Folheto informativo: informacéo para o utilizador
Lenzetto 1,53 mg/dose, spray para uso transdérmico, solugado

estradiol

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0os mesmos sintomas que
VOCé.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Conteldo deste folheto

O que é Lenzetto e para que é utilizado?

Quando ndo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaugcdes especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

oOUA WS

1. O que é Lenzetto e para que é utilizado?

Este medicamento é uma terapia de substituicdo hormonal (TSH). Contém a hormona
feminina do grupo dos estrogénios. Este medicamento é utilizado em mulheres pds-
menopausicas cuja ultima menstruagcado natural ocorreu ha pelo menos 6 meses.

Este medicamento também pode ser utilizado em mulheres que foram submetidas a uma
cirurgia para remog¢ao dos ovarios, uma vez que isso leva imediatamente @ menopausa.

Este medicamento é uma solugdo em spray com uma pequena quantidade de medicamento
chamado estradiol. Quando aplicado na pele conforme prescrito, ele atravessa a pele e entra
na corrente sanguinea.

Este medicamento € usado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

No periodo ao redor da menopausa, a quantidade de estrogénio produzida pelo corpo de uma
mulher diminui. Isso pode causar sintomas como rosto, pescoco e peito quentes ("ondas de
calor"). Este medicamento alivia esses sintomas apds a menopausa. Vocé sé recebers este
medicamento se os sintomas estiverem afetando significativamente sua vida diaria.

Este medicamento é indicado para o tratamento de sintomas de deficiéncia de estrogénio
apos a menopausa; quando a menstruagao cessou devido a menopausa. Sintomas de
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deficiéncia de estrogénio incluem ondas de calor (calor subito e transpiracdo em todo o
corpo), problemas de sono, irritabilidade e secura vaginal.

Ha apenas experiéncia limitada de tratamento em mulheres com mais de 65 anos.

Este medicamento ndo é um contraceptivo.

2. Quando vocé ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Histérico médico e exames regulares
O uso de THS envolve riscos que devem ser considerados ao decidir iniciar ou continuar o
tratamento.

Ha& apenas experiéncia limitada de tratamento em mulheres com menopausa precoce (como
resultado de faléncia ovariana ou procedimento cirtrgico). Se vocé tem menopausa precoce,
os riscos do uso de THS podem ser diferentes. Converse com seu médico sobre isso.

Antes de comecar (ou recomecar) a THS, seu médico fara perguntas sobre seu histérico
meédico e o de sua familia. Seu médico pode decidir realizar um exame fisico. Isso pode incluir
um exame das mamas e/ou, se necessario, um exame interno.

Assim que vocé comegar a usar este medicamento, deve retornar regularmente ao seu
médico para exames (pelo menos uma vez por ano). Durante esses exames, discuta com seu
meédico os beneficios e riscos de continuar com Lenzetto.

Siga as recomendacdes do seu médico e faga exames regulares das mamas.

Quando vocé nado deve usar este medicamento?
Nao use este medicamento se qualquer um dos seguintes pontos se aplicar a vocé. Se tiver
duvidas, entre em contato com seu médico antes de usar este medicamento.

Quando vocé nao deve usar este medicamento?

- Vocé tem cancer de mama, teve ou suspeita que tem cancer de mama.

- Vocé tem um tipo de cancer que é sensivel aos estrogénios, como cancer no
revestimento do Utero (endométrio), ou suspeita que tem.

- Vocé tem sangramento vaginal cuja causa nao é conhecida.

- Vocé tem um espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia
endometrial) que ndo est4 sendo tratado.

- Vocé tem um coagulo de sangue em uma veia (trombose), ou ja teve, por exemplo, nas
pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar).

- Vocé tem um disturbio de coagulacido do sangue (como deficiéncia de proteina C,
proteina S ou antitrombina).

- Vocé tem uma doenga causada por coagulos sanguineos nas veias, ou teve
recentemente tal doenga, como ataque cardiaco, derrame ou angina.

- Vocé tem uma doencga hepdtica, ou ja teve, e sua fungcado hepatica ainda nao se
normalizou.

- Vocé tem uma doenca sanguinea rara chamada “porfiria” que é transmitida para as
proximas geracdes (doenca hereditaria).
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Vocé é alérgico ao estradiol ou a qualquer um dos componentes deste medicamento.
Essas substancias podem ser encontradas na se¢ao 6.

