Lenzetto 1,53 mg/annos, suihke ihon kautta annosteltavaksi, liuos

estradioli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Lenzetto on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oOU AW S

1. Mita Lenzetto on ja mihin sita kaytetaan?

ryhmaan. Tata laaketta kaytetaan vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, joiden viimeisista
luonnollisista kuukautisista on kulunut vahintaan 6 kuukautta.

Tata laaketta voidaan kayttaa myos naisilla, joille on tehty munasarjojen poistoleikkaus, koska
se johtaa valittomasti vaihdevuosiin.

suihkutetaan iholle ohjeiden mukaisesti, se imeytyy ihon lapi ja paatyy verenkiertoon.

Tata laaketta kaytetaan:
Menopaussin jalkeisten oireiden lievittamiseen
Menopaussin aikana naisen keho tuottaa vahemman estrogeenia. Tama voi aiheuttaa oireita,

kuukautiset ovat loppuneet menopaussin seurauksena. Estrogeenivajeen oireita ovat muun
muassa kuumat aallot (akillinen kuumuus ja hikoilu koko kehossa), univaikeudet, artyneisyys ja
emattimen kuivuus.
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Kokemusta yli 65-vuotiaiden naisten hoidosta on vain rajoitetusti.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Laaketieteellinen tausta ja saannolliset tarkastukset
HRT:n kayttoon liittyy riskeja, jotka on otettava huomioon paatettaessa hoidon aloittamisesta
tai jatkamisesta.

seurauksena) hoidosta on vain rajoitetusti. Jos sinulla on ennenaikainen menopaussi, HRT:n
kayttoon liittyvat riskit voivat olla erilaisia. Keskustele tasta laakarisi kanssa.

Ennen kuin aloitat (tai aloitat uudelleen) HRT:n, laakarisi kysyy sinulta ja perheeltasi
laaketieteellisesta taustasta. Laakarisi voi paattaa tehda fyysisen tutkimuksen. Tama voi
sisaltaa rintojen tutkimuksen ja/tai tarvittaessa sisatutkimuksen.

Kun olet aloittanut taman laakkeen kayton, sinun tulee kayda saannollisesti laakarissa
tarkastuksissa (vahintaan kerran vuodessa). Keskustele naissa tarkastuksissa laakarisi kanssa
Lenzetton kayton hyodyista ja riskeista.

Noudata laakarisi suosituksia ja tarkista rintasi saannollisesti.

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Ala kayta tata laaketta, jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos olet epavarma, ota yhteytta
laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

- Sinulla on rintasyopa, olet sairastanut sen tai epailet, etta sinulla on rintasyopa.

- Sinulla on estrogeeneille herkka syopatyyppi, kuten kohdun limakalvon (endometrium)
syopa, tai epailet, etta sinulla on sellainen.

- Sinulla on emattimen verenvuotoa, jonka syy ei ole tiedossa.

- Sinulla on kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumhyperplasia), jota
el hoideta.

- Sinulla on veritulppa laskimossa (tromboosi) tai olet aiemmin sairastanut sellaisen, esim.
jaloissa (syva laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia).

- Sinulla on veren hyytymishairio (kuten proteiini C-, proteiini S- tai antitrombiinivajaus).

- Sinulla on sairaus, joka johtuu veritulpista laskimoissa, tai olet askettain sairastanut
sellaisen, kuten sydankohtaus, aivohalvaus tai angina.

- Sinulla on maksasairaus tai olet aiemmin sairastanut sellaisen, ja maksan toimintasi ei
ole viela normalisoitunut.

- Sinulla on harvinainen verisairaus nimelta “porfyria”, joka periytyy seuraaville
sukupolville (perinndllinen sairaus).

- Olet allerginen estradiolille tai jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioydat
kohdasta 6.
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Jos yksi tai useampi ylla mainituista tilanteista ilmenee ensimmaista kertaa taman laakkeen
kayton aikana, sinun tulee lopettaa laakkeen kaytto heti ja ottaa valittomasti yhteytta
laakariisi.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Kerro laakarillesi ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on koskaan ollut jokin seuraavista
ongelmista, koska ne voivat palata tai pahentua taman laakkeen kayton aikana. Jos nain on,
sinun tulee kayda useammin laakarissa tarkastuksissa:

hyvanlaatuinen kasvain kohdussa (tunnetaan myds nimella ‘'myooma’)

poikkeavuus, jossa kohdun limakalvoa esiintyy myos kohdun ulkopuolella
(endometrioosi) tai epanormaalin kohdun limakalvon kasvun (endometriumhyperplasia)
historia.

