Pakendi infoleht: teave kasutajale
Lenzetto 1,53 mg/annus, transdermaal kasutatav pihusti, lahus

estradiool

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest siin on oluline
teave teie jaoks.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See vdib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib moni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 47 Vi tekib teil kérvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Voétke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Lenzetto ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Lenzetto ja milleks seda ravimit kasutatakse?

See ravim on hormoonasendusravi (HAR). See sisaldab naissuguhormooni ostrogeenide
ruhmast. Seda ravimit kasutatakse postmenopausis naistel, kelle viimane loomulik
menstruatsioon oli vahemalt 6 kuud tagasi.

Seda ravimit voib kasutada ka naistel, kellel on tehtud munasarjade eemaldamise operatsioon,
kuna see viib kohe menopausini (lleminek).

See ravim on pihustuslahus, mis sisaldab vaikest kogust ravimit nimega ostradiool. Kui seda
pihustatakse nahale vastavalt ettekirjutusele, labib see naha ja jGuab vereringesse.

Seda ravimit kasutatakse:

Menopausijargsete sumptomite leevendamine

Menopausi ajal vaheneb naise kehas toodetava ostrogeeni hulk. See véib pdhjustada selliseid
sumptomeid nagu kuumad hood naol, kaelal ja rinnal. See ravim leevendab neid simptomeid
parast menopausi. Teile maaratakse see ravim ainult siis, kui sumptomid hairivad teie
igapaevaelu oluliselt.

See ravim on naidustatud menopausijargse ostrogeenipuuduse sumptomite raviks; kui
menstruatsioon on I6ppenud menopausi téttu. Ostrogeenipuuduse sumptomid on muu
hulgas kuumahood (&kiline kuumus ja higistamine Ule kogu keha), unehaired, arrituvus ja tupe
kuivus.

Ravi kogemus ule 65-aastaste naistega on piiratud.
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See ravim ei ole rasestumisvastane vahend.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vOi peate olema eriti ettevaatlik?

Meditsiiniline ajalugu ja regulaarsed kontrollid
HRT kasutamine hdlmab riske, mida tuleb arvestada, kui otsustatakse ravi alustada voi jatkata.

Ravi kogemus enneaegse menopausiga naistega (munasarjade puudulikkuse v&i operatsiooni
tagajarjel) on piiratud. Kui teil on enneaegne menopaus, véivad HRT kasutamise riskid olla

Enne HRT alustamist (v6i uuesti alustamist) kisib teie arst teilt ja teie perekonnalt
meditsiinilise ajaloo kohta. Teie arst v&ib otsustada teha fuusilise labivaatuse. See voib
hdélmata rindade ja/vdi vajadusel sisemist labivaatust.

Kui olete selle ravimiga alustanud, peate regulaarselt arsti juurde kontrolli minema (vahemalt
kord aastas). Arutage nende kontrollide ajal oma arstiga, millised on Lenzetto jatkamise
eelised ja riskid.

Jargige oma arsti soovitusi ja laske oma rindu regulaarselt kontrollida.

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Arge kasutage seda ravimit, kui Uks jargmistest punktidest kehtib teie kohta. Kui te pole
milleski kindel, vétke enne selle ravimi kasutamist uhendust oma arstiga.

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

- Teil onrinnavahk, olete seda pddenud vai kahtlustate, et teil on rinnavahk.

- Teil on vahituup, mis on tundlik ostrogeenide suhtes, naiteks emaka limaskesta
(endomeetriumi) vahk, véi kahtlustate, et teil on see.

- Teil on tupeverejooks, mille pdhjus ei ole teada.

- Teil on emaka limaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia), mida ei
ravita.

- Teil on verehiitve veenis (tromboos) véi olete seda varem kogenud, nt jalgades
(stivaveenitromboos) véi kopsudes (kopsuemboolia).

- Teil on vere hilbimishaire (nagu proteiin C-, proteiin S- vai antitrombiini puudulikkus).

- Teil on haigus, mis on pdhjustatud verehuuvetest veenides, voi olete hiljuti sellist
haigust pddenud, nagu sudameatakk, insult véi stenokardia.

- Teil on maksahaigus véi olete seda kunagi pddenud ja teie maksafunktsioon ei ole veel
normaliseerunud.

- Teil on haruldane verehaigus nimega “porfuuria”, mis kandub edasi jargmistele
pélvkondadele (parilik haigus).

- Te olete allergiline ostradiooli vai selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate
jaotisest 6.

