Bipacksedel: information for anvandaren
Lenzetto 1,53 mg/dos, spray for transdermal anvandning, Iosning

estradiol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Lenzetto och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Lenzetto och vad anvands det for?

Detta lakemedel ar en hormonell substitutionsbehandling (HRT). Det innehaller det kvinnliga
hormonet fran gruppen ostrogener. Detta lakemedel anvands for postmenopausala kvinnor
vars sista naturliga menstruation var for minst 6 manader sedan.

Detta lakemedel kan ocksa anvandas av kvinnor som har genomgatt en operation for att
avlagsna aggstockarna, eftersom detta omedelbart leder till klimakteriet.

Detta lakemedel ar en spraylosning med en liten mangd medicin som heter estradiol. Nar det
sprayas pa huden enligt ordination, tranger det genom huden och kommer in i blodomloppet.

Detta lakemedel anvands for:

Lindring av symtom som upptrader efter klimakteriet

Under perioden runt klimakteriet minskar mangden ostrogen som produceras av en kvinnas
kropp. Detta kan orsaka symtom som varmevallningar i ansikte, nacke och brost. Detta
lakemedel lindrar dessa symtom efter klimakteriet. Du far detta lakemedel endast om
symtomen allvarligt paverkar ditt dagliga liv.

Detta lakemedel ar indicerat for behandling av symtom pa ostrogenbrist efter klimakteriet; nar
menstruationen har upphort till foljd av klimakteriet. Symtom pa ostrogenbrist inkluderar
varmevallningar (plGtslig varme och svettning Gver hela kroppen), somnproblem, irritabilitet
och vaginal torrhet.

Det finns endast begransad erfarenhet av behandling hos kvinnor over 65 ar.
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Detta lakemedel ar inte ett preventivmedel.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Medicinsk historia och regelbundna kontroller
Anvandning av HRT innebar risker som maste beaktas vid beslutet att paborja eller fortsatta
behandlingen.

Det finns endast begransad erfarenhet av behandling hos kvinnor med for tidig menopaus (till
foljd av ovariesvikt eller kirurgiskt ingrepp). Om du har for tidig menopaus kan riskerna med
att anvanda HRT vara annorlunda. Diskutera detta med din lakare.

Innan du borjar (eller borjar om) med HRT, kommer din lakare att stélla fragor om din och din
familjs medicinska historia. Din lakare kan besluta att utfora en fysisk undersokning. Detta kan
inkludera en undersokning av dina brost och/eller vid behov en gynekologisk undersokning.

Nar du har borjat med detta lakemedel bor du regelbundet ga tillbaka till din lakare for
kontroller (minst en gang per ar). Diskutera under dessa kontroller med din lakare vilka fordelar
och risker som ar forknippade med att fortsatta med Lenzetto.

Folj din lakares rekommendationer och 1at dina brost kontrolleras regelbundet.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Anvand inte detta lakemedel om nagot av foljande galler for dig. Om du ar osaker, kontakta
din lakare innan du anvander detta lakemedel.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du har brostcancer, har haft det, eller misstanker att du har brostcancer.

- Du har en typ av cancer som ar kanslig for ostrogener, sdsom cancer i
livmoderslemhinnan (endometrium), eller misstanker att du har det.

- Du har vaginala blodningar vars orsak ar okand.

- Du har en 6verdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) som
inte behandlas.

- Du har en blodpropp i en ven (trombos), eller har haft det, t.ex. i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

- Du har en blodkoagulationsstorning (sdsom protein C-, protein S- eller
antitrombinbrist).

- Du har en sjukdom som orsakas av blodproppar i venerna, eller har nyligen haft en
sadan sjukdom, sasom hjartinfarkt, stroke eller angina.

- Du har en leversjukdom, eller har haft det, och din leverfunktion har annu inte
normaliserats.

- Du har en sallsynt blodsjukdom som kallas “porfyri” som arvs av kommande
generationer (arftlig sjukdom).

