Prospect: informatii pentru utilizator
Lenzetto 1,53 mg/doz3, spray pentru uz transdermic, solutie

estradiol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul.

Continutul acestui prospect

Ce este Lenzetto si pentru ce se utilizeaza?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Lenzetto si pentru ce se utilizeaza?

Acest medicament este o terapie de substitutie hormonala (TSH). Contine hormonul feminin
din grupul estrogenilor. Acest medicament este utilizat la femeile aflate in postmenopauza, a
caror ultima menstruatie naturala a avut loc cu cel putin 6 luni in urma.

Acest medicament poate fi utilizat si la femeile care au suferit o interventie chirurgicala
pentru indepartarea ovarelor, deoarece aceasta duce imediat la menopauza (tranzitie).

Acest medicament este o solutie spray cu o cantitate mica de medicament numit estradiol.
Cand este pulverizat pe piele conform prescriptiei, trece prin piele si ajunge in fluxul sanguin.

Acest medicament este utilizat pentru:

Ameliorarea simptomelor care apar dupa menopauza

Tn perioada din jurul menopauzei, cantitatea de estrogen produsa de corpul unei femei scade.
Acest lucru poate provoca simptome precum inrosirea fetei, gatului si pieptului (,bufeuri”).
Acest medicament amelioreaza aceste simptome dupa menopauza. Vi se prescrie acest
medicament doar daca simptomele va afecteaza semnificativ viata de zi cu zi.

Acest medicament este indicat pentru tratamentul simptomelor deficitului de estrogen dupa
menopauza; cand menstruatia s-a oprit ca urmare a menopauzei. Simptomele deficitului de
estrogen includ bufeuri (caldura brusca si transpiratie pe tot corpul), probleme de somn,
iritabilitate si uscaciune vaginala.
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Exista doar experienta limitata de tratament la femeile cu varsta peste 65 de ani.

Acest medicament nu este un contraceptiv.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Istoricul medical si controalele regulate
Utilizarea TSH implica riscuri care trebuie luate in considerare la decizia de a incepe sau
continua tratamentul.

Existd doar experienta limitata de tratament la femeile cu menopauza precoce (ca urmare a
insuficientei ovariene sau a unei interventii chirurgicale). Daca aveti menopauza precoce,
riscurile utilizarii TSH pot fi diferite. Discutati despre acest lucru cu medicul dumneavoastra.

Tnainte de a incepe (sau de a relua) TSH, medicul dumneavoastrs va va pune intrebari despre
istoricul medical personal si familial. Medicul dumneavoastra poate decide sa efectueze un
examen fizic. Acesta poate include un examen al sanilor si/sau, daca este necesar, un examen
intern.

Odata ce ati inceput sa utilizati acest medicament, trebuie sa mergeti regulat la medic pentru
controale (cel putin o dat3 pe an). Discutati in timpul acestor controale cu medicul
dumneavoastra despre beneficiile si riscurile continuarii tratamentului cu Lenzetto.

Urmati recomandarile medicului dumneavoastra si verificati-va sanii regulat.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Nu utilizati acest medicament daca oricare dintre urmatoarele puncte se aplica in cazul
dumneavoastra. Daca aveti indoieli, contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza
acest medicament.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Aveti cancer de san, ati avut sau suspectati ca aveti cancer de san.

- Aveti un tip de cancer care este sensibil la estrogeni, cum ar fi cancerul endomettrial,
sau suspectati ca aveti acest tip de cancer.

- Aveti sdngerari vaginale a caror cauza nu este cunoscuta.

- Aveti o Ingrosare excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) care nu este
tratata.

- Aveti un cheag de sange intr-o vena (tromboza) sau ati avut unul, de exemplu, n
picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara).

- Aveti o tulburare de coagulare a sangelui (cum ar fi deficienta de proteina C, proteind S
sau antitrombina).

- Aveti o boala cauzata de cheaguri de sange in vene sau ati avut recent o astfel de
boala, cum ar fi un atac de cord, un accident vascular cerebral sau angina.

- Aveti o boala de ficat sau ati avut una si functia ficatului dumneavoastra nu s-a
normalizat inca.

- Aveti o boala rara a sangelui numita ,porfirie” care este transmisa generatiilor
urmatoare (afectiune ereditara).

