Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Lenzetto 1,53 mg/dozé, purskalas transderminiam naudojimui, tirpalas

estradiolis

Prie$§ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba ar pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje? Tokiu atveju kreipkités j savo
gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Lenzetto ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Lenzetto ir kam jis vartojamas?

Sis vaistas yra hormony pakaitiné terapija (HPT). Jame yra moteriskas hormonas i$ estrogeny
grupés. Sis vaistas vartojamas po menopauzés moterims, kuriy paskutinés nataralios
menstruacijos buvo bent prieS 6 menesius.

Sis vaistas taip pat gali bati vartojamas moterims, kurioms buvo atlikta operacija kiaugidziy
pasalinimui, nes tai i$ karto sukelia menopauze (peréjima).

Si priemoné yra purskiamas tirpalas su nedideliu kiekiu vaisto, vadinamo estradioliu. Kai jis
purSkiamas ant odos, kaip nurodyta, jis prasiskverbia per odg ir patenka j kraujotaka.

Si priemoné naudojama:

Simptomuy, atsirandanciy po menopauzes, palengvinimas

Menopauzeés laikotarpiu sumazéja estrogeno kiekis, kurj gamina moters organizmas. Tai gali
sukelti tokius simptomus kaip kars¢io bangos veide, kakle ir kritinéje. Si priemoné palengvina
Siuos simptomus po menopauzes. Jums bus paskirta Si priemoné tik tuo atveju, jei simptomai
stipriai trukdo jasy kasdieniam gyvenimui.

Si priemoné skirta estrogeno trikumo simptomy gydymui po menopauzés; kai menstruacijos
nutraksta dél menopauzés. Estrogeno trikumo simptomai yra kar$cio bangos (staigus karstis

ir prakaitavimas visame kiine), miego sutrikimai, dirglumas ir maksties sausumas.

Yra tik ribota gydymo patirtis moterims, vyresnéms nei 65 mety.
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Si priemoné néra kontraceptikas.

2. Kada negalima vartoti Sios priemonés arba reikia bati ypac atsargiems?

Medicininé istorija ir reguliards patikrinimai
HRT vartojimas turi riziky, kurias reikia jvertinti priimant sprendima pradeéti ar testi gydyma.

Yra tik ribota gydymo patirtis moterims, kurioms ankstyva menopauzé (dél kiausidziy
nepakankamumo ar chirurginés intervencijos). Jei jums yra ankstyva menopauzé, HRT
vartojimo rizikos gali skirtis. Pasitarkite su savo gydytoju.

Prie$ pradédami (arba vél pradédami) HRT, jasy gydytojas uzduos klausimus apie jasy ir jasy
Seimos medicining istorijg. Gydytojas gali nuspresti atlikti fizinj tyrima. Tai gali apimti kraty
tyrima ir/arba, jei reikia, vidinj tyrima.

Kai pradésite vartoti Sig priemone, turetuméte reguliariai lankytis pas gydytojg patikrinimams
(bent kartg per metus). Siy patikrinimy metu aptarkite su gydytoju, kokia nauda ir rizika yra
tesiant Lenzetto.

Laikykités gydytojo rekomendacijy ir reguliariai tikrinkite savo kratis.

Kada negalima vartoti Sios priemones?
Nevartokite Sios priemones, jei jums tinka kuris nors i$ Siy punkty. Jei abejojate, pries
vartodami Sig priemoneg, pasitarkite su savo gydytoju.

Kada negalima vartoti Sios priemonés?

- JUs sergate kraties veziu, sirgote juo arba jtariate, kad sergate kraties véziu.

- JUs turite vézio tipa, kuris yra jautrus estrogenams, pavyzdziui, gimdos gleivines
(endometriumo) vézys, arba jtariate, kad jj turite.

- JUs turite nezinomos kilmeés maksties kraujavima.

- JUs turite pernelyg didelj gimdos gleivinés sustoréjima (endometriumo hiperplazijg),
kuris néra gydomas.

- JUs turite kraujo kresulj venoje (tromboze) arba esate jj turéje, pvz., kojose (giliyjy veny
trombozé) arba plauciuose (plauciy embolija).

- JUs turite kraujo kreséjimo sutrikimg (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trakuma).

- JUs turite ligg, kurig sukelia kraujo kresSuliai venose, arba neseniai turejote tokia liga, kaip
Sirdies priepuolis, insultas ar krdtines angina.

- JUs turite kepeny liga arba esate ja ture€je, ir jusy kepeny funkcija dar nera
normalizavusi.

- JUs turite retg kraujo sutrikimg, vadinama ,porfirija“, kuris perduodamas kitoms kartoms
(paveldima liga).

- Jis esate alergiski estradioliui arba bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias
medziagas galite rasti 6 skyriuje.

