BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvéandaren
Estradiol Besins 2 mg filmdragerade tabletter
estradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Estradiol Besins ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Estradiol Besins
Hur du tar Estradiol Besins

Eventuella biverkningar

Hur Estradiol Besins ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SUurwpnE

1. Vad Estradiol Besins ar och vad det anvands for

Estradiol Besins &r ett hormonersattningspreparat. Det innehaller 6strogen, som &r ett kvinnligt
kdnshormon. Detta l&kemedel anvands for kvinnor vars menstruation har upphért (menopaus) och ar
speciellt ordinerat for kvinnor som inte har kvar sin livmoder (genomgatt en hysterektomi) och som
darfor inte behdver 6strogen-gestagen kombination. Hos kvinnor som har kvar sin livmoder maste
detta lakemedel kombineras med ett [&mpligt gestagen.

Estradiol Besins anvands for att:

Lindra besvar som férekommer efter menopaus

Mangden 6strogen som produceras i kvinnans kropp sjunker nér menstruation upphor. Detta kan ge
besvar som hettning i ansikte, pa hals och brostet ("varmevallningar”). Detta lakemedel lindrar dessa
symptom efter menopaus. Lékaren ska endast ordinera dig Estradiol Besins om dina symtom allvarligt
forhindrar ditt dagliga liv.

Forebyggande av osteoporos

Efter menopaus kan vissa kvinnor drabbas av benskorhet (osteoporos). Din lakare kommer att
diskutera mojliga behandlingar med dig.

Om du har en 6kad risk for frakturer (benbrott) pa grund av benskorhet och andra behandlingar inte &r
lampliga, kan du anvénda detta lakemedel for att forebygga benskdrhet efter menopaus.

Erfarenheten av behandling av kvinnor aldre an 65 ar med detta lakemedel ar begransad.
Estradiol som finns i Estradiol Besins kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Estradiol Besins

Sjukdomshistoria och regelbundna lakarkontroller
Anvandning av hormonersattningspreparat medfor nagra risker som maste utvarderas fére man
beslutar om behandling skall paborjas eller fortsatta en pagaende behandling.

Det finns begransad erfarenhet om hormonersattningsbehandling for kvinnor som kommit in i
menopaus for tidigt pa grund av att dggstockarna slutat fungera eller livmodern har opererats bort. Om
du har kommit in i menopaus for tidigt, kan riskerna betraffande hormonersattningsbehandling vara
annorlunda. Diskutera detta med din lakare.

Innan hormonerséttningsbehandlingen pabdrjas (eller pabdrjas pa nytt), ska lakaren gora en
bedémning om din sjukdomshistoria samt sjukdomar i sldkten. Din lakare kan gora en allmén
medicinsk undersdkning som vid behov kan inkludera en undersokning av brosten och/eller en
gynekologisk undersokning.

Nar du paborjat behandlingen ska du regelbundet (minst en gang per ar) ga pa lakarkontroller. Vid
dessa kontroller ska du diskutera med lakaren om fordelar och risker med fortsatt behandling med
Estradiol Besins.

Ga regelbundet och kontrollera dina brost, enligt lakarens rekommendation.

Ta inte Estradiol Besins
om nagot av foljande galler dig. Tala med din lakare innan du tar detta lakemedel om du &r oséker.

Ta inte Estradiol Besins

. om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke om sadan cancer

. om du har eller har haft 6strogenkanslig cancer, sasom cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om sadan cancer

. om du har onormal underlivsblédning

. om du har kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometrihyperplasi) och inte behandlas
for det

. om du har eller har haft blodpropp i en ven (trombos) i benen (djup ventrombos) eller i
lungorna (lungemboli)

. om du har en koagulationsrubbning (sdsom brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

. om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artarerna, sasom
hjartinfarkt, stroke (slaganfall) eller har angina pectoris (k&rlkramp)

