Indleegsseddel: Information til brugeren

@stradiol DLF 2 mg filmovertrukne tabletter
estradiol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give lsegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage @stradiol DLF
3. Sadan skal du tage @stradiol DLF

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

@stradiol DLF er et hormonpreparat, som indeholder estradiol (#strogen).

Tabletterne hjaelper pa det ubehag, som skyldes hormonmangel i overgangsalderen og somme tider
tidligere. Disse symptomer kan veere hedestigninger, svedeture, sgvnforstyrrelser, nervgsitet,
irritabilitet, hovedpine, lettere svimmelhed og irriteret blaere. Du bgr kun fa ordineret @stradiol DLF,
hvis dine symptomer er en alvorlig gene i din dagligdag.

Erfaring med behandling af kvinder over 65 ar med @stradion DLF er begraenset.

@stradiol DLF anvendes ogsa til behandling af kreeft i bleerehalskirtlen hos mand.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage @stradiol DLF

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Sygehistorie og regelmaessig leegekontrol
Brug af hormonsubstitutionsbehandling (HRT) medfarer risici, som skal overvejes inden det besluttes
om behandling skal pabegyndes, eller om den skal fortsette.

Erfaring med behandling af kvinder som gar i overgangsalderen for tidligt (pga. at eggestokkene ikke
fungerer efter operation) er begraenset. Hvis du gar i overgangsalderen for tidligt kan risici ved brug af
HRT vere anderledes. Tal med din laege.

Fer du begynder at tage HRT (eller begynder igen), vil din leege sparge dig om din og din families
sygehistorie. Din leege kan beslutte at foretage en fysisk undersggelse. Dette kan inkludere en
undersggelse af dine bryster og/eller om ngdvendigt en indvendig undersggelse.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Nar du er startet med @stradiol DLF, skal du ga til regelmassig leegekontrol (mindst én gang om aret).
Ved disse kontroller kan du tale med din leege om fordele og ulemper ved at fortsatte med at tage
@stradiol DLF.

Ga regelmaessigt til brystscreening som anbefalet af din lege.

Tag ikke @stradiol DLF
Hvis du har nogle af fglgende tilstande. Hvis du er usikker pa nogle af punkterne nedenfor, skal du
tale med din leege inden du tager @stradiol DLF.

Tag ikke @stradiol DLF:

e  Hvis du har, har haft eller har mistanke om, at du har brystkrzaeft.

e Huvis du har, har haft eller har mistanke om, at du har en gstrogenafheangig tumor, sasom kreft i
livmoderslimhinden (endometriet).

e Huvis du har blgdninger fra skeden uden kendt arsag.

e  Huvis du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi), og ikke bliver
behandlet for det.

e Huvis du har eller pa noget tidspunkt har haft en blodprop i en vene (vengs tromboembolisme),
f.eks. i benene (dyb venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli).

e Huvis du har en forstyrrelse, der hemmer blodets evne til at starkne (sasom mangel pa protein
C, protein S eller antitrombin).

e Hvis du har eller for nylig har haft en sygdom, der skyldes blodpropper i arterierne, sasom et
hjertetilfaelde, slagtilfeelde eller hjertekramper (angina).

e Hvis du har eller for nylig har haft en leversygdom og praver af din leverfunktion endnu ikke er
normaliserede.

e  Hvis du har en sjelden blodsygdom kaldet ”porfyri”, som er arvelig.

e  Hvis du er overfglsom (allergisk) over for estradiol eller et eller flere af de gvrige indholdstoffer
i Pstradiol DLF (angivet i punkt 6).

Hvis nogle af ovenstaende tilstande indtraeder for farste gang imens du tager @stradil DLF, skal du

stoppe behandlingen med det samme og konsultére din l&ege omgaende.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken fer du tager @stradiol DLF. Fortel din laege,
hvis du har eller haf haft nogle af falgende sygdomme inden du begynder med behandlingen, da de
kan vende tilbage eller forveerres under behandling med @stradil DLF. Hvis det er tilfeeldet ber du ga
oftere til legekontrol:

e godartede knuder (fibromer) i livmoderen

o vekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose), eller tidligere har haft
fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)

o ggetrisiko for dannelse af blodpropper (se ”Blodpropper i en vene (vengs tromboemboli)”)

gget risiko for udvikling af en gstrogenafhangig kreeftform (som f.eks. hvis du har en mor, sgster,

mormor eller farmor som har haft brystkreeft)

forhgjet blodtryk

en leversygdom, f.eks. en godartet svulst i leveren

sukkersyge

galdesten

migrene eller kraftig hovedpine

en sygdom i immunsystemet der pavirker mange af kroppens organer (systemisk lupus

erythematose, SLE-syndrom)

epilepsi

astma

en sygdom der pavirker trommehinden og hgrelsen (otosklerose)

et meget hgjt fedtindhold i blodet (triglycerider)

vaeskeophobning som skyldes hjerte- eller nyreproblemer



e arvelig og erhvervet angiogdem.