Jei viena ar daugiau i$ aukScCiau paminéty situacijy atsiranda pirma karta vartojant §j vaista,
turite nedelsdami nutraukti vaisto vartojima ir nedelsdami susisiekti su savo gydytoju.
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Kada turetumete buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Pasakykite savo gydytojui prie§ pradedant gydyma, jei kada nors turéjote vieng is Siy
problemy, nes jos gali pasikartoti arba pablogéeti gydymo Siuo vaistu metu. Jei taip yra,
turetumeéte dazniau lankytis pas gydytojg patikrinimams:
- gerybinis gimdos auglys (dar vadinamas ,mioma")
- sutrikimas, kai gimdos gleiviné taip pat yra uz gimdos riby (endometriozé) arba
nenormalios gimdos gleivinés augimo istorija (endometriumo hiperplazija).
- padidéjusi kraujo kresuliy susidarymo rizika (zr. ,Kraujo kre3uliai venoje (tromboze)”);
- padidéjusi rizika susirgti estrogenams jautriu vézio tipu (pvz., turint moting, seserj ar
modiute, kuri sirgo krities véziu);
- aukstas kraujospadis;
- kepeny liga, pvz., gerybinis kepeny auglys;
- cukrinis diabetas;
- tulZies akmenys;
- migrena arba stiprus galvos skausmas;
- imuninés sistemos sutrikimas, kuris veikia kelis organus kiine
- (sisteminé raudonoji vilklige, SRV);
- epilepsija;
- astma;
- liga, kuri veikia ausies bugnelj ir klausa (otoskleroze);
- stipriai padidéjusi riebaly koncentracija kraujyje (trigliceridai);
- skyscCiy kaupimasis dél Sirdies ar inksty problemy;paveldetas ir jgytas angioedema.
- Nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami kreipkites j gydytoja, jei pastebesite Siuos
simptomus vartodami HRT:

viena ar daugiau bukliy, aprasyty skyriuje ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?”,

- odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta). Tai gali biti kepeny ligos pozymiai;

- veido, liezuvio ir/ar gerklés patinimas ir/ar rijimo sunkumai arba odos bérimas su
rausvais gumbeliais ir stipriu niezuliu (dilgéling), kartu su kvépavimo sunkumais; Sie
simptomai rodo angioedemg;

- didelis kraujospudzio padidéjimas (galimi simptomai yra galvos skausmas, nuovargis,
galvos svaigimas);

- migreninis galvos skausmas, kurj patiriate pirma kartg;

- jei pastojate;

- jei pastojote;

- jei pastebite kraujo kresulio pozymiy, tokiy kaip:

- skausmingas kojy patinimas ir paraudimas;
- staigus kratinés skausmas;
- sunkumas kvépuojant.
Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Kraujo kre3uliai venoje (trombozé)".

Pastaba: Si priemoné néra kontraceptikas. Jei jasy paskutinés ménesinés buvo maziau nei
prie$ 12 ménesiy arba jei esate jaunesné nei 50 mety, turétumete naudoti papildoma
kontracepcijos priemone, kad iSvengtumete néstumo. Pasitarkite su gydytoju dél patarimo.

HRT ir vézys
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Pernelyg didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija) ir gimdos
gleivinés vézys (endometriumo vézys).

HRT naudojimas tik su estrogenu padidina pernelyg didelio gimdos gleivinés sustoréjimo
(endometriumo hiperplazijos) ir gimdos gleivinés vézio (endometriumo veézio) rizika.

Progestageno vartojimas kartu su estrogenu bent 12 dieny i§ 28 dieny ciklo sumazina Sig
papildoma rizika. Todeél jisy gydytojas taip pat paskirs progestagena, jei dar turite gimda. Jei
jasy gimda buvo pasalinta (histerektomija), turétuméte aptarti su gydytoju, ar saugu vartoti
Sig priemone be progestageno.

Moterims, kurios dar turi gimda ir nenaudoja HRT, vidutiniSkai 5 i§ 1 000 vartotojy nuo 50 iki
65 mety nustatomas endometriumo vézys.

Moterims nuo 50 iki 65 mety, kurios dar turi gimdg ir naudoja HRT tik su estrogenu, 10-60 i$ 1
000 diagnozuojamas endometriumo vézys (t. y. 5-55 papildomi atvejai), priklausomai nuo
dozes ir vartojimo trukmes.

Si priemoné turi didesne estrogeno doze nei kiti HRT produktai tik su estrogenu. Rizika susirgti
endometriumo veziu vartojant Sig priemone kartu su progestagenu néra zinoma.

Netikétas kraujavimas
Kartg per ménesj turésite kraujavimg (vadinama nutraukimo kraujavimu) vartojant Lenzetto
kartu su seka dozuotu progestagenu. Taciau jei turite netikétg kraujavima ar lengva kraujavima
(déméjima) be ménesinio kraujavimo, kuris:

- tesiasiilgiau nei pirmuosius 6 menesius;

- prasideda po to, kai Sig priemone vartojote ilgiau nei 6 menesius;

- tesiasi po Sios priemonés nutraukimo;
turetumeéte kuo greicCiau susisiekti su savo gydytoju.