. om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden

. om du har en sallsynt arftlig blodsjukdom som kallas porfyri

. om du ar allergisk (6verkanslig) mot estradiol eller nagot annat innehallsamnen i detta

lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende drabbar dig for forsta gangen nér du anvéander detta lakemedel, ska du sluta
ta lakemedlet och omedelbart kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel. Tala om for din lékare innan du

paborjar behandlingen, om du har eller har haft nagot av féljande tillstand. Dessa tillstand kan

aterkomma eller forvarras under behandling med Estradiol Besins. | sadana fall maste du ga pa

lakarkontroller oftare:

. godartade bindvavstumdrer (fibroider) i livmodern

. livmoderslemhinnevéavnad utanfér livmodern (endometrios) eller tidigare kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

. Okad risk for blodpropp (se "Blodpropp i ven (trombos)")

. okad risk for 6strogenkanslig cancer (sdsom brostcancer hos mor, syster, mormor eller farmor)

. hogt blodtryck

. leversjukdom, t.ex. godartad levertumor



. diabetes

. gallsten

. migran eller kraftig huvudvérk

. autoimmun sjukdom, som inverkar pa manga organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)
. epilepsi

. astma

. sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

. kraftig forhjd niva av blodfetter (hypertriglyceridemi)

. ansamling av vatska i kroppen p.g.a. hjért- eller njursjukdom

. arftligt och forvarvat angioddem.

Sluta anvanda Estradiol Besins och kontakta omedelbart din lékare
Om du noterar nagot av nedanstaende tillstand efter intag av ditt hormonersattningspreparat:

. nagot av tillstinden som anges under "Ta inte Estradiol Besins"

. din hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot). Det kan tyda pa leversjukdom.

. svullet ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svaljningssvarigheter eller nasselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter. Det kan tyda pa angiodem

. ditt blodtryck okar avsevart (symtom kan vara huvudvark, trétthet och yrsel)

. migranliknande huvudvark for forsta gangen

. du blir gravid

. du mérker symtom pa blodpropp, sasom:

- smartsam svullnad och rodnad av ben
- plotslig brostsmérta
- andningssvarigheter.

Mer information finner du under "Blodpropp i ven (trombos)".

Obs. Detta lakemedel &r inte ett preventivmedel. Om det &r under 12 manader sedan din sista
menstruation eller om du ar under 50 ar, maste du eventuellt anvanda preventivmedel for att undvika
en eventuell graviditet. Radfraga din lakare.

Behandling med hormonersattning och cancer

Kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Om du tar hormonersattningspreparat med enbart ¢strogen, 6kar risken for kraftig tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Tillagg av gestagen till 6strogenbehandling, atminstone under 12 dagar i varje 28-dagarscykel,
skyddar dig fran denna 6kade risk. Din lakare kommer ordinera dig ett separat gestagenpreparat, om
du fortfarande har livmodern kvar. Om din livmoder har avlagsnats, diskutera med din lakare om det
ar sakert for dig att anvénda detta preparat utan gestagen.

Jamforelse
Hos kvinnor som har livmodern kvar och som inte tar hormonersattningspreparat, kommer i
genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor i aldern 50-65 ar att fa diagnosen endometriecancer.

Hos kvinnor i aldern 50-65 ar och som har livmodern kvar och som tar hormonerséttningspreparat
med enbart dstrogen, kommer mellan 10 och 60 kvinnor per 1 000 att fa diagnosen endomtriecancer
(d.v.s. mellan 5 och 55 extra fall) beroende pa dosen och hur lange det anvants.