- Sunteti alergic la estradiol sau la oricare dintre substantele din acest medicament.
Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6.
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Daca una sau mai multe dintre situatiile de mai sus apar pentru prima data in timpul utilizarii
acestui medicament, trebuie sa opriti imediat utilizarea si sa contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Informati medicul dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului daca ati avut vreodata
una dintre urmatoarele probleme, deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava in timpul
tratamentului cu acest medicament. Daca acesta este cazul, trebuie sa mergeti mai des la
medic pentru controale:

un fibrom uterin (numit si ,fiborom”)

o afectiune Tn care mucoasa uterin3 se afla si in afara uterului (endometrioza) sau un
istoric de crestere anormala a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala).

risc crescut de a dezvolta cheaguri de sdnge (vezi ,Cheaguri de sdnge intr-o vena
(tromboza)");

risc crescut de a dezvolta un tip de cancer sensibil la estrogeni (cum ar fi avand o
mamd, sorad sau bunica care a avut cancer de san);

tensiune arteriala ridicats;

o afectiune hepatica, cum ar fi un adenom hepatic benign;

diabet;

calculi biliari;

migrena sau durere de cap severa;

o afectiune a sistemului imunitar care afecteaza mai multe organe din corp
(lupus eritematos sistemic, LES);

epilepsie;

astm;

o boal3 care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza);

o concentratie foarte ridicata de grasimi in sange (trigliceride);

retentie de lichide ca urmare aproblemelor cardiace sau renale;

angioedem ereditar si dobandit.

Opriti utilizarea acestui medicament si contactati imediat un medic daca observati
urmatoarele in timpul THS:

una sau mai multe dintre afectiunile descrise in sectiunea ,Cand nu trebuie sa utilizati
acest medicament?”,
Tngalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei afectiuni
hepatice;
umflarea fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la inghitire sau eruptie pe piele cu
umflaturi roz si mancarime severa (urticarie), impreuna cu dificultati de respiratie;
aceste simptome indica un angioedem;
o crestere mare a tensiunii arteriale (simptome posibile sunt dureri de cap, oboseal3,
ameteli);
durere de cap asemanatoare migrenei pe care o aveti pentru prima data;
daca ramaneti gravida;
daca observati semne ale unui cheag de sange, cum ar fi:

- umflaturi dureroase si roseata la nivelul picioarelor;

- durere brusca in piept;

- dificultati de respiratie.
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Consultati ,Cheaguri de sdnge intr-o vena (tromboza)” pentru mai multe informatii.

Nota: Acest medicament nu este un contraceptiv. Daca ultima dumneavoastra menstruatie a
avut loc cu mai putin de 12 luni in urma sau daca aveti sub 50 de ani, trebuie sa utilizati un
contraceptiv suplimentar pentru a preveni sarcina. Consultati medicul pentru sfaturi.

Terapia de substitutie hormonal3 (TSH) si cancerul

Tngrosarea excesivd a mucoasei uterine (hiperplazie endometrial3) si cancerul mucoasei
uterine (cancer endometrial).

Utilizarea TSH cu estrogen exclusiv creste riscul de ingrosare excesiva a mucoasei uterine
(hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterine (cancer endometrial).

Administrarea de progestativ alaturi de estrogen timp de cel putin 12 zile din ciclul de 28 de
zile previne acest risc suplimentar. Medicul dumneavoastra va prescrie, asadar, si un
progestativ daca aveti inca uterul. Daca uterul a fost indepartat (histerectomie), trebuie sa
discutati cu medicul daca este sigur sa utilizati acest medicament fara progestativ.

La femeile care au inca uterul si care nu folosesc TSH, cancerul endometrial este diagnosticat
in medie la 5 din 1.000 de utilizatoare cu varste intre 50 si 65 de ani.

La femeile cu varste intre 50 si 65 de ani care au inca uterul si care folosesc TSH cu estrogen
exclusiv, 10 pana la 60 din 1.000 sunt diagnosticate cu cancer endometrial (adica 5 pana la 55
de cazuri suplimentare), in functie de doza si durata utilizarii.

Acest medicament contine o doza mai mare de estrogen decat alte produse TSH cu estrogen
exclusiv. Riscul de cancer endometrial la utilizarea acestui medicament impreuna cu un
progestativ nu este cunoscut.