- Du ar allergisk mot estradiol eller ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa
amnen finns i avsnitt 6.

Om en eller flera av ovanstdende situationer intraffar for forsta gdngen under anvandning av
detta lakemedel, ska du omedelbart sluta anvanda det och omedelbart kontakta din lakare.
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Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Beratta for din lakare innan behandlingen paborjas om du nagonsin har haft ndgot av foljande
problem, eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras under behandlingen med detta
lakemedel. Om sa ar fallet, bor du ga till lakaren oftare for kontroller:

en godartad tumor i livmodern (dven kallad 'myom”)

en avvikelse dar livmoderslemhinnan ocksa finns pa platser utanfor livmodern
(endometrios) eller en historia av onormal tillvaxt av livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi).

okad risk for att utveckla blodproppar (se “Blodproppar i en ven (trombos)”);
okad risk for att f& en 6strogenkanslig cancertyp (sasom att ha en mor, syster eller
mormor som har haft brostcancer);

hogt blodtryck;

en leversjukdom sasom en godartad levertumor;

diabetes;

gallsten;

migran eller svar huvudvark;

en sjukdom i immunsystemet som paverkar flera organ i kroppen

(systemisk lupus erythematosus, SLE);

epilepsi;

astma;

en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros);

en allvarligt forhojd fettkoncentration i blodet (triglycerider);
vatskeansamling som foljdav hjart- eller njurproblem;

arftligt och forvarvat angioodem.

Sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart en lakare om du marker foljande
under HRT:

en eller flera av de tillstdnd som beskrivs i avsnittet “Nar ska du inte anvanda detta
lakemedel?”,
gulning av huden eller 6gonvitorna (gulsot). Detta kan vara tecken pa en leversjukdom;
svullnad i ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svarigheter att svalja eller utslag
pa huden med rosa kndlar och svér klada (nasselutslag eller urtikaria), tillsammans med
andningssvarigheter; dessa symtom tyder pa ett angioodem;
en stor okning av blodtrycket (majliga symtom ar huvudvark, trotthet, yrsel);
migranliknande huvudvark som du far for forsta gangen;
om du blir gravid,
om du marker tecken pa en blodpropp, sdsom:

- smartsam svullnad och rodnad i benen;

- plotslig brostsmarta;

- andningssvarigheter.

Se "Blodproppar i en ven (trombos)” for mer information.

Observera: Detta lakemedel ar inte ett preventivmedel. Om din senaste menstruation
intraffade for mindre an 12 manader sedan, eller om du ar under 50 ar, bor du anvanda ett
kompletterande preventivmedel for att forhindra graviditet. Radfraga din lakare for rad.

HRT och cancer
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Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Anvandning av HRT med enbart ostrogen okar risken for overdriven fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer).

Intag av gestagen tillsammans med ostrogen under minst 12 dagar av den 28-dagars cykeln
forhindrar denna extra risk. Din lakare kommer darfor ocksa att forskriva ett gestagen om du
fortfarande har din livmoder. Om din livmoder har tagits bort (en hysterektomi), bor du
diskutera med din lakare om det ar sakert att anvanda detta lakemedel utan gestagen.

Hos kvinnor som fortfarande har sin livmoder och som inte anvander HRT, diagnostiseras i
genomsnitt 5 av 1 000 anvandare mellan 50 och 65 ar med endometriecancer.

Hos kvinnor i aldern 50 till 65 ar som fortfarande har sin livmoder och som anvander HRT med
enbart dstrogen, far 10 till 60 av 1 000 diagnosen endometriecancer (dvs. 5 till 55 extra fall),
beroende pa dos och anvandningstid.

Detta lakemedel innehaller en hogre dos ostrogen an andra HRT-produkter med enbart
ostrogen. Risken for endometriecancer vid anvandning av detta lakemedel tillsammans med
ett gestagen ar okand.

