Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Lenzetto, 1,53 mg/dawke, aerozol przezskorny, roztwor
Estradiolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lenzetto i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lenzetto
Jak stosowac lek Lenzetto

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lenzetto

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lenzetto i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lenzetto stosowany jest w hormonalne;j terapii zastepczej (HTZ). Zawiera on zenski hormon
estrogen. Lek Lenzetto stosuje si¢ u kobiet po menopauzie, co najmniej 6 miesiecy po wystapieniu
ostatniej, naturalnej miesigczki.

Lek Lenzetto moze by¢ rowniez stosowany u kobiet, u ktérych przeprowadzono operacje¢ usunigcia
jajnikow, poniewaz powoduje to natychmiastowe wystapienie menopauzy.

Lek Lenzetto ma posta¢ aerozolu, ktory zawiera niewielkg ilo$¢ substancji leczniczej zwanej
estradiolem. Po rozpyleniu bezposrednio na skore, lek przenika przez skoére do krwioobiegu.

Lek Lenzetto wskazany jest do stosowania:

Z1agodzenie objawdow wystepujacych po okresie menopauzy

W trakcie menopauzy ilo$¢ estrogenu wytwarzanego przez organizm kobiety zmniejsza si¢. Moze to
powodowac takie objawy jak uczucie gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (tzw. uderzenia
goraca). Lek Lenzetto zmniejsza nasilenie tego typu objawow spowodowanych menopauza. Lekarz
przepisze pacjentce lek Lenzetto jedynie wtedy, gdy objawy u niej wystepujace w znacznym stopniu
utrudniajg jej codzienne funkcjonowanie.

Lek Lenzetto wskazany jest w leczeniu objawow niedoboru estrogenu po menopauzie, gdy nie
wystepuja juz krwawienia miesieczne. Do objawow niedoboru estrogenu nalezg uderzenia goraca
(nagte przyptywy goraca i pocenie si¢ odczuwane na catym ciele), zaburzenia snu, drazliwo$¢ oraz
suchos¢ pochwy.

Doswiadczenia dotyczace stosowania leku u kobiet powyzej 65 roku zycia sg ograniczone.

Lek Lenzetto nie jest lekiem antykoncepcyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lenzetto



Historia choroby i regularne wizyty kontrolne
Stosowanie Hormonalnej Terapii Zastepczej (HTZ) niesie ze soba ryzyko, ktore nalezy bra¢ pod
uwagg podejmujac decyzje o rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku u kobiet z przedwczesng menopauza (spowodowanag
zaburzeniami czynno$ci jajnikow lub zabiegiem chirurgicznym) jest ograniczone. Stosowanie HTZ
przez pacjentki z przedwczesng menopauza moze nies¢ ze sobg ryzyko rozne od tego, jakie wystgpuje
u pacjentek po przebytej naturalnej menopauzie. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przed rozpoczeciem lub przed ponownym rozpoczeciem stosowania HTZ, lekarz prowadzacy
przeprowadzi wywiad lekarski, w tym wywiad rodzinny. Lekarz moze zdecydowac o
przeprowadzeniu badania fizykalnego. Moze ono obejmowac badanie piersi i (lub), w razie
koniecznos$ci, badanie ginekologiczne.

Po rozpoczeciu stosowania leku Lenzetto nalezy wykonywac regularne badania (co najmniej raz w
roku) oraz omoéwic z lekarzem oceng stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania leku
Lenzetto.

Zgodnie z zaleceniami lekarza nalezy wykonywac regularne badania piersi.

Kiedy nie stosowac leku Lenzetto
Jezeli ktérykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki, lub pacjentka ma watpliwosci, przed
rozpoczgciem stosowania leku Lenzetto, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Lenzetto:

- jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowat rak piersi lub istnieje jego podejrzenie;

- jesli u pacjentki wystepuja lub istnieje podejrzenie wystgpowania innych nowotworow
estrogenozaleznych, takich jak rak btony $luzowej trzonu macicy (endometrium);

- jesli u pacjentki wystepuje krwawienie z pochwy o nieustalonej przyczynie;

- jesli u pacjentki wystepuje nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (rozrost btony
sluzowej macicy), ktore nie jest leczone;

- je$li u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata zZylna choroba zakrzepowo-zatorowa
nog (zakrzepica zyt glebokich) lub ptuc (zator tetnicy ptucne;j);

- jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia wptywajace na krzepliwos¢ krwi (takie jak niedobor
bialka C, niedobér bialka S lub niedobér antytrombiny);

- jesli u pacjentki wystepuja lub niedawno wystepowaty choroby spowodowane przez zakrzepy
krwi w tetnicach, takie jak zawal serca, udar mozgu lub diawica piersiowa;