Sangerari neasteptate
O dat3 pe luna veti avea o sdngerare (numita sadngerare de retragere) la utilizarea Lenzetto in
combinatie cu progestativ dozat secvential. Totusi, daca aveti o sangerare neasteptata sau o
sangerare usoara (spotting) pe langa sangerarea lunara care:

- persista mai mult de primele 6 luni;

- Tncepe dupa ce ati utilizat acest medicament mai mult de 6 luni;

- persista dupa oprirea acestui medicament;
trebuie sa contactati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Cancer de san

Studiile au aratat c3 utilizarea terapiei de substitutie hormonala (TSH) cu o combinatie de
estrogen-progestagen sau TSH doar cu estrogen creste riscul de cancer de san. Riscul
suplimentar depinde de durata utilizarii TSH. Riscul suplimentar apare dupa 3 ani de utilizare.
Dupa oprirea TSH, riscul suplimentar va scadea, dar daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani,
riscul suplimentar poate persista timp de 10 ani sau mai mult.

Comparatie:

Dintre femeile cu varste intre 50 si 54 de ani care nu utilizeaza TSH, in decurs de 5 ani, in
medie, 13 pana la 17 din 1.000 de femei dezvolta cancer de san.

Dintre femeile de 50 de ani care utilizeaza TSH doar cu estrogen timp de 5 ani, vor exista 16-
17 cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica O pana la 3 cazuri suplimentare).
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Dintre femeile de 50 de ani care incep TSH cu o combinatie de estrogen-progestagen pe o
perioada de 5 ani, vor exista 21 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adicad 4 pana la 8 cazuri
suplimentare).

Dintre femeile cu varste intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza TSH, in decurs de 10 ani, in
medie, 27 din 1.000 de femei dezvolta cancer de san.

Dintre femeile de 50 de ani care utilizeaza TSH doar cu estrogen timp de 10 ani, vor exista 34
de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adicad 7 cazuri suplimentare).

Dintre femeile de 50 de ani care utilizeaza TSH cu combinatie de estrogen-progestagen timp
de 10 ani, vor exista 48 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 21 de cazuri suplimentare).

Verificati-va sanii regulat. Contactati medicul dumneavoastra daca observati schimbari, cum
ar fi:

- riduri ale pielii,

- schimbarea mamelonului,

- noduli pe careii vedeti sau simtiti.

De asemenea, vi se recomanda sa participati la programele de mamografie daca vi se ofera.
Pentru screeningul mamografic, este important sa spuneti asistentei/ingrijitorului care face
radiografia ca utilizati TSH, deoarece acest medicament poate creste densitatea sanilor
dumneavoastra, ceea ce poate afecta rezultatul screeningului. Unde densitatea sanului este
mai mare, este posibil ca nu toti nodulii sa fie gasiti pe mamografie.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar, mult mai rar decat cancerul de san. S-a raportat o usoara crestere a
riscului de cancer ovarian la utilizarea terapiei cu estrogen sau a unei combinatii de TSH
estrogen/progestagen.

Riscul de cancer ovarian depinde de varsta. Dintre femeile cu varste intre 50 si 54 de ani care

nu utilizeaza TSH, aproximativ 2 din 2.000 de femei primesc diagnosticul de cancer ovarianin
decurs de 5 ani. Dintre femeile care au utilizat TSH timp de 5 ani, exista aproximativ 3 cazuri la
2.000 de utilizatoare (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectul TSH asupra inimii si sistemului circulator

Cheaguri de sange intr-o vena (tromboza)
Riscul de cheaguri de sange in vene este de aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare la utilizatorii
de THS decat la cei care nu il folosesc, in special in primul an de utilizare.

Cheagurile de sange pot avea consecinte grave, iar daca un cheag de sange ajunge in
plamani, poate provoca dureri in piept, dificultati de respiratie, lesin sau chiar deces.

Este mai probabil sa faceti un cheag de sange intr-o vena pe masura ce imbatraniti si daca
una dintre urmatoarele situatii vi se aplica. Informati-va medicul daca una dintre aceste situatii
vi se aplica:
- Nu puteti merge mult timp din cauza unei operatii majore, a unei leziuni sau a unei
afectiuni (vezi si sectiunea 3 ,Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicald”).
- Aveti un exces de greutate (IMC > 30 kg/m?).
- Aveti o tulburare de coagulare a sangelui care trebuie tratata pe termen lung cu un
medicament utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange.
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- Cineva din familia dumneavoastra apropiata a avut vreodata un cheag de sange intr-un
picior, plaman sau alt organ.

- Aveti lupus eritematos sistemic - LES (boala cronica autoimuna in care organismul
ataca propriile celule, provocand inflamatii iTn numeroase organe).

- Aveti cancer.