Kui Uks voi mitu Ulaltoodud olukorda tekib esmakordselt selle ravimi kasutamise ajal, peate
kohe ravimi vétmise I6petama ja viivitamatult oma arstiga Uhendust votma.

Millal peate selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?
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V&tke uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

Teavitage oma arsti enne ravi alustamist, kui teil on kunagi olnud mdéni jargmistest
probleemidest, kuna need vdivad ravi ajal selle ravimiga tagasi tulla véi suveneda. Kui see on
nii, peate sagedamini arsti juures kontrollis kaima:
- healoomuline kasvaja emakas (tuntud ka kui ‘'mioom’)
- haire, mille korral emaka limaskest asub ka valjaspool emakat (endometrioos) véi
anamneesis ebanormaalne emaka limaskesta kasv (endomeetriumi hliperplaasia).
- suurenenud risk verehtlvete tekkeks (vt “Verehilbed veenis (tromboos)”);
- suurenenud risk dstrogeenitundliku vahitidbi tekkeks (nagu ema, 6e voi vanaema
rinnavahk);
- korge vererdhk;
- maksahaigus, nagu healoomuline maksakasvaja;
- diabeet;
- sapikivid;
- migreen vOi tugev peavalu;
- immuunsusteemi haire, mis méjutab mitmeid organeid kehas
- (suisteemne ertitematoosluupus, SLE);
- epilepsia;
- astma;
- haigus, mis mdjutab kuulmekilet ja kuulmist (otoskleroos);
- rasvade tdsine suurenemine veres (triglitseriidid);
- vedelikupeetus sidame- véi neeruprobleemide tagajarjel;parilik ja omandatud
angioodeem.
- Loépetage selle ravimi kasutamine ja votke kohe Uhendust arstiga, kui te markate HST
ajal jargmist:

uks v&i mitu seisundit, mis on kirjeldatud jaotises ,Millal ei tohi seda ravimit kasutada?”;
- naha véi silmavalgete kollasus (kollatébi). Need véivad olla maksahaiguse tunnused;
- nao, keele ja/vdi kori turse ja/voi neelamisraskused véi nahaloove roosade punnidega ja
tugev suigelus (ndgestdbi voi urtikaaria), koos hingamisraskustega; need siimptomid
viitavad angioodeemile;
- vererdhu suur téus (véimalikud simptomid on peavalu, vasimus, pearinglus);
- migreenilaadne peavalu, mida kogete esimest korda;
- kui te rasestute;
- kui te rasestute;
- kui markate verehuube tunnuseid, nagu:
- valulik turse ja jalgade punetus;
- akiline valu rinnus;
- hingamisraskused.
Lisateabe saamiseks vaadake ,Verehilibed veenis (tromboos)”.

Markus: See ravim ei ole rasestumisvastane vahend. Kui teie vimane menstruatsioon oli
vahem kui 12 kuud tagasi voi kui olete alla 50-aastane, peaksite raseduse valtimiseks
kasutama taiendavat rasestumisvastast vahendit. Konsulteerige oma arstiga néu saamiseks.

HRT ja vihk

Emaka limaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahk
(endomeetriumivahk).
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Ainult ostrogeeni sisaldava HRT kasutamine suurendab emaka limaskesta liigse paksenemise
(endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahi (endomeetriumivahk) riski.

Progestageeni vétmine koos ostrogeeniga vahemalt 12 paeva 28-paevase tsukli jooksul valdib
seda lisariski. Seetdttu maarab teie arst ka progestageeni, kui teil on emakas alles. Kui teie
emakas on eemaldatud (histerektoomia), peaksite oma arstiga arutama, kas on ohutu seda
ravimit ilma progestageenita kasutada.

Naistel, kellel on emakas alles ja kes ei kasuta HRT-d, diagnoositakse endomeetriumivahk
keskmiselt 5-1 1000-st 50-65-aastasest kasutajast.

50-65-aastastel naistel, kellel on emakas alles ja kes kasutavad ainult ostrogeeni sisaldavat
HRT-d, diagnoositakse endomeetriumivahk 10 kuni 60-1 1000-st (st 5 kuni 55 lisajuhtumit),
sOltuvalt annusest ja kasutamise kestusest.

See ravim sisaldab suuremat ostrogeeni annust kui teised ainult ostrogeeni sisaldavad HRT-
tooted. Endomeetriumivanhi risk selle ravimi kasutamisel koos progestageeniga ei ole teada.