Kraties vezys

Tyrimai parodeé, kad hormony pakaitinés terapijos (HPT) naudojimas su estrogeno-
progestageno deriniu arba tik su estrogenu padidina kraties vezio rizikg. Papildoma rizika
priklauso nuo to, kiek laiko naudojate HPT. Papildoma rizika atsiranda po 3 mety naudojimo.
Nutraukus HPT, papildoma rizika vel sumazeés, taciau jei HPT naudojote daugiau nei 5 metus,
papildoma rizika gali i8likti dar 10 mety ar ilgiau.

Palyginimas:

IS motery, kurioms yra nuo 50 iki 54 mety ir kurios nenaudoja HPT, per 5 mety laikotarpj
vidutiniskai 13—17 18 1 000 motery suserga kraties véziu.

IS 50 mety motery, kurios 5 metus naudoja tik estrogeno HPT, bus 16-17 atvejy 1 000
vartotojy (t. y. 0-3 papildomi atvejai).

IS 50 mety motery, kurios pradeda naudoti estrogeno-progestageno derinio HPT per 5 mety
laikotarpj, bus 21 atvejis 1 000 vartotojy (t. y. 4—8 papildomi atvejai).

IS motery, kurioms yra nuo 50 iki 59 mety ir kurios nenaudoja HPT, per 10 mety laikotarpj
vidutiniSkai 27 i5 1 000 motery suserga kraties véziu.

IS 50 mety motery, kurios 10 mety naudoja tik estrogeno HPT, bus 34 atvejai 1 000 vartotojy
(t.y. 7 papildomi atvejai).

IS 50 mety motery, kurios 10 mety naudoja estrogeno-progestageno derinio HPT, bus 48
atvejai 1000 vartotojy (t. y. 21 papildomas atvejis).
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Reguliariai tikrinkite savo kratis. Susisiekite su savo gydytoju, jei pastebite pokycius, tokius
kaip:

- odos raukslejimas,

- spenelio pokydiai,

- gumbeliai, kuriuos matote ar jauciate.

Jums taip pat rekomenduojama dalyvauti mamografijos programose, jei jos jums sitlomos.
Mamografijos patikrai svarbu, kad jds slaugytojui/prieziGros specialistui, kuris daro rentgeno
nuotrauky, pasakytumete, kad naudojate HPT, nes Sis vaistas gali padidinti jlsy krdty tankj,
kas gali tureti jtakos patikros rezultatui. Kai krGties tankis yra didesnis, gali bati, kad ne visi
gumbeliai bus aptikti mamogramoje.

Kiausidziy vézys

Kiausidziy vézys yra retas, daug retesnis nei krities vezys. Pranesta apie nedidelj kiausSidziy
veézZio rizikos padideéjima naudojant estrogeno terapijg arba estrogeno/progestageno HPT
derinj.

Kiausidziy vézio rizika priklauso nuo amziaus. IS motery, kurioms yra nuo 50 iki 54 mety ir
kurios nenaudoja HPT, mazdaug 2 i§ 2 000 motery per 5 mety laikotarpj diagnozuojamas
kiauSidziy vézys. Tarp motery, kurios 5 metus naudojo HPT, yra mazdaug 3 atvejai 2 000
vartotojy (t. y. mazdaug 1 papildomas atvejis).

HPT poveikis Sirdziai ir kraujotakai

Kraujo kresuliai venoje (trombozé)
Rizika susidaryti kraujo kreSuliams venose yra apie 1,3-3 kartus didesné HST vartotojams nei
tiems, kurie jos nevartoja, ypac per pirmuosius vartojimo metus.

Kraujo kreSuliai gali turéti rimty pasekmiy, o jei kraujo kreSulys patenka j plaucius, tai gali
sukelti kratineés skausmga, dusulj, alpimg ar net mirt;.

Tikimybe, kad jums susidarys kraujo kreSulys venoje, dideja su amziumi ir jei jums tinka viena i$
Siy situacijy. Pasakykite savo gydytojui, jei jums tinka viena i$ Siy situacijy:
- JUs negalite ilgai vaikscioti dél sunkios operacijos, suzalojimo ar ligos (taip pat zr. 3
skyriy ,Jei jums reikia operacijos”).
- Jis turite didelj antsvorj (KMI > 30 kg/m?).
- JUs turite kraujo kre§éjimo sutrikima, kuris ilgg laika turi bdti gydomas vaistu,
naudojamu kraujo kreSuliy prevencijai.
- Kazkas i$ jasy artimyjy Seimos nariy kada nors turéjo kraujo kresulj kojoje, plauc€iuose ar
kitame organe.
- JUs turite sisteming raudongjg vilklige - SRV (létiné autoimuniné liga, kai organizmas
puola savo lgsteles, sukeldamas uzdegimus daugelyje organy).
- JUs turite vez).