Stop med at tage @stradiol DLF og kontakt straks leegen
Hvis du oplever nogle af falgende bivirkninger ved brug af HRT:
e nogle tilstande anfort under afsnittet "Tag ikke @stradiol DLF”
du bliver gul i huden eller i det hvide af gjnene (gulsot). Dette kan veere tegn pa leverproblemer
en markant forhgjelse af dit blodtryk (symptomerne kan vare hovedpine, treethed, svimmelhed)
migrene-lignende hovedpine for farste gang
hvis du bliver gravid
opsvulmet ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesveer eller neldefeber, sammen med
andedratsbesveer, hvilket tyder pa angiogdem
e hvis du bemarker tegn pa en blodprop sasom:
- smertefuld haevelse og redmen af benene
- pludselige brystsmerter
- vejrtreekningsbesveer
For yderligere oplysninger se ”Blodpropper i en vene (vengs tromboemboli)”.

Bemark: @stradiol DLF er ikke et preeventionsmiddel. Hvis der er gaet mindre end 12 maneder siden
din sidste menstruation eller du er under 50 ar gammel, skal du muligvis stadig bruge et
preeventionsmiddel for at undga graviditet. Sparg din lege til rads.

HRT og kreeft

@get fortykkelse af livermoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kreeft i ivmoderslimhinden
(endometriekreft)

Behandling med HRT med gstrogen alene, kan gge risikoen for gget vaekst af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi) og kraft i livmoderslimhinden (endometriekreeft).

Behandling med progestagen i tillaeg til gstrogen i minimum 12 dage for hver 28 dages cyclus
beskytter dig mod denne ekstra risiko. Din lsege vil ordinere progestagen separat, hvis du stadig har
din livmoder. Hvis din livmoder er blevet fjernet (hysteretomi), drgft da med leegen om du sikkert kan
tage dette produkt uden progestagen.

Hos kvinder i alderen 50 til 65 ar, der stadig har en livmoder og som ikke tager HRT, vil i gennemsnit
5 ud af 1.000 blive diagnosticeret med endometriekraft.

Hos kvinder i alderen 50 til 65 ar, der stadig har en livmoder og som far HRT med gstrogen alene, vil
mellem 10 og 60 kvinder ud af 1.000 blive diagnosticeret med endometriekreeft (dvs. mellem 5 til 55
ekstra tilfeelde), afheengig af dosis og behandlingsperiode.

Uventet blgdning

Du vil fa en manedlig blgdning (en sakaldt ophgrsblgdning) under behandling med @stradiol DLF.
Men hvis du far uventede blgdninger eller pletblgdninger udover din manedlige blgdning, som:

o forekommer efter de farste 6 maneder

e starter efter du har taget @stradil DLF i mere end 6 maneder

o forekommer efter du er stoppet med at tage @stradiol DLF

Kontakt din leege hurtigst muligt.

Brystkraeft

Der er pavist gget risiko for brystkraft ved hormonerstatningsbehandling (HRT) med kombineret
gstrogen-progestogen eller med gstrogen alene. Den ggede risiko afhanger af, hvor leenge 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 besta 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 @strogen alene i 5 ar, vil der vaere 16-17 tilfaelde
pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 0-3 tilfzlde).

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

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

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

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

Regelmaessig undersggelse af dine bryster. Kontakt din laege hvis du bemarker s&endringer
sasom:

o forhgjninger eller fordybninger i huden

o andringer af brystvorten

e knuder, som du kan se eller fgle

Du bgr deltage i mammografiscreening nar det tilbydes dig. Ved mammografiscreening er det vigtigt,
at du forteeller sygeplejersken/sundhedspersonen, som foretager screeningen, at du tager gstrogen
(HRT), da denne medicin kan gge teetheden af dine bryster. Dette kan pavirke resultatet af
mammografien. Hvis teetheden af brystet gges, kan mammografien ikke registrere alle knuder.

