Indlaegsseddel: Information til brugeren
Estradiol Sandoz 2 mg, filmovertrukne tabletter
estradiol

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
nevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Estradiol Sandoz
Sadan skal du tage Estradiol Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhdE

1. Virkning og anvendelse

Estradiol Sandoz er en hormonsubstitutionsbehandling (HRT), der indeholder det kvindelige kanshormon
gstrogen.

Estradiol Sandoz anvendes til:

Lindring af symptomer, der indtraeder efter menstruationsopher

Menstruationen ophgrer naturligt hos alle kvinder, som regel nar de er mellem 45 og 55 ar. Menstruationen
kan ogsa ophgre hos yngre kvinder, der har faet fjernet eeggestokkene ved en operation. | overgangsalderen
danner kvindens krop faerre gstrogener. Det kan medfare symptomer som varme i ansigt, nakke og bryst
(“hedeture™). Estradiol Sandoz lindrer disse symptomer efter menstruationsopher. Laegen vil kun ordinere
Estradiol Sandoz, hvis dine symptomer har alvorlig indvirkning pa din dagligdag.

Estradiol Sandoz indeholder kun gstrogen og er beregnet specielt til kvinder uden livmoder, hos hvem det
ikke er ngdvendigt at kombinere gstrogen med hormonet progestagen. Hvis du ikke har faet fjernet
livmoderen, skal du ogsa tage progestagen i kombination med Estradiol Sandoz, som foreskrevet af din laege.

Forebyggelse af osteoporose

Efter menstruationens ophgr far nogle kvinder skere knogler (osteoporose). Tal med leegen om alle
behandlingsmuligheder.

Hvis du har gget risiko for brud pa grund af osteoporose, og der ikke er andre velegnede leegemidler til dig,
kan du bruge Estradiol Sandoz til at forebygge osteoporose efter overgangsalderen.

Der er kun begreanset erfaring med behandlingen hos kvinder over 65 ar.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Estradiol Sandoz

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Sygehistorie og regelmaessig kontrol
Hormonsubstitutionsbehandling indebeerer nogle risici, som du og leegen skal tage hgjde for, nar | skal
beslutte, om du skal starte behandlingen, eller om du skal fortseette med behandlingen.

Der er begraenset erfaring med behandling af kvinder, hvis menstruation er ophart for tidligt (pa grund af
a&ggeledersvigt eller operation). Hvis din menstruation er ophgrt for tidligt, kan risiciene ved brug af HRT
veere anderledes. Kontakt leegen.

Inden du starter (eller genoptager) HRT, vil laegen sparge til din egen og din naermeste families sygehistorie.
Lagen vil eventuelt udfere en helbredsundersggelse. Denne kan omfatte en undersggelse af dine bryster
og/eller en indvendig undersggelse, om ngdvendigt.

Nar du er startet pa behandlingen med Estradiol Sandoz, skal du ga til regelmassig kontrol hos leegen
(mindst en gang om aret). Ved disse kontroller kan du og leegen drefte fordele og risici ved fortsat
behandling med Estradiol Sandoz.

Ga til regelmassig brystscreening, som anvist af leegen.

Tag ikke Estradiol Sandoz
Hvis noget af falgende ger sig geeldende for dig. Hvis du er usikker pa et eller flere af nedenstaende punkter,
skal du kontakte leegen, inden du tager Estradiol Sandoz.