Zr. Nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami kreipkités j gydytojg” dél kraujo kredulio poZzymiy.

Moterys nuo 50 iki 60 mety, kurios nevartoja HST, tikimasi, kad per 5 mety laikotarpj
vidutiniSkai 4—7 i§ 1 000 turés kraujo kresulj venoje.
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Moterys nuo 50 iki 60 mety, kurios daugiau nei 5 metus vartojo HST su estrogenu ir
progestagenu, bus 9-12 atvejy i§ 1 000 vartotojy (t. y. 5 papildomi atvejai).

Moterys nuo 50 iki 60 mety, kurioms buvo pasalinta gimda ir kurios daugiau nei 5 metus
vartojo HST tik su estrogenu, bus 5-8 atvejai i5 1 000 vartotojy (t. y. 1 papildomas atvejis).

Sirdies liga (3irdies priepuolis)
Neéra jrodymy, kad HST gali uzkirsti kelig Sirdies priepuoliui.

Moterys vir§ 60 mety, kurios vartoja HST su estrogenu ir progestagenu, turi Siek tiek didesne
Sirdies ligos rizikg nei tos, kurios nevartoja HST.

Moterys, kurioms buvo pasalinta gimda ir kurios vartoja HST tik su estrogenu, neturi
padidejusios Sirdies ligos rizikos.

Insultas
Insulto rizika yra mazdaug 1,5 karto didesne HST vartotojams nei tiems, kurie HST nevartoja.
Papildomas insulty skaiCius del HST vartojimo su metais didé€ja.

Palyginimui: moterims nuo 50 iki 60 mety, kurios nevartoja HST, tikimasi, kad per 5 mety
laikotarpj 8 i 1 000 patirs insultg. Moterims nuo 50 iki 60 mety, kurios vartoja HST, per 5
metus bus 11 atvejy i§ 1 000 vartotojy (t. y. 3 papildomi atvejai).

Kitos bakles

HST neapsaugo nuo atminties praradimo. Yra tam tikry jrodymy, kad moterys, kurios pradeda
vartoti HST po 65 mety, turi didesne atminties praradimo rizika. Pasitarkite su savo gydytoju
del patarimo.

Vaikai

Estradiolio pur§kalas gali netyc“:ia nuo odos persiduoti kitiems Zmonéms. Neleiskite kitiems,
Jei vaikas su5|I|eC|a su odos pavirsiumi, ant kurio buvo purkstas estradlolls, kuo greiCiau
nuplaukite vaiko odg vandeniu ir muilu. Dél estradiolio perdavimo jauni vaikai gali rodyti
brendimo pozymius, kurie néra tiketini (pavyzdziui, kraty atsiradimas). Daugeliu atvejy
simptomai iSnyks, kai vaikai nebebus veikiami estradiolio purskalo. Kreipkités j savo sveikatos
prieziGros specialistg, jei pastebite pozymius ir simptomus (kraty vystymasis ar kiti
seksualiniai poky¢iai) vaikui, kuris galéjo netycia bati veikiamas estradiolio purskalo.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Lenzetto, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad artimiausiu
metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui.

Kai kurie vaistai gali sutrikdyti Sio vaisto veikima. Tai gali sukelti nereguliary kraujavima. Tai
taikoma Siems vaistams:
- vaistai nuo epilepsijos (pvz., fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas);
- vaistai nuo tuberkuliozés (pvz., rifampicinas, rifabutinas);
- vaistai nuo ZIV infekcijos (pvz., nevirapinas, efavirenzas, ritonaviras ir nelfinaviras);
- Zoleliy preparatai, kuriuose yra jonazolés (Hypericum perforatum).

HST gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima:
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- vaistas nuo epilepsijos (lamotriginas), nes tai gali padidinti priepuoliy daznj;

- vaistai hepatito C viruso (HCV) infekcijai gydyti (pvz., kombinuotos terapijos
ombitasviras/paritapreviras/ritonaviras ir dasabuviras su arba be ribavirino;
glecapreviras/pibrentasviras arba sofosbuviras/velpatasviras/voxilapreviras gali sukelti
kepeny fermento (ALAT, kepeny funkcijos kraujo tyrimas) padidéjimg moterims, kurios
vartoja kombinuotus hormoninius kontraceptikus su etinilestradioliu. Lenzetto sudétyje
yra estradiolio vietoj etinilestradiolio. Nezinoma, ar ALAT kepeny fermento padidéjimas
gali atsirasti, kai Lenzetto vartojamas su Sia HCV kombinuota terapija.

Ar vartojate kitus vaistus, jskaitant vaistus be recepto, zoleliy preparatus ar kitus natdralius
produktus, ar neseniai vartojote? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. Jisy gydytojas
jums patars.

