Ulotka: informacje dla uzytkownika
Lenzetto 1,53 mg/dawka, spray do stosowania przezskérnego, roztwor

estradiol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.
- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lenzetto i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Lenzetto i w jakim celu sie go stosuje?

Ten lek jest hormonalng terapig zastepczg (HTZ). Zawiera zenski hormon z grupy estrogendw.
Lek ten stosuje sie u kobiet po menopauzie, ktérych ostatnia naturalna miesigczka miata
miejsce co najmniej 6 miesiecy temu.

Lek ten moze by¢ réwniez stosowany u kobiet, ktére przeszty operacje usuniecia jajnikéw,
poniewaz prowadzi to bezposrednio do menopauzy (przekwitania).

Ten lek jest roztworem w sprayu zawierajgcym niewielka ilo$¢ leku o nazwie estradiol. Po
rozpyleniu na skére zgodnie z zaleceniami, przenika przez skoére i dostaje sie do krwiobiegu.

Ten lek jest stosowany do:

tagodzenia objawdw wystepujacych po menopauzie

W okresie okotomenopauzalnym zmniejsza sie ilos¢ estrogendéw produkowanych przez
organizm kobiety. Moze to powodowac objawy takie jak zaczerwienienie twarzy, szyi i klatki
piersiowe;j (,uderzenia gorgca”). Ten lek tagodzi te objawy po menopauzie. Lek ten jest
przepisywany tylko wtedy, gdy objawy znacznie utrudniajg codzienne zycie.

Ten lek jest wskazany do leczenia objawdw niedoboru estrogendéw po menopauzie; kiedy
menstruacja ustaje w wyniku menopauzy. Objawy niedoboru estrogenéw obejmujg uderzenia
gorgca (nagte uczucie goraca i pocenie sig na catym ciele), problemy ze snem, drazliwosc¢ i
suchos$¢ pochwy.
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Istnieje jedynie ograniczone doswiadczenie w leczeniu kobiet powyzej 65 roku zycia.

Ten lek nie jest srodkiem antykoncepcyjnym.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢?

Historia medyczna i regularne kontrole
Stosowanie HTZ wigze sie z ryzykiem, ktére nalezy wzigé pod uwage przy podejmowaniu
decyzji o rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.

Istnieje jedynie ograniczone do$wiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauza (w
wyniku niewydolnosci jajnikow lub zabiegu operacyjnego). Jesli masz przedwczesng
menopauze, ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze by¢ inne. Porozmawiaj o tym ze

swoim lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub ponownym rozpoczeciem) HTZ, lekarz zada Ci pytania dotyczace
Twojej historii medycznej oraz historii Twojej rodziny. Lekarz moze zdecydowac o
przeprowadzeniu badania fizykalnego. Moze to obejmowac badanie piersi i/lub, jesli to
konieczne, badanie wewnetrzne.

Po rozpoczeciu stosowania tego leku, nalezy regularnie odwiedzac¢ lekarza na kontrole
(przynajmniej raz w roku). Podczas tych kontroli omoéw z lekarzem korzysci i ryzyka zwigzane
z kontynuacja stosowania Lenzetto.

Postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza i regularnie badaj piersi.

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Nie stosuj tego leku, jesli dotyczy Cie ktérykolwiek z ponizszych punktéw. Jesli masz
jakiekolwiek watpliwosci, skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Masz raka piersi, miates$ go lub podejrzewasz, ze masz raka piersi.

- Masz typ raka, ktory jest wrazliwy na estrogeny, taki jak rak btony sluzowej macicy
(endometrium), lub podejrzewasz, ze go masz.

- Masz krwawienia z pochwy, ktérych przyczyna nie jest znana.

- Masz nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (rozrost endometrium), ktére nie
jest leczone.

- Masz zakrzep krwi w zyle (zakrzepica) lub miate$ go, np. w nogach (zakrzepica zyt
gtebokich) lub w ptucach (zatorowo$¢ ptucna).

- Masz zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny).

- Masz chorobe spowodowang zakrzepami krwi w zytach lub niedawno jg miates$, taka jak
zawat serca, udar mézgu lub dtawica piersiowa.

- Masz chorobe watroby lub miates jg kiedykolwiek, a funkcja watroby nie wrécita
jeszcze do normy.

- Masz rzadka chorobe krwi zwanag ,porfirig”, ktdra jest dziedziczona przez kolejne
pokolenia (choroba dziedziczna).