Tag ikke Estradiol Sandoz:

. hvis du har eller har haft brystkrzaft, eller hvis der er mistanke om, at du har det

° hvis du har en form for kreaft, der er fglsom over for gstrogener, sasom kreft i livmoderslimhinden
(endometrium), eller hvis der er mistanke om, at du har det

. hvis du har uforklarlig blgdning fra skeden
hvis du har meget fortykket livmoderslimhinde (endometriehyperplasi), og du ikke far behandling
mod det

. hvis du har eller har haft en blodprop i en vene (trombose), f.eks. i benet (dyb venetrombose) eller
lungerne (lungeemboli)

. hvis du har en blodstarkningsforstyrrelse (sasom mangel pa protein C, protein S eller antitrombin)

. hvis du har eller for nylig har haft en sygdom, der er forarsaget af blodpropper i arterierne, sasom
hjertetilfeelde, slagtilfeelde eller angina (hjertekramper)

. hvis du har eller har haft en leversygdom, og dine leverfunktionspraver ikke er normaliseret
hvis du har en sjaelden blodsygdom, der hedder “porfyri”, og som nedarves i familier (arvelig)

. hvis du er allergisk over for estradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Estradiol Sandoz (angivet i
afsnit 6).

Hvis en af ovennavnte tilstande indtraeder for farste gang, imens du tager Estradiol Sandoz, skal du stoppe
med at tage det med det samme og straks kontakte lagen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Estradiol Sandoz.
Kontakt lzegen hvis du nogensinde har haft et eller flere af falgende problemer, inden du begynder
behandlingen, da sadanne problemer kan vende tilbage eller blive veerre under behandlingen med Estradiol
Sandoz. | sa tilfeelde skal du ga til hyppigere kontrol hos laegen:
. fibromer i livmoderen (godartet vaekst i livmoderen)
. veekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller tidligere overvaekst af
livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)
gget risiko for udvikling af blodpropper (se ”Blodpropper i en vene (trombose)”)
gget risiko for at fa gstrogenfalsom kraeft (eksempelvis hvis din mor, sgster eller bedstemor har haft
brystkraft)
. forhgjet blodtryk
. en leversygdom, sdsom en godartet levertumor
sukkersyge



° galdesten

. migreene eller alvorlige hovedpiner

. en sygdom i immunsystemet, som pavirker mange af kroppens organer (systemisk lupus
erythematosus, SLE)

° epilepsi

o astma

° en sygdom, der pavirker trommehinden og hgrelsen (otosklerose)

. et meget hgjt fedtindhold i blodet (triglycerider)

. vaeskeophobning pa grund af hjerte- eller nyreproblemer

. hypothyreoidisme (en sygdom, hvor din skjoldbruskkirtel ikke danner nok skjoldbruskkirtelhormon,

og for hvilken du far thyroideahormonsubstitutionsbehandling)
° arvelig eller erhvervet angiogdem (episoder med hurtig havelse af hander, fadder, ansigt, laber,
gjne, tunge, sveelg eller fordgjelseskanal).

Hold op med at tage Estradiol Sandoz og kontakt omgaende lsegen.

Hvis du bemarker noget af falgende, mens du tager HRT:

. en eller flere af de tilstande, der er naevnt under afsnittet “Tag ikke Estradiol Sandoz”
gulfarvning af din hud eller det hvide i dine gjne (gulsot). Det kan vare tegn pa en leversygdom.
en meget stor stigning i dit blodtryk (symptomerne kan vare hovedpine, traethed og svimmelhed)
migreenelignende hovedpine for farste gang

hvis du bliver gravid

opsvulmet ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesvar eller neeldefeber, sammen med
andedratsbesveer, hvilket tyder pa angiogdem

hvis du bemerker mulige tegn pa en blodprop, f.eks.:

smertefuld haevelse og redme af benet

pludselige brystsmerter

andedretshesveer.

Du kan finde yderligere oplysninger under “Blodpropper i en vene (trombose)”.

Bemerk: Estradiol Sandoz er ikke et preeventionsmiddel. Hvis det er under 12 maneder siden, at du havde
din sidste menstruation, eller hvis du er under 50 ar, kan det stadig veere ngdvendigt at bruge yderligere
praevention for at undga graviditet. Sparg laegen til rads.

HRT og kreaeft
Udtalt fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden
(endometriecancer)

Brug af HRT med gstrogen alene gger risikoen for udtalt fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden (endometriecancer).