Laboratoriniai tyrimai
Jei jums reikia atlikti kraujo tyrimus, pasakykite savo gydytojui arba laboratorijos personalui,
kad vartojate §j vaistg, nes Sis vaistas gali tureti jtakos kai kuriy tyrimy rezultatams.

Nestumas ir Zindymas
Sis vaistas skirtas tik moterims, kurios jau yra menopauzeéje. Jei pastojate, turite nutraukti Sio
vaisto vartojima ir susisiekti su savo gydytoju.

Nevartokite Sio vaisto, jei Zindote kldikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas neturi Zinomo poveikio vairavimui ar mechanizmy valdymui.

Lenzetto sudétyje yra alkoholio

Sis vaistas turi 65,47 mg alkoholio (etanolio) vienoje dozéje, atitinkancio 72,74% w/v (svoris
taryje arba svoris taryje).

Sis vaistas gali sukelti deginimo pojat;j ant jasy odos, jei oda yra pazeista.

Skyscial, kuriuose yra alkoholio, yra deguUs. Laikykite atokiau nuo ugnies. Venkite atviros
ugnies deganéios cigaretés ar prietaisq kurie gali bati karsti (pvz., plauky dziovintuvai), kol

R A

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodeé jasy gydytojas. Jei abejojate dél teisingo
vartojimo, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

JUsy gydytojas stengsis paskirti jums maziausig doze, kad jasy simptomai bGty gydomi kuo
trumpiau. Gydymo metu jlsy gydytojas gali pritaikyti doze pagal jisy asmeninius poreikius.
Pasikalbékite su savo gydytoju, jei manote, kad Si doze yra per stipri arba nepakankamai stipri.

Jei jums nebuvo atlikta histerektomija (operacija, skirta pasalinti gimdg), jasy gydytojas jums
skirs tabletes su kitu hormonu, progestogenu, kad neutralizuoty estrogeny poveikj gimdos
sienelei. JUsy gydytojas paaiskins, kaip vartoti Sias tabletes. Gydymo progestogenu pabaigoje
gali pasireiksti nutraukimo kraujavimas. (Zr. skyriy

‘Netikétas kraujavimas'.)
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Jei jums reikia atlikti operacija

Jei jums reikia atlikti operacija, pasakykite chirurgui, kad vartojate Lenzetto. Gali bati, kad
turésite nutraukti Lenzetto vartojima 4—6 savaites prie$ operacija, kad sumazintumete kraujo
kreuliy rizikg (zr. skyriy 2. Kraujo kre3uliai venoje). Paklauskite savo gydytojo, kada galite vél
pradéti vartoti Lenzetto.

Kur Sis vaistas turi bati tepamas

Purskalas turi bati naudojamas ant sausos ir sveikos vidinés dilbio odos. Jei tai nejmanoma, jis
turi bGti naudojamas ant vidines Slaunies pusés. Nenaudokite Sio preparato ant krdty ar Salia
ju

Kaip naudoti §j preparatg

PrieS naudodami naujg buteliuka pirma karta, purkstuva reikia paruosti naudojimui tris kartus
purdkiant su dangteliu (paruosimas). Buteliuka reikia laikyti vertikaliai, kaip parodyta 1
paveiksle. Paspauskite mygtuka nyks€iu arba smiliumi tris kartus tiesiai Zemyn su dangteliu.
Vaistas dabar paruostas naudojimui.

NEPARUOSKITE purkstuvo kiekvienai dozei; tai darykite tik tada, kai naujas buteliukas pirma
kartg naudojamas. Jei praleidote vieng ar daugiau doziy, paruoskite purkStuvag naudojimui
pagal instrukcijas, apraSytas skyriuje ,PamirSote naudoti §j preparata”.

Jsitikinkite, kad oda, ant kurios norite naudoti vaistg, yra sveika, Svari ir sausa.

Kaip naudoti savo kasdiene doze.

Noredami naudoti savo kasdieneg doze, nuimkite plastikinj dangtelj, laikykite buteliuka
vertikaliai ir leiskite plastikiniam piltuvui plok3giai priglusti prie odos. (2 paveikslas.)

Gali bati, kad turésite Siek tiek pajudinti rankg arba buteliuko piltuva, kad piltuvas visiskai
priglusty prie odos, be tarpy tarp piltuvo ir jisy odos.

Paspauskite variklio mygtuka vieng kartg tiesiai Zemyn. Jis visada turi bati visiSkai nuspaustas
ir lailkomas nuspaustas pries paleidziant.

Jei reikia antro purskimo, perkelkite piltuva Salia jau purksto ploto. Paspauskite mygtuka vieng
karta tiesiai Zemyn.

Jei reikia trecio purskimo, perkelkite piltuva dar kartg ir paspauskite mygtukavieng kartg tiesiai
Zzemyn.

