Uputa o lijeku: Informacije za korisnicu
Lenzetto 1,53 mg po potisku, transdermalni sprej, otopina
estradiol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lenzetto i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Lenzetto
Kako primjenjivati Lenzetto

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Lenzetto

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je Lenzetto i za §to se koristi

Lenzetto je lijek za hormonsku nadomjesnu terapiju (HNT). Sadrzi zenski hormon estrogen. Lenzetto
se koristi u Zena u postmenopauzi koje su posljednju prirodnu mjesecnicu imale prije najmanje

6 mjeseci.

Lenzetto se moze koristiti i u Zena koje su imale kirurski zahvat radi uklanjanja jajnika, jer ovaj zahvat
odmah uzrokuje menopauzu.

Lenzetto je otopina u spreju koja sadrzi male koliCine lijeka zvanog estradiol. Kada se nanese na kozu
prema uputama, prolazi kroz kozu u krvotok.

Lenzetto se primjenjuje za:

UblaZavanje simptoma Koji se javljaju nakon menopauze

Tijekom menopauze, smanjuje se koli¢ina estrogena koju zenino tijelo proizvodi. To moze uzrokovati
simptome poput osjecaja vrucine u licu, vratu i prsima (,,navale vrucine*). Lenzetto ublazava te
simptome nakon menopauze. Lijenik ¢e Vam propisati Lenzetto samo ako Vam simptomi ozbiljno
narusavaju svakodnevni zZivot.

Lenzetto je indiciran za lijeCenje simptoma nedostatka estrogena nakon menopauze; kada prestanu
mjesecnice nakon menopauze. Simptomi nedostatka estrogena ukljuc¢uju navale vru¢ine (iznenadni
valovi vrucine i znojenja po cijelome tijelu), poteskoce sa spavanjem, razdrazljivost i suho¢u rodnice.

Iskustvo u lijeCenju Zena starijih od 65 godina je ogranic¢eno.

Lenzetto nije kontraceptiv (sredstvo za sprjecavanje trudnoce).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Lenzetto

Povijest bolesti i redoviti kontrolni pregledi
HNT nosi rizike koje treba razmotriti pri donosenju odluke o poc¢etku ili nastavku lijecenja.
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Iskustvo u lijeCenju Zena s prijevremenom menopauzom (zbog zatajenja ili operacije jajnika) je
ograniceno. Ako je kod Vas menopauza nastupila prijevremeno, rizici vezani uz HNT mogu biti
drugaciji. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

Prije nego $to zapocnete (ili ponovno zapocnete) HNT, lijecnik ¢e Vam postaviti pitanja o Vasoj
0sobnoj i obiteljskoj povijesti bolesti. Lije¢nik ¢e mozda odluciti obaviti fizikalni pregled. On moze

Nakon $to pocnete primjenjivati Lenzetto, morate redovito odlaziti na lije¢nicke kontrole (najmanje
jedanput godisnje). Na tim kontrolama razgovarajte sa svojim lijeénikom o koristima i rizicima
nastavka lijecenja lijekom Lenzetto.

Redovito odlazite na pregled dojki, prema preporuci lije¢nika.

Nemojte primjenjivati Lenzetto
ako se bilo §to od navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni o neéemu od nize navedenoga,
razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego Sto po¢nete primjenjivati Lenzetto.

Nemojte primjenjivati Lenzetto:

- ako imate ili ste ikada imali rak dojke ili ako postoji sumnja da ga imate

- ako imate rak koji je osjetljiv na estrogene, kao $to je rak sluznice maternice (endometrija), ili
ako postoji sumnja da ga imate

- ako imate bilo kakvo nerazjasnjeno krvarenje iz rodnice

- ako imate prekomjerno zadebljanje sluznice maternice (hiperplaziju endometrija) koje se ne
lijeci

- ako imate ili ste ikada imali krvni ugrusak u veni (trombozu), primjerice u nogama (duboka
venska tromboza) ili plu¢ima (plucna embolija)

- ako imate poremecaj zgrusavanja krvi (kao $to su nedostatak proteina C, proteina S ili
antitrombina)

- ako imate ili ste nedavno imali bolest uzrokovanu krvnim ugruscima u arterijama, kao $to su
sréani udar, mozdani udar ili angina

- ako imate ili ste ikada imali bolest jetre nakon koje se nalazi testova funkcije jetre nikada nisu
normalizirali

- ako imate rijedak krvni poremecaj koji se naziva ,,porfirija“ i koji se prenosi u obitelji (nasljedni
poremecaj)

- ako ste alergi¢ni na estradiol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Ako se bilo §to od gore navedenoga pojavi po prvi puta tijekom primjene lijeka Lenzetto, istog trena
ga prestanite primjenjivati i odmah se posavjetujte s lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Lenzetto.