Ovantade blodningar
En gang i manaden kommer du att ha en blodning (kallad bortfallsblédning) vid anvandning av
Lenzetto i kombination med sekventiellt doserat gestagen. Om du dock har en ovantad
blodning eller 1att blodning (spotting) utéver den manatliga blodningen som:

- varar mer an de forsta 6 manaderna;

- borjar efter att du har anvant detta lakemedel i mer an 6 manader;

- fortsatter efter att du har slutat med detta lakemedel;
bor du kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Brostcancer

Studier har visat att anvandning av hormonersattningsterapi (HRT) med en dstrogen-
progestagenkombination eller HRT med enbart ostrogen okar risken for brostcancer. Den
extra risken beror pa hur lange du anvander HRT. Den extra risken uppstar efter 3 ars
anvandning. Efter att ha slutat med HRT kommer den extra risken att minska igen, men om du
har anvant HRT i mer an 5 ar kan den extra risken kvarsta i 10 ar eller langre.

Jamforelse:

Av kvinnor mellan 50 och 54 ar som inte anvander HRT, far i genomsnitt 13 till 17 av 1 000
kvinnor brostcancer under en period av 5 ar.

Av kvinnor som ar 50 ar och anvander HRT med enbart ostrogen i 5 ar, kommer det att finnas
16-17 fall per 1 000 anvandare (dvs. O till 3 extra fall).

Av kvinnor som ar 50 ar och borjar med HRT med en ostrogen-progestagenkombination
under en period av 5 ar, kommer det att finnas 21 fall per 1 000 anvandare (dvs. 4 till 8 extra
fall).

Av kvinnor mellan 50 och 59 ar som inte anvander HRT, far i genomsnitt 27 av 1 000 kvinnor
brostcancer under en period av 10 ar.
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Av kvinnor som ar 50 ar och anvander HRT med enbart ostrogen i 10 ar, kommer det att finnas
34 fall per 1 000 anvandare (dvs. 7 extra fall).

Av kvinnor som ar 50 ar och anvander HRT med en ostrogen-progestagenkombination i 10 ar,
kommer det att finnas 48 fall per 1 000 anvandare (dvs. 21 extra fall).

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta din lakare om du marker forandringar, sdsom:
- rynkor i huden,
- forandring av brostvartan,
- knolar som du ser eller kanner.

Du rekommenderas ocksa att delta i mammografiprogram om det erbjuds. For
mammografiscreening ar det viktigt att du berattar for sjukskoterskan/vardpersonalen som
tar rontgenbilden att du anvander HRT, eftersom detta lakemedel kan oka tatheten i dina
brost, vilket kan paverka resultatet av screeningen. Dar brostens tathet ar storre, kanske inte
alla knolar syns pa mammogrammet.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt, mycket sallsyntare an brostcancer. En liten okning av risken for
aggstockscancer har rapporterats vid anvandning av ostrogenterapi eller en kombination av
ostrogen/progestagen HRT.

Risken for aggstockscancer beror pa aldern. Av kvinnor mellan 50 och 54 ar som inte
anvander HRT far cirka 2 av 2 000 kvinnor diagnosen aggstockscancer under en period av 5
ar. Bland kvinnor som har anvant HRT i 5 &r finns det cirka 3 fall per 2 000 anvandare (dvs.
cirka 1 extra fall).

Effekt av HRT pa hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for blodproppar i venerna ar ungefar 1,3 till 3 gdnger hogre hos HRT-anvandare an hos
dem som inte anvander det, sarskilt under det forsta aret av anvandning.

Blodproppar kan ha allvarliga konsekvenser, och om en blodpropp nar lungorna kan det orsaka
brostsmarta, andnod, svimning eller till och med dodsfall.