Ootamatud veritsused

- kestab kauem kui esimesed 6 kuud,;

- algab parast selle ravimi kasutamist rohkem kui 6 kuud;

- kestab parast selle ravimi kasutamise |6petamist;
peate vdimalikult kiiresti oma arstiga Uhendust vétma.

Rinnavahk

Uuringud on naidanud, et hormoonasendusravi (HAR) kasutamine Gstrogeeni-progestageeni
kombinatsiooniga voi ainult ostrogeeniga suurendab rinnavahi riski. Lisarisk séltub sellest, kui
kaua te HAR-i kasutate. Lisarisk tekib parast 3-aastast kasutamist. Parast HAR-i I6petamist
hakkab lisarisk vahenema, kuid kui olete HAR-i kasutanud rohkem kui 5 aastat, vdib lisarisk
pusida veel 10 aastat vdi kauem.

Vérdlus:

50-54-aastastest naistest, kes ei kasuta HAR-i, saab 5-aastase perioodi jooksul rinnavahi
keskmiselt 13 kuni 17 naist 1 000-st.

50-aastastest naistest, kes kasutavad 5 aastat ainult ostrogeeniga HAR-i, esineb 16-17
juhtumit 1 000 kasutaja kohta (s.t. O kuni 3 lisajuhtumit).

50-aastastest naistest, kes alustavad ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooniga HAR-i 5-
aastase perioodi jooksul, esineb 21 juhtumit 1 000 kasutaja kohta (s.t. 4 kuni 8 lisajuhtumit).

50-59-aastastest naistest, kes ei kasuta HAR-i, saab 10-aastase perioodi jooksul rinnavahi
keskmiselt 27 naist 1 000-st.

50-aastastest naistest, kes kasutavad 10 aastat ainult ostrogeeniga HAR-i, esineb 34 juhtumit
1 000 kasutaja kohta (s.t. 7 lisajuhtumit).

50-aastastest naistest, kes kasutavad 10 aastat ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooniga
HAR-i, esineb 48 juhtumit 1 000 kasutaja kohta (s.t. 21 lisajuhtumit).

Kontrollige regulaarselt oma rindu. Vétke uhendust oma arstiga, kui markate muutusi, nagu:
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- naha kortsumine,
- nibu muutus,
- tukid, mida naete voi tunnete.

Teile soovitatakse osaleda ka mammograafiaprogrammides kui neid pakutakse
oele/hooldajale, et kasutate HAR-i, kuna see ravim vdib suurendada teie rindade tihedust, mis
vOib mdéjutada sdeluuringu tulemust. Kui rindade tihedus on suurem, ei pruugi kéik tukid
mammogrammil nahtavad olla.

Munasarjavahk

Munasarjavahk on haruldane, palju haruldasem kui rinnavahk. On teatatud kergest
munasarjavabhi riski suurenemisest ostrogeenravi véi ostrogeeni/progestageeni HAR-i
kasutamisel.

Munasarjavanhi risk séltub vanusest. 50-54-aastastest naistest, kes ei kasuta HAR-I,
diagnoositakse umbes 2 naisel 2 000-st 5-aastase perioodi jooksul munasarjavahk. Naiste
seas, kes on kasutanud HAR-i 5 aastat, on umbes 3 juhtumit 2 000 kasutaja kohta (s.t. umbes
1 lisajuhtum).

HAR-i mdju sudamele ja vereringele

Verehiilibed veenis (tromboos)
Verehuuvete risk veenides on umbes 1,3 kuni 3 korda suurem HRT kasutajatel kui neil, kes
seda ei kasuta, eriti esimesel kasutusaastal.

Verehuubed vdivad pdhjustada tdsiseid tagajargi ja kui verehluve jouab kopsudesse, voib see
pdhjustada valu rinnus, hingamisraskusi, minestamist vai isegi surma.

Teil on téenaolisem, et saate verehuube veenis, kui vananete ja kui moni jargmistest
olukordadest kehtib teie kohta. Teavitage oma arsti, kui méni neist olukordadest kehtib teie
kohta:
- Te ei saa pikka aega kondida raske operatsiooni, vigastuse véi haiguse téttu (vt ka
jaotis 3 ,Kui peate labima operatsiooni”).
- Teil on suur Ulekaal (KMI > 30 kg/m?).
- Teil on verehuubimishaire, mida tuleb pikaajaliselt ravida ravimiga, mida kasutatakse
verehuuvete ennetamiseks.
- Keegi teie lahisugulastest on kunagi saanud verehuube jalas, kopsus vdi muus elundis.
- Teil on slisteemne eriitematoosne luupus - SLE (krooniline autoimmuunhaigus, mille
puhul keha riindab oma rakke, péhjustades pdletikke paljudes organites).
- Teil on vahk.