Prije nego $to zapocnete lijeCenje, obavijestite svog lijeCnika ako ste imali bilo koju od sljede¢ih

tegoba, jer bi se one mogle vratiti ili pogorsati tijekom lijecenja lijekom Lenzetto. U tom slucaju

morate ¢eSce odlaziti na kontrolne preglede kod svoga lije¢nika:

- fibroidi u maternici

- rast sluznice maternice izvan maternice (endometrioza) ili prekomjeran rast sluznice maternice
u povijesti bolesti (hiperplazija endometrija)

- povecan rizik od nastanka krvnih ugruSaka (pogledajte ,,Krvni ugrusci u veni (tromboza)“)

- povecan rizik od razvoja raka osjetljivog na estrogen (primjerice, ako su Vam majka, sestra ili
baka imale rak dojke)

- visok krvni tlak

- poremecaj jetre, kao $to je dobro¢udan tumor na jetri

- Secerna bolest

- zuéni kamenci
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- migrena ili teSka glavobolja

- bolest imunoloskog sustava koja zahvaca brojne organe u tijelu (sistemski eritemski lupus,
SLE)

- epilepsija

- astma

- bolest koja zahvaca na bubnji¢ i utjece na sluh (otoskleroza)

- vrlo visoka razina masno¢a (triglicerida) u krvi

- zadrzavanje tekucine zbog sréanih ili bubreznih tegoba

- nasljedni i ste¢eni angioedem

Prestanite primjenjivati Lenzetto i odmah posjetite lijenika
Ako tijekom HNT-a primijetite bilo §to od navedenoga:
- bilo koje od stanja navedenih u dijelu ,,NEMOJTE primjenjivati Lenzetto*
- zutu boju koze ili bjeloo¢nica (zuticu). To bi mogao biti znak jetrene bolesti.
- oteceno lice, jezik i/ili grlo i/ili otezano gutanje ili koprivnjacu, uz otezano disanje, Sto su
znakovi koji upucéuju na angioedem
- veliko povisenje krvnog tlaka (simptomi mogu biti glavobolja, umor, omaglica)
- glavobolje nalik migreni koje se javljaju po prvi put
- ako zatrudnite
- ako primijetite znakove krvnog ugruska, kao §to su:
- bolno oticanje i crvenilo nogu
- iznenadna bol u prsnom kosu
- otezano disanje.

Za vise informacija pogledajte dio ,,Krvni ugrusci u veni (tromboza)“.

Napomena: Lenzetto nije kontraceptiv. Ako je proslo manje od 12 mjeseci od Vase posljednje
mjesecénice ili ako ste mladi od 50 godina, mozda Cete i dalje morati Koristiti dodatnu kontracepciju
kako biste sprijecili trudnocu. Obratite se svom lije¢niku za savjet.

HNT i rak

Prekomjerno zadebljanje sluznice maternice (hiperplazija endometrija) i rak sluznice maternice (rak

endometrija)

Primjena samo estrogenskog HNT-a povecat ¢e rizik od prekomjernog zadebljanja sluznice maternice
(hiperplazije endometrija) i raka sluznice maternice (raka endometrija).

Uzimanje progestagena uz estrogen tijekom najmanje 12 dana svakog 28-dnevnog ciklusa zastitit ¢e
Vas od tog dodatnog rizika. Stoga ¢e Vam lije¢nik posebno propisati i progestagen ako jo$ imate
maternicu. Ako Vam je maternica uklonjena (histerektomija), razgovarajte sa svojim lije¢nikom o
tome mozete li na siguran nacin primjenjivati ovaj lijek bez progestagena.