Det ar mer sannolikt att du far en blodpropp i en ven ju aldre du blir och om nagot av foljande
galler for dig. Beratta for din lakare om nagot av detta galler for dig:
- Du kan inte ga lange pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se dven
avsnitt 3 “Om du ska genomga en operation”).
- Du har mycket dvervikt (BMI > 30 kg/m?).
- Du har en blodkoagulationsstorning som maste behandlas langsiktigt med ett
lakemedel som anvands for att forhindra blodproppar.
- Nagon i din narmaste familj har nagonsin haft en blodpropp i ett ben, lunga eller annat
organ.
- Du har systemisk lupus erythematosus - SLE (kronisk autoimmun sjukdom dar kroppen
attackerar sina egna celler, vilket orsakar inflammation i madnga organ).
- Du har cancer.

Se “Sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart en lakare” for tecken pa en
blodpropp.
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Hos kvinnor mellan 50 och 60 ar som inte anvander HRT forvantas i genomsnitt 4 till 7 av
1.000 fa en blodpropp i en ven over en period av 5 ar.

Hos kvinnor mellan 50 och 60 ar som har anvant HRT med oOstrogen och gestagen i mer an 5
ar, kommer det att finnas 9 till 12 fall av 1.000 anvandare (dvs. 5 extra fall).

Hos kvinnor mellan 50 och 60 ar som har fatt livmodern borttagen och som har anvant HRT
med enbart dstrogen i mer an 5 ar, kommer det att finnas 5 till 8 fall av 1.000 anvandare (dvs.
1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT kan forhindra en hjartinfarkt.

Kvinnor over 60 ar som anvander HRT med ostrogen och gestagen har en ndgot hogre risk for
hjartsjukdom an de som inte anvander HRT.

For kvinnor som har fatt livmodern borttagen och som anvander HRT med enbart ostrogen,
finns det ingen okad risk for att utveckla hjartsjukdom.

Stroke
Risken for stroke ar ungefar 1,5 gadnger hogre hos HRT-anvandare an hos dem som inte
anvander HRT. Det extra antalet stroke till foljd av HRT-anvandning okar med aren.

Som jamforelse: Hos kvinnor mellan 50 och 60 ar som inte anvander HRT forvantas 8 av 1
000 fa en stroke over en period av 5 ar. Hos kvinnor mellan 50 och 60 &r som anvander HRT
kommer det under en period av 5 &r att finnas 11 fall av 1 000 anvandare (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstand
HRT forhindrar inte minnesforlust. Det finns vissa indikationer pa att kvinnor som borjar med
HRT efter 65 ars alder har en hogre risk for minnesforlust. Kontakta din lakare for rad.

Barn

Ostradiolspray kan av misstag dverforas fran huden till andra manniskor. L&t inte andra, sarskilt
barn, komma i kontakt med den exponerade delen av din hud och tack omradet vid behov
efter att sprayen har torkat. Om ett barn kommer i kontakt med hudytan dar ostradiol har
sprayats, tvatta barnets hud sa snart som mojligt med vatten och tval. Som ett resultat av
overforingen av Ostradiol kan unga barn visa tecken pa pubertet som inte forvantas (till
exempel brostutveckling). | de flesta fall kommer symtomen att forsvinna nar barnen inte
langre utsatts for ostradiolspray. Kontakta din vardgivare om du ser tecken och symtom
(brostutveckling eller andra sexuella forandringar) hos ett barn som kan ha utsatts for
ostradiolspray av misstag.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Lenzetto, har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det
for din lakare.

Vissa lakemedel kan stora effekten av detta medel. Detta kan leda till oregelbundna
blodningar. Detta galler foljande lakemedel:
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- lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin);

- lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin);

- lakemedel mot hiv-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir);
- ortmedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka effekten av vissa andra lakemedel:

- ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan dka frekvensen av anfall;

- lakemedel for behandling av en hepatit C-virus (HCV) infektion (sdsom
kombinationsbehandlingarna ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller
utan ribavirin; glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir kan
orsaka en 6kning av ett leverenzym (ALAT, ett leverfunktionsblodtest) hos kvinnor som
anvander kombinerade hormonella preventivmedel med etinylestradiol. Lenzetto
innehaller ostradiol istallet for etinylestradiol. Det ar inte kant om en okning av ALAT-
leverenzymet ocksa kan intraffa nar Lenzetto anvands med denna HCV-
kombinationsbehandling.