Brug af progestagen i tilleeg til gstrogen i mindst 12 dage i hver 28-dages cyklus beskytter dig mod denne
ekstra risiko. Derfor vil din lzege ordinere et progestagen separat, hvis du stadig har din livmoder. Hvis du
har faet fjernet din livmoder (ved hysterektomi), sa sperg leegen, om det er sikkert for dig at tage dette
leegemiddel uden et progestagen.

Hos kvinder, der stadig har deres livmoder, og som ikke tager HRT, vil der i gennemsnit veere 5 ud af 1.000
kvinder, der bliver diagnosticeret med endometriecancer, nar de er mellem 50 og 65 ar.

Hos kvinder i alderen 50-65 ar, som stadig har deres livmoder, og som tager HRT med gstrogen alene, vil
mellem 10 og 60 kvinder ud af 1.000 blive diagnosticeret med endometriecancer (dvs. mellem 5 og 55 ekstra
tilfeelde), afhaengigt af dosis og varigheden af behandlingen.

Uventet blgdning

Du vil blgde en gang om maneden (sakaldt bortfaldsblgdning), mens du tager Estradiol Sandoz. Hvis du ud
over din manedlige blgdning far uventet blgdning eller pletblgdning, som

o fortseetter i mere end de farste 6 maneder



° starter, efter du har taget Estradiol Sandoz i mere end 6 maneder
. fortseetter, efter du er stoppet med at tage Estradiol Sandoz,
skal du kontakte din leege sa hurtigt som muligt.

Brystkreeft

Der er pavist gget risiko for brystkreeft ved hormonerstatningsbehandling (HRT) med kombineret gstrogen-
progestogen eller med gstrogen alene. Den ggede risiko afhaenger af, hvor lenge du bruger HRT. Den ggede
risiko viser sig inden for 3 ars brug. Efter ophgr af HRT falder den ggede risiko med tiden, men risikoen kan
bestd i 10 ar eller mere, hvis du har brugt HRT i mere end 5 ar.

Sammenligning

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-54 &r, der ikke far hormonerstatningsbehandling, diagnosticeres i
gennemsnit 13-17 med brystkreft i lgbet af en periode pa 5 ar.

Blandt kvinder pa 50 ar, der pabegynder HRT med gstrogen alene i 5 ar, vil der veere 16-17 tilfelde pr. 1.000
brugere (dvs. yderligere 0-3 tilfeelde).

Blandt kvinder pa 50 ar, der pabegynder HRT med kombineret gstrogen og gestagen i 5 ar, vil der veere 21
tilfaelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 4-8 tilfzlde).

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-59 ar, der ikke far HRT, diagnosticeres i gennemsnit 27 med brystkraft i
Igbet af en periode pa 10 ar.

Blandt kvinder pa 50 ar, der pabegynder HRT med gstrogen alene i 10 ar, vil der vaere 34 tilfelde pr. 1.000
brugere (dvs. yderligere 7 tilfeelde).

Blandt kvinder pa 50 ar, der pabegynder HRT med kombineret gstrogen og gestagen i 10 ar, vil der veere 48
tilfaelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 21 tilfaelde).

Regelmaessig kontrol af dine bryster. Kontakt laegen, hvis du bemarker forandringer, sdsom:
. hudindtraekning

. forandringer i brystvorterne

. enhver knude, du kan se eller fale.

Kreeft i a&ggestokkene

Kreaft i eeggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent - langt sjeeldnere end brystkraeft. HRT-behandling med
gstrogen alene eller med kombineret gstrogen og progestagen er blevet forbundet med en let gget risiko for
kreeft i eeggestokkene.

Risikoen for kreeft i eeggestokkene afhanger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen 50-54 ar,
som ikke tager HRT, diagnosticeres kreeft i eggestokkene hos ca. 2 ud af 2.000 kvinder i lgbet af en periode
pa 5 ar. Blandt kvinder, som har taget HRT i 5 ar, vil der vere ca. 3 tilfeelde for hver 2.000 brugere (dvs. ca.
1 yderligere tilfeelde).