Vaadake ,Lopetage selle ravimi kasutamine ja votke kohe Uhendust arstiga” verehuube
tunnuste kohta.

50-60-aastastel naistel, kes ei kasuta HRT-d, oodatakse, et 5 aasta jooksul saab keskmiselt 4
kuni 7 1000-st veenitromboosi.

50-60-aastastel naistel, kes on kasutanud rohkem kui 5 aastat HRT-d ostrogeeni ja
progestageeniga, on 9 kuni 12 juhtumit 1000 kasutaja kohta (s.t. 5 lisajuhtumit).
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50-60-aastastel naistel, kellel on emakas eemaldatud ja kes on kasutanud rohkem kui 5 aastat
ainult ostrogeeniga HRT-d, on 5 kuni 8 juhtumit 1000 kasutaja kohta (s.t. 1 lisajuhtum).

Slidamehaigus (stidameatakk)
Puuduvad téendid, et HRT vbiks ennetada sidameatakki.

Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad HRT-d dstrogeeni ja progestageeniga, on veidi suurem
risk sudamehaiguse tekkeks kui neil, kes ei kasuta HRT-d.

Naistel, kellel on emakas eemaldatud ja kes kasutavad ainult ostrogeeniga HRT-d, ei ole
suurenenud sudamehaiguse tekkimise riski.

Insult
Insuldi risk on HRT-kasutajatel umbes 1,5 korda suurem kui neil, kes HRT-d ei kasuta. HRT
kasutamise tottu tekkinud insultide lisaarv suureneb aastatega.

Vordluseks: 50-60-aastastel naistel, kes ei kasuta HRT-d, oodatakse 5 aasta jooksul 8 insulti
1000 naise kohta. 50-60-aastastel naistel, kes kasutavad HRT-d, esineb 5 aasta jooksul 11
insulti 1000 kasutaja kohta (st 3 lisajuhtumit).

Muud seisundid
HRT ei takista malukaotust. On mdningaid téendeid, et naistel, kes alustavad HRT-d parast 65.
eluaastat, on suurem malukaotuse risk. Konsulteerige oma arstiga néu saamiseks.

Lapsed

Ostradioolipihusti véib kogemata nahalt teistele inimestele iile kanduda. Arge laske teistel,
eriti lastel, kokku puutuda teie naha avatud osaga ja katke vajadusel ala, kui pihusti on
kuivanud. Kui laps puutub kokku nahapinnaga, kuhu on pihustatud ostradiooli, peske lapse
nahka v&imalikult kiiresti vee ja seebiga. Ostradiooli lilekande t&ttu véivad noored lapsed
naidata ootamatuid puberteedi marke (naiteks rindade areng). Enamasti kaovad siimptomid,
kui lapsed ei puutu enam kokku ostradioolipihustiga. Vétke uhendust oma tervishoiuteenuse
osutajaga, kui markate marke ja simptomeid (rindade areng v&i muud seksuaalsed muutused)
lapsel, kes v&ib olla kogemata kokku puutunud ostradioolipihustiga.

Kas kasutate veel teisi ravimeid?
Kas kasutate Iisaks Lenzettole veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud vOi on vbimalus, et

Moned ravimid voivad selle ravimi toimet hairida. See vdib pdhjustada ebaregulaarset
veritsust. See kehtib jargmiste ravimite kohta:

- epilepsiavastased ravimid (nt fenobarbitaal, fenltoiin ja karbamasepiin);

- tuberkuloosivastased ravimid (nt rifampitsiin, rifabutiin);

- HIV-infektsiooni ravimid (nt nevirapiin, efavirents, ritonaviir ja nelfinaviir);

- taimseid ravimeid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum).

HRT véib méjutada mdnede teiste ravimite toimet:
- epilepsiaravim (lamotrigiin), kuna see vdib suurendada krampide sagedust;
- ravimid C-hepatiidi viiruse (HCV) nakkuse raviks (nagu kombinatsioonravi
ombitasviir/paritapreviir/ritonaviir ja dasabuviir koos ribaviriiniga voi ilma;
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glekapreviir/pibrentasviir voi sofosbuviir/velpatasviir/voxilapreviir véivad pdhjustada
maksaensuumi (ALAT, maksafunktsiooni vereanallius) tdusu naistel, kes kasutavad
kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid etinuulostradiooliga.
Lenzetto sisaldab ostradiooli etinuulostradiooli asemel. Ei ole teada, kas ALAT-
maksaensuumi tdus vOib esineda ka siis, kui Lenzetto't kasutatakse koos selle HCV-
kombinatsioonraviga.