- Jestes$ uczulony na estradiol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw tego leku. Te
substancje mozna znalez¢ w punkcie 6.
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Jesli jedna lub wiecej z powyzszych sytuacji wystagpi po raz pierwszy podczas stosowania
tego leku, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Poinformuj lekarza przed rozpoczeciem leczenia, jesli kiedykolwiek miates ktorykolwiek z
ponizszych problemdw, poniewaz mogg one powrdécic lub sie nasili¢ podczas leczenia tym
lekiem. W takim przypadku nalezy czesciej chodzi¢ do lekarza na kontrole:

tagodny guz macicy (zwany réwniez 'migs$niakiem')

zaburzenie, w ktérym btona $luzowa macicy znajduje sie réwniez w miejscach poza
macicg (endometrioza) lub historia nieprawidtowego wzrostu btony sluzowej macicy
(rozrost endometrium).

zwiekszone ryzyko rozwoju zakrzepow krwi (patrz ,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”);
zwigkszone ryzyko wystapienia typu raka wrazliwego na estrogeny (takiego jak
posiadanie matki, siostry lub babci, ktéra miata raka piersi);

wysokie ci$nienie krwi;

choroba watroby, taka jak tagodny guz watroby;

cukrzyca;

kamienie zétciowe;

migrena lub silny bdél gtowy;

choroba uktadu odpornosciowego, ktéra atakuje wiele narzgdéw w organizmie
(toczen rumieniowaty uktadowy, SLE);

epilepsija;

astma;

choroba, ktéra wptywa na btone bebenkows i stuch (otoskleroza);

znacznie podwyzszony poziom ttuszczédw we krwi (triglicerydy);

zatrzymanie ptynéw w wynikuproblemow z sercem lub nerkami;

dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy.

Przerwij stosowanie tego leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli podczas HTZ
Zauwazysz:

jedno lub wiecej schorzen opisanych w sekcji ,Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?”;
zazo6tcenie skory lub biatek oczu (zéttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;
obrzek twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudno$ci w potykaniu lub wysypka na skérze z
rozowymi grudkami i silnym swedzeniem (pokrzywka), wraz z trudno$ciami w
oddychaniu; te objawy wskazujg na obrzek naczynioruchowy;
znaczne podwyzszenie cisnienia krwi (mozliwe objawy to bdl gtowy, zmeczenie,
zawroty gtowy);
migrenowy bél gtowy, ktéry pojawia sie po raz pierwszy;
jesli zajdziesz w cigze;
jesli zauwazysz objawy zakrzepu krwi, takie jak:

- bolesny obrzek i zaczerwienienie nog;

- nagty bdél w klatce piersiowej;

- trudnosci z oddychaniem.

Zobacz ,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)” po wigcej informaciji.
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Uwaga: Ten $rodek nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli Twoja ostatnia miesigczka
miata miejsce mniej niz 12 miesiecy temu lub jesli masz mniej niz 50 lat, powinnas stosowacd
dodatkowa antykoncepcjg, aby zapobiec cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem w celu uzyskania
porady.

HTZ i rak

Nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak btony
$luzowej macicy (rak endometrium).

Stosowanie HTZ wytacznie z estrogenem zwieksza ryzyko nadmiernego pogrubienia btony
$luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium).

Przyjmowanie progestagenu obok estrogenu przez co najmniej 12 dni z 28-dniowego cyklu
zapobiega temu dodatkowemu ryzyku. Dlatego lekarz przepisze réwniez progestagen, jesli
nadal masz macice. Jesli macica zostata usunigta (histerektomia), powinnas oméwic z
lekarzem, czy bezpieczne jest stosowanie tego srodka bez progestagenu.

U kobiet, ktére nadal majg macice i nie stosujg HTZ, srednio u 5 na 1.000 uzytkowniczek w
wieku od 50 do 65 lat diagnozuje sie raka endometrium.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére nadal majg macice i stosujg HTZ wytacznie z
estrogenem, u 10 do 60 na 1.000 diagnozuje sig raka endometrium (tj. 5 do 55 dodatkowych
przypadkéw), w zaleznosci od dawki i czasu stosowania.

Ten Srodek zawiera wyzszg dawke estrogenu niz inne produkty HTZ wytacznie z estrogenem.
Ryzyko raka endometrium przy stosowaniu tego srodka razem z progestagenem nie jest
znane.

Nieoczekiwane krwawienia
Raz w miesigcu bedziesz mie¢ krwawienie (nazywane krwawieniem z odstawienia) przy
stosowaniu Lenzetto w potaczeniu z sekwencyjnie dawkowanym progestagenem. Jesli
jednak masz nieoczekiwane krwawienie lub lekkie krwawienie (plamienie) oprocz
miesiecznego krwawienia, ktoére:

- utrzymuje sie dtuzej niz pierwsze 6 miesiecy;

- zaczyna sie po tym, jak stosujesz ten Srodek dtuzej niz 6 miesiecy;

- utrzymuje sie po zaprzestaniu stosowania tego srodka;
nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Rak piersi

Badania wykazaty, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) z kombinacja
estrogendéw i progestagendw lub HTZ z samymi estrogenami zwieksza ryzyko raka piersi.
Dodatkowe ryzyko zalezy od czasu stosowania HTZ. Dodatkowe ryzyko pojawia sie po 3
latach stosowania. Po zaprzestaniu HTZ dodatkowe ryzyko zmniejsza sie, ale jesli stosowano
HTZ przez ponad 5 lat, dodatkowe ryzyko moze utrzymywac sie przez 10 lat lub dtuzej.