Se uma ou mais das situagdes acima ocorrerem pela primeira vez durante o uso deste
medicamento, vocé deve parar de usa-lo imediatamente e entrar em contato com seu
médico.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Informe ao seu médico antes de iniciar o tratamento se vocé ja teve algum dos seguintes
problemas, pois eles podem retornar ou piorar durante o tratamento com este medicamento.
Se for o caso, vocé deve ir ao médico com mais frequéncia para exames:

um tumor benigno no Utero (também chamado de ‘mioma’)

uma condi¢ao em que o revestimento do utero também esta presente em locais fora
do utero (endometriose) ou um histérico de crescimento anormal do revestimento do
atero (hiperplasia endometrial).

risco aumentado de desenvolver codgulos sanguineos (veja “Coagulos sanguineos em
uma veia (trombose)”);

risco aumentado de desenvolver um tipo de cancer sensivel ao estrogénio (como ter
uma maée, irma ou avé que teve cancer de mama);

pressao alta;

uma doenca hepatica como um tumor hepatico benigno;

diabetes;

calculos biliares;

enxaqueca ou dor de cabeca severa;

uma condi¢do do sistema imunoldgico que afeta multiplos érgdos no corpo

(lapus eritematoso sistémico, LES);

epilepsia;

asma;

uma doenca que afeta o timpano e a audigcdo (otosclerose);

uma concentragdo extremamente alta de gordura no sangue (triglicerideos);
acumulo de liquido como resultado de problemas cardiacos ou renais;

angioedema hereditario e adquirido.

Pare de usar este medicamento e entre em contato imediatamente com um médico se notar
o seguinte durante a THS:

uma ou mais das condi¢cdes descritas na se¢ao “Quando ndo deve usar este
medicamento?”;
amarelamento da pele ou do branco dos olhos (ictericia). Isso pode ser um sinal de
doenca hepatica;
inchago do rosto, lingua e/ou garganta e/ou dificuldade para engolir ou erupgao
cutanea com papulas rosadas e coceira intensa (urticaria), junto com dificuldade para
respirar; esses sintomas indicam angioedema;
um grande aumento na pressao arterial (possiveis sintomas sdo dor de cabeca, fadiga,
tontura);
dor de cabeca tipo enxaqueca que vocé tem pela primeira vez;
se vocé ficar gravida;
se vocé notar sinais de um coagulo sanguineo, como:

- inchago doloroso e vermelhidado nas pernas;
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- dor subita no peito;
- dificuldade para respirar.
Veja “Coagulos sanguineos em uma veia (trombose)” para mais informagdes.

Nota: Este medicamento ndo € um contraceptivo. Se sua ultima menstruagado ocorreu ha
menos de 12 meses, ou se vocé tem menos de 50 anos, deve usar um método contraceptivo
adicional para evitar a gravidez. Consulte seu médico para orientagao.

TH e cancer

Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cancer no
revestimento do Utero (cancer endometrial).

O uso de TH apenas com estrogénio aumenta o risco de espessamento excessivo do
revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cdncer no revestimento do Gtero (cancer
endometrial).

A ingestdo de progestagénio junto com o estrogénio por pelo menos 12 dias do ciclo de 28
dias previne esse risco adicional. Seu médico, portanto, também prescrevera um
progestagénio se vocé ainda tiver seu Utero. Se seu Utero foi removido (uma histerectomia),
vocé deve discutir com seu médico se é seguro usar este medicamento sem progestagénio.

Em mulheres que ainda tém o utero e que ndo usam TH, em média, 5 em cada 1.000 usuérias
entre 50 e 65 anos sdo diagnosticadas com cancer endometrial.

Em mulheres entre 50 e 65 anos que ainda tém o utero e que usam TH apenas com
estrogénio, 10 a 60 em cada 1.000 s3o diagnosticadas com cancer endometrial (ou seja, 5 a
55 casos adicionais), dependendo da dose e da duragédo do uso.

Este medicamento contém uma dose mais alta de estrogénio do que outros produtos de TH
apenas com estrogénio. O risco de cancer endometrial ao usar este medicamento junto com
um progestagénio é desconhecido.

Sangramentos inesperados
Uma vez por més, vocé terd um sangramento (chamado de sangramento de privagdo) ao usar
Lenzetto em combinagdo com progestagénio dosado sequencialmente. No entanto, se vocé
tiver um sangramento inesperado ou sangramento leve (spotting) além do sangramento
mensal que:

- persiste por mais de 6 meses;

- comega apos voceé ter usado este medicamento por mais de 6 meses;

- persiste apos a interrupgao deste medicamento;
deve entrar em contato com seu médico o mais rapido possivel.