Kreeft i &ggestokkene

Kraft i eeggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent — langt sjeeldnere end brystkreeft.

HRT-behandling med gstrogen alene eller med kombineret gstrogen og progestagen er blevet
forbundet med en let gget risiko for kraeft i eggestokkene.

Risikoen for kraeft i seggestokkene afhanger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen 50-
54 ar, som ikke tager HRT, diagnosticeres kraft 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 veere ca. 3 tilfeelde for hver
2.000 brugere (dvs. ca. 1 yderligere tilfaelde).

Virkning af HRT pa hjerte og kredslgb

Risikoen for blodpropper i venerne er omkring 1,3 til 3 gange hgjere hos HRT brugere end hos ikke-
brugere, iser i det farste behandlingsar. Blodpropper kan vare alvorlige, og hvis en blodprop beveeger
sig til lungerne, kan det forarsage brystsmerter, vejrtreekningsbesveer, bevidstlgshed eller i varste fald
ded.

Du har starre risiko for at fa en blodprop i venerne jo &ldre du bliver, samt hvis en eller flere af

falgende tilstande er geeldende for dig. Kontakt leegen hvis du har en af nedenstaende tilstande:

e duikke er i stand til at ga eller sta i l&engere tid pga. en stgrre operation, tilskadekomst eller
sygdom (se ogsa punkt 3 ”hvis du har brug for en operation”).

e svert overveagtig (BMI der er over 30 kg/m?)

e du har problemer med blodpropdannelse, som skal langtids-behandles med medicin, der anvendes
til at forebygge blodpropper

e hvis en nar slegtning pa et tidspunkt har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet organ

e du har systemisk lupus erythematosus (SLE-syndrom)

e  du har kreeft

Ved symptomer pa en blodprop, se ”’Stop med at tage Ostradiol DLF og kontakt straks lagen”.
Sammenligning
Blandt kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT, forventes i gennemsnit 4 til 7 ud af 1.000 at fa en

blodprop i en vene over en 5-ars periode.

Blandt kvinder i 50’erne, som har taget @strogen-progestagen HRT i over 5 ar, vil der veere 9 til 12
tilfelde ud af 1.000 behandlede (dvs. 5 ekstra tilfaelde).



Blandt kvinder i 50’erne, der har faet fjernet livmoderen og som har taget HRT med gstrogen alene i
over 5 ar, vil der veere 5 til 8 tilfeelde ud af 1.000 behandlede (dvs. 1 ekstra tilflde).

Hjerte-karsygdom
Der er ingen beviser for, at HRT vil hjeelpe med at forebygge et hjerteanfald.

Kvinder, der er fyldt 60 &r, og som tager gstrogen-progestagen HRT, vil have lidt stgrre sandsynlighed
for
at udvikle en hjertesygdom end de, der ikke tager HRT.

Blandt kvinder der har faet fjernet livmoderen og som tager HRT med gstrogen alene, er der ingen
forgget risiko for at udvikle en hjertesygdom.

Slagtilfzelde
Risikoen for at fa slagtilfeelde er omkring 1,5 gange hgjere hos kvinder der tager HRT end de der ikke
gar. Antallet af ekstra slagtilfeelde forarsaget ved brugen af HRT stiger med alderen.

Sammenligning

Blandt kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT, vil i gennemsnit 8 ud af 1.000 forventes at fa et
slagtilfaelde over en 5-ars periode. Blandt kvinder i 50’erne, som tager HRT, vil der vaere 11 tilfzlde
ud af 1.000 behandlede over 5 ar (dvs. 3 ekstra tilfelde).

Andre tilstande

HRT vil ikke forebygge tab af hukommelsen. Noget tyder pa at der er en hgjere risiko for mulig tab af
hukommelsen hos kvinder, der starter med at tage enhver form for HRT efter 65-ars alderen. Sperg
din lzege til rads.