Poréwnanie:

Sposrod kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, srednio 13 do 17 na 1 000
kobiet zachoruje na raka piersi w ciggu 5 lat.

Sposréd kobiet w wieku 50 lat, ktdre przez 5 lat stosujg HTZ z samymi estrogenami, bedzie
16-17 przypadkdéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. O do 3 dodatkowych przypadkéw).
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Sposrod kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg HTZ z kombinacjg estrogendw i
progestagendw na okres 5 lat, bedzie 21 przypadkéw na 1 000 uzytkowniczek (tj. 4 do 8
dodatkowych przypadkéw).

Sposréd kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktdre nie stosujg HTZ, srednio 27 na 1 000 kobiet
zachoruje na raka piersi w ciggu 10 lat.

Sposréd kobiet w wieku 50 lat, ktdre przez 10 lat stosujg HTZ z samymi estrogenami, bedzie
34 przypadki na 1 000 uzytkowniczek (tj. 7 dodatkowych przypadkéw).

Sposrod kobiet w wieku 50 lat, ktére przez 10 lat stosujg HTZ z kombinacjg estrogendw i
progestagendw, bedzie 48 przypadkow na 1 000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych
przypadkow).

Regularnie kontroluj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz zmiany, takie jak:
- zmarszczki na skorze,
- zmiana brodawki,
- guzki, ktére widzisz lub czujesz.

Zaleca sie rowniez uczestnictwo w programach mammograficznych, jesli s oferowane. Dla
mammografii wazne jest, aby poinformowac pielegniarke/opiekuna wykonujgcego zdjecie
rentgenowskie, ze stosujesz HTZ, poniewaz srodek ten moze zwiekszac¢ gestos¢ piersi, co
moze wptywac na wynik badania. Gdy gestos¢ piersi jest wigksza, nie wszystkie guzki moga
by¢ widoczne na mammogramie.

Rak jajnika

Rak jajnika jest rzadki, znacznie rzadszy niz rak piersi. Zgtoszono niewielki wzrost ryzyka raka
jajnika przy stosowaniu terapii estrogenowej lub kombinacji estrogenéw/progestagenéw
HTZ.

Ryzyko raka jajnika zalezy od wieku. Spos$réd kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg
HTZ, okoto 2 na 2 000 kobiet otrzyma diagnoze raka jajnika w ciggu 5 lat. Wsrdd kobiet, ktére
stosowaty HTZ przez 5 lat, jest okoto 3 przypadkéw na 2 000 uzytkowniczek (tj. okoto 1
dodatkowy przypadek).

Wptyw HTZ na serce i uktad krgzenia

Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)
Ryzyko zakrzepdw krwi w zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wyzsze u uzytkownikéw HTZ niz u
0so6b, ktére jej nie stosujg, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy krwi moga mie¢ powazne konsekwencje, a jesli zakrzep dostanie sie do ptuc, moze
powodowac bél w klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenia, a nawet $mierc.

Prawdopodobienstwo wystgpienia zakrzepu krwi w zyle wzrasta wraz z wiekiem oraz jesli
dotyczy Cie jedna z ponizszych sytuacji. Powiedz swojemu lekarzowi, jesli dotyczy Cie ktéras
z tych sytuacii:
- Nie mozesz dtugo chodzi¢ z powodu powaznej operaciji, urazu lub schorzenia (patrz
takze punkt 3 ,Jesli musisz przej$¢ operacjg”).
- Masz duzg nadwage (BMI > 30 kg/m?).
- Masz zaburzenie krzepnigecia krwi, ktére wymaga dtugoterminowego leczenia lekiem
stosowanym w celu zapobiegania zakrzepom krwi.
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- Kto$ z Twojej bliskiej rodziny miat kiedy$ zakrzep krwi w nodze, ptucu lub innym
organie.

- Masz uktadowy toczen rumieniowaty - SLE (przewlekta choroba autoimmunologiczna,
w ktorej organizm atakuje wiasne komorki, powodujgc zapalenia w wielu narzadach).

- Masz raka.

Zobacz ,Przerwij stosowanie tego leku i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem” w celu
rozpoznania objawéw zakrzepu krwi.