Cancer de mama

Pesquisas mostraram que o uso de terapia de reposicdo hormonal (TRH) com uma
combinacdo de estrogénio-progestagénio ou TRH apenas com estrogénio aumenta o risco de
cancer de mama. O risco adicional depende de quanto tempo vocé usa TRH. O risco adicional
ocorre apos 3 anos de uso. Apds parar a TRH, o risco adicional diminuird novamente, mas se
vocé usou TRH por mais de 5 anos, o risco adicional pode persistir por 10 anos ou mais.

Comparagao:
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Das mulheres entre 50 e 54 anos que ndo usam TRH, em um periodo de 5 anos, em média, 13
a 17 em 1.000 mulheres desenvolvem cancer de mama.

Das mulheres de 50 anos que usam TRH apenas com estrogénio por 5 anos, havera 16-17
casos por 1.000 usudrias (ou seja, O a 3 casos adicionais).

Das mulheres de 50 anos que comegam a usar TRH com uma combinag¢ao de estrogénio-
progestagénio por um periodo de 5 anos, havera 21 casos por 1.000 usuérias (ou seja, 4 a 8
casos adicionais).

Das mulheres entre 50 e 59 anos que ndo usam TRH, em um periodo de 10 anos, em média, 27
em 1.000 mulheres desenvolvem cancer de mama.

Das mulheres de 50 anos que usam TRH apenas com estrogénio por 10 anos, havera 34 casos
por 1.000 usuérias (ou seja, 7 casos adicionais).

Das mulheres de 50 anos que usam TRH com combinac¢ao de estrogénio-progestagénio por
10 anos, havera 48 casos por 1.000 usuérias (ou seja, 21 casos adicionais).

Verifique seus seios regularmente. Entre em contato com seu médico se notar alteragdes,
como:

- rugas na pele,

- mudang¢a no mamilo,

- noédulos que vocé vé ou sente.

Vocé também é aconselhada a participar de programas de mamografia, se forem oferecidos.
Para a triagem mamogréafica, € importante que vocé informe a enfermeira/profissional de
saude que faz o raio-X que vocé esta usando TRH, pois este medicamento pode aumentar a
densidade dos seus seios, o que pode afetar o resultado da triagem. Onde a densidade do
seio € maior, talvez nem todos os nédulos sejam encontrados na mamografia.

Céncer de ovério

O cancer de ovario é raro, muito mais raro que o cancer de mama. Foi relatado um ligeiro
aumento no risco de cancer de ovario com o uso de terapia com estrogénio ou uma
combinagdo de TRH de estrogénio/progestagénio.

O risco de cancer de ovario depende da idade. Das mulheres entre 50 e 54 anos que nao
usam TRH, cerca de 2 em 2.000 mulheres recebem o diagndstico de cancer de ovario em um
periodo de 5 anos. Entre as mulheres que usaram TRH por 5 anos, ha cerca de 3 casos por
2.000 usuérias (ou seja, cerca de 1 caso adicional).

Efeito da TRH no coragédo e na circulagéo
Coéagulos sanguineos em uma veia (trombose)
O risco de coagulos sanguineos nas veias é cerca de 1,3 a 3 vezes maior em usuarias de THS

do que em pessoas que nao a utilizam, especialmente durante o primeiro ano de uso.

Coagulos sanguineos podem ter consequéncias graves, e se um coagulo sanguineo chegar
aos pulmdes, pode causar dor no peito, falta de ar, desmaio ou até mesmo morte.

E mais provavel que vocé tenha um codgulo sanguineo em uma veia @ medida que envelhece

e se uma das seguintes situagdes se aplicar a vocé. Informe ao seu médico se uma dessas
situacdes se aplicar a vocé:
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- Vocé nado pode andar por muito tempo devido a uma cirurgia pesada, lesdo ou
condicdo (veja também a secdo 3 “Se vocé precisar passar por uma cirurgia”).

- Vocé tem muito excesso de peso (IMC > 30 kg/m?).

- Vocé tem um disturbio de coagulagao sanguinea que deve ser tratado a longo prazo
com um medicamento usado para prevenir coagulos sanguineos.

- Alguém em sua familia préxima ja teve um coagulo sanguineo em uma perna, pulmao
ou outro érgao.