Consultati ,Opriti utilizarea acestui medicament si contactati imediat un medic” pentru
semnele unui cheag de sénge.

La femeile cu varsta intre 50 si 60 de ani care nu folosesc THS, se asteapta ca pe o perioada
de 5 ani, in medie, 4 pana la 7 din 1.000 sa faca un cheag de sange intr-o vena.

La femeile cu varsta intre 50 si 60 de ani care au utilizat THS cu estrogen si progestagen timp
de mai mult de 5 ani, vor exista 9 pana la 12 cazuri din 1.000 de utilizatori (adica 5 cazuri
suplimentare).

La femeile cu varsta intre 50 si 60 de ani carora li s-a indepartat uterul si care au utilizat THS
cu exclusiv estrogen timp de mai mult de 5 ani, vor exista 5 pana la 8 cazuri din 1.000 de
utilizatori (adic3 1 caz suplimentar).

Boal3 de inima (infarct miocardic)
Nu exista dovezi ca THS poate preveni un infarct miocardic.

Femeile de peste 60 de ani care folosesc THS cu estrogen si progestagen au un risc usor mai
mare de a dezvolta o boala de inima decat cele care nu folosesc THS.

Pentru femeile carora li s-a indepartat uterul si care folosesc THS cu exclusiv estrogen, nu
exista un risc crescut de a dezvolta o boala de inima.

Accident vascular cerebral

Riscul de accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la utilizatorii de HST
decat la cei care nu folosesc HST. Numarul suplimentar de accidente vasculare cerebrale
cauzate de utilizarea HST creste odata cu anii.

Pentru comparatie: La femeile cu varste intre 50 si 60 de ani care nu folosesc HST, se
asteapta ca pe o perioada de 5 ani, 8 din 1.000 sa aiba un accident vascular cerebral. La
femeile cu varste intre 50 si 60 de ani care folosesc HST, vor fi 11 cazuri din 1.000 de
utilizatori pe parcursul a 5 ani (adica 3 cazuri suplimentare).

Alte afectiuni

HST nu previne pierderea memoriei. Exista unele dovezi ca femeile care incep HST dupa
varsta de 65 de ani au un risc mai mare de pierdere a memoriei. Consultati medicul
dumneavoastra pentru sfaturi.

Copii

Spray-ul cu estradiol poate fi transferat accidental de pe piele la alte persoane. Nu lasati pe
altii, in special copiii, sa intre in contact cu partea expusa a pielii si acoperiti zona, daca este
necesar, dupa ce spray-ul s-a uscat. Daca un copil intra in contact cu suprafata pielii unde a
fost pulverizat estradiol, spalati pielea copilului cat mai repede posibil cu apa si sapun. Ca
urmare a transferului de estradiol, copiii mici pot prezenta semne de pubertate care nu sunt
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asteptate (de exemplu, dezvoltarea sanilor). in majoritatea cazurilor, simptomele vor disparea
cand copiii nu mai sunt expusi la spray-ul cu estradiol. Contactati furnizorul dumneavoastra
de servicii medicale daca observati semne si simptome (dezvoltarea sanilor sau alte schimbari
sexuale) la un copil care ar fi putut fi expus accidental la spray-ul cu estradiol.

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati, pe langa Lenzetto, si alte medicamente, ati facut-o recent sau exista posibilitatea sa
utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti-i medicului dumneavoastra.

Unele medicamente pot interfera cu actiunea acestui medicament. Acest lucru poate duce la
sangerari neregulate. Acest lucru este valabil pentru urmatoarele medicamente:

medicamente pentru epilepsie (de exemplu, fenobarbital, fenitoina si carbamazepina);
medicamente pentru tuberculoza (de exemplu, rifampicing, rifabutina);

medicamente pentru infectia cu HIV (de exemplu, neviraping, efavirenz, ritonavir si
nelfinavir);

remedii pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

HST poate afecta actiunea altor medicamente:

un medicament pentru epilepsie (lamotrigina), deoarece poate creste frecventa
crizelor,

medicamente pentru tratarea unei infectii cu virusul hepatitei C (HCV) (cum ar fi
tratamentele combinate ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir cu sau fara
ribavirind; glecaprevir/pibrentasvir sau sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir pot provoca
o crestere a unei enzime hepatice (ALAT, un test de sdnge pentru functia hepatica) la
femeile care utilizeaza contraceptive hormonale combinate cu etinilestradiol. Lenzetto
contine estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se stie daca o crestere a enzimei hepatice
ALAT poate aparea si atunci cand Lenzetto este utilizat cu acest tratament combinat
HCV.