on ollut rintasyopa);

korkea verenpaine;

maksasairaus, kuten hyvanlaatuinen maksakasvain;

diabetes;

sappikivet;

migreeni tai vaikea paansarky;

(systeeminen lupus erythematosus, SLE);

epilepsia;

astma;

sairaus, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi);

vakava kohonnut rasvapitoisuus veressa (triglyseridit);

nesteen kertyminen sydan- tai munuaisongelmien seurauksena;perinnollinen ja hankittu
angioedeema.

Lopeta taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariin, jos huomaat HRT:n
aikana seuraavaa:

yksi tai useampi tila, joka on kuvattu kohdassa “Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?”;

ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (keltaisuus). Tama voi olla merkki
maksasairaudesta;
kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai ihottuma, jossa on
vaaleanpunaisia paukamia ja voimakasta kutinaa (nokkosihottuma tai urtikaria), yndessa
hengitysvaikeuksien kanssa; nama oireet viittaavat angioedeemaan;
suuri verenpaineen nousu (mahdollisia oireita ovat paansarky, vasymys, huimaus);
migreenia muistuttava paansarky, jota sinulla on ensimmaista kertaa;
jos tulet raskaaksi;
jos tulet raskaaksi;
jos huomaat veritulpan merkkeja, kuten:

- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa;

- akillinen rintakipu;

- hengitysvaikeuksia.

Katso lisatietoja kohdasta “Veritulpat laskimossa (tromboosi)”.
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kuukautta S|tten tai jos olet alle 50-vuotias, sinun tulee kayttaa lisaehkaisya raskauden
estamiseksi. Kysy neuvoa laakariltasi.

HRT ja syopa

Liiallinen kohdun limakalvon paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia) ja kohdun
limakalvon syopa (endometriumsyopa).
Pelkkaa estrogeenia siséltévén HRT n kaytto Iiséé riskia kohdun limakalvon liialliseen

kohtusi on p0|stettu (hysterektomla), sinun tulee keskustella laakarisi kanssa siita, onko
turvallista kayttaa tata laaketta ilman progestageenia.

50-65-vuotiailla naisilla, joilla on viela kohtu ja jotka kayttavat pelkkaa estrogeenia sisaltavaa
HRT:ta, diagnosoidaan 10—60:11a 1 000:sta endometriumsyopa (eli 5-55 lisatapausta) riippuen
annoksesta ja kayton kestosta.

sisaltavat HRT-tuotteet. Taman laakkeen kayton yhteydessa progestageenin kanssa
endometriumsyovan riski ei ole tiedossa.

Odottamattomat verenvuodot
Kerran kuukaudessa sinulla on verenvuoto (kutsutaan tyhjennysvuodoksi) kaytettaessa
Lenzettoa yhdessa sekventiaalisesti annostellun progestageenin kanssa. Jos sinulla kuitenkin
on odottamaton verenvuoto tai tiputteluvuoto kuukausittaisen verenvuodon lisaksi, joka:

- jatkuu yli ensimmaisten 6 kuukauden ajan;

- alkaa sen jalkeen, kun olet kayttanyt tata laaketta yli 6 kuukautta;

- jatkuu taman laakkeen lopettamisen jalkeen;
ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi.

Rintasyopa

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta hormonikorvaushoidon (HRT) kaytto estrogeeni-
progestageeniyhdistelmalla tai pelkalla estrogeenilla lisaa rintasyovan riskia. Lisariski riippuu
siita, kuinka kauan kaytat HRT:ta. Lisariski ilmenee 3 vuoden kayton jalkeen. HRT:n
lopettamisen jalkeen lisariski vahenee, mutta jos olet kayttanyt HRT:ta yli 5 vuotta, lisariski voi
jatkua 10 vuotta tai kauemmin.

Vertailu:

000:sta saa rlntasyovan.
50-vuotiaista naisista jotka kéyttévét 5 vuoden ajan pelkkaa estrogeeni-HRT:ta, 16-17
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50 vuotiaista naisista, jotka aloittavat estrogeeni progestageeniyhdistelmé—HRT:n 5 vuoden

000:sta saa rlntasyovan.
50- vuotiaista naisista, jotka kéyttévét 10 vuoden ajan pelkkaa estrogeeni-HRT:ta, 34 tapausta

Tarkista rintasi saannollisesti. Ota yhteytta laakariisi, jos huomaat muutoksia, kuten:
- ihon rypistyminen,
- nannin muutos,
- kyhmyt, jotka naet tai tunnet.