- Vocé tem lUpus eritematoso sistémico - LES (doencga cronica do sistema imunolégico
em que o corpo ataca suas proprias células, causando inflamagdes em varios 6rg3os).

- Vocé tem cancer.

Veja "Pare de usar este medicamento e entre em contato imediatamente com um médico”
para sinais de um coagulo sanguineo.

Em mulheres de 50 a 60 anos que ndo usam THS, espera-se que, ao longo de um periodo de 5
anos, em média 4 a 7 de cada 1.000 tenham um coagulo sanguineo em uma veia.

Em mulheres de 50 a 60 anos que usaram THS com estrogénio e progestagénio por mais de 5
anos, havera 9 a 12 casos de cada 1.000 usudrias (ou seja, 5 casos adicionais).

Em mulheres de 50 a 60 anos que tiveram o Utero removido € usaram THS com apenas
estrogénio por mais de 5 anos, havera 5 a 8 casos de cada 1.000 usuérias (ou seja, 1 caso
adicional).

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)
Nao ha evidéncias de que a THS possa prevenir um ataque cardiaco.

Mulheres acima de 60 anos que usam THS com estrogénio e progestagénio tém um risco
ligeiramente maior de doenca cardiaca do que aquelas que ndo usam THS.

Para mulheres que tiveram o utero removido e usam THS com apenas estrogénio, ndo ha risco
aumentado de desenvolver doenga cardiaca.

Acidente vascular cerebral

O risco de acidente vascular cerebral é cerca de 1,5 vezes maior em usudrias de THS do que
naquelas que ndo usam THS. O ndmero adicional de acidentes vasculares cerebrais devido ao
uso de THS aumenta com os anos.

Para comparag¢ao: Em mulheres de 50 a 60 anos que ndo usam THS, espera-se que, ao longo
de um periodo de 5 anos, 8 em cada 1.000 tenham um acidente vascular cerebral. Em
mulheres de 50 a 60 anos que usam THS, havera 11 casos em 1.000 usuarias ao longo de 5
anos (ou seja, 3 casos adicionais).

Outras condigdes

A THS nao previne a perda de meméria. Ha algumas evidéncias de que mulheres que
comegam a usar THS apds os 65 anos tém um risco maior de perda de memdria. Consulte seu
médico para aconselhamento.

Criangas

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

O spray de estradiol pode ser transferido acidentalmente da pele para outras pessoas. Evite
que outros, especialmente criangas, entrem em contato com a area exposta da sua pele e
cubra a area, se necessario, apos o spray secar. Se uma crianga entrar em contato com a
superficie da pele onde o estradiol foi aplicado, lave a pele da crianga o mais rapido possivel
com agua e sabao. Devido a transferéncia de estradiol, criangas pequenas podem apresentar
sinais de puberdade inesperados (por exemplo, desenvolvimento das mamas). Na maioria dos
casos, os sintomas desaparecerdao quando as criangas nao forem mais expostas ao spray de
estradiol. Entre em contato com seu profissional de saude se vocé notar sinais e sintomas
(desenvolvimento das mamas ou outras mudangas sexuais) em uma crianga que pode ter sido
acidentalmente exposta ao spray de estradiol.

Vocé estd usando outros medicamentos?
Vocé estd usando outros medicamentos além do Lenzetto, usou recentemente ou ha a
possibilidade de usar outros medicamentos em um futuro préximo? Informe seu médico.

Alguns medicamentos podem interferir no funcionamento deste medicamento. Isso pode
levar a sangramentos irregulares. I1sso se aplica aos seguintes medicamentos:
- medicamentos para epilepsia (por exemplo, fenobarbital, fenitoina e carbamazepina);
- medicamentos para tuberculose (por exemplo, rifampicina, rifabutina);
- medicamentos para infeccdo por HIV (por exemplo, nevirapina, efavirenz, ritonavir e
nelfinavir);
- remédios herbais que contém erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum).

A THS pode afetar o funcionamento de alguns outros medicamentos:

- um medicamento para epilepsia (lamotrigina), pois isso pode aumentar a frequéncia de
convulsées;

- medicamentos para tratar uma infec¢éo pelo virus da hepatite C (HCV) (como os
tratamentos combinados ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir com ou sem
ribavirina; glecaprevir/pibrentasvir ou sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir podem causar
um aumento de uma enzima hepatica (ALT, um teste de funcédo hepatica) em mulheres
que usam contraceptivos hormonais combinados com etinilestradiol. Lenzetto contém
estradiol em vez de etinilestradiol. Ndo se sabe se um aumento da enzima hepatica ALT
também pode ocorrer quando Lenzetto é usado com este tratamento combinado para
HCV.