Ovaéntad blédning

Du kommer att fa en blédning en gang i manaden (sa kallad utsattningsblédning) nér du tar Estradiol
Besins i kombination med gestagen. Om du fortfarande har din livmoder kvar och du far ovéantad
blédning, eller stankblodning som tillagg till din manatliga blédning, och det:

. fortsatter langre an de 6 forsta manaderna

. borjar efter att du anvant Estradiol Besins i mer an 6 manader



. fortsatter efter att du slutat anvénda Estradiol Besins
boka tid hos din lakare snarast méjligt.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonerséattningsbehandling med en kombination av dstrogen-gestagen eller med
enbart dstrogen, okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur lange du anvander
hormonersattningsbehandling. Den Gkade risken ses inom 3 ar. Nér behandlingen avslutats minskar
den 6kade risken med tiden, men den kan kvarsté i 10 ar, eller mer, om du har anvént
hormonerséattningsbehandling i mer an 5 ar.

Jamforelse

Hos kvinnor i aldern 50-54 ar, som inte tar hormonerséttningsbehandling, kommer i genomsnitt
13-17 per 1 000 kvinnor att fa diagnosen brostcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta hormonersattningsbehandling med enbart 6strogen i 5 ar
kommer det att intrdffa 16-17 fall per 1 000 anvéndare (d.v.s. 0-3 extra fall).

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta hormonersattningsbehandling med 6strogen-gestagen i 5 ar
kommer det att intr&ffa 21 fall per 1 000 anvandare (d.v.s. 4-8 extra fall).

Hos kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvander hormonerséttningsbehandling, kommer i genomsnitt
27 av 1 000 kvinnor att fa diagnosen bréstcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta hormonersattningsbehandling med enbart dstrogen i 10 ar
kommer det att intrdffa 34 fall per 1 000 anvandare (d.v.s. 7 extra fall).

Hos kvinnor som &r 50 ar och bérjar ta hormonerséttningsbehandling med dstrogen-gestagen i 10 ar
kommer det att intr&ffa 48 fall per 1 000 anvandare (d.v.s. 21 extra fall).

Undersok dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du upptéacker forandringar i brosten,
som till exempel:

. indragen hud
. forandringar av brostvartan
. knutor som du kan se eller kdnna.

Dessutom rekommenderas det att du deltar i screeningprogrammet med mammaografi ndr du erbjuds
detta. Det ar viktigt att du informerar sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som rontgar dig att du
anvander hormonerséattningsbehandling eftersom detta kan 6ka dina brosts tathet, vilket kan paverka
resultatet av mammografin. Om brdstens tathet 6kar kan mammaografi eventuellt inte upptécka alla
knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt — mycket mer sallsynt &n bréstcancer. Anvandning av
hormonersattningsbehandling med enbart éstrogen, eller kombinerat dstrogen-gestagen, har
forknippats med en latt forhojd risk for &ggstockscancer. Risken for dggstockscancer varierar med
aldern. Exempelvis, hos kvinnor i aldern 50-54 ar som inte anvander hormonersattningsbehandling,
kommer i genomsnitt 2 av 2 000 kvinnor att fa diagnosen aggstockscancer under en 5-arsperiod.
Vad galler kvinnor som har tagit hormonersattningsbehandling i 5 ar, kommer det att finnas omkring
3 fall per 2 000 anvéndare (d.v.s. omkring 1 extra fall).

Paverkan av hormonerséattningsbehandling pa hjarta och blodcirkulation

Blodpropp i ven (trombos)

Risken for blodpropp i ven ar omkring 1,3-3 ganger hagre, hos kvinnor som anvénder
hormonersattningspreparat jamfort med kvinnor som inte anvander det, speciellt under det forsta
behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmérta, andndd,
svimning eller till och med leda till doden.

Det ar mer sannolikt att du far en blodpropp i en ven, med stigande alder, samt om nagot av foljande



géller dig. Informera din ldkare om nagot av foljande galler dig:

. du kan inte ga under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se ocksa
avsnitt 3, ”Om du behdver genomga en operation”)
. du &r kraftigt dverviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

. du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med lakemedel som férhindrar
blodproppar

. nagon nara slakting har haft blodpropp i benet, lunga eller annat organ

. du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

. du har cancer.