Sinua suositellaan myos osallistumaan mammografiaohjelmiin, jos niita tarjotaan.
Mammografiaseulonnassa on térkeéé etté kerrot réntgenkuvan ottavalle

rintojesi tiheytta, mika voi vaikuttaa seulonnan tulokseen. Jos rlntOJen tiheys on suurempi,
kaikkia kyhmyja ei ehka loydeta mammografiassa.

Munasarjasyopa

Munasarjasyopa on harvinainen, paljon harvinaisempi kuin rintasyopa. On raportoitu lieva
lisays munasarjasyovan riskissa estrogeenihoidon tai estrogeeni/progestageeni-HRT:n kayton
yhteydessa.

Munasarjasyovan riski riippuu iasta. 50-54-vuotiaista naisista, jotka eivat kayta HRT:ta, noin 2
naista 2 000:sta saa munasarjasyépédiagnoosin 5 vuoden aikana. Niista naisista jotka ovat

HRT:n vaikutus sydameen ja verenkiertoon

Veritulpat laskimossa (tromboosi)
Laskimoveritulppien riski on noin 1,3—3 kertaa suurempi HRT:n kayttajilla kuin niilla, jotka eivat
kayta sita, erityisesti ensimmaisen kayttovuoden aikana.

Veritulpat voivat aiheuttaa vakavia seurauksia, ja jos veritulppa paatyy keuhkoihin, se voi
aiheuttaa rintakipua, hengitysvaikeuksia, pyortymista tai jopa kuoleman.

tilanteista koskee sinua. Kerro laakarillesi, jos jokin naista tilanteista koskee sinua:

- Et voi kavella pitkaan aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (katso
my0s kohta 3 “Jos sinulle tehd&an leikkaus”).

- Sinulla on paljon ylipainoa (BMI > 30 kg/m?).

- Sinulla on veren hyytymishairio, jota on hoidettava pitkalla aikavalilla laakkeella, jota
kaytetaan veritulppien ehkaisyyn.

- Jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa.

- Sinulla on systeeminen lupus erythematosus - SLE (krooninen autoimmuunisairaus,
jossa keho hyokkaa omia solujaan vastaan, aiheuttaen tulehduksia monissa elimissa).

- Sinulla on syopa.
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Katso "Lopeta taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariin” veritulpan oireista.

50— 60 vuotiailla naisilla, jotka eivat kéyté HRT'té odotetaan, etta 5 vuoden aikana

Sydansairaus (sydankohtaus)
Ei ole todisteita siita, etta HRT voisi estaa sydankohtauksen.

Yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat HRT:ta estrogeenin ja progestageenin kanssa, on
hieman suurempi riski sydansairauteen kuin niilla, jotka eivat kayta HRT:ta.

NaisiIIa joilta on poistettu kohtu jajotka kéyttévét HRT:ta pelkan estrogeenin kanssa, ei ole

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1 5 kertaa suurempi HRT'n kayttajilla kuin niilla, jotka eivét kéyté

Vertailun vuoksi: 50-60-vuotiailla naisilla, jotka eivat kayta HRT:ta, odotetaan 5 vuoden aikana
8 lla1 OOO sta oIevan aivohalvaus 50— 60 vuotiailla naisiIIa jotka kéyttévét HRT:ta, 5 vuoden

Muut sairaudet

HRT ei esta muistinmenetysta. On jonkin verran nayttoa siita, etta naisilla, jotka aloittavat
HRT:n 65 vuoden ian jalkeen, on suurempi riski muistinmenetykseen. Ota yhteytta laakariisi
saadaksesi neuvoja.