U kobiet w wieku od 50 do 60 lat, ktére nie stosujg HTZ, oczekuje sie, ze w okresie 5 lat
srednio 4 do 7 na 1.000 dostanie zakrzep krwi w zyle.

U kobiet w wieku od 50 do 60 lat, ktére przez ponad 5 lat stosowaty HTZ z estrogenem i
progestagenem, bedzie 9 do 12 przypadkéw na 1.000 uzytkownikow (tj. 5 dodatkowych
przypadkow).

U kobiet w wieku od 50 do 60 lat, u ktérych usunieto macice i ktére przez ponad 5 lat
stosowaty HTZ wytgcznie z estrogenem, bedzie 5 do 8 przypadkdéw na 1.000 uzytkownikéw
(tj. 1 dodatkowy przypadek).

Choroba serca (zawat serca)
Nie ma dowoddw na to, ze HTZ moze zapobiegac zawatowi serca.

Kobiety powyzej 60 roku zycia, ktére stosujg HTZ z estrogenem i progestagenem, majg nieco
wyzsze ryzyko choroby serca niz te, ktére nie stosujg HTZ.

Dla kobiet, u ktérych usunieto macice i ktére stosujg HTZ wytagcznie z estrogenem, nie ma
zwiekszonego ryzyka rozwoju choroby serca.

Udar mézgu

Ryzyko udaru mézgu jest okoto 1,5 razy wyzsze u uzytkownikdéw HTZ niz u oséb, ktére nie
stosujg HTZ. Dodatkowa liczba udaréw spowodowanych stosowaniem HTZ wzrasta z
wiekiem.

Dla poréwnania: u kobiet w wieku od 50 do 60 lat, ktére nie stosujg HTZ, oczekuje sig, ze w
ciggu 5 lat 8 na 1.000 dozna udaru mézgu. U kobiet w wieku od 50 do 60 lat, ktére stosuja
HTZ, w ciggu 5 lat wystapi 11 przypadkéw na 1.000 uzytkownikdéw (tj. 3 dodatkowe
przypadki).

Inne schorzenia

HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Istniejg pewne dowody na to, ze kobiety, ktére zaczynaja
stosowac¢ HTZ po 65. roku zycia, majg wyzsze ryzyko utraty pamieci. Skonsultuj sie z
lekarzem w celu uzyskania porady.

Dzieci

Spray z estradiolem moze przypadkowo przeniesc¢ sie z powierzchni skory na inne osoby. Nie
pozwalaj innym, zwtaszcza dzieciom, na kontakt z odstonietg czescig skéry i zakryj obszar,
jesli to konieczne, po wyschnieciu sprayu. Jesli dziecko miato kontakt z powierzchnig skéry,
na ktérg natozono estradiol, umyj skére dziecka jak najszybciej wodg i mydtem. W wyniku
przeniesienia estradiolu, mate dzieci mogg wykazywac oznaki dojrzewania, ktére nie sg
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oczekiwane (na przyktad rozwdj piersi). W wiekszosci przypadkoéw objawy znikng, gdy dzieci
przestang by¢ narazone na spray z estradiolem. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz
oznaki i objawy (rozwaj piersi lub inne zmiany seksualne) u dziecka, ktére mogto
przypadkowo by¢ narazone na spray z estradiolem.

Czy stosujesz inne leki?
Czy oprécz Lenzetto stosujesz inne leki, czy stosowates je niedawno lub istnieje mozliwosg,
ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Niektére leki mogg zaktdcac dziatanie tego srodka. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych
krwawien. Dotyczy to nastepujacych lekdéw:

- leki przeciwpadaczkowe (np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina);

- leki przeciwgruzlicze (np. ryfampicyna, ryfabutyna);

- leki przeciwko zakazeniu HIV (np. newirapina, efawirenz, rytonawir i nelfinawir);

- preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec (Hypericum perforatum).

HTZ moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekéw:

- lek przeciwpadaczkowy (lamotrygina), poniewaz moze to zwiekszy¢ czestotliwosé
napaddw;

- leki do leczenia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) (takie jak leczenie
skojarzone ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dasabuwir z lub bez rybawiryny;
glekaprewir/pibrentaswir lub sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir moga
powodowaé wzrost enzymu watrobowego (ALAT, test funkcji watroby) u kobiet
stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne z etynyloestradiolem.
Lenzetto zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy wzrost enzymu
watrobowego ALAT moze réwniez wystgpié, gdy Lenzetto jest stosowane z tym
leczeniem skojarzonym HCV.

Czy stosujesz inne leki, w tym leki bez recepty, preparaty ziotowe lub inne produkty naturalne,
lub czy stosowates je niedawno? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Twoj
lekarz doradzi ci.