- jesli u pacjentki wystepuja lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowaly zaburzenia czynnosci
watroby, a wyniki testow czynnosciowych watroby nie powrocity do wartosci prawidtowych;

- jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi (porfiria), ktdéra wystepuje w rodzinie (jest to
choroba dziedziczona);

- jesli pacjentka ma uczulenie na estradiol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli jakikolwiek z wymienionych objawow pojawi si¢ po raz pierwszy w czasie stosowania leku
Lenzetto, nalezy natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Lenzetto nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli jakikolwiek z ponizszych standéw wystgpuje obecnie, wystgpowat w przesztosci i (lub) ulegt
zaostrzeniu podczas stosowania leku Lenzetto, nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz moze
doj$¢ do nawrotow lub zaostrzen ponizszych stanow. Jesli tak, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w
celu wykonania czgstszych badan kontrolnych:

- mig$niaki macicy;



- zwigkszone ryzyko nadmiernego pogrubienia blony sluzowej macicy (rozrost blony sluzowe;j
macicy) oraz nowotworu blony §luzowej macicy (rak endometrium);

- zwickszone ryzyko wystapienia zakrzepow krwi (patrz "Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica)");

- zwigkszone ryzyko nowotworow estrogenozaleznych (takich jak wystepujacy u matki, siostry
lub babci rak piersi);

- wysokie ci$nienie krwi;

- zaburzenia czynnosci watroby, takie jak fagodny guz watroby;

- cukrzyca;

- kamienie z6lciowe;

- migrena lub silny bdl glowy;

- zaburzenia uktadu odpornosciowego, ktére dotycza wielu narzadéow (uktadowy toczen
rumieniowaty, SLE);

- padaczka;

- astma;

- zaburzenia wpltywajace na bton¢ bgbenkows i stuch (otoskleroza);

- bardzo wysokie stgzenie ttuszczoOw we krwi (hipertrojglicerydemia);

- zatrzymanie plynow z powodu zaburzen serca lub nerek;

- dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy.

Nalezy przerwac stosowanie leku Lenzetto i niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza
Jesli pacjentka zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawoéw podczas przyjmowania hormonalnej
terapii zastepczej (HTZ):
- ktorykolwiek ze stanéw wymienionych w sekcji "Kiedy nie stosowac lek Lenzetto";
- zazoblcenie skory i biatek oczu (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy zaburzen watroby;
- opuchnigcie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnos$ci w przetykaniu czy pokrzywki, w
potaczeniu z trudnosciami w oddychaniu, ktore sugerujg obrzek naczynioruchowy;
- znaczny wzrost ci$nienia tgtniczego (objawy moga obejmowac: bol glowy, zmeczenie, zawroty
- glowy);
- migrenowe bole gtowy, ktére zdarzaja si¢ po raz pierwszy;
- jesli pacjentka jest w cigzy;
- jesli pacjentka zauwazy objawy zakrzepu krwi, takie jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie nog,
- nagly bol w klatce piersiowe;,
- trudnosci w oddychaniu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz punkt: "Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)".

Uwaga: Lek Lenzetto nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli od wystapienia ostatniej,
miesigczki uptyneto mniej niz 12 miesigcy, lub jezeli pacjentka ma mniej niz 50 lat, moze by¢
konieczne stosowanie dodatkowo metody antykoncepcji w celu ochrony przed zaj$ciem w ciaze.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

HTZ arak

Nadmierne pogrubienie blony Sluzowej macicy (rozrost blony sluzowej macicy) oraz nowotwor blony
sluzowej macicy (rak endometrium).

Stosowanie jako HTZ lekow zawierajacych wylacznie estrogen zwigksza ryzyko nadmiernego
pogrubienia blony $§luzowej macicy (rozrost blony §luzowej macicy) oraz nowotworu btony sluzowej
macicy (rak endometrium).

Ryzyka tego mozna unikna¢ przez jednoczesne przyjmowanie oprocz estrogenu rowniez
progestagenu, przez co najmniej 12 dni kazdego 28-dniowego cyklu. Dlatego, pacjentkom z
zachowana macicg lekarz prowadzacy przepisze osobno progestagen. Jezeli pacjentce usuni¢to macice
(histerektomia), powinna poradzi¢ si¢ lekarza, czy moze bezpiecznie stosowac ten lek bez
jednoczesnego przyjmowania progestagenu.



Sposrod pacjentek z zachowana macica, ktore nie stosujg HTZ, $rednio u 5 z nich na 1000 zostanie
zdiagnozowany rak endometrium pomiedzy 50 a 65 rokiem zycia.