Lapset

Estradiolisuihke voi vahingossa siirtya iholta muihin ihmisiin. Ald anna muiden, erityisesti
lasten, joutua kosketuksiin ihon paljaan osan kanssa ja peita alue tarvittaessa, kun suihke on
kuivunut. Jos lapsi joutuu kosketuksiin ihon pinnan kanssa, johon on suihkutettu estradiolia,
pese lapsen iho mahdollisimman pian vedella ja saippualla. Estradiolin siirtymisen seurauksena
nuoret lapset voivat osoittaa odottamattomia murrosian merkkeja (esimerkiksi rintojen
kehittymista). Useimmissa tapauksissa oireet haviavat, kun lapset eivat enaa altistu
estradiolisuihkeelle. Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos huomaat merkkeja ja
oireita (rintojen kehittyminen tai muut seksuaaliset muutokset) lapsella, joka on saattanut
vahingossa altistua estradiolisuihkeelle.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Lenzetton lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista,
etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi.
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verenvuotoon. Tama koskee seuraavia laakkeita:
- epilepsialaakkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini);
- tuberkuloosiladkkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini);
- HIV-infektion laadkkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri);

- rohdosvalmisteet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum).

HRT voi vaikuttaa joidenkin muiden laakkeiden toimintaan:

- epilepsialaake (lamotrigiini), koska se voi lisata kohtausten esiintymistiheytta;

- laakkeet hepatiitti C -viruksen (HCV) infektion hoitoon (kuten yhdistelmahoidot
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja dasabuviiri ribaviriinin kanssa tai ilman;
glekapreviiri/pibrentasviiri tai sofosbuviiri/velpatasviiri/voxilapreviiri voivat aiheuttaa
maksaentsyymin (ALAT, maksan toimintakoe) nousua naisilla, jotka kayttavat
yhdistelmaehkaisyvalmisteita etinyyliestradiolin kanssa. Lenzetto sisaltaa estradiolia
etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeta, voiko ALAT-maksaentsyymin nousu tapahtua myos,
kun Lenzettoa kaytetaan taman HCV-yhdistelmahoidon kanssa.

Kaytatko muita laakkeita, mukaan lukien reseptivapaat laakkeet, rohdosvalmisteet tai muut
luonnontuotteet, tai oletko askettain kayttanyt? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
Laakarisi neuvoo sinua.

Laboratoriotutkimus
Jos sinulle tehdéén verikoe, kerro Iéékérillesi tai IaboratoriotyéntekijélIe, etta kaytat tata

sinun tulee lopettaa taman laakkeen kayttOJa ottaa yhteytta laakariisi.
Ala kayta tata ladketts, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla laakkeella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttoon.

Lenzetto siséltéé alkoholia

Alkoholia sisaltavat nesteet ovat syttyvia. Pida p0|ssa tulen lahelta. Valta avotulta, palavaa
savuketta tai laitteita, jotka voivat olla kuumia (kuten hiustenkuivaajat), kun suihkutat tata
laaketta ihollesi, ja kunnes suihke on kuivunut.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Laakarisi yrittaa maarata sinulle pienimman annoksen oireidesi hoitamiseksi niin lyhyen aikaa
kuin tarpeen. Hoidon aikana laakarisi voi mukauttaa annosta henkilokohtaisiin tarpeisiisi.
Keskustele laakarisi kanssa, jos uskot, etta tama annos on liian vahva tai ei tarpeeksi vahva.

Jos sinulle ei ole tehty kohdunpoistoa (leikkaus kohdun poistamiseksi), lagkarisi antaa sinulle
tabletteja, jotka sisaltavat toista hormonia, progestiinia, estrogeenien vaikutusten torjumiseksi

lopussa voi esiintya tyhjennysvuoto. (Katso kohta
‘Odottamattomat verenvuodot’.)

Jos sinulle on tehtava leikkaus

Jos sinulle on tehtava leikkaus, kerro kirurgille, etta kaytat Lenzettoa. Saattaa olla, etta sinun
on lopetettava Lenzetton kaytto 4—6 viikkoa ennen leikkausta veritulppariskin vahentamiseksi
(katso kohta 2. Veritulpat laskimossa). Kysy laakariltasi, milloin voit aloittaa Lenzetton kayton
uudelleen.

Suihke tulee levittaa kuivaan ja terveeseen ihon sisapuolelle kyynarvarressa. Jos tama ei ole
mahdollista, se tulee levittaa reiden sisapuolelle. Ala levita tata valmistetta rintoihin tai niiden
laheisyyteen.

Kuinka tata valmistetta levitetaan
Ennen kuin kaytat uutta pulloa ensimmaista kertaa, suihkepullon tulee olla kayttovalmis

Ala valmistele suihkepulloa jokaiselle annokselle; tee tama vain, kun uusi pullo otetaan
ensimmaista kertaa kayttoon. Jos unohdat yhden tai useamman annoksen, valmistele
suihkepullo kayttoon ohjeiden mukaisesti kohdassa “Jos unohdat kayttaa tata valmistetta”.