Brug af andre leegemidler sammen med @stradiol DLF

Noget medicin kan interagere med virkningen af @stradiol DLF. Dette kan fare til uregelmaessig
blgdning. Dette geelder falgende medicin:

e  Medicin mod epilepsi (f.eks barbiturater, phenytoin og carbamazepin)

Medicin mod tuberkulose (f.eks. rifampicin, rifabutin)

Medicin mod HIV-infektion (f.eks nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir)
Naturleegemidler, som indeholder perikum (Hypericum perforatum)

Laegemidler mod hepatitis C-virus (HCV) sasom det kombinerede regime
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir og dasabuvir med eller uden ribavirin, samt regimet
glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir kan medfgre forhgjede niveauer
i blodprgveresultaterne vedrgrende leverfunktionen (forhgjet niveau af leverenzymet ALAT) hos
kvinder, der tager kombinerede hormonelle praventionsmidler, der indeholder ethinylestradiol.
@stradiol DLF indeholder estradiol i stedet for ethinylestradiol. Det er ukendt, om forhgjet niveau
af leverenzymet ALAT kan forekomme, nar @stradiol DLF anvendes sammen med dette
kombinerede hcv-regime. Din lzege vil radgive dig.

@stradiol DLF kan pavirke effekten af lamotrigin (medicin mod epilepsi), hvilket kan gge
hyppigheden af anfald.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Laboratioreundersggelser
Hvis du skal have taget en blodprave, sa fortel legen eller laboratoriepersonalet, at du tager @stradiol
DLF, da dette leegemiddel kan pavirke visse praveresultater.

Graviditet og amning
@stradiol DLF benyttes kun til behandling af kvinder i overgangsalderen. Hvis du bliver gravid, skal
du stoppe behandlingen med @stradiol DLF og kontakte din laege.



Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage @stradiol DLF.

Trafik- og arbejdssikkerhed
@stradiol DLF pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

@stradiol DLF indeholder lactosemonohydrat
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage @stradiol DLF

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller apotekspersonalet.

Den seedvanlige dosis er:

Voksne: 1-2 tabletter daglig.

Tag tabletterne med et glas vand.

Du skal ga til kontrol hos din leege mindst 1 gang arligt, hvis ikke andet er aftalt og varigheden af
behandlingen skal arligt vurderes af laegen.

Din lzge vil ordinere sa lav en dosis som muligt i den kortest mulige periode, som giver dig
symptomlindring. Tal med din leege, hvis du mener, at denne dosis er for steaerk eller ikke er sterk nok.

Hvis du oplever gennembrudsbladninger eller pletblgdninger, er det normalt ikke noget at veere
bekymret over, iser ikke under de farste par maneder af behandlingen med HRT (se ogsa punkt 2,
”HRT og kreeft”, ”@get veekst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)” og "kraeft i
livmoderslimhinden (endometriekreeft)” for mere information).

Hvis du har taget for mange @stradiol DLF
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af @stradiol DLF, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vare kvalme, opkastning, mavekramper eller diarré. Blgdning hos
kvinder.

Hvis du har glemt at tage @stradiol DLF

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis en dosis glemmes kan der forekomme gennembrudsblgdning eller pletblgdning.

Hvis du holder op med at tage @stradiol DLF

Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med @stradiol DLF.
Leegen vil forklare virkningen af at stoppe behandlingen og tale med dig om andre
behandlingsmuligheder.

Hvis du skal have foretaget en operation

Hvis du skal opereres, sa forteel laegen at du tager @stradiol DLF. Det kan vaere ngdvendigt at stoppe
med at tage @stradiol DLF omkring 4 til 6 uger inden operationen, for at nedsatte risikoen for
blodpropper (se punkt 2, ”Blodpropper i en vene (trombose)”.

Sperg din leege hvornar du kan starte med at tage @stradiol DLF igen.

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



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De falgende sygdomme er oftere rapporteret hos kvinder der tager HRT end hos kvinder der ikke
tager HRT:

brystkreeft

unormal vaekst af eller kreeft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller kreeft)
kreeft i eeggestokkene

blodpropper i venerne i ben eller lunger (tromboembolisme)

hjerte-karsygdom

slagtilfelde

mulig hukommelsestab hvis behandling med HRT er pabegyndt i en alder over 65 ar

For mere information om disse bivirkninger se punkt 2.
| tilfelde af alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller sag omgaende leaege.