Kas kasutate veel teisi ravimeid, sealhulgas retseptita ravimeid, taimseid ravimeid véi muid

Teie arst annab teile nou.

Laboratoorsed uuringud
Kui teil tuleb teha vereanaluus, teavitage oma arsti vdi laboripersonali, et kasutate seda
ravimit, kuna see ravim voib mdéjutada mdnede testide tulemusi.

Rasedus ja imetamine
See ravim on md&eldud ainult naistele, kes on labinud menopausi. Kui te rasestute, peate selle
ravimi kasutamise I6petama ja vétma uhendust oma arstiga.

Arge kasutage seda ravimit, kui toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Sellel ravimil ei ole teadaolevat mdju autojuhtimisele ega masinate kasutamisele.

Lenzetto sisaldab alkoholi

See ravim sisaldab 65,47 mg alkoholi (etanooli) annuse kohta, mis vastab 72,74% w/v (kaalu
jargi mahu kohta).

See ravim voib pdhjustada pdletustunnet nahal, kui teie nahk on kahjustatud.

Alkoholi sisaldavad vedelikud on tuleohtlikud. Hoidke eemal tulekahjust. Valtige lahtist tuld,
pélevat sigaretti voi seadmeid, mis véivad olla kuumad (nagu foonid), kui pihustate seda
ravimit nahale, ja kuni pihustus on kuivanud.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kui te pole kindel diges
kasutamises, votke uhendust oma arsti véi apteekriga.

Teie arst puuab maarata teile madalaima annuse, et ravida teie sumptomeid nii luhikest aega

arstiga, kui arvate, et see annus on liiga tugev voi mitte piisavalt tugev.

Kui teil ei ole tehtud hiisterektoomiat (emaka eemaldamise operatsioon), maarab arst teile
tablette teise hormooniga, progestogeeniga, et neutraliseerida ostrogeenide mdéju emaka
limaskestale. Teie arst selgitab, kuidas neid tablette votta. Progestogeenravi IGpus voib
tekkida arajatuveritsus. (Vaata jaotist

‘Ootamatud veritsused'.)

Kui teil on vaja operatsiooni teha
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Kui teil on vaja operatsiooni teha, teavitage kirurgi, et kasutate Lenzettot. V&ib juhtuda, et
peate Lenzetto kasutamise I6petama 4 kuni 6 nadalat enne operatsiooni, et vahendada
verehllvete riski (vt jaotis 2. Verehlibed veenis). Kiisige oma arstilt, millal voite Lenzetto
uuesti kasutama hakata.

Kuhu seda ravimit tuleb kanda

Pihustit tuleb kanda kuiva ja terve naha sisekiljele kasivarrel. Kui see pole véimalik, tuleb seda
kanda reie sisekuljele. Arge kandke seda vahendit rindadele ega rindade lahedusse.

Kuidas seda vahendit kanda

Enne uue pudeli esmakordset kasutamist tuleb pihusti ette valmistada, pihustades kolm korda
korgiga (priming). Pudelit tuleb hoida pusti, nagu naidatud joonisel 1. Vajutage nuppu poidla
vOi nimetissérmega kolm korda otse alla korgiga. Ravim on nuud kasutusvalmis.

Arge valmistage pihustit ette iga annuse jaoks; tehke seda ainult siis, kui uus pudel véetakse
esmakordselt kasutusele. Kui olete Uhe v3i mitu annust vahele jatnud, valmistage pihusti
kasutamiseks ette vastavalt juhistele jaotises ,Kas unustasite seda vahendit kasutada”.
Veenduge, et nahk, kuhu soovite ravimit kanda, on terve, puhas ja kuiv.

Kuidas oma paevast annust kanda.

Paevase annuse kandmiseks eemaldage plastkork, hoidke pudelit pusti ja laske plastlehtril
nahaga tasapinnaliselt puhata. (Joonis 2.)

Vaéib juhtuda, et peate oma katt véi pudeli lehtrikujulist osa veidi ligutama, et lehter oleks
taielikult naha vastas, ilma avadeta lehtri ja naha vahel.

Vajutage ajaminuppu uks kord otse alla. Seda tuleb alati taielikult alla vajutada ja all hoida
enne vabastamist.

Kui on vaja teist pihustust, liigutage lehtrit juba pihustatud ala kdrvale. Vajutage nuppu uks
kord otse alla.