Kuinka levitat paivittaisen annoksesi.

Levittaaksesi paivittaisen annoksesi, poista muovikorkki, pida pulloa pystyasennossa ja anna
muovisen suppilon levata tasaisesti ihoa vasten. (Kuva 2.)

Saatat joutua liikuttamaan kasivarttasi tai pullon suppilomaista osaa niin, etta suppilo lepaa
taysin ihoa vasten ilman aukkoja suppilon ja ihon valilla.

painettuna ennen vapauttamista.

Jos toinen suihkutus on tarpeen, siirra suppilo viereen jo suihkutetulle alueelle. Paina
painiketta kerran suoraan alaspain.

Jos kolmas suihkutus on tarpeen, siirra suppilo viela kerran ja painapainiketta kerran suoraan
alaspain.
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Jos samalla kyynarvarren sisapuolella ei ole tilaa toiselle tai kolmannelle suihkutukselle, voit
kayttaa myos toisen kyynarvarren sisapuolta. Jos sinulla on vaikeuksia asettaa suppilo
kyynarvarren sisapuolelle, kuten kuvassa 3 on esitetty, tai jos on vaikeaa kayttaa kyynarvarsia,
voit kayttaa reiden sisapuolta.

Aseta kayton jalkeen aina korkki takaisin pulloon. (Kuva 4.)

Kun tuotetta kaytetaan ohjeiden mukaisesti, riippumatta suihkeen muodosta tai kuviosta

Anna suihkeen kuivua vahintaan 2 minuuttia ennen pukeutumista ja vahintaan 60 minuuttia
ennen suihkua tai pesua. Jos saat tata valmistetta muualle iholle, kuten kasiisi, pese alue heti
vedella ja saippualla.

Tata valmistetta ei saa kayttaa avoimelle tai vaurioituneelle iholle.
Ala hiero tai hankaa tata valmistetta ihoon.

Ala anna muiden koskettaa ihon aluetta, johon suihke on levitetty, ennen kuin suihke on
kuivunut, ja peita se vaatteilla tarvittaessa 2 minuuttia suihkeen antamisen jalkeen. Jos muut
(erityisesti lapsi) koskettavat vahingossa talla valmisteella suihkutettua ihoa, kehotetaan heita
pesemaan alue valittomasti vedella ja saippualla.

Kuinka paljon tata valmistetta sinun tulee kayttaa
Laakarisi aloittaa todennakoisesti pienimmalla annoksella (yksi suihke paivassa) ja sinun tulee
keskustella laakarisi kanssa siita, kuinka hyvin laake toimii sinulle. Tarvittaessa laakarisi voi

nostaa annoksen kahteen suihkeeseen paivassa. Suurin paivittainen annos on 3 suihketta.

Kuinka usein sinun tulee kayttaa tata laaketta

Kuinka kauan sinun tulee jatkaa taman laakkeen kayttoa

Keskustele laakarisi kanssa 3-6 kuukauden valein siita, kuinka kauan sinun tulee jatkaa taman
laakkeen kayttoa. Sinun tulee kayttaa tata laaketta vain niin kauan kuin on tarpeen
vaihdevuosien kuumien aaltojen lievittamiseksi.

Muita hyodyllisia tietoja

Ala kayta aurinkovoidetta ihon alueella, johon levitat Lenzettoa. Jos kuitenkin tarvitset
aurinkovoidetta, kayta sita vahintaan 1 tunti ennen Lenzetton kayttoa.

Aarimmaisissa lampdtiloissa, kuten saunassa tai auringonotossa, tata laaketts tulee kayttaa
varoen.

Saatavilla on rajallinen maara tietoa, joka viittaa siihen, etta taman laakkeen imeytymisnopeus
ja -maara voivat vahentya ylipainon ja lihavuuden yhteydessa. Keskustele tasta laakarisi
kanssa. Hoidon aikana laakarisi voi mukauttaa annoksen henkilokohtaisiin tarpeisiisi.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
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Jos olet kayttanyt liikaa tata laaketta tai lapset ovat kayttaneet sita vahingossa, ota yhteytta
laakariisi tai sairaalaan saadaksesi neuvoja riskista ja siita, mita sinun tulee tehda.