Jei ant tos pacios vidinés dilbio pusés néra vietos antram ar treCiam purskimui, galite naudoti
ir kitos rankos viding dilbio puse. Jei jums sunku uzdeti piltuvag ant vidinés dilbio puses, kaip
parodyta 3 paveiksle, arba jei jums sunku naudoti dilbius, galite naudoti vidine Slaunies puse.

Po Sio preparato naudojimo visada uzdékite dangtelj atgal ant buteliuko. (4 paveikslas.)

Jei produktas naudojamas pagal instrukcijas, nepriklausomai nuo purskimo formos ar rasto ant
odos, kiekvienas purskimas ant odos pades tg patj kiekj sudedamosios dalies.
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Leiskite purskalui iSdziGti bent 2 minutes pries apsirengiant ir bent 60 minuciy pries
maudymasi ar plovimasi. Jei Sis preparatas pateko ant kitos odos vietos, pavyzdZziui, ant ranky,
tg vietg nedelsiant nuplaukite vandeniu ir muilu.

Sis preparatas neturi bati naudojamas ant atviros ar paZeistos odos.
Netrinkite ir nejtrinkite Sio preparato j oda.

Leiskite kitiems Zmonéms neliesti odos srities, kurioje buvo purksta, kol purskalas neisdzius, ir
prireikus uzdenkite jg drabuziais 2 minutes po purdkimo. Jei kiti (ypa¢ vaikas) netycia paliecia
Siuo preparatu purkstg odg, pasakykite jiems, kad nedelsiant nusiplauty ta vietg vandeniu ir
muilu.

Kiek Sio preparato turétuméte naudoti

JUsy gydytojas tikriausiai pradés nuo maziausios dozés (vienas purskimas per dieng) ir
turetumeéte aptarti su gydytoju, kaip gerai vaistas jums veikia. Jei reikia, gydytojas gali
padidinti doze iki dviejy purskimy per diena. Didziausia paros doze yra 3 purskimai.

Kaip daznai turite vartoti §j vaistg
Bendras purskimy skaicius (vienas purskimas yra viena dozé), kurj paskyré jasy gydytojas, turi
baGti naudojamas kiekvieng dieng tuo paciu metu.

Kaip ilgai turite testi Sio vaisto vartojima

Kas 3-6 menesius pasikalbékite su savo gydytoju apie tai, kaip ilgai turétumete testi Sio vaisto
vartojima. Sj vaistg turétuméte vartoti tik tiek laiko, kiek reikia menopauzés sukelty kar¢io
bangy palengvinimui.

Kita naudinga informacija

Apsauginis kremas nuo saulés gali sumazinti Sio vaisto estrogeno absorbcija.

Nenaudokite apsauginio kremo nuo saulés toje odos vietoje, kur tepate Lenzetto. Taciau, jei
reikia naudoti apsauginj krema nuo saulées, naudokite jj bent 1 valanda prie$ Lenzetto
naudojima.

Esant ekstremalioms temperatiroms, pavyzdziui, saunoje ar deginantis sauléje, §j vaista reikia
naudoti atsargiai.

Yra ribotas duomeny kiekis, kuris rodo, kad $io vaisto absorbcijos greitis ir laipsnis gali
sumazeti esant antsvoriui ir nutukimui. Pasitarkite apie tai su savo gydytoju. Gydymo metu
gydytojas gali pritaikyti doze pagal jasy asmeninius poreikius.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei vartojote per daug Sio vaisto arba vaikai netycia jj vartojo, kreipkites j savo gydytojg arba
ligonine del patarimo apie rizikg ir kg daryti.

Belgija: Jei vartojote per daug Lenzetto, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, vaistininka
arba Apsinuodijimy centrg (070/245.245).

Jei vartojote per daug Sio vaisto, galite jausti pykinimg, vemti ir patirti nutraukimo kraujavima
(nejprastg maksties kraujavima).
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Ar pamirSote vartoti §j vaistg?

Jei pamirSote vartoti §j vaista jprastu laiku, naudokite jj, kai tik prisiminsite, ir kitg dieng
naudokite jprastu laiku. Jei beveik laikas kitai dozel, galite palaukti ir naudoti jprastu laiku. Jei
pamirSote vieng ar daugiau doziy, batina naudoti priming spray dangtelyje. Nevartokite
dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze. Praleista doze gali padidinti proverzio
kraujavimo ir démiy atsiradimo tikimybe.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

Jei nustojate vartoti §j vaista
JUsy gydytojas paaiskins, kaip nustoti vartoti §j vaistg, kai gydymas bus baigtas.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

4. Galimos Salutinés reakcijos
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, nors ne visi jas patiria.

Sios baklés daZniau pasitaiko moterims, vartojanéioms PHT, nei moterims, kurios PHT
nevartoja:
- krdties vézys;
- nenormalus augimas arba vézys gimdos gleivinéje (endometriumo hiperplazija arba
endometriumo veézys);
- kiausidziy vézys;
- kraujo kresuliai kojy ar plauciy venose (veniné tromboembolija);
- Sirdies liga;
- insultas;
- tulZies pasles liga;
- aukStas kraujospadis; - kepeny problemos;
- aukStas cukraus kiekis kraujyje;
- galimas atminties praradimas, jei PHT pradedama vartoti po 65 mety amziaus. Daugiau
informacijos apie Sias Salutines reakcijas rasite 2 skyriuje.