Utilizati si alte medicamente, inclusiv medicamente fara prescriptie, remedii pe baza de plante
sau alte produse naturale, sau ati facut-o recent? Spuneti-i medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Medicul dumneavoastra va va sfatui.

Analize de laborator

Daca trebuie sa vi se efectueze analize de sange, spuneti medicului dumneavoastra sau
personalului de laborator ca utilizati acest medicament, deoarece acest medicament poate
influenta rezultatele unor teste.

Sarcina si alaptarea

Acest medicament este destinat exclusiv femeilor care au trecut de menopauza. Daca
ramaneti gravida, trebuie sa intrerupeti utilizarea acestui medicament si sa contactati medicul
dumneavoastra.

Nu utilizati acest medicament daca alaptati.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament nu are efecte cunoscute asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Lenzetto contine alcool
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Acest medicament contine 65,47 mg alcool (etanol) per doza, corespunzator cu 72,74% w/v
(greutate per volum).

Acest medicament poate provoca o senzatie de arsura pe pielea dumneavoastra daca pielea
este deteriorata.

Lichidele care contin alcool sunt inflamabile. Tineti departe de foc. Evitati focul deschis, o
tigara aprinsa sau aparatele care pot fi fierbinti (cum ar fi uscatoarele de par) in timp ce
pulverizati acest medicament pe piele si pana cand pulverizarea s-a uscat.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Avetiindoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Medicul dumneavoastra va incerca sa va prescrie cea mai mica doza pentru a va trata
simptomele cat mai scurt posibil. In timpul tratamentului, medicul dumneavoastra poate
ajusta doza in functie de nevoile dumneavoastra personale. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca considerati ca aceasta doza este prea puternica sau nu suficient de
puternica.

Dacé nu ati avut o histerectomie (chirurgie pentru a va indeparta uterul), medicul
dumneavoastra va va da comprimate cu un alt hormon, progestogen, impotriva efectelor
estrogenilor asupra peretelui uterin. Medicul dumneavoastra va va explica cum sa luati aceste
comprimate. La sfarsitul tratamentului cu progestogen, poate aparea o sangerare de
retragere. (Vezi sectiunea

‘Sangerari neasteptate’.)

Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala

Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicald, spuneti chirurgului ca utilizati Lenzetto. Este
posibil sa trebuiasca sa intrerupeti utilizarea Lenzetto cu 4 pana la 6 saptamani inainte de
operatie pentru a reduce riscul de cheaguri de sdnge (vezi sectiunea 2. Cheaguri de sange
intr-o ven3). Intrebati medicul dumneavoastrd cand puteti relua utilizarea Lenzetto.

Unde trebuie aplicat acest medicament

Spray-ul trebuie aplicat pe partea interioara a pielii uscate si sanatoase a antebratului. Daca
acest lucru nu este posibil, trebuie aplicat pe partea interioara a coapsei. Nu aplicati acest
medicament pe sani sau in apropierea sanilor.

Cum sa aplicati acest medicament

Tnainte de a folosi o sticld nous pentru prima data, pulverizatorul trebuie pregatit pentru
utilizare prin pulverizarea de trei ori cu capacul pus (priming). Sticla trebuie tinuta vertical, asa
cum este indicat in figura 1. Apasati butonul cu degetul mare sau aratatorul de trei ori drept in
jos cu capacul pus. Medicamentul este acum gata de utilizare.

NU pregatiti pulverizatorul pentru fiecare doza; faceti acest lucru doar cand o sticla noua este
folosita pentru prima data. Daca ati omis una sau mai multe doze, pregatiti pulverizatorul
pentru utilizare conform instructiunilor descrise in sectiunea ,Ati uitat sa utilizati acest
medicament”.

Asigurati-va ca pielea pe care doriti sa aplicati medicamentul este sanatoasa, curata si uscata.
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Cum sa aplicati doza zilnica.

Pentru a aplica doza zilnica, scoateti capacul de plastic, tineti sticla vertical si |asati palnia de
plastic sa se sprijine plat pe piele. (Figura 2.)

Este posibil sa fie nevoie sa miscati bratul sau partea in forma de palnie a sticlei astfel incat
palnia sa se sprijine complet pe piele, fara spatii intre palnie si pielea dumneavoastra.

Apasati butonul de actionare o data drept in jos. Trebuie intotdeauna apasat complet si
mentinut apasat ihainte de a elibera.