Sposrdd kobiet pomiedzy 50 a 65 rokiem zycia, z zachowang macica, ktore stosuja jako HTZ produkty
zawierajace wylacznie estrogen, u 10 do 60 z nich na 1000 zdiagnozowany zostanie rak endometrium
(tzn. od 5 do 55 przypadkow wiecej), w zalezno$ci od wielkosci dawki oraz czasu trwania leczenia.

Lek Lenzetto zawiera wickszg dawke estrogenow niz inne leki zawierajace wylacznie estrogen,
stosowane jako HTZ. Nie wiadomo, jakie ryzyko wystgpienia raka endometrium niesie ze sobg
stosowanie leku Lenzetto w potaczeniu z progestagenem.

Niespodziewane krwawienia

Podczas stosowania leku Lenzetto u pacjentki bedzie wystgpowac raz w miesigcu krwawienie (tzw.
krwawienie z odstawienia), jesli pacjentka jednoczes$nie stosuje leki sekwencyjnie dostarczajace
progestagen. Jesli u pacjentki wystapia niespodziewane krwawienia lub plamienia niezwigzane z
comiesiecznym krwawieniem, ktore

- wystepujg nadal pomimo uptywu 6 miesiecy od rozpoczgcia leczenia;

- pojawiaja si¢ po raz pierwszy po uptywie 6 miesiecy od rozpoczgcia stosowania leku Lenzetto;
- wystepuja nadal pomimo przerwania stosowania leku Lenzetto;

to nalezy udac¢ sie jak najszybciej do lekarza.

Rak piersi
Zgromadzone dane potwierdzajg zwickszone ryzyko wystepowania raka piersi w przypadku

stosowania hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ) w postaci lekow zawierajacych skojarzenie
estrogenu z progestagenem lub lekéw zawierajacych wytacznie estrogen. To zwigkszone ryzyko
zalezy od tego, jak dtugo stosowana jest HTZ. Wyzsze ryzyko wyraznie wida¢ po uptywie 3 lat
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszaé, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dluzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Porownanie

Sposrod kobiet pomigdzy 50 a 54 rokiem zycia, ktore nie stosujg HTZ, $rednio u 13 do 17 z nich na
1000 zdiagnozowany zostanie rak piersi w ciagu 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna pigcioletnig estrogenowa HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16 — 17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

Wsrod kobiet w wieku od 50 lat, ktére rozpoczna pigcioletnia estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba takich przypadkow bedzie wynosi¢ 21 na 1000 kobiet (tj. od 4 do 8 przypadkow wigce;j).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
$rednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnig estrogenowa HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnia estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

Nalezy regularnie badaé¢ swoje piersi. W przypadku stwierdzenia zmian, takich jak wymienione
ponizej, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem:

- doteczki w skorze piersi,

- zmiany w sutkach,

- wszelkie widoczne lub wyczuwalne guzki.

Ponadto, zaleca si¢, aby pacjentka, gdy zostanie jej to zaoferowane, uczestniczyta w programach
przesiewowych badan mammograficznych. Istotne jest, aby przy badaniu mammograficznym
poinformowac pielggniarke lub osobg przeprowadzajaca badanie, o stosowaniu HTZ, poniewaz
leczenie moze powodowaé wzrost gestos¢ piersi, co moze wplywac na wynik badania



mammograficznego. W przypadku zwigkszonej gestosci piersi, badanie mammograficzne moze nie
wykry¢ wszystkich guzkow.

Rak jajnikow

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogenow i progestagendow wigze si¢ z nieznacznie
zwickszonym ryzykiem nowotworu jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie
stosuja HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u $rednio okoto 2 na 2000 kobiet.
U kobiet, ktére przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2000 (tj. do okoto 1
dodatkowego przypadku).

Wplyw HTZ na serce i krazenie
Zakrzepy krwi w zZytach (zakrzepica)

Ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach jest okoto 1,3 do 3-krotnie wyzsze u kobiet stosujacych
HTZ, w poréwnaniu do kobiet niestosujacych HTZ, szczegdlnie w ciagu pierwszego roku leczenia.

Jezeli zakrzep dostanie si¢ do ptuc moze spowodowac bol w klatce piersiowej, duszno$¢, utrate
przytomnosci, a nawet moze doprowadzi¢ do zgonu.

Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow krwi w zytach wzrasta wraz z wiekiem, a takze w

przypadku gdy ktorykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki:
jesli pacjentka nie jest w stanie chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu powaznej operacji, urazu
lub choroby (patrz punkt 3 ,,Jesli pacjentka musi podda¢ si¢ zabiegowi chirurgicznemu”),

- jesli pacjentka jest otyta (BMI > 30 kg/m?),

- jesli u pacjentki wystgpuje choroba zwigzana z krzepnigciem krwi i pacjentka potrzebuje
wdrozenia dlugotrwatego leczenia przeciwzakrzepowego,

- jesli ktorykolwiek z bliskich krewnych pacjentki miat zakrzep krwi w nodze, ptucach lub w
innym narzadzie,

- jesli u pacjentki wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (SLE),

- jesli u pacjentki wystepuje rak.

Do objawow zakrzepu krwi naleza, patrz punkt: ,,Wskazania do natychmiastowego zaprzestania
stosowania leku Lenzetto i skontaktowania si¢ z lekarzem”.

W grupie kobiet po 50 roku zycia, ktore nie stosujag HTZ, $rednio u 4 do 7 z nich na 1000 nalezy
spodziewac si¢ wystapienia w ciagu 5 lat zakrzepoéw krwi w zytach.

Sposrod kobiet po 50 roku zycia, ktore przez 5 lat stosowaly jako HTZ produkty zawierajace estrogen
i progestagen, przypadkow takich bedzie od 9 do 12 na 1000 kobiet (tzn. o 5 przypadkow wigcej).

Sposrod kobiet po 50 roku zycia, ktdrym usunigto macice i ktdre przez 5 lat stosowaly jako HTZ
produkty zawierajace wytacznie estrogen, przypadkow takich bedzie od 5 do 8 na 1000 kobiet (tzn. o
1 przypadek wigcej).

Choroba serca (zawat serca)
Nie ma danych wskazujacych na to, iz stosowanie HTZ zapobiega zawalowi serca.

U kobiet powyzej 60 roku zycia, ktore stosujg jako HTZ leki zawierajace estrogen i progestagen,
nieznacznie wzrasta ryzyko chorob serca, w porownaniu do kobiet niestosujacych HTZ.

Ryzyko chorob serca nie wzrasta u kobiet, ktorym usunigto macice i ktore stosujag jako HTZ leki
zawierajgce wylgcznie estrogen.



Udar mozgu
Ryzyko udaru moézgu jest okoto 1,5-krotnie wyzsze u kobiet stosujgcych HTZ, w poréwnaniu do

kobiet niestosujacych HTZ. Wzrost liczby przypadkéw udaru mézgu spowodowany stosowaniem
HTZ jest proporcjonalny do wieku w danej populacji.

Poréwnanie: W grupie kobiet po 50 roku zycia, ktore nie stosuja HTZ, $rednio u 8 z nich na 1000 udar
mozgu wystapi w ciggu 5 lat. Sposrod kobiet po 50 roku zycia, ktore stosujg HTZ, przypadkéw udaru
moézgu w ciggu 5 lat bedzie okoto 11 na 1000 (tzn. o 3 przypadki wigcej).

Inne stany
HTZ nie chroni przed utrata pamigci. Istnieja pewne dowody na zwigkszenie ryzyka utraty pamigci u

kobiet, ktore rozpoczynaja stosowanie HTZ po 65 roku zycia. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dzieci

Estradiol w postaci aerozolu moze zosta¢ przypadkowo przeniesiony ze skory pacjenta na inne osoby.
Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu innych osob, zwtaszcza dzieci, z odstonigtym obszarem skory
pacjenta i w razie potrzeby przykry¢ to miejsce po wyschnieciu aerozolu. Jesli dziecko wejdzie w
kontakt z obszarem skory, na ktory rozpylono estradiol, nalezy jak najszybciej umy¢ skore dziecka
wodg z mydtem. Ze wzgledu na przeniesienie estradiolu, mate dzieci mogg wykazywac
nieoczekiwane objawy dojrzewania plciowego (np. paczkowanie piersi). W wiekszo$ci przypadkow
objawy te ustepuja, gdy dziecko nie jest juz narazone na dziatanie estradiolu w postaci aerozolu.

Jesli u dziecka, ktore mogto by¢ przypadkowo narazone na dziatanie estradiolu w postaci aerozolu
zaobserwuje si¢ jakiekolwiek oznaki lub objawy dojrzewania (rozwdj piersi lub inne zmiany ptciowe),
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Lenzetto a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wplywac na dziatanie leku Lenzetto. Moze to prowadzi¢ do wystapienia

nieregularnych krwawien. Dotyczy to nast¢pujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna),

- leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV (takie jak newirapina, efawirenz rytonawir i
nelfinawir),

- produkty ziotowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

HTZ moze wptywac na sposob dziatania niektorych innych lekow:

- lek na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze to zwigkszaé¢ czestotliwos¢ napadow,

- leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenie watroby typu C (HCV) (takie jak schemat
leczenia za pomocg ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru z dazabuwirem lub bez dazabuwiru
oraz schemat leczenia za pomocg glekaprewiru/pibrentaswiru) moze powodowac zwigkszenie
parametréw czynno$ci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (zwigkszona aktywnos$¢
enzymu watrobowego AIAT) u kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne
zawierajace etynyloestradiol. Lek Lenzetto zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie
wiadomo, czy zwickszona aktywnos¢ enzymu watrobowego AIAT moze wystapi¢ podczas
stosowania leku Lenzetto jednoczes$nie z tego rodzaju schematem leczenia skojarzonego
przeciwko wirusowi HCV.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach dostepnych bez recepty, lekach ziotowych i produktach
naturalnych. Lekarz udzieli pacjentce stosownych wskazowek.

Badania laboratoryjne
Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac o stosowaniu leku Lenzetto




lekarza lub personel laboratorium, poniewaz lek ten moze wptywaé na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Lenzetto jest przeznaczony tylko dla kobiet po menopauzie. W przypadku, gdy pacjentka zajdzie
w cigzg, nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku Lenzetto i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Lenzetto podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn
Nie ma danych dotyczacych wptywu leku Lenzetto na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Lek Lenzetto zawiera alkohol

Ten lek zawiera 65,47 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce, co jest rownowazne 72,74% wi/v.
Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

Plyny na bazie alkoholu sg tatwopalne. Przechowywac¢ z dala od ognia. Podczas stosowania aerozolu
na skore, do momentu wyschnigcia naniesionej dawki, nalezy unika¢ otwartego ognia, zapalonego
papierosa lub niektorych goracych urzadzen (np. suszarki do wlosow).

3. Jak stosowaé lek Lenzetto

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz prowadzacy bedzie starat sie przepisa¢ mozliwie najnizsza dawke przeznaczong do stosowania
przez mozliwie najkrotszy czas w celu ztagodzenia objawow wystepujacych u pacjentki. W trakcie
leczenia lekarz prowadzacy moze modyfikowaé dawkowanie, w zalezno$ci od indywidualnego
zapotrzebowania. Jezeli pacjentka uwaza, ze dziatanie leku przy zastosowanej dawce jest zbyt silne
lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli pacjentka nie przeszta zabiegu histerektomii (chirurgiczny zabieg usunigcia macicy), lekarz
prowadzacy przepisze tabletki zawierajace inny hormon zwany progestagenem w celu zrownowazenia
skutkéw dziatania estrogendéw na btone §luzowa macicy. Lekarz wyjasni, jak nalezy przyjmowac te
tabletki. W koncowym okresie leczenia progestagenem moze wystgpi¢ krwawienie z odstawienia
(Patrz punkt "Niespodziewane krwawienia™).

Jesli pacjentka musi poddac sie zabiegowi chirurgicznemu

Jesli pacjentka planuje zabieg chirurgiczny, powinna powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
Lenzetto. Moze zaistnie¢ potrzeba zaprzestania stosowania leku Lenzetto okoto 4 do 6 tygodni przed
operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2. ,,Zakrzepy krwi w
zytach”). Nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy pacjentka bedzie mogla ponownie rozpocza¢ stosowanie leku
Lenzetto.

Gdzie nalezy zastosowad lek Lenzetto

Aerozol nalezy stosowac na sucha i zdrowa skore wewnetrznej czgsci przedramienia. Jezeli nie jest to
mozliwe, aerozol nalezy zastosowa¢ na wewnetrzng powierzchni¢ uda.

Nie nalezy stosowa¢ leku Lenzetto na piersi lub czesci ciala polozone w ich poblizu.

Jak stosowac lek Lenzetto

Przed pierwszym zastosowaniem nowego aplikatora, nalezy przygotowaé¢ pompke poprzez
trzykrotne rozpylenie leku z zamknietym wieczkiem: Pojemnik nalezy trzymac¢ pionowo, tak jak
przedstawiono na rysunku 1. Nie zdejmujac wieczka trzykrotnie wcisnaé przycisk kciukiem lub
palcem wskazujacym.

Teraz lek jest gotowy do uzycia.




Aplikatora NIE NALEZY przygotowywa¢ przed kazdym uzyciem, a jedynie przed pierwszym
uzyciem z nowego pojemnika. W przypadku pominigcia jednej lub wigcej dawek nalezy przygotowaé
aplikator zgodnie z zaleceniami znajdujacymi si¢ w punkcie "Pomini¢cie zastosowania dawki leku
Lenzetto".
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Trzymac
W pozycji
pionowej

Rys. 1.

Nalezy sie upewnié, ze skora, na ktéra zostanie rozpylony lek jest zdrowa, czysta i sucha.