Kai kurios Salutinés reakcijos gali bati sunkios.
Jei pasireiskia Sie simptomai, nedelsdami kreipkités j gydytoja:
- staigus kratinés skausmas;
- kratines skausmas, plintantis j ranka ar kaklg;
- kvépavimo sutrikimai;
- skausmingas kojy patinimas ir paraudimas;
- akiy ir veido pageltimas (gelta);
- netikétas maksties kraujavimas (pralauzimo kraujavimas) arba lengvas kraujavimas
(déméjimas) po Lenzetto vartojimo kurj laikg arba po gydymo nutraukimo;
- krGty pokyciai, tokie kaip kraties odos rauksl€jimas, spenelio pokyciai, gumbeliai,
kuriuos galite matyti ar jausti;
- skausmingos menstruacijos;
- galvos svaigimas ar alpimas;
- kalbos gebéjimy pokyciai;
- regejimo pokyciai;
- migrenos tipo galvos skausmas be aiskios priezasties.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Ar turite daug problemy dél Salutinio poveikio? Arba turite Salutinj poveik], kuris néra Siame
pakuotés lapelyje? Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

Sie Salutiniai poveikiai buvo pranesti vartojant Lenzetto:

Daznai pasitaikantys 3alutiniai poveikiai (pasireidkia maziau nei 1i3 10 vartotojy)

Galvos skausmas, pilvo skausmas, pykinimas, odos bérimas, niezulys (pruritas), nereguliarus
gimdos (uterinis) kraujavimas arba maksties kraujavimas, jskaitant lengvg kraujavima
(déméjima), jautrios kratys, skausmingos kritys, svorio padidéjimas arba sumazéjimas.

Kartais pasitaikantys 3alutiniai poveikiai (pasireikia maziau nei 1i3 100 vartotojy) Padidéjusio
jautrumo reakcijos, depresija, nemiga (miego sutrikimai), galvos svaigimas, sukimasis su
pusiausvyros sutrikimu (vertigo), regos sutrikimai, Sirdies plakimas (palpitacijos), viduriavimas,
virgkinimo sutrikimai (dispepsija), padidéjes kraujospadis, skausmingi, raudoni odos mazgeliai
(erythema nodosum), bendras ar vietinis odos bérimas ar odos iskilimai (dilgéling), odos
dirginimas, patinimas dél skysc&iy kaupimosi (edema), raumeny skausmas, kraty spalvos
pokyciai, iSskyros i$ kraty, mazi augliai (polipai) gimdoje ar gimdos kaklelyje, gimdos gleivinés
sustoréjimas (endometriumo hiperplazija), kiausidziy cistos, lytiniy organy uzdegimas
(vaginitas), padidéjes kepeny fermenty ir cholesterolio kiekis kraujyje, skausmas dilbyje.

Retai pasitaikantys alutiniai poveikiai (pasireikia maziau nei 1i3 1 000 vartotojy) Nerimas,
lytinio potraukio padidéjimas arba sumazéjimas, migrena, netolerancija kontaktiniams lgSiams,
pilvo pdtimas, vémimas, padidéjes kino plaukuotumas, (jaunatviniai) spuogai (akne), raumeny
meslungis, skausmingos menstruacijos, prieSmenstruacinis sindromas, padidéjusios kratys,
nuovargis.

Kiti Salutiniai poveikiai, kuriy daznis ,nezinomas” (daznis negali bati nustatytas pagal turimus
duomenis), buvo pranesti po to, kai $is vaistas buvo pateiktas j rinka: plauky slinkimas
(alopecija), tamsios démés ant odos, taip pat vadinamos ,néstumo kauke”, ypa¢ veide
(melasma), odos spalvos pokyciai.