Badanie laboratoryjne
Jesli musisz mie¢ wykonane badanie krwi, poinformuj swojego lekarza lub personel
laboratoryjny, ze stosujesz ten lek, poniewaz moze on wptywac na wyniki niektérych testow.

Cigza i karmienie piersig
Ten lek jest przeznaczony wytacznie dla kobiet po menopauzie. Jesli zajdziesz w cigze,
powinnas przerwac stosowanie tego leku i skontaktowac sie z lekarzem.

Nie stosuj tego leku, jesli karmisz piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Ten lek nie ma znanego wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw ani obstuge maszyn.

Lenzetto zawiera alkohol

Ten lek zawiera 65,47 mg alkoholu (etanolu) na dawke, co odpowiada 72,74% w/v (waga na
objetosé).

Ten lek moze powodowac uczucie pieczenia na skoérze, jesli skdra jest uszkodzona.
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Ptyny zawierajgce alkohol sg tatwopalne. Trzymaj z dala od ognia. Unikaj otwartego ognia,
palgcego sie papierosa lub urzgdzen, ktore moga by¢ gorgce (takich jak suszarki do wiosow),
podczas gdy rozpylasz ten lek na skére i do momentu, gdy rozpylona substancja wyschnie.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Twoj lekarz postara sie przepisac ci najnizszg dawke, aby leczy¢ twoje objawy tak krétko, jak
to konieczne. W trakcie leczenia lekarz moze dostosowac dawke do twoich indywidualnych
potrzeb. Porozmawiaj z lekarzem, jesli uwazasz, ze ta dawka jest zbyt silna lub
niewystarczajaca.

Jesli nie miatas histerektomii (operacji usunigcia macicy), lekarz przepisze ci tabletki z innym
hormonem, progestagenem, aby przeciwdziata¢ efektom estrogendéw na Sciane macicy.
Lekarz wyjasni ci, jak przyjmowac te tabletki. Po zakohczeniu leczenia progestagenem moze
wystgpi¢ krwawienie z odstawienia. (Zobacz sekcje

‘Nieoczekiwane krwawienia'.)

Jesli musisz przejs¢ operacje

Jesli musisz przejs¢ operacje, poinformuj chirurga, ze stosujesz Lenzetto. Moze by¢
konieczne przerwanie stosowania Lenzetto na 4 do 6 tygodni przed operacja, aby zmniejszy¢
ryzyko zakrzepow krwi (patrz sekcja 2. Zakrzepy krwi w zyle). Zapytaj lekarza, kiedy mozesz
ponownie zaczy¢ stosowac Lenzetto.

Gdzie nalezy stosowac ten lek

Spray nalezy nanie$¢ na wewnetrzng strone suchej i zdrowej skéry przedramienia. Jesli to nie
jest mozliwe, nalezy jg nanie$¢ na wewnetrzng strone uda. Nie naktada¢ tego srodka na piersi
ani w ich poblizu.

Jak stosowac ten Srodek

Przed pierwszym uzyciem nowej butelki, rozpylacz nalezy przygotowac do uzycia, trzykrotnie
naciskajgc z natozong nasadkg (przygotowanie). Butelke nalezy trzymacé pionowo, jak
pokazano na rysunku 1. Nacisnij przycisk kciukiem lub palcem wskazujgcym trzy razy prosto w
doét z natozong nasadka. Lek jest teraz gotowy do uzycia.

NIE przygotowuj rozpylacza przed kazdag dawka; zréb to tylko wtedy, gdy nowa butelka jest
uzywana po raz pierwszy. Jesli pominiesz jedng lub wiecej dawek, przygotuj rozpylacz do
uzycia zgodnie z instrukcjami opisanymi w sekcji ,Jesli zapomnisz uzy¢ tego srodka”.
Upewnij sig, ze skdra, na ktdérg chcesz natozy¢ lek, jest zdrowa, czysta i sucha.

Jak natozy¢ swojg codzienng dawke.

Aby natozy¢ swojg codzienng dawke, zdejmij plastikowa nasadke, trzymaj butelke pionowo i
oprzyj plastikowy lejek ptasko na skérze. (Rysunek 2.)
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Moze by¢ konieczne poruszenie ramieniem lub lejkowatg czeScig butelki, aby lejek catkowicie
przylegat do skory, bez przerw miedzy lejkiem a skéra.

Nacisnij przycisk napedowy raz prosto w dét. Zawsze nalezy go catkowicie wcisngé i
przytrzymac przed zwolnieniem.

Jesli potrzebne jest drugie rozpylenie, przesun lejek obok obszaru, ktéry juz zostat spryskany.
Nacisnij przycisk raz prosto w doét.

Jesli potrzebne jest trzecie rozpylenie, przesun lejek jeszcze raz i nacisnij przyciskraz prosto
w dot.