Vocé estd tomando outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita, remédios
herbais ou outros produtos naturais, ou fez isso recentemente? Informe seu médico ou
farmacéutico. Seu médico ird aconselha-lo.

Exame laboratorial
Se vocé precisar fazer exames de sangue, informe seu médico ou o pessoal do laboratdrio
que vocé esta usando este medicamento, pois ele pode afetar os resultados de alguns testes.

Gravidez e amamentacao

Este medicamento é destinado exclusivamente para mulheres que ja passaram pela
menopausa. Se vocé engravidar, deve parar de usar este medicamento e entrar em contato
com seu médico.

Nao use este medicamento se estiver amamentando.
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Habilidade de dirigir e uso de maquinas
Este medicamento ndo tem efeito conhecido sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Lenzetto contém alcool

Este medicamento contém 65,47 mg de alcool (etanol) por dose, correspondendo a 72,74%
p/v (peso por volume).

Este medicamento pode causar uma sensagdo de queimacgao na pele se a pele estiver
danificada.

Liquidos que contém élcool sdo inflamaveis. Mantenha longe do fogo. Evite fogo aberto,
cigarro aceso ou aparelhos que possam estar quentes (como secadores de cabelo) enquanto
aplica este medicamento na pele, e até que a pulverizagao esteja seca.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico lhe indicou. Tem duvidas sobre
o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Seu médico tentara prescrever a menor dose para tratar seus sintomas pelo menor tempo
necessario. Durante o tratamento, seu médico pode ajustar a dose as suas necessidades
pessoais. Converse com seu médico se achar que esta dose € muito forte ou nao é forte o
suficiente.

Se vocé ndo fez uma histerectomia (cirurgia para remover o Gtero), seu médico |lhe dara
comprimidos com outro hormdnio, progestogénio, para combater os efeitos dos estrogénios
na parede do uUtero. Seu médico explicard como tomar esses comprimidos. No final do
tratamento com progestogénio, pode ocorrer um sangramento de privagdo. (Veja a secdo
‘Sangramentos inesperados’.)

Se vocé precisar passar por uma cirurgia

Se vocé precisar passar por uma cirurgia, informe o cirurgido que esta usando Lenzetto. Pode
ser necessario parar de usar Lenzetto 4 a 6 semanas antes da cirurgia para reduzir o risco de
coagulos sanguineos (veja a secdo 2. Coagulos sanguineos em uma veia). Pergunte ao seu
médico quando pode voltar a usar Lenzetto.

Onde este medicamento deve ser aplicado

O spray deve ser aplicado na parte interna de uma pele seca e saudavel do antebraco. Se isso
nao for possivel, deve ser aplicado na parte interna da coxa. Nao aplique este medicamento
nos seios ou perto dos seios.

Como aplicar este medicamento

Antes de usar um novo frasco pela primeira vez, o pulverizador deve ser preparado para uso,
pulverizando trés vezes com a tampa colocada (preparagdo). O frasco deve ser mantido na
posic¢ao vertical, conforme indicado na figura 1. Pressione o botdo com o polegar ou dedo
indicador trés vezes para baixo com a tampa colocada. O medicamento esta agora pronto
para uso.

NAO prepare o pulverizador para cada dose; fagca isso apenas quando um novo frasco for

usado pela primeira vez. Se vocé perder uma ou mais doses, prepare o pulverizador para uso
de acordo com as instrugdes descritas na sec¢ao “Esqueceu-se de usar este medicamento”.
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Certifique-se de que a pele onde deseja aplicar o medicamento esteja saudavel, limpa e seca.
Como aplicar sua dose diaria.

Para aplicar sua dose diaria, retire a tampa de plastico, mantenha o frasco na posicao vertical
e deixe o funil de plastico repousar plano contra a pele. (Figura 2.)

Pode ser necessario mover um pouco o brago ou a parte em forma de funil do frasco para que
o funil figue completamente contra a pele, sem aberturas entre o funil e sua pele.

Pressione o botdo de acionamento uma vez para baixo. Deve sempre ser pressionado
completamente e mantido pressionado antes de soltar.

Se for necessaria uma segunda pulverizagao, mova o funil para ao lado da area ja pulverizada.
Pressione o botdo uma vez para baixo.

Se for necessaria uma terceira pulverizagdo, mova o funil novamente e pressione o botdouma
vez para baixo.