Tar du andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel, ortmedel eller andra naturliga
produkter, eller har du nyligen gjort det? Beratta det for din lakare eller apotekare. Din lakare
kommer att ge dig rad.

Laboratorieundersokning
Om blodprov ska tas pa dig, informera din lakare eller laboratoriepersonalen om att du
anvander detta lakemedel, eftersom detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa tester.

Graviditet och amning
Detta lakemedel ar endast avsett for kvinnor som har passerat klimakteriet. Om du blir gravid
bor du sluta anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare.

Anvand inte detta lakemedel om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel har ingen kand effekt pa korformaga eller anvandning av maskiner.

Lenzetto innehaller alkohol

Detta lakemedel innehaller 65,47 mg alkohol (etanol) per dos, motsvarande 72,74% w/v (vikt
per volym).

Detta lakemedel kan ge en brannande kansla pa din hud om din hud ar skadad.

Vatskor som innehaller alkohol ar brandfarliga. Hall borta fran eld. Undvik oppen eld, en
brinnande cigarett eller apparater som kan bli heta (som hartorkar) medan du sprayar detta
lakemedel pa din hud, och tills sprayen har torkat.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta Iakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Din lakare kommer att forsoka forskriva den lagsta dosen for att behandla dina symtom sa kort

tid som mojligt. Under behandlingen kan din lakare justera dosen efter dina personliga behov.
Prata med din lakare om du tror att denna dos ar for stark eller inte tillrackligt stark.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Om du inte har genomgatt en hysterektomi (kirurgi for att ta bort livmodern) kommer din
lakare att ge dig tabletter med ett annat hormon, gestagen, mot effekterna av ostrogener pa
din livmodervagg. Din lakare kommer att forklara hur du ska ta dessa tabletter. | slutet av
behandlingen med gestagen kan en bortfallsblodning intraffa. (Se avsnittet

‘Ovantade blodningar’.)

Om du ska genomga en operation

Om du ska genomga en operation, informera kirurgen om att du anvander Lenzetto. Det kan
handa att du maste sluta anvanda Lenzetto 4 till 6 veckor fore operationen for att minska
risken for blodproppar (se avsnitt 2. Blodproppar i en ven). Fraga din lakare nar du kan borja
anvanda Lenzetto igen.

Var detta lakemedel ska appliceras

Sprayen ska appliceras pa insidan av en torr och frisk hud pa underarmen. Om detta inte ar
mojligt, ska det appliceras pa insidan av laret. Applicera inte detta medel pa brosten eller i
narheten av brosten.

Hur du applicerar detta medel

Innan du anvander en ny flaska for forsta gdngen, maste sprayen forberedas for anvandning
genom att spraya tre gdnger med locket pa (priming). Flaskan ska hallas uppratt, som visas i
figur 1. Tryck knappen med tummen eller pekfingret tre ganger rakt ner med locket pa.
Lakemedlet ar nu klart for anvandning.

Forbered INTE sprayen for varje dos; gor detta endast nar en ny flaska tas i bruk for forsta
gangen. Om du missar en eller flera doser, forbered sprayen for anvandning enligt
instruktionerna i avsnittet 'Om du har glomt att anvanda detta medel'.

Se till att huden dar du vill applicera lakemedlet ar frisk, ren och torr.

Hur du applicerar din dagliga dos.

For att applicera din dagliga dos, ta av plastlocket, hall flaskan uppratt och lat plasttratten vila
plant mot huden. (Figur 2.)

Det kan handa att du maste rora din arm eller den trattformade delen av flaskan lite sa att
tratten ligger helt mot huden, utan oppningar mellan tratten och din hud.

Tryck drivknappen en gang rakt ner. Den maste alltid tryckas helt ner och hallas nere innan den
slapps.