Daca este necesara o a doua pulverizare, mutati palnia Ianga zona deja pulverizata. Apasati
butonul o data drept in jos.

Daca este necesara o a treia pulverizare, mutati din nou palnia si apasati butonulo data drept
in jos.

Daca pe partea interioara a aceluiasi antebrat nu este loc pentru a doua sau a treia pulverizare,
puteti folosi si partea interioara a celuilalt antebrat. Daca aveti probleme in a plasa palnia pe
partea interioara a antebratului asa cum este indicat in figura 3, sau daca va este dificil sa
folositi antebratele, puteti folosi partea interioara a coapsei.

Puneti intotdeauna capacul inapoi pe sticla dupa utilizarea acestui medicament. (Figura 4.)

Daca produsul este utilizat conform instructiunilor, indiferent de forma sau modelul spray-ului
pe piele, fiecare pulverizare va depune aceeasi cantitate de ingredient pe piele.

Lasati spray-ul sa se usuce cel putin 2 minute inainte de a va imbraca si cel putin 60 de minute
inainte de a face dus sau de a va spala. Daca acest medicament ajunge pe o alta zona a pielii,
cum ar fi mainile, spalati imediat acea zona cu apa si sapun.

Acest medicament nu trebuie utilizat pe pielea deschisa sau deteriorata.
Nu masati sau frecati acest medicament in piele.

Nu lasati alte persoane sa atinga zona de piele unde a fost pulverizat spray-ul pana cand
acesta nu s-a uscat si acoperiti-l cu haine daca este necesar la 2 minute dupa ce spray-ul a
fost administrat. Daca alte persoane (in special un copil) ating accidental pielea pulverizata cu
acest medicament, spuneti-le sa se spele imediat cu apa si sapun.

Cat de mult din acest medicament trebuie sa utilizati

Medicul dumneavoastra va incepe probabil cu cea mai mica doza (o pulverizare pe zi) si
trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre cat de bine functioneaza
medicamentul pentru dumneavoastra. Daca este necesar, medicul dumneavoastra poate
creste doza la doua pulverizari pe zi. Doza zilnica maxima este de 3 pulverizari.

Cat de des trebuie sa utilizati acest medicament

Numarul total de pulverizari (o pulverizare este o doza) prescrise de medicul dumneavoastra
trebuie aplicat in fiecare zi la aceeasi ora.
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Cat timp trebuie sa continuati cu acest medicament

Discutati la fiecare 3-6 luni cu medicul dumneavoastra despre cat timp trebuie sa continuati
cu acest medicament. Trebuie sa utilizati acest medicament doar in perioada necesara pentru
a ameliora bufeurile asociate menopauzel.

Alte informatii utile

Crema de protectie solara poate reduce absorbtia de estrogen din acest medicament.

Nu utilizati crema de protectie solara pe zona de piele unde aplicati Lenzetto. Totusi, daca
trebuie sa folositi crema de protectie solara, aplicati-o cu cel putin 1 ora inainte de utilizarea
Lenzetto.

La temperaturi extreme, cum ar fiin sauna sau la plaja, acest medicament trebuie utilizat cu
precautie.

Exista o cantitate limitata de date disponibile care sugereaza ca viteza si gradul de absorbtie a
acestui medicament pot fi reduse in caz de supraponderalitate si obezitate. Discutati despre
acest lucru cu medicul dumneavoastra. In timpul tratamentului, medicul dumneavoastra poate
ajusta doza in functie de nevoile dumneavoastra personale.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati utilizat prea mult din acest medicament sau copiii au utilizat acest medicament din
greseala, contactati medicul dumneavoastra sau spitalul pentru sfaturi cu privire la riscuri si ce
trebuie sa faceti.

Belgia: Daca ati utilizat prea mult Lenzetto, contactati imediat medicul dumneavoastra,
farmacistul sau Centrul de Control al Intoxicatiilor (070/245.245).

Daca ati utilizat prea mult din acest medicament, puteti avea greata, varsaturi si sangerare de
retragere (o sadngerare vaginald neobisnuita).

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Daca ati uitat sa utilizati acest medicament la ora obisnuita, aplicati-l imediat ce va amintiti si
utilizati-l a doua zi la ora obisnuita. Daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, puteti
astepta si aplica la ora obisnuita. Daca una sau mai multe doze au fost uitate, este necesara o
pulverizare de priming in capac. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. O
doza uitata poate creste riscul de sangerare de descoperire si spotting.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul dumneavoastra
sau farmacistul.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Medicul dumneavoastra va va explica cum sa opriti utilizarea acestui medicament cand
tratamentul este finalizat.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul dumneavoastra

sau farmacistul.