Se ndo houver espago na parte interna do mesmo antebrago para a segunda ou terceira
pulverizagao, vocé também pode usar a parte interna do outro antebraco. Se tiver

dificuldades para posicionar o funil na parte interna do antebrago, conforme indicado na
figura 3, ou se for dificil para vocé usar os antebragos, pode usar a parte interna da coxa.

Apods o uso deste medicamento, sempre recoloque a tampa no frasco. (Figura 4.)

Se o produto for usado de acordo com as instrugdes, independentemente da forma ou
padrdo do spray na pele, cada pulverizagao depositara a mesma quantidade do componente
na pele.

Deixe o spray secar por pelo menos 2 minutos antes de se vestir e pelo menos 60 minutos
antes de tomar banho ou lavar. Se vocé aplicar este medicamento em outra area da pele,
como suas maos, lave essa area imediatamente com agua e sabao.

Este medicamento ndo deve ser usado em pele aberta ou danificada.
Nao massageie ou esfregue este medicamento na pele.

Nao deixe outras pessoas tocarem a area da pele onde o spray foi aplicado até que o spray
tenha secado e cubra-a com roupa, se necessario, 2 minutos apds a aplicagao do spray. Se
outras pessoas (especialmente uma crianga) tocarem acidentalmente a pele pulverizada com
este medicamento, diga-lhes para lavar imediatamente com agua e sabdao.

Quanto deste medicamento vocé deve usar

O seu médico provavelmente comecara com a dose mais baixa (uma pulverizagdo por dia) e
vocé deve discutir com seu médico como o medicamento esta funcionando para vocé. Se
necessario, seu médico pode aumentar a dose para duas pulverizagdes por dia. A dose diaria
maxima é de 3 pulverizagdes.
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Com que frequéncia vocé deve usar este medicamento
O numero total de pulverizagdes (uma pulverizacdo é uma dose) que seu médico prescreveu
deve ser aplicado todos os dias no mesmo horario.

Por quanto tempo vocé deve continuar com este medicamento

Converse a cada 3-6 meses com seu médico sobre por quanto tempo vocé deve continuar
com este medicamento. Vocé deve usar este medicamento apenas pelo periodo necessario
para aliviar os fogachos associados a menopausa.

Outras informagdes uteis

O protetor solar pode reduzir a absorgdo de estrogénio deste medicamento.

Nao use protetor solar na drea da pele onde vocé aplica Lenzetto. No entanto, se precisar
usar protetor solar, aplique-o pelo menos 1 hora antes de usar Lenzetto.

Em temperaturas extremas, como na sauna ou ao tomar sol, este medicamento deve ser
usado com cautela.

Ha uma quantidade limitada de dados disponiveis que sugerem que a velocidade e a extensao
da absorg¢ao deste medicamento podem ser reduzidas em casos de sobrepeso e obesidade.
Converse sobre isso com seu médico. Durante o tratamento, seu médico pode ajustar a dose
as suas necessidades pessoais.

Vocé usou muito deste medicamento?

Se vocé usou muito deste medicamento, ou se criangas usaram este medicamento
acidentalmente, entre em contato com seu médico ou hospital para obter conselhos sobre o
risco e o que fazer.

Bélgica: Se vocé usou muito Lenzetto, entre em contato imediatamente com seu médico,
farmacéutico ou com o Centro de Intoxicacdes (070/245.245).

Se vocé usou muito deste medicamento, pode sentir nduseas, vomitar e ter um sangramento
de privagdo (um sangramento vaginal incomum).

Vocé esqueceu de usar este medicamento?

Se vocé esqueceu de usar este medicamento no horario normal, aplique-o assim que se
lembrar e use-o no dia seguinte no horario normal. Se estiver quase na hora da préxima dose,
vocé pode esperar e aplica-lo no horario normal. Se uma ou mais doses forem esquecidas, é
necessario um spray de preparagao na tampa. Nao tome uma dose dupla para compensar
uma dose esquecida. Esquecer uma dose pode aumentar a chance de sangramento de
escape e manchas.

Tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.

Se vocé parar de usar este medicamento
Seu médico explicard como parar de usar este medicamento quando o tratamento terminar.

Tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.
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4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os utilizadores os apresentem.