Sie 3alutiniai poveikiai buvo pranesti vartojant kitus HST:

Sunkios alerginés reakcijos, sukelianios veido ar gerklés patinimg (angioedema), sunkios
alerginés reakcijos, sukelian€ios kvépavimo sutrikimus ar galvos svaigima sukelia (anafilaksijos
tipo/anafilaksinés reakcijos), gliukozés netoleravimas, depresija, nuotaikos sutrikimai,
dirglumas, chorejos pablogéjimas - $v. Vito 3okis (trik&iojantys veido, ranky ir kojy judesiai),
epilepsijos pablogéjimas, demencija, astmos pablogéjimas, tulzies paslés liga, odos
pageltimas (gelta), kasos uzdegimas, gerybinis navikas (neoplazija) gimdos lygiyjy raumeny,
Jvairios odos ligos: odos spalvos pokyciai — ypac veide ar kakle — Zinomi kaip ,néStumo kauke”
(melasma arba chloasma), skausmingi raudoni odos mazgeliai (erythema nodosum), odos
bérimas su taikiniu formos paraudimu ar opomis (erythema multiforme), odos bérimas su
kraujavimu (hemoraginis odos bérimas), plauky slinkimas, sgnariy skausmas, pieno isskyros i3
kraty, kraty gumbeliai, gerybinio naviko (neoplazijos) padidéjimas gimdos lygiyjy raumeny,
gimdos kaklelio iSskyry pokyciai, gimdos kaklelio gleivinés pokyciai, maksties uzdegimas,
maksties grybelinés infekcijos (maksties kandidozé), nenormaliai Zema kalcio koncentracija
kraujyje.

Salutiniy poveikiy pranesimas
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Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. JUs taip
pat galite pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per

Belgija:
Federaline vaisty ir sveikatos produkty agentira, Budrumo skyrius, Pasto dezute 97, B-1000
Briuselis Madou. Svetainé: www.eenbijwerkingmelden.be, el. pastas: adr@fagg.be.

Liuksemburgas:
Nansi regioninis farmakologinio budrumo centras arba Sveikatos departamento vaisty ir
farmacijos skyrius. Interneto svetainé: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Nyderlandai:
Nyderlandy Salutinio poveikio centras Lareb, svetainé: www.lareb.nl.

PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant dézutes ir etiketés ant
buteliuko.

Ten nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.
Naudokite §j vaistg per 56 dienas po atidarymo.

Nelaikyti Saldytuve ar Saldiklyje.

Laikyti Zemesneéje kaip 25°C temperataroje.

Sudetyje yra degiy etanolio. Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, atviros ugnies ir kity
uzdegimo 3altiniy.

Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadeze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra estradiolis (kaip estradiolio
hemihidratas). Kiekvienas purskimas turi 1,53 mg estradiolio (atitinka 1,58 mg estradiolio
hemihidrato).

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra oktisalaatas ir 96% etanolis.

Kaip atrodo Lenzetto ir kiek jo yra pakuotéje?

Lenzetto yra purskalas transderminiam naudojimui su estradiolio ir oktisalaato tirpalu
etanolyje. Jis tiekiamas buteliuke su dozavimo pompa.
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Lenzetto yra supakuotas j plastikinj konteinerj su plastikiniu dangteliu. Plastikinéje talpykloje
yra stiklinis buteliukas, kuriame yra 6,5 ml tirpalo, pakankamo 56 purskimams po 90 mikrolitry,
kai jis paruostas naudojimui. Kiekvieng atliktg purskima pazymeékite lenteléje ant dezutés.
Kiekvienas purskimas turi 1,53 mg estradiolio.

Nenaudokite Lenzetto buteliuko daugiau karty nei nurodyta ant etiketes, net jei buteliukas dar
nera visiskai tuscias.

Pakuociy dydziai:
Vienas plastikinis konteineris, 6,5 ml (56 purkimai)
Trys plastikiniai konteineriai, 3x6,5 ml (3x56 purskimai)

Ne visi nurodyti pakuocCiy dydziai yra pateikiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas:
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21

H-1103 Budapestas
Vengrija

Gamintojas:

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

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
H-1103 Budapestas
Vengrija

Prekybos leidimo numeris:

Belgija: BE478426 - ISdavimo bidas: Pagal medicininj recepta
Liuksemburgas: 2016040053

Nyderlandai: Jregistruota registre: RVG 114597

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Belgija Lenzetto
Bulgarija Lenzetto
Danija Lenzetto
Vokietija Lenzetto
Estija Lenzetto
Suomija Lenzetto
Graikija Lenzetto
Vengrija Lenzetto
Airija Lenzetto
Islandija Lenzetto
Italija Lenzetto
Kroatija Lenzetto
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Latvija Lenzetto

Lietuva Lenzetto
Liuksemburgas Lenzetto
Malta Lenzetto

Nyderlandai Lenzetto
Norvegija  Lenzetto
Lenkija Lenzetto
Rumunija Lenzetto
Slovénija Lenzetto

Slovakija Lenzetto
Ispanija Lenzetto
Cekija Lenzetto
Jungtine Lenzetto
Karalyste

Svedija Lenzetto

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. rugseéjj
Del visos informacijos apie §j vaista kreipkités j vietinj rinkodaros teises turétojo atstova:

Gedeon Richter Benelux bv-srl
Noordkustlaan 16A

1702 Groot-Bijgaarden

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