Kui on vaja kolmandat pihustust, liigutage lehtrit veel kord ja vajutage nupputuks kord otse alla.
Kui sama kasivarre sisekuljel pole teise voi kolmanda pihustuse jaoks ruumi, voite kasutada ka
teise kasivarre sisekulge. Kui teil on raskusi lehtri paigutamisega kasivarre sisekiljele, nagu
naidatud joonisel 3, voi kui on raske kasutada kasivarsi, véite kasutada reie sisekulge.

Parast selle vahendi kasutamist pange alati kork pudelile tagasi. (Joonis 4.)

Kui toodet kasutatakse vastavalt juhistele, sGltumata pihusti kujust véi mustrist nahal, annab
iga pihustus sama koguse koostisosa nahale.

Laske pihustil kuivada vahemalt 2 minutit enne riietumist ja vahemalt 60 minutit enne dusi all
kaimist voi pesemist. Kui saate seda vahendit mdnele teisele nahapiirkonnale, naiteks katele,
peske see piirkond kohe vee ja seebiga.

Seda vahendit ei tohi kasutada avatud véi kahjustatud nahal.
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Arge masseerige ega hédruge seda vahendit nahka.

Arge laske teistel inimestel puudutada nahapiirkonda, kuhu pihusti on pihustatud, kuni pihusti
on kuivanud, ja katke see vajadusel riietega 2 minutit parast pihusti manustamist. Kui teised
(eriti laps) puudutavad kogemata selle vahendiga pihustatud nahka, 6elge neile, et nad
peseksid selle piirkonna kohe vee ja seebiga.

Kui palju seda vahendit peate kasutama

Teie arst alustab téenaoliselt madalaimast annusest (liks pihustus paevas) ja te peaksite oma
arstiga arutama, kui hasti ravim teile méjub. Vajadusel véib arst annust suurendada kuni kahe
pihustuseni paevas. Maksimaalne paevane annus on 3 pihustust.

Kui tihti peate seda ravimit kasutama
Kogu pihustuste arv (liks pihustus on Uks annus), mille arst on teile maaranud, tuleb iga paev
samal ajal manustada.

Kui kaua peate selle ravimiga jatkama
tuleks kasutada ainult menopausiga seotud kuumahoogude leevendamiseks vajaliku aja
jooksul.

Muud kasulikud andmed

Paikesekaitsekreem v&ib vahendada selle ravimi ostrogeeni imendumist.

Arge kasutage paikesekaitsekreemi nahapiirkonnal, kuhu Lenzetto't manustate. Kui peate siiski
paikesekaitsekreemi kasutama, tehke seda vahemalt 1 tund enne Lenzetto kasutamist.

Aarmuslike temperatuuride korral, nagu saunas véi paevitamisel, tuleb seda ravimit
ettevaatlikult kasutada.

Saadaval on piiratud kogus andmeid, mis viitavad sellele, et selle ravimi imendumise kiirus ja

arst kohandada annust vastavalt teie isiklikele vajadustele.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?
Kui olete seda ravimit liiga palju kasutanud véi kui lapsed on seda kogemata kasutanud, votke
uhendust oma arsti véi haiglaga, et saada ndéu riski ja edasiste toimingute kohta.

Belgia: Kui olete Lenzetto't liilga palju kasutanud, votke viivitamatult Uhendust oma arsti,
apteekri v&i Mirgistuskeskusega (070/245.245).

Kui olete seda ravimit liiga palju kasutanud, véite tunda iiveldust, oksendada ja saada
arajatuveritsuse (ebatavaline tupeveritsus).

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?

Kui olete unustanud seda ravimit tavalisel ajal kasutada, manustage see kohe, kui meelde
tuleb, ja kasutage seda jargmisel paeval tavalisel ajal. Kui on peaaegu aeg jargmise annuse
jaoks, voite oodata ja manustada selle tavalisel ajal. Kui ks v&i mitu annust on unustatud, on
vajalik korgi praimimispihustus. Arge vétke kahekordset annust, et unustatud annust tasa
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Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke uhendust oma arsti voi
apteekriga.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise
Teie arst selgitab teile, kuidas I6petada selle ravimi kasutamine, kui ravi on I6ppenud.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VVoimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Jargmisi seisundeid on sagedamini taheldatud naistel, kes kasutavad HRT-d, vorreldes
naistega, kes ei kasuta HRT-d:
- rinnavahk;
- ebanormaalne kasv v6i vahk emaka limaskestas (endomeetriumi hiiperplaasia voi
endomeetriumi vahk);
- munasarjavahk;
- verehilbed jalgade v&i kopsude veenides (venoosne trombemboolia);
- sudamehaigus;
- insult;
- sapipdiehaigus;
- korge vererdhk; -  maksaprobleemid,;
- kdrge veresuhkru tase;
- tdenaoline malukaotus, kui HRT-d alustatakse parast 65. eluaastat. Lisateavet nende
korvaltoimete kohta leiate jaotisest 2.