Jesli na wewnetrznej stronie tego samego przedramienia nie ma miejsca na drugie lub trzecie
rozpylenie, mozesz uzy¢ wewnetrznej strony drugiego przedramienia. Jesli masz trudnosci z
umieszczeniem lejka na wewnetrznej stronie przedramienia, jak pokazano na rysunku 3, lub
jesli trudno jest ci uzywac przedramion, mozesz uzy¢ wewnetrznej strony uda.

Po uzyciu tego $rodka zawsze zaktadaj nasadke z powrotem na butelke. (Rysunek 4.)

Jesli produkt jest uzywany zgodnie z instrukcjami, niezaleznie od formy sprayu lub wzoru na
skorze, kazde rozpylenie osadzi te samg ilos¢ sktadnika na skorze.

Pozwdl sprayowi wyschng¢ przez co najmniej 2 minuty przed ubraniem sig i co najmniej 60
minut przed prysznicem lub myciem. Jesli ten sSrodek dostanie sie na inny obszar skory, taki
jak dtonie, natychmiast umyj ten obszar wodg i mydtem.

Tego Srodka nie nalezy stosowac na otwartg lub uszkodzong skére.
Nie masuj ani nie wcieraj tego srodka w skore.

Nie pozwdl innym osobom dotykaé obszaru skory, na ktory zostat rozpylony spray, dopoki
spray nie wyschnie i przykryj go ubraniem, jesli to konieczne, 2 minuty po podaniu sprayu.
Jesli inni (szczegdlnie dziecko) przypadkowo dotkng skéry spryskanej tym srodkiem, powiedz
im, aby natychmiast umyli to miejsce wodg i mydtem.

lle tego $rodka nalezy uzy¢

Twdj lekarz prawdopodobnie zacznie od najnizszej dawki (jedno rozpylenie dziennie) i
powiniene$ omowic z lekarzem, jak dobrze lek dziata na ciebie. W razie potrzeby lekarz moze
zwiekszy¢ dawke do dwédch rozpylen dziennie. Maksymalna dzienna dawka to 3 rozpylenia.

Jak czesto nalezy stosowac ten lek
Catkowita liczba rozpylen (jedno rozpylenie to jedna dawka), ktére przepisat ci lekarz,
powinna by¢ stosowana codziennie o tej samej porze.

Jak dtugo nalezy kontynuowac stosowanie tego leku

Co 3-6 miesiecy porozmawiaj z lekarzem o tym, jak dtugo powiniene$ kontynuowac
stosowanie tego leku. Powinienes stosowac ten lek tylko w okresie niezbednym do
ztagodzenia uderzenh gorgca zwigzanych z menopauza.

Inne przydatne informacje
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Krem przeciwstoneczny moze zmniejsza¢ wchtanianie estrogenu z tego leku.

Nie stosuj kremu przeciwstonecznego na czes$¢ skory, na ktérg naktadasz Lenzetto. Jednak
jesli musisz uzy¢ kremu przeciwstonecznego, zastosuj go co najmniej 1 godzine przed
uzyciem Lenzetto.

W ekstremalnych temperaturach, takich jak w saunie lub podczas opalania, ten lek nalezy
stosowac ostroznie.

Dostepna jest ograniczona ilo$¢ danych sugerujacych, ze szybkos$¢ i stopien wchtaniania tego
leku moga sie zmniejszac przy nadwadze i otytosci. Porozmawiaj o tym z lekarzem. Podczas
leczenia lekarz moze dostosowac¢ dawke do twoich indywidualnych potrzeb.

Czy uzyte$ za duzo tego leku?
Jesli uzytes za duzo tego leku lub dzieci przypadkowo go uzyty, skontaktuj sie z lekarzem lub
szpitalem, aby uzyskac¢ porade dotyczaca ryzyka i co nalezy zrobic.

Belgia: Jesli uzytes za duzo Lenzetto, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, farmaceuta lub
Centrum Zatru¢ (070/245.245).

Jesli uzytes$ za duzo tego leku, mozesz poczuc sie nudnosci, wymiotowac i mie¢ krwawienie z
odstawienia (nietypowe krwawienie z pochwy).

Czy zapomniate$ uzy¢ tego leku?