For tecken pa blodpropp, se avsnitt "Sluta anvanda Estradiol Besins och kontakta omedelbart din
lakare".

Jamforelse
Hos kvinnor i 50-ars aldern, som inte tar hormonersattningspreparat, forvantas under en 5-arsperiod i
genomsnitt 4-7 av 1 000 kvinnor att fa blodpropp i ven.

Hos kvinnor i 50-ars aldern, som tagit hormonersattningspreparat med Gstrogen-gestagen i mer an 5 ar,
ar antalet fall 9-12 av 1 000 anvéndare (d.v.s. 5 extra fall).

Hos kvinnor i 50-ars aldern, vars livmoder avlagsnats, och som tagit hormonersattningspreparat med
enbart dstrogen i mer an 5 ar, ar antalet fall 5-8 av 1 000 anvandare (d.v.s. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att hormonerséttningspreparat bidrar till att forebygga hjartinfarkt.

Kvinnor éver 60 ar som tar hormonersattningspreparat med 6strogen-gestagen, har en nagot hogre
sannolikhet att utveckla hjartsjukdom, &n de som inte tar hormonersattningspreparat.

For kvinnor vars livmoder avlagsnats och som tar hormonersattningspreparat med enbart éstrogen, ar
risken for att utveckla en hjartsjukdom inte forhojd.

Stroke

Hormonerséattningsbehandling ger en 1,5 ganger hogre risk for stroke for anvandare, jamfort med de
som inte tar hormonersattningspreparat. Antalet extra fall av stroke beroende pa
hormonersattningsbehandling 6kar med aldern.

Jamforelse

Hos kvinnor i 50-ars aldern som inte tar hormonersattningspreparat, forvantas i genomsnitt 8 av
1 000 att fa stroke under en 5-arsperiod. Hos kvinnor i 50-ars aldern som tar
hormonersattningspreparat, kommer antalet fall att vara 11 av 1 000 anvéandare under 5 ar (d.v.s.
3 extra fall).

Andra tillstand

Hormonersattningsbehandling forhindrar inte minnesforlust. Det finns visst bevis pa att risken for
minnesforlust kan vara nagot hogre hos kvinnor med hormonersattningsbehandling, efter 65-arsaldern.
Radfraga din lakare.

Andra lakemedel och Estradiol Besins
Vissa lakemedel kan paverka effekten av Estradiol Besins. Detta kan ge upphov till oregelbundna
blédningar. Detta géller féljande lakemedel:

. Lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

. Lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

. Lékemedel mot HIV-infektioner (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir)

. Traditionella) véaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).



Hormonersattningsbehandling kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar:

. Ett 1akemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan 6ka frekvensen av anfall

. Lékemedel mot Hepatit C-virus (HCV) (t.ex. kombinationsbehandlingar med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, med eller utan ribavirin;
glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) kan orsaka forhéjda
leverfunktionsvérden i blodprovsresultat (6kning av ALAT-leverenzym) hos kvinnor som
anvander kombinerade hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol. Estradiol
Besins innehaller estradiol istallet for etinylestradiol. Det ar inte kant huruvida en 6kning av
ALAT-leverenzym kan intréffa vid anvandning av Estradiol Besins tillsammans med denna
HCV-kombinationsbehandling. Din lakare kommer att ge dig rad.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana, véixtbaserade lakemedel eller andra naturlakemedel.

Laboratorieundersokningar
Om du behdver l[amna ett blodprov, tala om for din lakare eller laboratoriepersonal att du tar Estradiol
Besins, eftersom detta lakemedel kan paverka vissa testresultat.