4. Posibile reactii adverse
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Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
manifesta.

Urmatoarele afectiuni au fost raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza HRT decét la
cele care nu utilizeaza HRT:
- cancer de san;
- crestere anormala sau cancer in mucoasa uterina (hiperplazie endometriala sau cancer
endometrial);
- cancer ovarian;
- cheaguri de sdnge in venele picioarelor sau plamanilor (tromboembolism venos);
- afectiuni cardiace;
- accident vascular cerebral,
- afectiuni ale vezicii biliare;
- hipertensiune arterialg; - probleme hepatice;
- nivel ridicat de zahar in sange;
- posibila pierdere de memorie daca se incepe HRT dupa varsta de 65 de ani. Consultati
sectiunea 2 pentru mai multe informatii despre aceste reactii adverse.

Unele reactii adverse pot fi grave.
Tn cazul urmatoarelor simptome, trebuie sa solicitati imediat ajutor medical:
- durere brusca in piept;
- durerein piept care se extinde catre brat sau gat;
- probleme de respiratie;
- umflare dureroasa si roseata a picioarelor;
- ngélbenirea ochilor si a fetei (icter);
- sangerare vaginald neasteptata (sdngerare de intrerupere) sau pierdere usoara de
sange (spotting) dupa utilizarea Lenzetto de ceva timp sau dupa oprirea tratamentului;
- schimbari ale sanilor, cum ar fiincretirea pielii sdnului, modificari ale mamelonului,
noduli pe careii puteti vedea sau simti;
- menstruatii dureroase;
- ameteli sau lesin;
- schimbari in capacitatea de vorbire;
- schimbariin vederea;
- dureri de cap asemanatoare migrenei fara o cauza evidenta.

Aveti multe probleme cu un efect secundar? Sau aveti un efect secundar care nu este
mentionat in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate cu Lenzetto:

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori)

Dureri de cap, dureri abdominale, greata, eruptii cutanate, mancarime (prurit), sdngerari
uterine neregulate sau sdngerari vaginale, inclusiv pierderi usoare de sange (spotting), sani
sensibili, dureri la nivelul sanilor, crestere sau scadere in greutate.

Reactii adverse ocazionale (apar la mai putin de 1din 100 de utilizatori) Reactii de
hipersensibilitate, depresie, insomnie (dificultati de somn), ameteli, vertij cu tulburari de
echilibru (vertigo), tulburari vizuale, palpitatii, diaree, dificultati digestive (dispepsie), tensiune
arteriald crescuta, noduli durerosi si rosii pe piele (eritem nodos), eruptii cutanate generale
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sau locale sau umflaturi pe piele (urticarie), iritatii ale pielii, umflaturi din cauza retentiei de
lichide (edem), dureri musculare, decolorarea sanilor, secretii din sani, polipi mici in uter sau
colul uterin, ingrosarea mucoasei uterine (hiperplazie endometriald), chisturi ovariene,
inflamatia organelor genitale (vaginit3), niveluri crescute de enzime hepatice si colesterol in
sange, dureri in antebrat.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1.000 de utilizatori) Anxietate, crestere sau
scadere a libidoului, migreng, intoleranta la lentilele de contact, balonare, varsaturi, cresterea
parului corporal, acnee, crampe musculare, menstruatie dureroasa, sindrom premenstrual,
marirea sanilor, oboseala.

Alte reactii adverse, cu frecventa ,necunoscuta” (frecventa nu poate fi determinat3 cu datele
disponibile), au fost raportate dupa ce acest medicament a fost introdus pe piata: caderea

parului (alopecie), pete intunecate pe piele, numite si ,masca de sarcind”, in special pe fata
(melasma), decolorarea pielii.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate cu alte HRT-uri:

Reactii alergice severe care provoaca umflaturi la nivelul fetei sau gatului (angioedem), reactii
alergice severe care cauzeaza probleme de respiratie sau ameteli provoaca (reactii
anafilactice/anafilactoide), intoleranta la glucoza, depresie, tulburari de dispozitie, iritabilitate,
agravarea coreei - dansul Sfantului Vitus (miscari sacadate ale fetei, bratelor si picioarelor),
agravarea epilepsiei, dementa, agravarea astmului, afectiuni ale vezicii biliare, ingalbenirea
pielii (icter), inflamatia pancreasului, tumori benigne (neoplazie) ale tesutului muscular neted
al uterului, diverse afectiuni ale pielii: decolorarea pielii - in special pe fata sau gat - cunoscuta
sub numele de ,masca de sarcin3d” (melasma sau chloasma), noduli durerosi si rosii pe piele
(eritem nodos), eruptii cutanate cu roseata in forma de tinta sau ulceratii (eritem multiform),
eruptii cutanate cu sangerari (eruptii cutanate hemoragice), caderea parului, dureri articulare,
secretii de lapte din sani, noduli in sani, marirea tumorilor benigne (neoplazie) ale tesutului
muscular neted al uterului, modificari ale secretiilor din colul uterin (cervix), modificari ale
mucoasei colului uterin (cervix), inflamatie vaginal3, infectii fungice vaginale (candidoza
vaginald), concentratie anormal de scazuta de calciu in sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru se
aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul

Belgia:

Agentia Federala pentru Medicamente si Produse de Sanatate, Departamentul de Vigilents,
Casuta Postala 97, B-1000 Bruxelles Madou. Website: www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail:
adr@fagg.be.

Luxemburg:
Centrul Regional de Farmacovigilenta din Nancy sau Divizia de Farmacie si Medicamente a

Directiei de Sanatate. Site internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Olanda:
Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, website: www.lareb.nl.
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Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
eticheta de pe flacon.

Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare. Utilizati acest
medicament in termen de 56 de zile de la deschidere.

Nu pastrati la frigider sau la congelator.

Pastrati la temperaturi sub 25°C.

Contine etanol inflamabil. Pastrati departe de surse de caldura, flacari deschise si alte surse de
aprindere.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvets sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este estradiol (ca estradiolhemihidrat). Fiecare
pulverizare contine 1,53 mg estradiol (echivalent cu 1,58 mg estradiolhemihidrat).
- Celelalte substante din acest medicament sunt octisalate si etanol 96%.

Cum arata Lenzetto si ce contine ambalajul?
Lenzetto este un spray pentru utilizare transdermica cu o solutie de estradiol si octisalate in
etanol. Este livrat intr-o sticluta cu pompa de dozare.

Lenzetto este ambalat intr-un recipient de plastic cu un capac de plastic. In recipientul de
plastic se afla o sticluta de sticla, care contine 6,5 ml solutie, suficienta pentru 56 de
pulverizari de 90 microlitri dupa ce este pregatita pentru utilizare. Marcati fiecare pulverizare
efectuata in tabelul de pe cutie. Fiecare pulverizare contine 1,53 mg estradiol.

Nu utilizati o sticluta de Lenzetto mai mult decat numarul de pulverizari indicat pe etichets,
chiar daca sticluta nu este complet goala.

Marimi de ambalaj:
Un recipient de plastic, 6,5 ml (56 pulverizari)
Trei recipiente de plastic, 3x6,5 ml (3x56 pulverizari)

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Gedeon Richter Plc.
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Gyomréi ut 19-21
H-1103 Budapesta
Ungaria

Producator:

Gedeon Richter Romania S.A.

Strada Cuza Voda 99-105
540306 Targu-Mures
Romania

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21
H-1103 Budapesta
Ungaria

Numarul autorizatiei de punere pe piata:
Belgia: BE478426 - Mod de eliberare: Pe baza de prescriptie medicala

Luxemburg: 2016040053

Olanda: Tnregistrat sub: RVG 114597

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Belgia Lenzetto
Bulgaria Lenzetto
Danemarca Lenzetto
Germania Lenzetto

Estonia Lenzetto
Finlanda Lenzetto
Grecia Lenzetto
Ungaria Lenzetto
Irlanda Lenzetto
Islanda Lenzetto
[talia Lenzetto
Croatia Lenzetto
Letonia Lenzetto
Lituania Lenzetto
Luxemburg Lenzetto
Malta Lenzetto

Tarile de Jos Lenzetto
Norvegia Lenzetto

Polonia Lenzetto
Romania Lenzetto
Slovenia Lenzetto
Slovacia Lenzetto
Spania Lenzetto

Cehia Lenzetto

Unit Lenzetto
Regatul

Suedia Lenzetto
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Acest prospect a fost aprobat ultima data in septembrie 2025

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Gedeon Richter Benelux bv-srl
Noordkustlaan 16A

1702 Groot-Bijgaarden

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