Jesli zapomniates uzy¢ tego leku o zwyktej porze, zastosuj go, gdy tylko sobie przypomnisz, a
nastepnego dnia uzyj go o zwyktej porze. Jesli zbliza sie czas na nastepnag dawke, mozesz
poczekac i zastosowac jg o zwyktej porze. Jesli zapomniano o jednej lub wiecej dawkach,
konieczne jest uzycie sprayu startowego w nakretce. Nie bierz podwdjnej dawki, aby
nadrobi¢ zapomniang dawke. Zapomnienie dawki moze zwiekszy¢ ryzyko krwawienia
przetomowego i plamienia.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli przestaniesz uzywac tego leku
Twaj lekarz wyjasni ci, jak przerwac stosowanie tego leku, gdy leczenie sie zakonczy.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Nastepujace schorzenia sg czesciej zgtaszane u kobiet stosujgcych HTZ niz u kobiet, ktére
nie stosujg HTZ:
- rak piersi;
- nieprawidtowy wzrost lub rak btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub rak
endometrium);
- rak jajnika;
- zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zakrzepica zylna);
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- choroba serca;

- udar;
- choroba pecherzyka zétciowego;
- nadcisnienie tetnicze; -  problemy z watrobg;

- wysoki poziom cukru we krwi;
- prawdopodobne problemy z pamiecig, jesli HTZ rozpoczyna si€ po 65. roku zycia.
Zobacz punkt 2, aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat tych dziatan niepozadanych.

Niektére dziatania niepozgdane mogg by¢ powazne.
W przypadku wystgpienia nastepujgcych objawdw nalezy natychmiast zasiegnaé¢ pomocy
medycznej:
- nagty bdél w klatce piersiowej;
- bdl w klatce piersiowej promieniujagcy do ramienia lub szyi;
- problemy z oddychaniem;
- bolesne obrzeki i zaczerwienienie nég;
- zazobtcenie oczu i twarzy (z6ttaczka),
- nieoczekiwane krwawienie z pochwy (krwawienie przetomowe) lub lekkie krwawienie
(plamienie) po stosowaniu Lenzetto przez jakis czas lub po przerwaniu leczenia;
- zmiany w piersiach, takie jak marszczenie skéry piersi, zmiany brodawki, guzki, ktére
mozna zobaczy¢ lub wyczug;
- bolesne miesigczki;
- zawroty gtowy lub omdlenia;
- zmiany w zdolno$ci méwienia;
- zmiany w widzeniu;
- migrenowe bdle gtowy bez wyraznej przyczyny.

Czy masz duzo probleméw z dziataniem niepozgdanym? A moze masz dziatanie niepozadane,
ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtoszono w zwigzku z Lenzetto:

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw)
Béle gtowy, béle brzucha, nudnosci, wysypka skorna, swedzenie ($wigd), nieregularne
krwawienie maciczne lub krwawienie z pochwy, w tym lekkie krwawienie (plamienie),
wrazliwos¢ piersi, bolesnosé piersi, zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikoéw)
Reakcje nadwrazliwosci, depresja, bezsennos¢ (trudnosci ze snem), zawroty gtowy, zawroty
gtowy z zaburzeniami rownowagi (vertigo), zaburzenia widzenia, kotatanie serca (palpitacje),
biegunka, trudnosci w trawieniu (dyspepsja), podwyzszone ci$nienie krwi, bolesne,
czerwonawe guzki skérne (rumien guzowaty), ogdlna lub miejscowa wysypka skérna lub
pokrzywka, podraznienie skory, obrzek z powodu zatrzymania ptynéw (obrzek), béle miesni,
przebarwienia piersi, wydzielina z piersi, mate guzy (polipy) w macicy lub szyjce macicy,
pogrubienie btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium), torbiele jajnikow, zapalenie
narzadow ptciowych (zapalenie pochwy), podwyzszony poziom enzymdw watrobowych i
cholesterolu we krwi, bél w przedramieniu.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 uzytkownikéw)

Lek, zwiekszenie lub zmniejszenie popedu ptciowego, migrena, nietolerancja soczewek
kontaktowych, wzdecia, wymioty, zwigkszone owtosienie ciata, trgdzik (mtodzienczy),
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skurcze miesni, bolesne miesigczki, zespot przedmiesigczkowy, powiekszenie piersi,
zmeczenie.

Inne dziatania niepozadane, o nieznanej czestosci wystepowania (czestos$é nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych), zgtoszone po wprowadzeniu tego leku do
obrotu: wypadanie wtoséw (tysienie), ciemne plamy na skorze, zwane réwniez ,maska
cigzowq", zwtaszcza na twarzy (melasma), przebarwienia skory.