Medu Zenama koje imaju maternicu i ne primjenjuju HNT, rak endometrija dijagnosticirat ¢e se u
prosjec¢no 5 na 1000 zena u dobi izmedu 50 i 65 godina.

Medu zenama u dobi od 50-65 godina koje imaju maternicu i primjenjuju samo estrogenski HNT, rak
endometrija dijagnosticirat ¢e se u 10-60 na 1000 zena (tj. u 5-55 dodatnih slucajeva), ovisno o dozi i
trajanju lijecCenja.

Lenzetto sadrzi ve¢u dozu estrogena od drugih hormonskih nadomjesnih lijecenja koja sadrze samo
estrogen. Rizik od raka endometrija pri primjeni lijeka Lenzetto zajedno s progestagenom nije poznat.

Neocekivano Krvarenje

Dok primjenjujete Lenzetto, jednom mjese¢no imat éete krvarenje (tzv. prijelomno krvarenje), ako se
uzima u kombinaciji s progestagenskim lijekom koji se dozira sekvencijski. Medutim, ako osim
mjesecnog krvarenja primijetite i neocekivano krvarenje ili kapljice krvi (tockasto krvarenje) koje:

- potraje dulje od prvih 6 mjeseci
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- zapo¢ne nakon $to primjenjujete Lenzetto dulje od 6 mjeseci
- potraje i nakon prestanka primjene lijeka Lenzetto,

posjetite svog lijenika $to je prije moguce.

Rak dojke

Dokazi pokazuju da se primjenom kombinirane estrogensko-progestagenske ili samo estrogenske
hormonske nadomjesne terapije (HNT) povecava rizik od raka dojke. Dodatni rizik ovisi o tome
koliko ste dugo primjenjivali HNT. Dodatni rizik postaje vidljiv unutar 3 godine primjene. Nakon
prestanka primjene HNT-a dodatni rizik smanjit ¢e se s vremenom, ali moze trajati 10 ili vie godina
ako ste primjenjivali HNT duze od 5 godina.

Usporedba

U skupini zena u dobi od 50 do 54 godine koje ne primjenuju HNT, kod otprilike 13 do 17 na 1000
zena dijagnosticirat ¢e se rak dojke tijekom 5 godina.

Za zene u dobi od 50 godina koje po¢nu primjenjivati samo estrogenski HNT tijekom 5 godina bit ¢e
16 — 17 slucajeva na 1000 Zena (tj. dodatnih O - 3 slucaja).

Za zene u dobi od 50 godina koje po¢nu primjenjivati kombinirani estrogensko-progestagenski HNT
tijekom 5 godina bit ¢e 21 slucaj na 1000 Zena (tj. dodatnih 4 - slucajeva).

U skupini zena u dobi od 50 do 59 godina koje nisu primjenjivale HNT, u otprilike 27 od 1000 Zena
dijagnosticirat ¢e se rak dojke tijekom razdoblja od 10 godina.

Za zene u dobi od 50 godina koje po¢nu uzimati samo estrogenski HNT tijekom 10 godina bit ¢e 34
slucaja na 1000 zena (tj. dodatnih 7 slucajeva).

Za 7ene u dobi od 50 godina koje po¢nu uzimati kombinirani estrogensko-progestagenski HNT
tijekom 10 godina bit ¢e 48 slucajeva na 1000 Zena (tj. dodatni 21 slucaj).

Redovito si pregledavajte dojke. Posjetite svog lijeénika ako primijetite bilo kakve promjene
poput:

udubina na kozi

promjena na bradavici

kvrZica koje moZete vidjeti ili napipati

Osim toga, preporucuje se i da sudjelujete u programima mamografskog probira kada za njih dobijete
poziv. Kod mamografskog je probira vazno da medicinskoj sestri/zdravstvenom djelatniku koji
provodi rendgensko snimanje kazete da primjenjujete HNT. Naime, ovaj bi lijek mogao povecati
gustocu dojki i tako utjecati na mamografski nalaz. Ondje gdje je gustoca dojke povecana,
mamografija mozda nece pokazati sve kvrzice.

Rak jajnika

Rak jajnika rijetko se pojavljuje — mnogo je rjedi od raka dojke. Uporaba hormonske nadomjesne
terapije (HNT) koja sadrzi samo estrogen ili kombinaciju estrogena i progestagena povezuje se s blago
povecanim rizikom od nastanka raka jajnika.