Mdned kdrvaltoimed vdivad olla tésised.
Jargmiste sumptomite ilmnemisel poorduge kohe arsti poole:
- akiline valu rinnus;
- rinnavalu, mis kiirgub teie kasivarde vdi kaela;
- hingamisprobleemid,;
- valulik turse ja jalgade punetus;
- silmade ja ndo kollasus (kollatébi);
parast Lenzetto kasutamist ménda aega voi parast ravi I6petamist;
- rindade muutused nagu naha kortsumine, nibu muutused, tukid, mida saate naha vaoi
tunda;
- valulikud menstruatsioonid,
- pearinglus v&i minestamine;
- kdénevéime muutused;
- nagemise muutused;
- migreenilaadne peavalu ilma selge pdhjuseta.

Kas teil on palju vaeva kdrvaltoimega? Vi on teil kdrvaltoime, mis ei ole selles infolehes
loetletud? Votke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.
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Jargmised kdrvaltoimed on teatatud Lenzetto kasutamisel:

Sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 10-st kasutajast)
Peavalu, kéhuvalu, iiveldus, nahalddve, stigelus (pruritus), ebaregulaarne emaka (uterine)

valulikud rinnad, kaalutdus véi -langus.

Mdnikord esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 100-st kasutajast)
Ulitundlikkusreaktsioonid, depressioon, unetus (raskused magamisega), pearinglus,
tasakaaluhdirega pearinglus (vertiigo), nagemishaired, sidamepekslemine (palpitatsioonid),
kéhulahtisus, seedehaired (duspepsia), kdrgenenud vererdhk, valulikud, punakad nahasélimed
(erliteem nodosum), lildine véi kohalik nahaloéve voi nahapunnid (ndgestébi), nahaarritus,
turse vedelikupeetuse téttu (6deem), lihasvalu, rindade varvimuutus, eritised rindadest,
vaikesed kasvajad (poliilibid) emakas v&i emakakaelas, emaka limaskesta paksenemine
(endomeetriumi hiiperplaasia), munasarjatsustid, suguelundite pdletik (vaginiit),
maksaensuumide ja kolesterooli taseme tdus veres, valu kasivarres.

Harva esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 1000-st kasutajast) Arevus, sugutungi
suurenemine vOi vahenemine, migreen, kontaktlaatsede talumatus, puhitus, oksendamine,
suurenenud karvakasv, (noorus)akne, lihaskrambid, valulik menstruatsioon, premenstruaalne
sundroom, suurenenud rinnad, vasimus.

Muud kérvaltoimed, mille sagedus on ,teadmata” (sagedust ei saa olemasolevate andmete
pbhjal maarata), on teatatud parast selle ravimi turule toomist: juuste valjalangemine
(alopeetsia), tumedad laigud nahal, mida nimetatakse ka ,rasedusmaskiks”, eriti ndol
(melasma), naha varvimuutus.

Jargmised kdrvaltoimed on teatatud teiste HST-de kasutamisel:

Tosised allergilised reaktsioonid, mis péhjustavad nao véi kurgu turset (angiododeem), tdsised
allergilised reaktsioonid, mis pdhjustavad hingamisraskusi voi pearinglust
(anaflaktilised/anafiilaktoidsed reaktsioonid), gliikoositalumatus, depressioon,
meeleoluhaired, arrituvus, korea - piiha Vituse tantsu (n&o, kate ja jalgade témblusliigutused)
halvenemine, epilepsia halvenemine, dementsus, astma halvenemine, sapipdiehaigus, naha
kollasus (kollat6bi), pankrease pdletik, healoomuline kasvaja (neoplasia) emaka silelihaskoes,
mitmesugused nahahaigused: naha varvimuutus — eriti naol vai kaelal — tuntud kui
Jasedusmask” (melasma voi ka kloasma), valulikud punakad nahasdlmed (eriiteem nodosum),
nahaloove sihtmargikujulise punetuse véi haavanditega (erliteem multiforme), nahaloove
verejooksudega (hemorraagiline nahaloove), juuste valjalangemine, liigesevalu, piimaeritus
rindadest, tikid rindades, emaka silelihaskoe healoomulise kasvaja (neoplasia) suurenemine,
emakakaela eritiste muutused, emakakaela limaskesta muutused, vaginaalne pdletik,
vaginaalsed seeninfektsioonid (vaginaalne kandidoos), ebanormaalselt madal kaltsiumisisaldus
veres.