Graviditet och amning
Detta l&dkemedel &r avsett endast for kvinnor vars menstruation har upphdort. Om du blir gravid, avsluta
anvandningen av Estradiol Besins och kontakta l&karen.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen kand paverkan pa korformagan eller anvandningen av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Estradiol Besins innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.
3. Hur du tar Estradiol Besins

Ta alltid detta lakemedel enligt lakares eller apotekspersonals anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Ta en tablett dagligen, vid ungefar samma tidpunkt. Tabletterna kan tas med eller utan mat och
dryck. Nér du har tagit alla 28 tabletter i forpackningen, pabdrjar du en ny forpackning, utan avbrott i
behandlingen.

Din lakare kommer att strava efter att ordinera lagsta mojliga dos som ger symtomlindring, under
kortast mgjliga tid. Diskutera med din lakare om du upplever att dosen &r for stark eller for svag.

Om din livmoder har opererats bort, kommer din lékare inte att forskriva ett gestagen (ett annat
kvinnligt konshormon) som tillagg, savida du inte har haft endometrios (en sjukdom dar
livmoderslemhinneliknande vavnad finns pa flera stallen utanfor livmodern).

Om din livmoder har avlagsnats eller om du inte langre har menstruation, och du inte anvander andra
hormonbehandlingspreparat, kan du inleda behandlingen pa vilken dag som helst.

Om du fortfarande har din livmoder kommer din l&kare att ordinera ett gestagen som tillégg.

Ifall du fram tills nu har anvant nagot annat hormonersattningspreparat, bor du fraga din lakare nar du
skall starta med detta lakemedel.



Om du far genombrottsblddning eller stankblddning, &r det vanligtvis inte nagot att oroa sig for,
speciellt inte under behandlingens forsta manader (se ytterligare information i avsnitt 2, ”Ovéantad
blodning™).

Om du har tagit for stor mangd av Estradiol Besins

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Overdos av detta lakemedel kan ge illam&ende och krékningar.

Om du har glémt att ta Estradiol Besins

Ta tabletten inom 12 timmar om du glémt ta den vid normal tid. Om mer &n 12 timmar har passerat,
hoppa éver den missade dosen och fortsétt din behandling som vanligt féljande dag. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd tablett. Att gldmma en dos kan ¢ka sannolikheten for
genombrottsblédning och stankblodning, om du fortfarande har din livmoder kvar.

Om du slutar att ta Estradiol Besins
Om du vill sluta att ta detta lakemedel, ska du forst diskutera detta med din lakare. Ladkaren kommer
att forklara vad det innebdr att sluta ta tabletterna samt informera om andra alternativ.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du behéver genomga en operation

Om du ska genomga en operation, tala om for din lakare att du anvander detta lakemedel. For att
minska risken for blodpropp, maste du eventuell avbryta anvandning av detta lakemedel cirka
4-6 veckor fore operationen (se avsnitt 2, Blodpropp i ven). Fraga lakaren nér du kan ateruppta
anvéndningen av detta lakemedel.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel, kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande sjukdomar har rapporterats oftare hos kvinnor som anvander hormonersattningsbehandling,
jamfort med kvinnor som inte anvander det:

. bréstcancer

. onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan eller cancer i livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi eller endometriecancer)

. aggstockscancer

. blodpropp i ven i benen, eller i ven i lungorna (vends tromboembolism)

. hjartsjukdom

. stroke

. mojlig minnesforlust, om hormonersattningsbehandling pabdrjas efter 65-ars alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Overkanslighet/allergi (mindre vanlig biverkning — kan forekomma hos 1 av 100 personer). Aven om
det &r séllsynt, kan 6verkénslighet/allergi upptréda. Det kan inkludera ett eller flera av féljande
symtom: nasselutslag, klada, svullnad, andningssvarigheter, lagt blodtryck (blek, kall hud,
hjartklappning), yrsel och svettningar. Dessa kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion/chock. Om du
far nagot av de uppraknade symtomen, sluta genast att ta Estradiol Besins och kontakta lakare
omedelbart.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 av 10 personer)
. depression
. huvudvérk



. buksmarta

. illamaende

. fotkramper

. varkande, 6mmande eller forstorade brost
. svullnad (vétskeansamling)

. viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos 1 av 100 personer)

. synstorningar

. blodproppar i venerna (venemboli)

. halsbréanna (matsmaltningstorningar)

. krakningar

. gasbesvar eller svullnadskansla i magomradet
. gallstenar

. klada eller nasselutslag (urtikaria).