Rizik od nastanka raka jajnika ovisi o dobi. Na primjer, u Zena u dobi od 50 do 54 godine koje ne
primaju hormonsku nadomjesnu terapiju (HNT), otprilike dvjema Zenama od 2000 bit ¢e
dijagnosticiran rak jajnika u razdoblju od 5 godina. U Zena koje primaju hormonsku nadomjesnu
terapiju (HNT) 5 godina bit ¢e otprilike 3 slu¢aja na 2000 korisnica (tj. otprilike jedan dodatni slucaj).

Ucinak HNT-a na srce i krvotok

Krvni ugrusci u veni (tromboza)
Rizik od krvnih ugrus$aka u venama priblizno je 1,3-3 puta vec¢i u korisnica HNT-a nego u Zena koje
ne primjenjuju HNT, osobito tijekom prve godine primjene.

Krvni ugrusci mogu biti ozbiljni i ako jedan dospije u plu¢a, moze uzrokovati bol u prsnom kosu,
nedostatak zraka, nesvjesticu pa ¢ak i smrt.
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Vjerojatnost nastanka krvnog ugruska u venama povecava se s povecanjem dobi te u sljede¢im

situacijama. Obavijestite svog lije¢nika ako se bilo koja od navedenih situacija odnosi na Vas:

- ako ne mozete hodati dulje vrijeme zbog vece operacije, ozljede ili bolesti (pogledajte i dio 3.
‘Ako Vam je potrebna operacija’)

- ako imate izrazito prekomjernu tjelesnu tezinu (ITM >30 kg/m?)

- ako imate bilo kakvu tegobu sa zgrusavanjem krvi zbog koje trebate dugotrajno lijeCenje
lijekom za sprjecavanje nastanka krvnih ugruSaka

- ako je bilo tko od Vasih bliskih srodnika ikada imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili nekom
drugom organu

- ako imate sistemski eritemski lupus (SLE)

- ako imate rak

Za znakove krvnog ugruska pogledajte dio ,,Prestanite primjenjivati Lenzetto i odmah posjetite
lijecnika“.
Medu Zenama u 50-im godinama koje ne primjenjuju HNT, oéekuje se da ¢e krvni ugrusak u venama

nastati u prosje¢no 4-7 na 1000 Zena tijekom razdoblja od 5 godina.

Medu Zenama u 50-im godinama lije¢enima estrogensko-progestagenskim HNT-om tijekom vise od
5 godina, dijagnosticirat ¢e se 9-12 sluéajeva na 1000 korisnica (tj. dodatnih 5 slucajeva).

Medu Zenama u 50-im godinama kojima je uklonjena maternica i koje se lijeCe samo estrogenskim
HNT-om tijekom viSe od 5 godina, dijagnosticirat ¢e se 5-8 slu¢ajeva na 1000 Korisnica (tj. 1 dodatan
slucaj).

Srcana bolest (sréani udar)
Nema dokaza da ¢e HNT sprijeciti sréani udar.

U Zena starijih od 60 godina koje primjenjuju estrogensko-progestagenski HNT postoji nesto veca
vjerojatnost da ¢e razviti sr¢anu bolest nego u Zena koje ne primjenjuju HNT.

U Zena kojima je uklonjena maternica i koje primjenjuju terapiju samo estrogenom ne postoji povecan
rizik od razvoja srcane bolesti.

Mozdani udar

Rizik od mozdanog udara priblizno je 1,5 puta veci u Zena koje primjenjuju HNT nego u onih koje ga
ne primjenjuju. Broj dodatnih slu¢ajeva mozdanog udara zbog primjene HNT-a povecat ¢e se s
porastom dobi.

Usporedba

Medu Zenama u 50-im godinama koje ne primjenjuju HNT, o¢ekuje se da ¢e prosje¢no njih 8 na 1000
dozivjeti mozdani udar tijekom razdoblja od 5 godina. Medu Zenama u 50-im godinama koje
primjenjuju HNT, zabiljezit ¢e se 11 slucajeva na 1000 Korisnica tijekom razdoblja od 5 godina (tj.