Virkning af HRT pa hjertet og blodomlgbet

Blodpropper i en vene (trombose)
Risikoen for blodpropper i venerne er ca. 1,3 til 3 gange hgjere hos brugere af HRT end hos ikke-brugere,
serligt i det forste ar, hvor det bruges.
Blodpropper kan vere alvorlige, og hvis en blodprop bliver fort til lungerne, kan det medfare brystsmerter,
andengd, besvimelse eller tilmed ded.
Din risiko for at fa en blodprop i en vene stiger med alderen, og hvis et eller flere af falgende punkter gar sig
geldende for dig. Forteel det til leegen, hvis en eller flere af fglgende situationer ger sig geeldende for dig:
. du kan ikke ga i en leengere periode pa grund af en starre operation, tilskadekomst eller sygdom (se
ogsa afsnit 3, ”Hvis du skal opereres™)
du er sveert overvaegtig (BMI > 30 kg/m?)
du har et blodstagrkningsproblem, der kreever langvarig behandling med et leegemiddel, der forebygger
blodpropper
. hvis et af dine naere familiemedlemmer har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ
graviditet eller i post partum-perioden
du har systemisk lupus erythematosus (SLE)



o du har kreeft.
Se “Stop med at tage Estradiol Sandoz og kontakt straks laegen” vedrerende tegn pa en blodprop.

Sammenligning

Hos kvinder i 50’erne, der ikke tager HRT, vil der over en periode pé 5 r i gennemsnit vere 4 til 7 ud af
1.000 kvinder, der ma forventes at fa en blodprop i en vene.

Hos kvinder i 50’erne, som har taget HRT med estrogen-progestagen i mere end 5 ar, vil der veere 9 til 12
tilfeelde blandt 1.000 brugere (dvs. yderligere 5 tilfelde).

Yderligere advarsel for produkter, der kun indeholder gstrogen: Hos kvinder i 50’erne, der har faet fjernet
deres livmoder, og som har taget HRT med gstrogen alene i mere end 5 ar, vil der veere 5 til 8 tilfalde blandt
1.000 brugere (dvs. 1 ekstra tilfeelde).

Hjertesygdom (hjertetilfzelde)
Der er ingen tegn pa, at HRT forebygger hjertetilfalde.

Kvinder over 60 ar, der bruger HRT med gstrogen-progestagen, har en let forgget risiko for at udvikle en
hjertesygdom, end kvinder, der ikke tager HRT.

Kvinder, der har faet fjernet deres livmoder, og som tager et leegemiddel med gstrogen alene, har ingen gget
risiko for udvikling af en hjertesygdom.

Slagtilfaelde
Risikoen for at fa et slagtilfeelde er ca. 1,5 gange hgjere hos brugere af HRT end hos ikke-brugere. Antallet
af ekstra tilfeelde af slagtilfeelde pa grund af brug af HRT stiger med alderen.

Sammenligning

Hos kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT, forventes der i gennemsnit at vaere 8 ud af 1.000, der far et
slagtilfeelde over en 5-arig periode. Hos kvinder i 50’erne, som tager HRT, vil der vaere 11 tilfeelde blandt
1.000 brugere over 5 ar (dvs. 3 ekstra tilfelde).

Hormonsubstitutionsbehandling og andre lidelser

HRT forebygger ikke hukommelsestab. Der er tegn pa en hgjere risiko for hukommelsestab hos kvinder, der
starter med at bruge HRT, efter de er fyldt 65 ar. Sperg leegen til rads.

Brugen af Estradiol Sandoz kan forarsage veeskeophobning i kroppen. Hvis du har nedsat hjerte- eller
nyrefunktion, skal du overvages, mens du tager Estradiol Sandoz.