As seguintes condi¢des foram relatadas com mais frequéncia em mulheres que usam THS do
que naquelas que ndo usam THS:
- cancer de mama;
- crescimento anormal ou cancer no revestimento do Utero (hiperplasia endometrial ou
cancer endometrial);
- cancer de ovario;
- coagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);
- doenca cardiaca;
- acidente vascular cerebral;
- doenca da vesicula biliar;
- pressao arterial alta; - problemas hepaticos;
- niveis elevados de agucar no sangue;
- possivel perda de memodria se a THS for iniciada apds os 65 anos. Veja a se¢ao 2 para
mais informagdes sobre esses efeitos colaterais.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves.
Se apresentar os seguintes sintomas, procure ajuda médica imediatamente:

- dor subita no peito;

- dor no peito que se espalha para o brago ou pescoco;

- dificuldades respiratoérias;

- inchago doloroso e vermelhidao das pernas;

- amarelamento dos olhos e rosto (ictericia);

- sangramento vaginal inesperado (sangramento de escape) ou leve perda de sangue
(spotting) apds o uso de Lenzetto por algum tempo ou apds a interrupgdo do
tratamento;

- alteragdes nos seios, como enrugamento da pele dos seios, alteragdes no mamilo,
ndédulos que vocé pode ver ou sentir;

- menstruag¢des dolorosas;

- tontura ou desmaio;

- alteragdes na capacidade de fala;

- alteragdes na visao;

- dor de cabeca semelhante a enxaqueca sem causa aparente.

Esta tendo muitos problemas com um efeito colateral? Ou tem um efeito colateral que nao
esta neste folheto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados com Lenzetto:
Efeitos colaterais comuns (ocorrem em menos de 1 em 10 usuérios)
Dor de cabeca, dor abdominal, ndusea, erupgdo cutanea, coceira (prurido), sangramento

uterino irregular ou sangramento vaginal, incluindo leve perda de sangue (spotting), seios
sensiveis, seios doloridos, aumento ou perda de peso.
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Efeitos colaterais pouco comuns (ocorrem em menos de 1 em 100 usuérios) Reagdes de
hipersensibilidade, depressao, insénia (dificuldade para dormir), tontura, vertigem com
disturbio de equilibrio (vertigem), disturbios visuais, palpitacdes, diarreia, dificuldades
digestivas (dispepsia), pressao arterial elevada, nédulos cutaneos dolorosos e avermelhados
(eritema nodoso), erupgéo cutanea geral ou localizada ou urticéria, irritacdo da pele, inchago
devido a retencao de liquidos (edema), dor muscular, descoloragdo dos seios, secrecdo dos
seios, pequenos tumores (pdlipos) no utero ou colo do Utero, espessamento do revestimento
do utero (hiperplasia endometrial), cistos nos ovarios, inflamagdo dos érgdos genitais
(vaginite), niveis elevados de enzimas hepéticas e colesterol no sangue, dor no antebraco.

Efeitos colaterais raros (ocorrem em menos de 1 em 1.000 usuérios) Ansiedade, aumento ou
diminui¢do do desejo sexual, enxaqueca, intolerancia a lentes de contato, abdémen inchado,
vomito, mais pelos corporais, acne, cdibras musculares, menstruagdo dolorosa, sindrome pré-
menstrual, seios aumentados, fadiga.

Outros efeitos colaterais, com frequéncia “desconhecida” (a frequéncia ndo pode ser
determinada com os dados disponiveis), foram relatados apds a comercializagdo deste
medicamento: perda de cabelo (alopecia), manchas escuras na pele, também chamadas de
“méascara da gravidez”, especialmente no rosto (melasma), descoloracéo da pele.

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados com outras TSHs:

Reacdes alérgicas graves que causam inchago no rosto ou garganta (angioedema), reacées
alérgicas graves que causam problemas respiratorios ou tontura causam (reagées
anafilaticas/anafilactoides), intolerancia a glicose, depressao, disturbios de humor,
irritabilidade, piora da coreia - danca de S&o Vito (movimentos bruscos do rosto, bragos e
pernas), piora da epilepsia, deméncia, piora da asma, doenca da vesicula biliar, amarelamento
da pele (ictericia), inflamacéo do pancreas, tumor benigno (neoplasia) do tecido muscular liso
do utero, varias doencgas de pele: descoloragao da pele — especialmente no rosto ou pescog¢o
— conhecida como “méscara da gravidez” (melasma ou também chamado de cloasma),
nédulos cutdneos dolorosos e avermelhados (eritema nodoso), erupgao cutdnea com
vermelhiddo em forma de alvo ou Ulceras (eritema multiforme), erupcéo cutdnea com
hemorragias (erupcdo hemorrégica), perda de cabelo, dor nas articulagdes, secrecdo de leite
dos seios, nédulos nos seios, aumento de tumor benigno (neoplasia) do tecido muscular liso
do Utero, alteracdes na secrecdo do colo do Utero (cérvix), alteragdes no revestimento do
colo do Utero (cérvix), inflamagao vaginal, infecgdes fungicas vaginais (candidiase vaginal),
concentragdo anormalmente baixa de célcio no sangue.