3 dodatna slucaja).

Ostala stanja
HNT nece sprijeciti gubitak pamc¢enja. Postoje odredeni dokazi koji ukazuju na povecan rizik od

gubitka paméenja u Zena koje po¢nu primjenjivati HNT nakon dobi od 65 godina. Obratite se svom
lijecniku za savjet.

Djeca

Estradiol u spreju moze se nehoti¢no prenijeti s koze na druge osobe. Nemojte dopustiti da druge
osobe, osobito djeca, dodu u doticaj s izlozenim podru¢jem koze te po potrebi prekrijte to

podrugje nakon $to se sprej osusi. Ako dijete dode u doticaj s podru¢jem kozZe na koje je estradiol
primijenjen, operite djetetovu kozu sapunom i vodom $to je prije moguce. Zbog prijenosa estradiola
kod male se djece mogu javiti neocekivani znakovi puberteta (npr. pupanje dojki). U veéini slucajeva

ti ¢e se simptomi povuci hakon sto djeca viSe ne budu izloZena estradiolu u spreju.
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Obratite se svom zdravstvenom radniku ako primijetite bilo kakve znakove ili simptome (razvoj dojki
ili druge spolne promjene) u djeteta koje je moglo slucajno biti izlozeno estradiolu u spreju.

Drugi lijekovi i Lenzetto
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Neki lijekovi mogu utjecati na ucinak lijeka Lenzetto. To bi moglo dovesti do neredovitog krvarenja.
Ovo se odnosi na sljedece lijekove:

- lijekove za epilepsiju (poput fenobarbitala, fenitoina i karbamazepina)

- lijekove za tuberkulozu (poput rifampicina, rifabutina)

- lijekove za lijecenje HIV infekcije (poput nevirapina, efavirenza, ritonavira i nelfinavira)

- biljne lijekove koji sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum)

HNT moze utjecati na uc¢inak drugih lijekova:

- Lijek za epilepsiju (lamotrigin), jer bi mogao povecati ucestalost napadaja

- Lijekovi za lijeCenje infekcije virusom hepatitisa C (HCV) (kao $to je kombinirani rezim
lijeCenja ombitasvirom/paritaprevirom/ritonavirom s dasabuvirom ili bez njega te rezim
lijecenja glekaprevirom/pibrentasvirom) mogu uzrokovati povisenja rezultata krvnih testova
jetrene funkcije (poviSenje jetrenog enzima ALT-a) u Zena koje uzimaju kombinirane
hormonske kontraceptive koji sadrze etinilestradiol. Lenzetto sadrzi estradiol umjesto
etinilestradiola. Nije poznato moze li povisenje jetrenog enzima ALT-a nastati kad se Lenzetto
uzima s ovim kombiniranim rezimom lijecenja HCV -a.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koje ste nabavili bez recepta, biljne lijekove ili druge prirodne
proizvode. Lije¢nik ¢e Vam dati savjet.

Laboratorijske pretrage
Ako morate napraviti krvne pretrage, obavijestite lijecnika ili osoblje u laboratoriju da primjenjujete
Lenzetto jer on moze utjecati na nalaze nekih pretraga.

Trudnoéa i dojenje
Lenzetto je namijenjen iskljuéivo za primjenu u zena u postmenopauzi. Ako zatrudnite, prestanite
primjenjivati Lenzetto i obratite se svom lije¢niku.

Nemojte primjenjivati Lenzetto dok dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lenzetto nema poznatih u¢inaka na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Lenzetto sadrzi alkohol

Ovaj lijek sadrzi 65,47 mg alkohola (etanola) u svakoj dozi, $to je ekvivalentno 72,74% m/v.

Moze izazvati osjecaj pecenja na ostecenoj kozi.

Tekuéine na bazi alkohola su zapaljive. Drzati dalje od vatre. I1zbjegavajte otvoreni plamen, upaljenu
cigaretu ili neke vruée uredaje (npr. susila za kosu) dok nanosite sprej na kozu, dok se sprej ne osusi.