Sposob dawkowania leku.

€
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T Rys. 2.

Trzymac
W pozycji
pionowej

Aby poda¢ dobowa dawke leku nalezy zdjac plastikowe wieczko, przytrzymaé pionowo pojemnik i
przytozy¢ plastikowa koncowke aplikatora rowno do powierzchni skory (Rys.2).

Moze zaj$¢ konieczno$¢ przesunigcia ramienia lub przesuniecia wylotu aplikatora wzdtuz ramienia,
tak, aby przylegat on szczelnie do skory i aby nie bylo Zadnych szczelin pomigdzy wylotem aplikatora
a skora.

Weisngé przycisk uruchamiajacy jeden raz. Przed puszczeniem nalezy go calkowicie wcisngé i
przytrzymac.

Jezeli konieczne jest ponowne rozpylenie, wylot aplikatora nalezy przesung¢ wzdhuz ramienia, tak aby
znalazl si¢ poza obszarem, gdzie poprzednio rozpylono lek. Nacisng¢ przycisk jeden raz.



Jezeli konieczne jest rozpylenie po raz trzeci, wylot aplikatora przesuna¢ wzdtuz ramienia, 1 nacisngé
przycisk jeden raz.

Jezeli nie ma mozliwosci, aby drugie lub trzecie rozpylenie wykona¢ na tej samej wewnetrznej
powierzchni przedramienia, lek mozna poda¢ na drugie przedramig. Jezeli pacjentka ma problemy z
umieszczeniem koncowki aplikatora na wewnetrznej powierzchni przedramienia, tak jak to
przedstawiono na rysunku 3, a takze w przypadku trudnosci z podaniem leku na przedramig, lek
mozna takze poda¢ na wewnetrzng powierzchnig uda.

Rys. 4.

Po uzyciu leku Lenzetto, pojemnik zawsze nalezy zamkna¢ wieczkiem (Rys. 4).

Jesli pacjentka stosuje lek zgodnie z zaleceniami, kazde rozpylenie dostarcza takg samg ilos¢
substancji czynnej na skorg, niezaleznie od r6znic w ksztalcie lub wygladzie roztworu na skorze.

Rozpylony lek nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia przez co najmniej 2 minuty przed ubraniem si¢ i co
najmniej przez 60 minut przed kapiela lub prysznicem. W przypadku, gdyby lek Lenzetto dostat si¢ na
inne obszary skory, np. na rece, skore w tym miejscu nalezy bezzwlocznie umy¢ woda z mydtem.

Leku Lenzetto nie nalezy stosowaé na uszkodzong lub zraniong skorg.

Nie nalezy wmasowywac lub wciera¢ leku Lenzetto w powierzchnig skory.

Nie pozwalaé innym osobom dotyka¢ obszaru skory, na ktory zostal rozpylony spray, dopoki nie
wyschnie i w razie potrzeby przykryé¢ ubraniem 2 minuty po aplikacji leku. Jezeli inna osoba (w

szczegolnosci dziecko) niechcacy dotkneta powierzchni skory, na ktorg rozpylono lek Lenzetto,
nalezy poleci¢ jej, aby umyta dany obszar skory wodg z mydiem.



Jakq dawke leku Lenzetto nalezy stosowaé

Lekarz prawdopodobnie zaleci rozpoczecie leczenia od najnizszej dawki (jedno rozpylenie dziennie).
Nalezy porozmawiac z lekarzem, jaka dawka leku bedzie odpowiednia dla pacjentki. Jesli to
konieczne, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dwoch rozpylen dziennie. Maksymalna dawka dobowa
to 3 rozpylenia.

Jak czesto nalezy stosowac lek Lenzetto
Laczna liczbe rozpylen (dawki (ek)) zaleconych przez lekarza nalezy wykonywac codziennie o tej
samej porze.

Czas trwania leczenia lekiem Lenzetto

Co 3-6 miesiccy nalezy porozmawiaé z lekarzem, jak dtugo nalezy stosowac lek Lenzetto. Lek
Lenzetto nalezy stosowac¢ tylko tak dtugo, dopdki istnieje potrzeba ztagodzenia objawdw zwigzanych
Z menopauza.

Inne przydatne informacje

Filtry przeciwstoneczne moga zmienia¢ wchianianie estrogenéw zawartych w leku Lenzetto.
Nalezy unikac¢ stosowania produktow przeciwstonecznych na skore tych czesci ciata, na ktore
pacjentka zamierza rozpyla¢ lek Lenzetto. Natomiast, jesli istnieje potrzeba zastosowania filtrow
przeciwstonecznych, nalezy je natozy¢ na skore przynajmniej 1 godzing przed zastosowaniem leku
Lenzetto.