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente através de

Bélgica:
Agéncia Federal de Medicamentos e Produtos de Saude, Departamento de Vigilancia, Caixa
Postal 97, B-1000 Bruxelas Madou. Site: www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail: adr@fagg.be.

Luxemburgo:

Centro Regional de Farmacovigilancia de Nancy ou Divisdo de Farmacia e Medicamentos da
Direcao de Saude. Site: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt
http://www.guichet.lu/pharmacovigilance
http://www.eenbijwerkingmelden.be/
http://www.guichet.lu/pharmacovigilance
http://www.eenbijwerkingmelden.be/

Paises Baixos:
Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site: www.lareb.nl.

Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa € no
rétulo do frasco.

La estd um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade. Use este
medicamento dentro de 56 dias apds a abertura.

Nao conservar no frigorifico ou no congelador.

Conservar abaixo de 25°C.

Contém etanol inflamavel. Manter afastado de fontes de calor, chamas abertas e outras
fontes de ignigao.

Nao deite medicamentos pelo ralo ou na sanita e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que ja ndo utiliza. Eles serao destruidos de
forma responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?

- A substancia ativa deste medicamento é o estradiol (como hemihidrato de estradiol).
Cada pulverizagdo contém 1,53 mg de estradiol (equivalente a 1,58 mg de hemihidrato
de estradiol).

- Os outros ingredientes deste medicamento sdo octisalato e etanol 96%.

Como é o Lenzetto e o que contém a embalagem?
Lenzetto € um spray para uso transdérmico com uma solugao de estradiol e octisalato em
etanol. E fornecido num frasco com bomba dosadora.

Lenzetto é embalado num recipiente de plastico com uma tampa de plastico. No recipiente
de plastico ha um frasco de vidro que contém 6,5 ml de solugao, o que é suficiente para 56
pulverizagdes de 90 microlitros apds estar preparado para uso. Marque cada pulverizagao
feita na tabela na caixa. Cada pulverizagdo contém 1,53 mg de estradiol.

Nao use um frasco de Lenzetto mais vezes do que o numero de pulveriza¢gdes indicado no
rétulo, mesmo que o frasco ainda ndo esteja completamente vazio.

Tamanhos de embalagem:

Um recipiente de plastico, 6,5 ml (56 pulverizagdes)
Trés recipientes de plastico, 3x6,5 ml (3x56 pulverizacdes)
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Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagado de introdugdo no mercado:
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

H-1103 Budapeste

Hungria

Fabricante:

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

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
H-1103 Budapeste
Hungria

NuUmero da autorizagdo de introdu¢ao no mercado:

Bélgica: BE478426 - Modo de entrega: Sob prescricdo médica
Luxemburgo: 2016040053

Paises Baixos: Registrado sob: RVG 114597

Este medicamento esté registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Bélgica Lenzetto
Bulgéria Lenzetto
Dinamarca Lenzetto
Alemanha Lenzetto

Estonia Lenzetto
Finlandia Lenzetto
Grécia Lenzetto
Hungria Lenzetto
Irlanda Lenzetto
Islandia Lenzetto
[talia Lenzetto
Croacia Lenzetto
Letbnia Lenzetto
Lituania Lenzetto
Luxemburgo Lenzetto
Malta Lenzetto
Paises Baixos Lenzetto
Noruega Lenzetto
Pol6nia Lenzetto
Roménia Lenzetto

Eslovénia Lenzetto
Eslovaquia Lenzetto
Espanha Lenzetto
Tchéquia Lenzetto
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Reino Lenzetto
Unido
Suécia Lenzetto

Esta bula foi aprovada pela ultima vez em setembro de 2025

Para todas as informacgdes relacionadas a este medicamento, entre em contato com o
representante local do titular da autorizagdo de comercializagao:

Gedeon Richter Benelux bv-srl
Noordkustlaan 16A

1702 Groot-Bijgaarden

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

(\ Transtoyou®

( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