3. Kako primjenjivati Lenzetto

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.
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Lijecnik ¢e Vam nastojati propisati najmanju mogucu dozu za lijeCenje simptoma tijekom §to kraceg
razdoblja. Lije¢nik ¢e tijekom lije¢enja mozda prilagodavati dozu Vasim potrebama. Obratite se svom
lijecniku ako mislite da je ta doza prejaka ili da nije dovoljno jaka.

Ako Vam maternica nije kirurski odstranjena (histerektomija), lije¢nik ¢e Vam dati tablete koje sadrze
drugi hormon — progestagen — kako bi ponistio uéinke estrogena na sluznicu maternice. Lije¢nik ¢e
Vam objasniti kako uzimati te tablete. Na kraju razdoblja lijecenja progestagenom moguce je
prijelomno krvarenje (pogledajte dio ,,Neoc¢ekivano krvarenje®).

Ako Vam je potrebna operacija

Ako idete na operaciju, recite kirurgu da primjenjujete Lenzetto. MoZda ¢ete morati prestati
primjenjivati Lenzetto priblizno 4-6 tjedana prije operacije kako bi se smanjio rizik od nastanka
krvnog ugruska (pogledajte odlomak Krvni ugrusci u veni u dijelu 2). Pitajte svog lije¢nika kada
mozete ponovno poceti primjenjivati Lenzetto.

Gdje primijeniti Lenzetto

Lijek treba primijeniti na na suhu i zdravu koZzu unutarnjeg dijela podlaktice. Ako to nije moguce,
treba ga primijeniti na unutarnjem dijelu bedra.

Lenzetto se ne smije primijeniti na dojke niti na podruéje u blizini dojki.

Kako primijeniti Lenzetto

Prije nego $to prvi puta primijenite novi aplikator, morate pripremiti pumpicu za uporabu tako
$to Cete je tri puta pritisnuti dok je zatvarac jo§ na aplikatoru. Spremnik treba drzati uspravno,
kao $to je prikazano na Slici 1. Ne skidajuéi zatvarag, tri puta pritisnite tipku prema dolje palcem ili
kaziprstom.

Lijek je sada spreman za primjenu.

NEMOJTE pripremati aplikator prije svake primjene; aplikator treba pripremiti samo jednom, prije
nego Sto pocnete koristiti novi spremnik. Ako propustite jednu ili viSe doza, pripremite aplikator u
skladu s uputama u poglavlju "Ako ste zaboravili primijeniti Lenzetto™.

Slika 1.

Drzite
uspravno

Pobrinite se da je koZa na mjestu na kojem Zelite nanijeti lijek zdrava, ¢ista i suha.

Kako primijeniti svoju dnevnu dozu
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Slika 2.

Drzite
uspravno

Da biste primijenili svoju dnevnu dozu, skinite plasti¢ni zatvaraé, drzite spremnik uspravno i polozite
plasti¢ni stozac ravno na kozu (Slika 2).

Mozda ¢ete morati pomaknuti ruku ili stozasti dio spremnika na ruci tako da stozac bude potpuno
priljubljen uz kozu i da nema praznina izmedu njega i koze.

Pritisnite jedanput pokretnu tipku prema dolje. Uvijek ga treba potpuno gurnuti i zadrzati prije nego
ga otpustite.

Ako je potreban jos jedan potisak, pomaknite stozac niz ruku tako da se nade pored mjesta na koje ste
ve¢ nanijeli lijek. Pritisnite jedanput tipku prema dolje.

Ako je potreban tre¢i potisak, ponovno pomaknite stozac niz ruku i pritisnite jedanput tipku prema
dolje.

/ - Slika 3.

Ako drugi ili trec¢i potisak ne stanu na istu podlakticu, moZete ga primijeniti i na unutarnji dio druge
podlaktice. Ako Vam je tesko namjestiti stozac na unutarnji dio podlaktice na nacin prikazan na Slici 3
ili ako Vam je tesko primijeniti lijek na podlaktice, mozete ga primijeniti i na unutarnji dio bedra.
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Slika 4.

Nakon §to zavrSite s primjenom lijeka Lenzetto, uvijek vratite zatvara¢ na spremnik (Slika 4).

Ako proizvod Koristite prema uputama, bez obzira na razli¢ite oblike rasprSivanja ili uzorka na kozi,
svaki potisak ¢e dostaviti istu koli¢inu sastojaka na kozu.