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti vi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kérvaltoimetest vdite teatada ka
otse aadressil

Belgia:
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Foderaalne Ravimite ja Tervisetoodete Amet, Jarelevalve osakond, Postkast 97, B-1000
Brussel Madou. Veebisait: www.eenbijwerkingmelden.be, e-post: adr@fagg.be.

Luksemburg:
Nancy piirkondlik farmakovigilantsikeskus vai Terviseameti apteegi ja ravimite osakond.
Veebisait: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Holland:
Hollandi Korvaltoimete Keskus Lareb, veebisait: www.lareb.nl.

Korvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil ja pudeli etiketil.
Seal on margitud kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp. Kasutage seda
ravimit 56 paeva jooksul parast avamist.

Arge hoidke kiilmkapis ega sligavkilmas.

Hoida temperatuuril alla 25°C.

Sisaldab tuleohtlikku etanooli. Hoida eemal soojusallikatest, lahtisest tulest ja muudest
suuteallikatest.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
- Selle ravimi toimeaine on 6stradiool (Gstradioolhemihiidraadina). lga pihustus sisaldab
1,53 mg 6stradiooli (mis vastab 1,58 mg ostradioolhemihidraadile).
- Selle ravimi muud ained on oktisalaat ja etanool 96%.

Kuidas Lenzetto valja naeb ja kui palju on pakendis?
Lenzetto on transdermaalne pihusti, mis sisaldab ostradiooli ja oktisalaati etanoolis. See on
varustatud doseerimispumbaga pudelis.

Lenzetto on pakitud plastkonteinerisse, millel on plastkaan. Plastkonteineris on klaaspudel, mis
sisaldab 6,5 ml lahust, mis on piisav 56 pihustuseks 90 mikrolitrit parast kasutusvalmis
seadmist. Markige iga tehtud pihustus karbi tabelisse. Iga pihustus sisaldab 1,53 mg
ostradiooli.

Arge kasutage Lenzetto pudelit rohkem kui etiketil margitud pihustuste arv, isegi kui pudel
pole veel taiesti tuhi.

Pakendi suurused:

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/et
http://www.lareb.nl/
http://www.guichet.lu/pharmacovigilance
http://www.eenbijwerkingmelden.be/
http://www.lareb.nl/
http://www.guichet.lu/pharmacovigilance
http://www.eenbijwerkingmelden.be/

Uks plastkonteiner, 6,5 ml (56 pihustust)
Kolm plastkonteinerit, 3x6,5 ml (3x56 pihustust)

Mitte kdiki loetletud pakendi suurusi ei turustata.

Muugiloa hoidja:
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
H-1103 Budapest
Ungari

Tootja:

Gedeon Richter Romania S.A.
Strada Cuza Voda 99-105
540306 Targu-Mures
Rumeenia

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
H-1103 Budapest
Ungari

Muugiloa number:

Belgia: BE478426 - Valjastamine: Arsti retsepti alusel
Luksemburg: 2016040053

Holland: Registreeritud numbriga: RVG 114597

See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

Belgia Lenzetto
Bulgaaria Lenzetto
Taani Lenzetto
Saksamaa Lenzetto
Eesti Lenzetto

Soome Lenzetto
Kreeka Lenzetto
Ungari Lenzetto
lirimaa Lenzetto
Island Lenzetto

[taalia Lenzetto

Horvaatia Lenzetto
Lati Lenzetto

Leedu Lenzetto
Luksemburg Lenzetto
Malta Lenzetto
Holland Lenzetto
Norra Lenzetto

Poola Lenzetto

Rumeenia Lenzetto
Sloveenia Lenzetto
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Slovakkia Lenzetto
Hispaania  Lenzetto

TSehhi Lenzetto
Uhendkuningriik  Lenzetto
Kuningriik

Rootsi Lenzetto

Seda pakendi infolehte uuendati viimati septembris 2025

Kdigi selle ravimiga seotud kusimuste korral vétke Uhendust muugiloa hoidja kohaliku
esindajaga:

Gedeon Richter Benelux bv-srl
Noordkustlaan 16A

1702 Groot-Bijgaarden

Belgia Tel: + 32 2 704 93 30
info.benelux@gedeonrichter.eu
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