I nogle tilfelde kan brugen af gstrogen haeve fedtkoncentrationen i blodet markant, og i sjeldne tilfeelde kan
dette forarsage betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis). Hvis du har meget hgje triglycerid-koncentrationer
i blodet (hypertriglyceridaemi), skal du overvages, mens du tager Estradiol Sandoz.

Kontakt din laege, hvis én af ovennavnte advarsler passer pa dig eller har passet pa dig pa et tidligere
tidspunkt.

Brug af andre lzegemidler sammen med Estradiol Sandoz
Nogle leegemidler kan reducere effekten af Estradiol Sandoz. Dette kan forarsage uregelmaessig blgdning.
Dette geelder for falgende leegemidler:

. lzegemidler mod epilepsi (f.eks. phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)
. leegemidler mod tuberkulose (rifampicin, rifabutin)

. leegemidler mod infektion (nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir)

o naturleegemidler, der indeholder perikum (Hypericum perforatum).

HRT kan pavirke den made, nogle andre leegemidler virker pa:

. et leegemiddel mod epilepsi (lamotrigin), da dette kan gge hyppigheden af anfald

. leegemidler mod hepatitis C-virus (HCV) (sasom det kombinerede regime
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller uden dasabuvir, samt regimet glecaprevir/pibrentasvir) kan
medfgare forhgjede niveauer i blodprgveresultaterne vedrgrende leverfunktionen (forhgjet niveau af
leverenzymet ALAT) hos kvinder, der tager kombinerede hormonelle praeventionsmidler, der



indeholder ethinylestradiol. Estradiol Sandoz indeholder estradiol istedet for ethinylestradiol. Det er
ukendt, om forhgjet niveau af leverenzymet ALAT kan forekomme, nar Estradiol Sandoz anvendes
sammen med dette kombinerede HCV-regime.

Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler eller for nylig har taget andre
leegemidler, inklusive leegemidler, som ikke er kabt pa recept, naturleegemidler og andre naturpreaeparater.
Din lzge vil radgive dig.

Laboratorieanalyser
Hvis du skal have taget en blodprave, skal du fortzlle leegen eller laboratoriepersonalet, at du tager Estradiol
Sandoz, da dette leegemiddel kan pavirke resultaterne af nogle analyser.

Graviditet og amning
Estradiol Sandoz er kun beregnet til kvinder, der har varet i overgangsalderen. Hvis du bliver gravid, skal du
stoppe med at tage Estradiol Sandoz og kontakte laegen.

Graviditet
Du ma ikke tage Estradiol Sandoz, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens du tager Estradiol Sandoz,
skal du straks afbryde behandlingen.

Amning
Du ma ikke tage Estradiol Sandoz, hvis du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Estradiol Sandoz pavirker ikke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Estradiol Sandoz indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Estradiol Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.
Legen vil bestraebe sig pa at ordinere den laveste dosis til behandling af dine symptomer i sa kort tid som
muligt. Kontakt laegen, hvis du mener, at dosis er for sterk eller for svag.

Den anbefalede dosis er:

Behandling af symptomer pa gstrogenmangel hos postmenopausale kvinder:

Generelt vil din lege ordinere en ¥ Estradiol Sandoz 2 mg, filmovertrukken tablet én gang dagligt ved
pabegyndelse af behandlingen. Om ngdvendigt (f.eks. hvis det gnskede resultat ikke er opnaet efter 3
maneder) kan din lzege justere dosis.

Kvinder med en livmoder:

Langvarig brug af gstrogen uden tilfgjelse af progestagener gger risikoen for kreeft i livmoderslimhinden hos
kvinder med en livmoder. For at reducere denne risiko skal gstrogener tages sammen med
progestagentabletter i mindst 12 dage hver maned.

Der findes to behandlingsmetoder:

Cyklisk behandling:

Du tager ¥2-1 Estradiol Sandoz 2 mg, filmovertrukken tablet daglig i 21 dage (3 uger) efterfulgt af en 7-dages
periode uden behandling.