Belgia: Jos olet kayttanyt lilkaa Lenzettoa, ota valittomasti yhteytta laakariisi, apteekkiisi tai
Myrkytystietokeskukseen (070/245.245).

Jos olet kayttanyt liikaa tata laaketta, voit tulla pahoinvoivaksi, oksentaa ja saada
vieroitusvuodon (epatavallinen ematinverenvuoto).

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Jos olet unohtanut kayttaa tata laaketta normaalina aikana, levita se heti kun muistat, ja kayta
sita seuraavana paivana normaalina aikana. Jos on melkein aika seuraavalle annokselle, voit
odottaa ja levittaa sen normaalina aikana. Jos yksi tai useampi annos on unohtunut, korkin
priming-suihke on tarpeen. Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen
korvaamiseksi. Annoksen unohtaminen voi lisata lapaisyvuodon ja tiputtelun riskia.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Laakarisi selittaa sinulle, kuinka lopettaa taman laakkeen kaytto, kun hoito on paattynyt.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin naisilla, jotka kayttavat HRT:ta, kuin naisilla, jotka
eivat kayta HRT:ta:
- rintasyopa;
- epanormaali kasvu tai syopa kohdun limakalvossa (endometriumin hyperplasia tai
endometriumsyopa);
- munasarjasyopa;
- veritulpat jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia);
- sydansairaus;
- alvohalvaus;
- sappirakon sairaus;
- korkea verenpaine; - maksavaivat;
- korkea verensokeri;
- mahdollinen muistinmenetys, jos HRT aloitetaan 65 vuoden ian jalkeen. Katso lisatietoja
naista haittavaikutuksista kohdasta 2.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia.
Seuraavien oireiden ilmetessa on hakeuduttava valittomasti laakarin hoitoon:
- akillinen rintakipu;
- rintakipu, joka sateilee kasivarteen tai kaulaan;
- hengitysvaikeudet;
- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa;
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- silmien ja kasvojen keltaisuus (keltaisuus);
(tiputteluvuoto) Lenzetton kayton jalkeen jonkin aikaa tai hoidon lopettamisen jalkeen;

- rintojen muutokset, kuten ihon rypistyminen, nannin muutokset, kyhmyt, jotka voit
nahda tai tuntea;

- kivuliaat kuukautiset;

- huimaus tai pyortyminen;

- puhekyvyn muutokset;

- nakokyvyn muutokset;

- migreenia muistuttava paansarky ilman selvaa syyta.

Onko sinulla paljon haittavaikutuksia? Tai onko sinulla haittavaikutus, jota ei ole tassa
pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu Lenzetton kanssa:

Yliherkkyysreaktiot, masennus, unettomuus (vaikeus nukkua), huimaus, kiertohuimaus
tasapainohairiolla (vertigo), nakohairiot, sydamentykytys (palpitaatiot), ripuli,
ruoansulatusvaikeudet (dyspepsia), kohonnut verenpaine, kivuliaat, punertavat ihon kyhmyt
(erythema nodosum), yleinen tai paikallinen ihottuma tai ihon kyhmyt (nokkosihottuma),
ihoarsytys, turvotus nesteen kertymisen vuoksi (6deema), lihaskipu, rintojen varimuutokset,
erite rintojen, pienet kasvaimet (polyypit) kohdussa tai kohdunkaulassa, kohdun limakalvon
paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia), munasarjakystat, sukupuolielinten tulehdus
(vaginiitti), kohonneet maksaentsyymien ja kolesterolin tasot veressa, kipu kyynéarvarressa.

kuukautiset, premenstruaalinen oireyhtyma, suurentuneet rinnat, vasymys.

Muut haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on “ei tiedossa” (esiintymistiheytta ei voida
tulon jalkeen: hiustenlahto (alopecia), tummat ldiskat iholla, myos “raskausmaski” erityisesti
kasvoissa (melasma), ihon varimuutokset.