Hypersensitivitet/allergi

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

Selvom det er sjeldent, kan hypersensitivitet/allergi forekomme. Tegn pa hypersensitivitet/allergi kan
inkludere et eller flere af de falgende symptomer: Udslet, klge, haevelse, andedratsbesvaer, lavt
blodtryk (bleg og kold hud, hurtig hjertebanken), svimmelhed og svedeture. Disse symptomer kan
veere tegn pa en anafylaktisk reaktion/chok. Hvis et af de navnte symptomer forekommer, skal du
stoppe med at tage @stradiol DLF og straks sgge legehjeelp.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):

Hormonsubstitutionsbehandling medfarer en gget risiko for visse alvorlige sygdomme:

e Kreft i livmoderslimhinden. Hos kvinder, der stadig har deres livmoder, stiger risikoen for kraft i
livmoderslimhinden i takt med behandlingsvarigheden af gstrogen alene. Denne ggede risiko kan
forebygges ved at fgje et andet hormon (progestagen) til gstrogenbehandlingen i mindst 12 dage
pr. cyklus.

o Kreft i ®ggestokkene. Langvarig brug af gstrogen er forbundet med en let forgget risiko for kraeft
i &ggestokkene. Kontakt laegen, hvis du far pletblgdninger gennem laengere tid.

e Brystkraeft. Kvinder, der stadig har deres livmoder, og som far hormonsubstitutions-behandling
med gstrogen alene, har en let forgget risiko for brystkraeft. Risikoen er dog meget lavere end ved
brug af kombineret gstrogen-progestagen. Risikoen afhanger ogsa af behandlingens varighed.
Kvinder, der har faet fjernet livmoderen, og som bruger gstrogen alene, har tilsyneladende ikke
gget risiko for brystkreeft. Kontakt legen, hvis du maerker forandringer i brysterne, f.eks.
indtreekninger af huden, endringer af brystvorten eller knuder.

o Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet
(myokardieinfarkt).

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen (angina pectoris).

o Fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi). Smertende og haevede arme aller ben
pga. blodprop. Hos kvinder, der stadig har deres livmoder og er i behandling med et andet hormon
(progestagen) stiger risikoen for vengs tromboembolisme.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
e Hovedpine.

e Vegtaendringer.



e Mavesmerter, kvalme.
o Udslet, klge.
e Bladning fra skeden, pletblgdning, menstruationssmerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):

e Vand i kroppen (gdem).

e /Endring af sexlyst (libido).

e Svimmelhed.

o Synsforstyrrelser (visuelle forstyrrelser).

¢ Hijertebanken (palpitationer).

e Sure opstgd/halsbrand (dyspepsi).

e Galdeberelidelser.

e Overfalsomhedsreaktioner som udslat, mme, rade knuder oftest pa ben og arme (erythema
nodosum), naeldefeber (urticaria).

o Blarebetendelse (cystitis), ufrivillig vandladning (urininkontinens).

e Smerter eller gmhed i brysterne (brystspaending).

e Udslat pa kensdelene, svampeinfektion pa kensdelene, udflad fra skeden, klge pa kansdelene.

e Angst, Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

e Veagtstigning, andengd, haevede fadder og ben pga. veeskeophobning i kroppen. Tal med leegen

(veeskeretention).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
Migrzne.

Intolerans over for kontaktlinser.

Oppustethed.

Opkastning.

@get kropsbeharing.

Akne.

Muskelkramper.

Zndringer i vaginalt udflad.

Preemenstruelt lignende symptomer.

Sekret fra brystvorterne.

Brystforstarrelse.

Treethed.

Astma.

Ufrivillige bevagelser.

For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Hartab.

Falgende bivirkninger er rapporteret med andre HRT praeparater:
e Galdebleresygdom
o Forskellige hudsygdomme:
- Misfarvning af huden, iser pa ansigtet og nakken, ogsa kendt som “graviditets pletter”
(chloasma)
- Smertefulde rgdlige knuder i huden (erythema nodosum)
- Skydeskive-formet rgdligt udsleet eller sar (erythema multiforme)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, 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 Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.



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 leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

@stradiol DLF filmovertrukne tabletter 2 mg indeholder:

- Aktivt stof: estradiolhemihydrat.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: magnesiumstearat (E470b), gelatine, talcum (E 553b), kartoffelstivelse,
lactosemonohydrat.
Filmovertraek: hypromellose (E464), propylenglycol.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
@stradiol DLF er en hvid, rund, hvaelvet, filmovertrukken tablet uden delekaerv, diameter 6 mm.

Pakningsstarrelser
@stradiol DLF fas i en beholder med 100 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Dansk Leegemiddelforsyning DLF ApS

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Fremstiller:

Haupt Pharma Mnster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Minster

Tyskland

eller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 06/2025


http://www.meldenbivirkning.dk/