Pricekajte najmanje 2 minute da se naneseni lijek osusi prije nego Sto se odjenete te najmanje
60 minuta prije nego $to se okupate ili operete. Ako Lenzetto dospije na neki drugi dio koze,
primjerice na Sake, odmah operite taj dio sapunom i vodom.

Lenzetto se ne smije nanositi na ispucalu ili oste¢enu kozu.
Lenzetto se ne smije umasiravati niti utrljavati u kozu.

Nemojte dopustiti da druge osobe dodiruju podrudje koze na koje je sprej primijenjen sve dok
se sprej ne osusi te po potrebi prekrijte to podrudje odjecom 2 minute nakon primjene spreja.
Ako neka druga osoba (osobito dijete) slu¢ajno dodirne dio koZe na koji ste nanijeli Lenzetto, recite
toj osobi da odmah opere to podrudje svoje koze sapunom i vodom.

Koliko lijeka Lenzetto trebate primijeniti

Lijecnik ¢e vjerojatno zapoceti lijeCenje najmanjom dozom (jednim potiskom na dan), a nakon toga
trebate razgovarati s njime o tome koliko dobro lijek djeluje kod Vas. Ako je potrebno, lije¢nik moze
povecati dozu na dva potiska na dan. Maksimalna dnevna doza je 3 potiska na dan.

Koliko cesto cete primjenjivati Lenzetto
Ukupan broj potisaka (doza) koje Vam je lijecnik propisao trebate primjenjivati svaki dan u isto
vrijeme.

Koliko dugo cete primjenjivati Lenzetto

Svakih 3-6 mjeseci razgovarajte sa svojim lijecnikom o tome koliko dugo trebate primjenjivati
Lenzetto. Trebate ga primjenjivati samo onoliko dugo koliko Vam je potreban radi ublazavanja navala
vruéine povezanih s menopauzom.

Druge korisne informacije

Sredstva za zaStitu od sunca mogu promijeniti apsorpciju estrogena iz lijeka Lenzetto.

Izbjegavajte nanosenje sredstva za zastitu od sunca na dio koZe na koji namjeravate nanijeti Lenzetto.
Medutim, ako morate koristiti sredstvo za zastitu od sunca, treba ga nanijeti najmanje 1 sat prije
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Lenzetto treba primjenjivati uz oprez u ekstremnim temperaturnim uvjetima, npr. tijekom boravka u
sauni ili suncanja.

Postoje ograni¢eni podaci koji ukazuju na to da bi brzina i opseg apsorpcije lijeka Lenzetto mogli biti
manji u Zena prekomjerne tjelesne tezine i pretilih Zena. Razgovarajte sa svojim lije¢nikom. Lije¢nik
¢e tijekom lijeCenja mozda prilagodavati dozu Vasim individualnim potrebama.

AKo primijenite viSe lijeka Lenzetto nego $to ste trebali

Ako primijenite vise lijeka Lenzetto nego Sto ste trebali ili ako djeca sluc¢ajno primijene lijek, obratite
se svom lijecniku ili otidite u bolnicu kako biste dobili mi§ljenje o rizicima i savjet o tome Sto trebate
udiniti.

Ako primijenite vise lijeka Lenzetto nego §to ste trebali, mogu se javiti mucnina, povracanje i
prijelomno krvarenje (neuobicajeno krvarenje iz rodnice).

Ako ste zaboravili primijeniti Lenzetto

Ako ste zaboravili primijeniti Lenzetto u uobi¢ajeno vrijeme, nanesite lijek ¢im se sjetite, a zatim ga
sutradan nastavite primjenjivati kao i obi¢no. Ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu, pricekajte i
primijenite sljede¢u dozu prema uobicajenom rasporedu. Ako zaboravite jednu ili viSe doza, potrebna
je priprema rasprSivaca sa jednim potiskom u zatvara¢. Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako zaboravite dozu, to moZe povecati vjerojatnost od prijelomnog i tockastog krvarenja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako prestanete primjenjivati Lenzetto
Lijecnik ¢e Vam objasniti kako prestati primjenjivati ovaj lijek nakon $to lijeCenje zavrsi.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece se bolesti cesce prijavljuju u zena koje primjenjuju HNT nego u Zena koje ga ne primjenjuju:
- rak dojke

- neuobicajen rast ili rak sluznice maternice (hiperplazija ili rak endometrija)
- rak jajnika

- krvni ugrusci u venama nogu ili plu¢a (venska tromboembolija)

- sréana bolest

- mozdani udar

- bolest Zu¢nog mjehura

- visok krvni tlak

- tegobe s jetrom

- visoka razina Secera u krvi

- vjerojatan gubitak pamc¢enja ako se HNT zapoc¢ne nakon 65. godine Zivota

Za vise informacija o ovim nuspojavama pogledajte dio 2.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne.