Seuraavat haittavaikutukset on raportoitu muiden HRT:iden kanssa:

Vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun turvotusta (angioedeema),
vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat hengitysvaikeuksia tai huimausta aiheuttavat
(anafylaksia-tyyppiset/anafylaktiset reaktiot), glukoosi-intoleranssi, masennus, mielialahairiot,
artyneisyys, chorean paheneminen - pyhan Vituksen tanssi (nykivat liikkeet kasvoissa,
kasivarsissa ja jaloissa), epilepsian paheneminen, dementia, astman paheneminen, sappirakon
sairaus, ihon keltaisuus (keltaisuus), haimatulehdus, hyvanlaatuinen kasvain (neoplasia)
kohdun sileassa lihaskudoksessa, erilaiset ihosairaudet: ihon varimuutokset — erityisesti
kasvoissa tai kaulassa — tunnetaan nimella “raskausmaski’ (melasma tai myos kloasma),
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kivuliaat punertavat ihon kyhmyt (erythema nodosum), ihottuma, jossa on maalitaulumaisia
punoituksia tai haavaumia (erythema multiforme), ihottuma, jossa on verenvuotoja
(hemorraginen ihottuma), hiustenlahto, nivelkipu, maidon eritys rinnoista, kyhmyt rinnoissa,
hyvanlaatuisen kasvaimen (neoplasia) suurentuminen kohdun sileadssa lihaskudoksessa,
muutokset kohdunkaulan eritteissa (cervix), muutokset kohdunkaulan limakalvossa (cervix),
emattimen tulehdus, emattimen hiivatulehdukset (emattimen kandidiaasi), epanormaalin
alhainen kalsiumpitoisuus veressa.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan osoitteessa

Belgia:

Liittovaltion laake- ja terveysvirasto, Valvontaosasto, Postilokero 97, B-1000 Bryssel Madou.
Verkkosivusto: www.eenbijwerkingmelden.be, sahkoposti: adr@fagg.be.

Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy tai Laake- ja laakedivisioona, Terveysosasto.
Verkkosivusto: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Alankomaat:
Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb, verkkosivusto: www.lareb.nl.

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.
5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 25 °C.

Sisaltaa syttyvaa etanolia. Sailyta poissa lammonlahteista, avotulesta ja muista
sytytyslahteista.

Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita aineita tama valmiste sisaltaa?
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- Taman valmisteen vaikuttava aine on estradioli (estradiolihemihydraattina). Jokainen
suihkaus sisaltaa 1,53 mg estradiolia (vastaa 1,58 mg estradiolihemihydraattia).
- Muut aineet tassa valmisteessa ovat oktisalaatti ja etanoli 96%.

Lenzetto on transdermaaliseen kayttoon tark0|tettu suihke, joka sisaltaa estradiolin ja
oktisalaatin liuosta etanolissa. Se toimitetaan annostelupumpulla varustetussa pullossa.

Lenzetto on pakattu muovisailioon, jossa on muovikansi. Muovisailiossa on lasipullo, joka
sisaltaa 6,5 ml liuosta, mika riittaa 56 suihkaukseen 90 mikrolitraa, kun se on valmisteltu
kayttoon. Merkitse jokainen tehty suihkaus pakkauksen taulukkoon. Jokainen suihkaus sisaltaa
1,53 mg estradiolia.

ei olisi viela taysin ttha.

Pakkauskoot:
Yksi muovisailio, 6,5 ml (56 suihkausta)
Kolme muovisailiota, 3x6,5 ml (3x56 suihkausta)

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija:
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
H-1103 Budapest
Unkari

Valmistaja:

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

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

Myyntiluvan numero:

Luxemburg. 2016040053
Alankomaat: Rekisteroity numerolla: RVG 114597

Belgia Lenzetto
Bulgaria Lenzetto
Tanska Lenzetto

Saksa Lenzetto
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Viro Lenzetto

Suomi Lenzetto
Kreikka Lenzetto
Unkari Lenzetto

Irlanti Lenzetto
Islanti Lenzetto

[talia Lenzetto
Kroatia Lenzetto
Latvia Lenzetto

Liettua Lenzetto
Luxemburg Lenzetto
Malta Lenzetto

Alankomaat Lenzetto
Norja Lenzetto

Puola Lenzetto
Romania Lenzetto
Slovenia Lenzetto
Slovakia Lenzetto
Espanja Lenzetto
TSekki Lenzetto

Yhdistynyt Lenzetto
Kuningaskunta
Ruotsi Lenzetto

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty syyskuussa 2025

Kaikissa tata laaketta koskevissa asioissa ota yhteytta myyntiluvan haltijan paikalliseen

edustajaan:

Gedeon Richter Benelux bv-srl

Noordkustlaan 16A
1702 Groot-Bijgaarden

Belgia Puh: + 322 704 93 30
info.benelux@gedeonrichter.eu
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