Normalt vil din leege ogsé ordinere en behandling med et andet hormon kaldet progestagen. Du skal tage
progestagentabletterne i de sidste 12-14 dage af de 21 dage, hvor du tager gstrogen. | den fjerde uge (den uge
hvor du ikke tager nogen tabletter) tager du heller ikke nogen laegemidler, der indeholder progestagen.

Der kan muligvis forekomme bortfaldsblgdning (’menstruation”) i denne behandlingsfrie periode.

Kontinuerlig behandling:

Du tager %-1 Estradiol Sandoz 2 mg, filmovertrukken tablet hver dag uden afbrydelse.

Normalt vil din leege ogsa ordinere et andet hormon kaldet progestagen. Du skal tage progestagentabletterne i de
sidste 12-14 dage af maneden. Der kan muligvis forekomme bortfaldsblgdning (“menstruation”) i
behandlingsperioden, nar gstrogen gives sammen med progestagen.

Kvinder uden en livmoder:

Medmindre du har en tilstand, hvor livmoderslimhinden ogsa findes uden for livmoderen (endometriose), er det
ikke ngdvendigt at give gstrogenbehandling sammen med progestagen, hvis du ikke laengere har en livmoder.
Du bar tage ¥2-1 Estradiol Sandoz 2 mg, filmovertrukken tablet én gang dagligt fortsat.

Den filmovertrukne tablet kan deles i to lige store dele ved at leegge tabletten pa et hardt underlag med
delekaerven nedad og trykke pa tabletten.

Hvis du tager Estradiol Sandoz til behandling af postmenopausale symptomer, og du oplever, at virkningen
af Estradiol Sandoz er for steerk eller ikke staerk nok, skal du kontakte din laege.

Hvis du tidligere har taget andre HRT produkter skal du snakke med din laege eller apoteket far du begynder
at tage Estradiol Sandoz.

Forebyggelse af knogleskgrhed:
Du skal tage 1 filmovertrukken tablet Estradiol Sandoz 2 mg dagligt, som foreskrevet af din laege.

Tag tabletten sammen med rigelig veeske (f.eks. et glas vand).

Sa leenge skal du tage Estradiol Sandoz

Fra tid til anden skal du tale med lzegen om mulige risici og fordele ved Estradiol Sandoz og om, hvorvidt du
stadig har behov for behandlingen. Det er vigtigt, at du tager den lavest mulige effektive dosis, og kun sa
leenge, du har brug for det.

Hvis du har taget for meget Estradiol Sandoz

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Estradiol Sandoz, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). De symptomer, der kan
forekomme, er kvalme, opkastning og bortfaldsblgdning.

Hvis du har glemt at tage Estradiol Sandoz

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage den hurtigst muligt. Hvis der er gaet mere end 12 timer, kan
du fortszette med den efterfglgende tablet uden at tage den glemte tablet. Du ma aldrig tage en dobbeltdosis

Estradiol Sandoz som erstatning for en glemt dosis. Hvis du tidligere har glemt tabletter, vil du muligvis fa

bortfaldsblgdning.

Hvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du forteelle kirurgen, at du tager Estradiol Sandoz. Det kan veere, at du er ngdt til
at stoppe med at tage Estradiol Sandoz 4 til 6 uger far operationen for at nedsatte risikoen for en blodprop
(se afsnit 2, ”Blodpropper i en vene (trombose)”). Sparg leegen, hvornar du kan starte med at tage Estradiol
Sandoz igen.

Hvis du holder op med at tage Estradiol Sandoz

Hvis du stopper med at tage Estradiol Sandoz, kan det gge risikoen for gennembrudsblgdning eller
pletblgdning. Hvis du far sadanne blgdninger, efter du er stoppet med behandlingen, skal du straks kontakte
leegen. Din leege vil undersgge, hvad blgdningerne skyldes. Efter en lang behandlingspause skal du kontakte
leegen, inden du begynder at tage Estradiol Sandoz igen.



Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Falgende sygdomme er indberettet hyppigere hos kvinder, der bruger HRT, end hos kvinder, der ikke bruger

HRT:
o Dbrystkreeft

o unormal vaekst af eller kreeft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller -cancer)
o kraeft i eeggestokkene

¢ blodpropper i venerne i benene eller lungerne (vengs tromboembolisme)

¢ hjertesygdom

o slagtilfelde

muligvis hukommelsestab, hvis HRT startes efter 65-ars alderen.
Du kan finde yderligere oplysninger om disse bivirkninger under afsnit 2.

Andre alvorlige bivirkninger:
o havelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller svaelg (angioneurotisk gdem).

Hvis du far et af disse symptomer, skal du holde op med at tage Estradiol Sandoz og straks sgge
legehjelp.
Brystemhed er den bivirkning, der hyppigst rapporteres ved brugen af Estradiol Sandoz.

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved brugen af Estradiol Sandoz:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter:

e veagtagning eller veegttab

sgvnforstyrrelser, hovedpine

kvalme, mavesmerter

udslet, klge

blgdning fra livmoderen/skeden, herunder pletblgdning uregelmaessig blgdning fra skeden, unormale og
langvarige menstruationsbladninger

e hvidt, gulligt eller granligt hvidt, tykt udflad fra skeden (leukorré).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter:
overfglsomhedsreaktion

depression, nedtrykthed

svimmelhed

synsforstyrrelser

fornemmelse af banken i brystet (hjertebanken)

blokering af en vene pa grund af en blodprop

luft i maven, fordgjelsesbesveer

erythema nodosum (en form for hududslat med smertefulde, blargde knuder), neeldefeber
brystemhed, brystsmerter

svamp i skeden

veaeskeophobning.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter:
ggede niveauer af glucose i blodet (glucoseintolerans)

angst, endret seksuallyst

migraene

overfglsomhed over for kontaktlinser



forhgjet blodtryk

opkastning, mathedsfornemmelse i gvre del af maven

galdesten, galdebleeresygdom, unormale leverfunktionstest

udtalt harveekst, akne

muskelkramper

smertefuld menstruation, udflad fra skeden, preemenstruelle symptomer, brystforstarrelse
treethed.

Der kan opsta fglgende andre bivirkninger under behandling med Estradiol Sandoz:
hartab pa hovedet

fibromer (godartet vaekst i livmoderen)

smerter i arme og ben

hurtig puls eller andre hjertesymptomer

gmme eller smertefulde vener

naeseblod.

Andre kendte bivirkninger, der kan opsta ved hormonsubstitutionsbehandling, er:

o hudlidelser eller underhudslidelser f.eks.:
o chloasma (gulbrune pigmentskjolder, ogsa kaldet graviditetspletter)
o erythema multiforme (form for hududsleet med knuder, blister eller vaeskeansamling)
o vaskuler purpura (punktformede blgdninger i huden).

kolestatisk gulsot

diarré

tarre gjne

andringer i tarefilmens sammensztning.

Det er vigtigt, at du kontakter din laege, hvis du faler ubehag eller oplever usaedvanlige problemer, som du ikke
forstar.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzzgemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og pa asken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonlet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Estradiol Sandoz indeholder:
Aktivt stof: estradiol.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 2 mg estradiol (som hemihydrat).

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:

Cellulose, mikrokrystallinsk
Lactosemonohydrat
Magnesiumstearat
Majsstivelse

Silica, kolloid vandfri

Filmovertrak:
Aluminiumhydroxid
Hypromellose
Indigotin (E132)
Lactosemonohydrat
Macrogol 4000
Titandioxid (E171)

Udseende og pakningsstarrelser
Estradiol Sandoz er bla, runde filmovertrukne tabletter med en delekaerv pa den ene side.

Estradiol Sandoz fas i Aluminium/polyvinylchlorid-blister pakker med 28, 3 x 28, 30, 60, 90 eller 100
filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest &endret 15. november 2024