Lek Lenzetto nalezy stosowac z ostrozno$cig w ekstremalnych warunkach temperaturowych, takich
jak pobyt w saunie lub czasie kapieli stonecznych.

Istniejg ograniczone dane wskazujace na to, ze szybkos¢ i stopien wchianiania leku Lenzetto moga
by¢ zmniejszone u kobiet z nadwagg i otylych. Nalezy porozmawiac o tym z lekarzem. W czasie
leczenia lekarz moze dostosowa¢ dawke do indywidualnych potrzeb pacjentki.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Lenzetto

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Lenzetto lub w razie przypadkowego
zastosowania leku przez dziecko, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem lub udac¢ sie do szpitala, aby
uzyskac opini¢ dotyczacg ryzyka i porad na temat dziatan, jakie nalezy podjac.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Lenzetto, moga wystapi¢ nudnosci,
wymioty i krwawienia $rodcykliczne (nietypowe krwawienia z pochwy).

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Lenzetto

W przypadku pominigcia zastosowania dawki leku Lenzetto w normalnym czasie, nalezy zastosowac
lek tak szybko jak to mozliwe, a nastgpnie stosowac go tak jak zazwyczaj. Jezeli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy zaczeka¢ i zastosowac kolejng dawke tak jak zwykle. W przypadku
pominiecia zastosowania jednej lub wigcej dawek konieczne jest jedno przygotowawcze rozpylenie
leku z zamknietym wieczkiem. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki. W przypadku pominigcia dawki moze zwigkszy¢ si¢ prawdopodobienstwo wystgpienia
krwawien §rodcyklicznych i plamien.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Lenzetto
Lekarz takze wyjasni, jak po zakonczeniu leczenia zaprzesta¢ stosowania tego leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U kobiet stosujagcych HTZ w poréwnaniu do kobiet nie stosujacych HTZ czesciej zgtaszano

nastgpujace choroby:

- rak piersi;

- nieprawidlowy wzrost lub rak btony §luzowej macicy (rozrost endometrium lub rak);

- rakjajnika;

- zakrzepy krwi w zytach nog lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

- choroby serca;

- udar;

- choroba pgcherzyka zotciowego;

- wysokie ci$nienie krwi;

- zaburzenia czynno$ci watroby;

- wysoki poziom cukru we krwi;

- prawdopodobna utrata pamigci, jesli stosowanie HTZ pacjentka rozpoczyna w wieku powyzej
65 lat.

Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat powyzszych dziatan niepozadanych, patrz punkt 2.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne.

Nastepujace objawy wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej:

- nagly bol w klatce piersiowej;

- bol w klatce piersiowe;j, ktory rozprzestrzenia si¢ do ramienia lub szyi;

- trudnos$ci w oddychaniu;

- bolesny obrzek i zaczerwienienie nog;

- zazoblcenie oczu i twarzy (z6ttaczka);

- niespodziewane krwawienie z pochwy (krwawienia $rodcykliczne) lub plamienia po
zastosowaniu leku Lenzetto przez pewien czas lub po przerwaniu leczenia;

- zmiany w piersiach, w tym wglebienia skory piersi, zmiany w sutkach, grudki, ktore pacjentka
moze zobaczy¢ lub poczug¢;

- bolesne miesigczki;

- zawroty glowy i omdlenia;

- zmiany w mowie;

- zmiany w widzeniu;

- niewyjasnione bole glowy przypominajgce migrene.

Jezeli ktorykolwiek z objawow niepozadanych nasili si¢ lub jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Po zastosowaniu leku Lenzetto zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 10 oséb)

Bol gtowy, bol brzucha, nudnosci, wysypka, swiad (swedzenie), nieregularne krwawienie z macicy
lub krwawienie z pochwy, w tym plamienia, tkliwo$¢ piersi, bol piersi, zwickszenie masy ciata lub
zmniejszenie masy ciala.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 100 osob)

Reakcje nadwrazliwosci, nastroj depresyjny, bezsenno$¢ (trudnosci z zasypianiem), zawroty gtowy
(uczucie zawrotow glowy lub "wirowania"), zaburzenia widzenia, kotatanie serca (uczucie bicia
serca), biegunka, dyspepsja (niestrawnosc¢), podwyzszone cisnienie krwi, rumien guzowaty
(charakteryzujacy si¢ bolesnymi czerwonymi guzkami na skorze), pokrzywka (uogolniona lub
miejscowa wysypka lub grudki), podraznienie skory, obrzek wywotany zatrzymaniem ptyndéw
(obrzgki), bole migsni, przebarwienia piersi, wydzielina z piersi, polipy (niewielkich rozmiaréw) w
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macicy lub szyjce macicy, przerost endometrium, torbiel jajnika, zapalenie narzgdow piciowych
(zapalenie pochwy), zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i stezenia cholesterolu we krwi,
bol okolicy pach.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 1000 os6b)

Niepokoj, zmniejszenie lub zwigkszenie popedu seksualnego, migreny, nietolerancja soczewek
kontaktowych, wzdecia, wymioty, wzrost wloséw na ciele, tradzik, skurcze migsni, bolesne
miesigczki, zespot napiecia przedmiesiaczkowego, powiekszenie piersi, zmeczenie.