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtoszono w zwigzku z innymi HTZ:

Powazne reakcje alergiczne powodujgce obrzek twarzy lub gardta (obrzek naczynioruchowy),
powazne reakcje alergiczne powodujgce problemy z oddychaniem lub zawroty gtowy
powodujg (reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne), nietolerancje glukozy, depresje,
zaburzenia nastroju, drazliwo$¢, pogorszenie plagsawicy - taniec $w. Wita (ruchy szarpane
twarzy, ramion i n6g), pogorszenie padaczki, demencjg, pogorszenie astmy, chorobe
pecherzyka zétciowego, zazbtcenie skory (zéttaczka), zapalenie trzustki, tagodny guz
(neoplazja) migsni gtadkich macicy, rézne choroby skory: przebarwienia skéry — zwtaszcza na
twarzy lub szyi — znane jako ,maska cigzowa" (melasma lub chloasma), bolesne czerwonawe
guzki skérne (rumien guzowaty), wysypka skérna z rumieniem tarczowatym lub
owrzodzeniami (rumien wielopostaciowy), wysypka skérna z krwawieniami (wysypka
krwotoczna), wypadanie wtoséw, bdle stawdw, wydzielina mleczna z piersi, guzki w piersiach,
powiekszenie tagodnego guza (neoplazja) mies$ni gtadkich macicy, zmiany w wydzielinie z
szyjki macicy, zmiany w btonie $§luzowej szyjki macicy, zapalenie pochwy, infekcje grzybicze
pochwy (kandydoza pochwy), nieprawidtowo niskie stezenie wapnia we krwi.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio poprzez

Belgia:

Federalna Agencja ds. Lekdéw i Produktéw Zdrowotnych, Dziat Nadzoru, Skrytka pocztowa 97,
B-1000 Bruksela Madou. Strona internetowa: www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail:
adr@fagg.be.

Luksemburg:

Regionalne Centrum Farmakowigilancji w Nancy lub Wydziat Farmacji i Lekéw Dyrekcji
Zdrowia. Strona internetowa: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Holandia:

Holenderskie Centrum Zgtaszania Dziatanh Niepozgdanych Lareb, strona internetowa:
www.lareb.nl.

Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten jest podany na pudetku i
etykiecie na butelce.

Podana jest tam data miesigca i roku. Ostatni dzieh tego miesigca jest terminem waznosci.
Uzyj tego leku w ciggu 56 dni od otwarcia.

Nie przechowywac w lodéwce ani zamrazarce.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Zawiera tatwopalny etanol. Przechowywac z dala od zrédet ciepta, otwartego ognia i innych
Zzrodet zaptonu.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest estradiol (jako estradiol hemihydrat). Kazda dawka
zawiera 1,53 mg estradiolu (rownowazne 1,58 mg estradiolu hemihydratu).
- Inne substancje w tym leku to oktisalat i etanol 96%.

Jak wyglada Lenzetto i co zawiera opakowanie?
Lenzetto to spray do stosowania przezskérnego z roztworem estradiolu i oktisalatu w etanolu.
Dostarczany jest w butelce z pompka dozujaca.

Lenzetto jest zapakowane w plastikowy pojemnik z plastikowa pokrywka. W plastikowym
pojemniku znajduje sie szklana butelka, ktéra zawiera 6,5 ml roztworu, co wystarcza na 56
dawek po 90 mikrolitréw po przygotowaniu do uzycia. Zaznacz kazdg wykonang dawke w
tabeli na pudetku. Kazda dawka zawiera 1,53 mg estradiolu.

Nie uzywaj butelki Lenzetto wiecej razy niz liczba dawek podana na etykiecie, nawet jesli
butelka nie jest jeszcze catkowicie pusta.

Wielkos$ci opakowan:
Jeden plastikowy pojemnik, 6,5 ml (56 dawek)
Trzy plastikowe pojemniki, 3x6,5 ml (3x56 dawek)

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

H-1103 Budapeszt

Wegry

Producent:

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

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
H-1103 Budapeszt
Wegry

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Belgia: BE478426 - Sposdb wydawania: Na recepte
Luksemburg: 2016040053

Holandia: Zarejestrowany pod numerem: RVG 114597

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia Lenzetto
Butgaria Lenzetto
Dania Lenzetto
Niemcy Lenzetto
Estonia Lenzetto
Finlandia Lenzetto
Grecja Lenzetto
Wegry Lenzetto
Irlandia Lenzetto
Islandia Lenzetto
Witochy Lenzetto
Chorwacja Lenzetto
totwa Lenzetto

Litwa Lenzetto
Luksemburg Lenzetto

Malta Lenzetto
Holandia Lenzetto
Norwegia  Lenzetto
Polska Lenzetto
Rumunia Lenzetto

Stowenia Lenzetto
Stowacja Lenzetto
Hiszpania  Lenzetto

Czechy Lenzetto
ZjednoczonelLenzetto
Krdélestwo

Szwecja Lenzetto

Niniejsza ulotka zostata zatwierdzona we wrzesniu 2025

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Gedeon Richter Benelux bv-srl

Noordkustlaan 16A
1702 Groot-Bijgaarden
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

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

Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotqczona do leku. eHealth  Be Your Best

To tlumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytgcznie w celach informacyjnych. GﬂTranstoyou®
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