Om en andra sprayning behovs, flytta tratten bredvid det omrade som redan har sprayats.
Tryck knappen en gang rakt ner.

Om en tredje sprayning behovs, flytta tratten en gang till, och tryck knappen en gang rakt ner.
Om det inte finns plats pa insidan av samma underarm for den andra eller tredje sprayningen,
kan du ocksa anvanda insidan av din andra underarm. Om du har problem med att placera

tratten pa insidan av underarmen som visas i figur 3, eller om det ar svart for dig att anvanda
underarmarna, kan du anvanda insidan av ditt lar.
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Satt alltid tillbaka locket pa flaskan efter anvandning av detta medel. (Figur 4.)

Om produkten anvands enligt instruktionerna, oavsett sprayform eller -monster pa huden,
kommer varje sprayning att avsatta samma mangd av ingrediensen pa huden.

Lat sprayen torka i minst 2 minuter innan du klar pa dig, och minst 60 minuter innan du
duschar eller tvattar dig. Om du far detta medel pa ett annat omrade av huden, som dina
hander, tvatta det omradet omedelbart med vatten och tval.

Detta medel far inte anvandas pa oppen eller skadad hud.
Massera eller gnugga inte in detta medel i huden.

Lat inte andra manniskor rora vid hudomradet dar sprayen har applicerats forran sprayen har
torkat och tack det med klader om nodvandigt 2 minuter efter att sprayen har applicerats. Om
andra (sarskilt ett barn) av misstag ror vid huden som har sprayats med detta medel, sdg da
att de omedelbart ska tvatta sig dar med vatten och tval.

Hur mycket av detta medel du ska anvanda

Din lakare kommer sannolikt att borja med den lagsta dosen (en spray per dag) och du bor
diskutera med din lakare hur val lakemedlet fungerar for dig. Vid behov kan din lakare oka
dosen till tva spray per dag. Den maximala dagliga dosen ar 3 spray.

Hur ofta du ska anvanda detta lakemedel
Det totala antalet spray (en spray ar en dos) som din lakare har ordinerat bor appliceras vid
samma tidpunkt varje dag.

Hur lange du ska fortsatta med detta lakemedel

Prata med din lakare var 3-6 manad om hur lange du ska fortsatta med detta lakemedel. Du
bor endast anvanda detta lakemedel under den period som behovs for att lindra
varmevallningar i samband med klimakteriet.

Annan anvandbar information

Solskyddsmedel kan minska upptaget av ostrogen fran detta lakemedel.

Anvand inte solskyddsmedel pa det hudomrade dar du applicerar Lenzetto. Men om du maste
anvanda solskyddsmedel, applicera det minst 1 timme fore anvandning av Lenzetto.

Vid extrema temperaturer, som i bastun eller vid solbad, bor detta lakemedel anvandas med
forsiktighet.

Det finns en begransad mangd data som tyder pa att hastigheten och graden av upptag av
detta lakemedel kan minska vid overvikt och fetma. Diskutera detta med din lakare. Under
behandlingen kan din lakare anpassa dosen efter dina personliga behov.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du har anvant for mycket av detta lakemedel, eller om barn av misstag har anvant det,
kontakta din lakare eller sjukhuset for rad om riskerna och vad du ska gora.
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Belgien: Om du har anvant for mycket av Lenzetto, kontakta omedelbart din lakare, apotekare
eller Giftcentralen (070/245.245).

Om du har anvant for mycket av detta lakemedel kan du bli illamaende, krakas och fa en
bortfallsblodning (en ovanlig vaginal blodning).

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Om du har glomt att anvanda detta lakemedel vid den vanliga tiden, applicera det sa snart du
kommer ihag det, och anvand det nasta dag vid den vanliga tiden. Om det nastan ar dags for
din nasta dos kan du vanta och applicera det vid den vanliga tiden. Om en eller flera doser har
glomts, ar en primingspray i locket nodvandig. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en
glomd dos. En glomd dos kan oka risken for genombrottsblodning och spotting.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

Om du slutar anvanda detta lakemedel
Din lakare kommer att forklara hur du ska sluta anvanda detta lakemedel nar behandlingen ar
avslutad.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.