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos 1 av 10 000 personer)

. oregelbunden vaginal blddning (for kvinnor som har sin livmoder kvar)
. forvarring av migran

. stroke

. somnloshet

. epilepsi

. forandrad sexlust

. svampinfektion i slidan

. forsdamring av astma

. yrsel

. diarré

. haravfall (alopecia)
. hogt blodtryck.

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra hormonerséttningspreparat:
. gallblasesjukdom
. olika hudsjukdomar:

- pigmenterade hudflackar speciellt i ansikte och pa hals (kloasma)

- smartsamma roda knoélar (erythema nodosum, knélros)

- utslag med runda, roda ringar eller sar (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Estradiol Besins ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter “EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r estradiolhemihydrat. Varje tablett innehaller estradiolhemihydrat
motsvarande 2 mg av estradiol.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, hypromellos och magnesiumstearat.
Filmdragering: Polyvinylalkohol (E 1203), makrogol 4000 (E 1521), titandioxid (E 171), talk
(E 553b) och indigokarmin (E 132).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Filmdragerade bla tabletter, runda, bikonvexa med en diameter pa 6 mm. Tabletterna ar markta med
"E2” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar:
. 28 filmdragerade tabletter
. 3 x 28 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Besins Healthcare Ireland Limited

Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
Harbourmaster Place, IFSC

Dublin 1, D01 A9N3

Irland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Oestablet

Finland Orestra

Polen Estradiol Besins

Slovakien Estradiol Besins

Spanien Estradiol Besins 1 & 2 mg, comprimidos recubiertos con pelicula
Sverige Estradiol Besins

Tjeckien Estradiol Besins

Denna bipacksedel andrades senast 2025-10-09



	Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Estradiol Besins är och vad det används för
	Lindra besvär som förekommer efter menopaus
	2.	Vad du behöver veta innan du tar Estradiol Besins
	Sjukdomshistoria och regelbundna läkarkontroller
	Ta inte Estradiol Besins
	Varningar och försiktighet
	Sluta använda Estradiol Besins och kontakta omedelbart din läkare
	Behandling med hormonersättning och cancer
	Oväntad blödning
	Bröstcancer
	Undersök dina bröst regelbundet. Kontakta läkare om du upptäcker förändringar i brösten, som till exempel:
	Äggstockscancer
	Påverkan av hormonersättningsbehandling på hjärta och blodcirkulation
	Blodpropp i ven (trombos)
	Hjärtsjukdom (hjärtinfarkt)
	Stroke
	Andra tillstånd
	Andra läkemedel och Estradiol Besins
	Hormonersättningsbehandling kan påverka hur vissa andra läkemedel verkar:
	Laboratorieundersökningar
	Graviditet och amning
	Körförmåga och användning av maskiner
	Estradiol Besins innehåller laktos
	3.	Hur du tar Estradiol Besins
	Om du har tagit för stor mängd av Estradiol Besins
	Om du har glömt att ta Estradiol Besins
	Om du slutar att ta Estradiol Besins
	Om du behöver genomgå en operation
	4.	Eventuella biverkningar
	Mindre vanliga biverkningar (kan förekomma hos 1 av 100 personer)
	Mycket sällsynta biverkningar (kan förekomma hos 1 av 10 000 personer)
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Estradiol Besins ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Innehållsdeklaration
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Besins Healthcare Ireland Limited
	Plaza 4, Level 4 Custom House Plaza
	Harbourmaster Place, IFSC
	Dublin 1, D01 A9N3
	Irland

