomassig instabilitet, nedsatt « koncentration, eufori, agitation -
migran, vanforestallning, darrningar « synnedsattning, torra ogon + hogt blodtryck, ytlig flebit,
purpura « andfaddhet, rinit « godartad brost- eller endometrietumor « okad aptit, hoga
kolesterolnivaer i blodet « okad hjartfrekvens « forstoppning, matsmaltningsstorning, diarré,
rektal storning « akne, alopeci, torr hud, nagelstorning, hudknuta, overdriven harvaxt, urtikaria (ett
upphojt, kliande utslag som upptrader pa huden), smartsamma roda hudknutor (erythema
nodosum) « ledstdrningar, muskelkramper « okad urineringsfrekvens/urgens, forlust av
blaskontroll, urinvagsinfektion, urinfargning, hematuri - dmma eller svullna brost, onormal tillvaxt
av livmoderslemhinnan, livmoderstorning « trotthet, onormalt laboratorietest, svaghet, feber,
influensasymtom, allman sjukdomskansla - allergisk (Gverkanslighets)reaktion.

Sallsynta (kan paverka upp till 1av 1000 personer): « vends tromboembolism « forandringar i
leverfunktion och gallflode - kontaktlinsintolerans « menstruationssmarta « premenstruellt
liknande syndrom.

Biverkningar rapporterade efter marknadsfoéring med okand frekvens (kan inte uppskattas fran
tillgangliga data): « livmoderfibrer « forvarring av angioddem (arftligt eller forvarvat) « cerebral
cirkulationsstorning « uppblasthet - leversjukdom som orsakar gulfargning av huden -
kontaktutslag, eksem.

Om du har ndgon av dessa biverkningar, beratta for din lakare. Lakaren kan besluta att avbryta din
behandling en tid.

Demens HRT kommer inte att forhindra minnesforlust. Det finns vissa bevis pa en hogre risk for
minnesforlust hos kvinnor som borjar anvanda HRT efter 65 ars alder. Tala med din lakare for rad.

Foljande biverkningar har rapporterats med andra HRT:er: « gallblasesjukdom « sannolik demens
over 65 ars alder - olika hudstorningar: — missfargning av huden, sarskilt i ansiktet eller nacken,
kand som "graviditetsflackar" (kloasma) — utslag med maltavieformad rodnad eller sér (erythema
multiforme) — purpura pa grund av forlust av karlens integritet eller funktion (vaskular purpura).

Rapportering av biverkningar Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller
apotekspersonal. Detta inkluderar eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel.
Du kan ocksa rapportera biverkningar via Yellow Card Scheme pa: www.mhra.gov.uk/yellowcard
eller sok efter MHRA Yellow Card i Google Play eller Apple App Store. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa till att ge mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur Sandrena® ska forvaras Foljande forvaringsanvisningar galler for
pumpflaskepresentationen av Sandrena: Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgadngsdatumet som anges pa kartongen och etiketten.
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Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden. Efter forsta Oppnandet maste
pumpflaskan anvandas inom 12 veckor (84 dagar). Forvara under 25°C.

Kasta inte lakemedel i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du ska kasta
lakemedel som du inte langre anvander. Dessa atgarder hjalper till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och ovriga upplysningar Vad Sandrena 0,5 mg gel och
Sandrena 1,0 mg gel innehaller « Den aktiva substansen ar estradiol. Det finns 0,5 mg (milligram)
eller 1,0 mg estradiol i varje pumpflasketryck. « De ovriga ingredienserna ar Carbopol 974P,
trolamin, propylenglykol, etanol och renat vatten.

Hur Sandrena 0,5 mg gel och Sandrena 1,0 mg gel ser ut och forpackningens innehall Sandrena
gel ar en slat alkoholbaserad gel.

Forpackningsstorlekar: Sandrena 0,5 mg/tryck Gel, 84 doser x 0,5 g gel. Sandrena 1,0 mg/tryck
Gel, 84 doser x 1,0 g gel. Inte alla forpackningsstorlekar kanske marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning Orion Corporation Orionintie 1 FI-02200 Esbo Finland
Tillverkare Orion Corporation Orion Pharma Tengstrominkatu 8 FI-20360 Abo Finland

For information om detta lakemedel, vanligen kontakta den lokala representanten for innehavaren
av godkannande for forsaljning: Orion Pharma (UK) Limited, Abbey Gardens, 4 Abbey Street,
Reading, RG1 3BA

Denna bipacksedel granskades senast den 29/01/2025
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