Po wprowadzeniu leku Lenzetto do obrotu zglaszano inne dzialania niepozadane, z czgstoscia
"nieznana" (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych): utrata wlosow
(tysienie), ostuda (ztote-brazowe plamy barwnikowe, tzw "plamy cigzowe" szczeg6lnie na twarzy),
przebarwienia skory.

Po zastosowaniu innych lekow stosowanych w HTZ zglaszano nastepujqgce dziatlania niepozgdane:
Ciezka reakcja alergiczna, ktéra powoduje obrzek twarzy lub gardla (obrzek naczynioruchowy),
anafilaktyczne i (lub) reakcje anafilaktoidalne (cigzka reakcja alergiczna, ktéra powoduje trudnosci w
oddychaniu lub zawroty glowy), nietolerancja glukozy, depresja, zaburzenia nastroju, drazliwosc,
zaostrzenie plasawicy (taniec Swigtego Wita), zaostrzenie padaczki, otepienie, zaostrzenie astmy,
choroba pecherzyka zotciowego, zazotcenie skory (zottaczka), zapalenie trzustki, nowotwor tagodny
miesni gltadkich macicy, zaburzenia skory, przebarwienia skory, szczegdlnie na twarzy lub szyi, znane
jako "plamy cigzowe " (ostuda), bolesne czerwonawe guzki na skorze (rumien guzowaty); wysypka w
ksztalcie tarczowatych zmian rumieniowych lub owrzodzenia (rumien wielopostaciowy), zmiany
krwotoczne (wybroczyny), wypadanie wloséw, bole stawow, wydzielanie mleka z piersi, guzki w
piersi, zwigkszenie wielkosci tagodnych nowotworow migséni gtadkich macicy, zmiany w ztuszczaniu
wewnetrznej wysciotki szyjki macicy, zapalenie pochwy, grzybicze zakazenie pochwy (drozdzyca
pochwy), nieprawidtowo niski poziom wapnia w krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Lenzetto

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lek nalezy zuzy¢ w ciggu 56 dni od pierwszego uzycia.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek zawiera etanol, ktory jest substancjg tatwopalna. Przechowywa¢ daleko od grzejnikow, otwartych

zrodet ognia 1 innych Zrodet zaptonu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
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farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lenzetto

- Substancja czynna jest estradiol (w postaci estradiolu potwodnego). Kazda dawka zawiera
1,53 mg estradiolu (odpowiednik 1,58 mg estradiolu pétwodnego).

- Pozostate sktadniki to: oktylu salicylan i etanol 96%.

Jak wyglada lek Lenzetto i co zawiera opakowanie

Lek Lenzetto ma posta¢ aerozolu przezskornego zawierajacego roztwor estradiolu i oktylu salicylanu
w etanolu. Jest on zaopatrzony w pompke do odmierzania dawki.

Lek Lenzetto jest dostepny w szklanej butelce z pompka dozujaca, zamknigta w odbudowie z
aplikatorem i nasadka ochronna z tworzywa sztucznego, w tekturowym pudetku. Kazde opakowanie
zawiera jedng butelke, zawierajacg 6,5 ml roztworu i pozwala na podanie 56 dawek po 90 mikrolitréw.
Nalezy zaznaczy¢ liczbe wykonanych rozpylen w tabeli na opakowaniu.

Kazda dawka zawiera 1,53 mg estradiolu.

Nie nalezy stosowac pojemnika leku Lenzetto do wigkszej niz zaznaczona na etykiecie liczby
rozpylen, nawet jesli pojemnik nie jest catkowicie pusty.

Wielkos¢ opakowania:
Jeden pojemnik plastikowy, 6,5 ml (56 dawek).

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Gedeon Richter Romania S.A.

Str. Cuza Voda Nr. 99-105

540306 Targu-Mures, Rumunia

Wytworca:

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza Voda Nr. 99-105
540306 Targu-Mures, Rumunia

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapeszt, Wegry

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chetmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 13913/2021/01
13913/2021/02
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 149/25

Data zatwierdzenia ulotki:24.04.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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