Foljande tillstand har rapporterats oftare hos kvinnor som anvander HRT an hos kvinnor som
inte anvander HRT:
- brostcancer;
- onormal tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller
endometriecancer);
- aggstockscancer;
- blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism);
- hjartsjukdom;
- stroke;
- gallblasesjukdom;
- hogt blodtryck; -  leverproblem;
- hogt blodsocker;
- mojlig minnesforlust om HRT paborjas efter 65 ars alder. Se avsnitt 2 for mer
information om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.
Vid foljande symtom bor du omedelbart soka medicinsk hjalp:
- plotslig brostsmarta;
- brostsmarta som sprider sig till din arm eller nacke;
- andningsproblem;
- smartsam svullnad och rodnad i benen;
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- gulning av 6gon och ansikte (gulsot);

- ovantad vaginal blodning (genombrottsblodning) eller latt blodning (spotting) efter
anvandning av Lenzetto under en tid eller efter avslutad behandling;

- brostforandringar sdsom rynkning av brosthuden, forandringar av brostvartan, knolar
som du kan se eller kanna;

- smartsamma menstruationer;

- yrsel eller svimning;

- forandringar i talformaga;

- forandringar i synformaga;

- migranliknande huvudvark utan tydlig orsak.

Har du mycket besvar av en biverkning? Eller har du en biverkning som inte star i denna
bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Foljande biverkningar rapporterades med Lenzetto:

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare)

Huvudvark, buksmarta, illamaende, hudutslag, klada (pruritus), oregelbunden
livmoderblodning eller vaginal blodning inklusive latt blodning (spotting), dmma brost,
smartsamma brost, viktokning eller viktnedgang.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
Overkanslighetsreaktioner, depression, somnldshet (svarigheter att sova), yrsel, svindel med
balansstorning (vertigo), synstorningar, hjartklappning (palpitationer), diarré,
matsmaltningsbesvar (dyspepsi), forhojt blodtryck, smartsamma, rodaktiga hudknolar
(erythema nodosum), allmanna eller lokala hudutslag eller hudkndlar (nasselfeber),
hudirritation, svullnad pa grund av vatskeansamling (6dem), muskelvark, missfargning av
brosten, utsondring fran brosten, sméa tumarer (polyper) i livmodern eller livmoderhalsen,
fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi), cystor i aggstockarna,
inflammation i konsorganen (vaginit), fornéjda nivaer av leverenzymer och kolesterol i blodet,
smarta i underarmen.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1av 1.000 anvandare) Angest, kning eller
minskning av sexlust, migran, intolerans mot kontaktlinser, uppblast buk, krakningar, mer
kroppshar, (ungdoms)finnar (akne), muskelkramper, smartsam menstruation, premenstruellt
syndrom, forstorade brost, trotthet.

Andra biverkningar, med frekvensen “okand” (frekvensen kan inte bestammas med tillgangliga
data), har rapporterats efter att detta lakemedel kommit ut pad marknaden: haravfall (alopeci),
morka flackar pa huden, aven kallat “graviditetsmask”, sarskilt i ansiktet (melasma),
hudmissfargning.

Foljande biverkningar rapporterades med andra HRT:er:

Allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad i ansiktet eller halsen (angioodem),
allvarliga allergiska reaktioner som andningsproblem eller yrsel orsakar
(anafylaxiliknande/anafylaktiska reaktioner), glukosintolerans, depression, humorstorningar,
irritabilitet, forsamring av chorea - danssjuka (ryckiga rorelser i ansikte, armar och ben),
forsamring av epilepsi, demens, forsamring av astma, gallblasesjukdom, gulning av huden
(gulsot), inflammation i bukspottkorteln, godartad tumaor (neoplasi) av glatt muskulatur i
livmodern, olika hudsjukdomar: missfargning av huden — sarskilt i ansiktet eller nacken — kand
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som “graviditetsmask” (melasma eller aven kallad chloasma), smartsamma rodaktiga hudknélar
(erythema nodosum), hudutslag med maltavieformad rodnad eller sar (erythema multiforme),
hudutslag med blodningar (hemorragiskt hudutslag), haravfall, ledvark, utsondring av mjolk
fran brosten, kndlar i brosten, forstoring av godartad tumor (neoplasi) av glatt muskulatur i
livmodern, forandringar i utsondring fran livmoderhalsen (cervix), férandringar i slemhinnan i
livmoderhalsen (cervix), vaginal inflammation, vaginala svampinfektioner (vaginal candidiasis),
onormalt Iag koncentration av kalcium i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via

Belgien:
Federala lakemedels- och halsoproduktmyndigheten, Avdelning for overvakning, Postbus 97,
B-1000 Bryssel Madou. Webbplats: www.eenbijwerkingmelden.be, e-post: adr@fagg.be.

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy eller Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé. Webbplats: www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Nederlanderna:
Nederlandska Biverkningscentrum Lareb, webbplats: www.lareb.nl.

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for
detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och etiketten pa
flaskan.

Det star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet. Anvand detta
lakemedel inom 56 dagar efter oppnandet.

Forvara inte i kylskap eller frys.

Forvara under 25°C.

Innehaller brandfarlig etanol. Forvara borta fran varmekallor, oppen eld och andra
antandningskallor.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
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- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar estradiol (som estradiolhemihydrat). Varje
spray innehaller 1,53 mg estradiol (motsvarande 1,58 mg estradiolhemihydrat).

- De andra amnena i detta lakemedel ar oktisalat och etanol 96%.

Hur ser Lenzetto ut och hur mycket finns det i forpackningen?

Lenzetto ar en spray for transdermal anvandning med en Iosning av estradiol och oktisalat i

etanol. Den levereras i en flaska med doseringspump.

Lenzetto ar forpackad i en plastbehdllare med ett plastlock. | plastbehallaren finns en
glasflaska som innehaller 6,5 ml I10sning, vilket racker for 56 sprayningar av 90 mikroliter efter
att den har forberetts for anvandning. Markera varje gjord sprayning i tabellen pa ladan. Varje

sprayning innehaller 1,53 mg estradiol.

Anvand inte en Lenzetto-flaska fler gdnger an det antal sprayningar som anges pa etiketten,

aven om flaskan inte ar helt tom.

Forpackningsstorlekar:
En plastbehallare, 6,5 ml (56 sprayningar)
Tre plastbehallare, 3x6,5 ml (3x56 sprayningar)

Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21

H-1103 Budapest

Ungern

Tillverkare:

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

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

Nummer pa godkannande for forsaljning:

Belgien: BE478426 - Utlamningssatt: Receptbelagt
Luxemburg: 2016040053

Nederlanderna: Registrerat under: RVG 114597

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Belgien Lenzetto
Bulgarien Lenzetto
Danmark Lenzetto
Tyskland Lenzetto
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Estland Lenzetto

Finland Lenzetto
Grekland Lenzetto
Ungern Lenzetto

Irland Lenzetto
Island Lenzetto

[talien Lenzetto
Kroatien Lenzetto
Lettland Lenzetto
Litauen Lenzetto
Luxemburg Lenzetto
Malta Lenzetto
Nederlanderna Lenzetto
Norge Lenzetto
Polen Lenzetto

Rumanien Lenzetto
Slovenien Lenzetto
Slovakien Lenzetto

Spanien Lenzetto
Tjeckien Lenzetto
Forenade Lenzetto
Kungariket

Sverige Lenzetto

Denna bipacksedel godkandes senast i september 2025

For all information om detta lakemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
forsaljningstillstandet:

Gedeon Richter Benelux bv-srl
Noordkustlaan 16A

1702 Groot-Bijgaarden

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