Sljedeci simptomi zahtijevaju hitnu lijecnicku pomoc¢:
- iznenadna bol u prsnom kosu

- bol u prsnom kosu koja se $iri u ruku ili vrat

- tegobe s disanjem

- bolno oticanje i crvenilo u nogama
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- zuta boja ociju i lica (Zutica)

- neocekivano krvarenje iz rodnice (probojno krvarenje) ili tockasto krvarenje nakon §to se
Lenzetto ve¢ neko vrijeme primjenjuje ili nakon prestanka lijecenja

- promjene na dojkama, ukljucujuci udubine na kozi dojke, promjene na bradavici, kvrzice koje
se mogu vidjeti ili napipati

- bolne mjesecnice

- omaglica i nesvjestica

- promijene govora

- promjene vida

- neobjasnjene glavobolje nalik migreni

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena u
ovoj Uputi, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika.

Kod primjene lijeka Lenzetto prijavljene su sljedece nuspojave:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

Glavobolja, bol u trbuhu, muénina, osip, pruritus (svrbez), neredovito krvarenje iz maternice ili
krvarenje iz rodnice, ukljucujuci toc¢kasto krvarenje, osjetljivost dojki na dodir, bol u dojkama,
povecanje ili smanjenje tjelesne tezine.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Reakcije preosjetljivosti, depresivno raspoloZenje, nesanica (poteskoce sa spavanjem), omaglica,
vrtoglavica (osje¢aj omaglice ili 'vrtnje'), smetnje vida, palpitacije (osjecaj lupanja srca), proljev,
dispepsija (losa probava), povisen krvni tlak, nodozni eritem (koji karakteriziraju bolni crvenkasti
¢vorici na kozi), koprivnjaca (proSiren ili lokaliziran osip ili kvrzice), nadrazenost koze, oticanje zbog
zadrZavanja tekucine (edem), bol u mi§i¢ima, promjena boje dojki, iscjedak iz dojke, polipi (male
izrasline) u maternici ili vratu maternice, hiperplazija endometrija, cista jajnika, upala spolnih organa
(vaginitis), poviSene vrijednosti jetrenih enzima i kolesterola u krvi, bol u pazuhu.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

Tjeskoba, smanjen ili pojacan spolni nagon, migrena, nepodnosenje kontaktnih le¢a, nadutost,
povracanje, pojacan rast dlaka po tijelu, akne, gréenje misi¢a, bolne mjese¢nice, sindrom nalik
predmenstrualnom, povecanje dojki, umor.

Druge nuspojave ,,nepoznate ucestalosti“ (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
prijavljene tijekom pra¢enja nakon stavljanja lijeka Lenzetto u promet su: gubitak kose (alopecija),
kloazma (zlatno-smede pigmentne mrlje na kozi, osobito na licu, koje se nazivaju 'trudnic¢kim
mrljama'), promjena boje koze.

Kod primjene drugih HNT-a prijavijene su sljedeée nuspojave:

Ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla (angioedem),
anafilaktoidne/anafilakti¢ke reakcije (ozbiljna alergijska reakcija koja otezava disanje ili uzrokuje
omaglicu), nepodnosenje glukoze, depresija, poremecaji raspolozenja, razdrazljivost, pogorSanje
koreje (zivcanog poremecaja s nepredvidljivim i kratkotrajnim trzajnim pokretima), pogorsanje
epilepsije, demencija (slabljenje mentalnih sposobnosti), pogorsanje astme, bolest zu¢ne vrecice, zuta
boja koze (zutica), upala gusterace, dobro¢udna novotvorina na glatkim misi¢ima maternice, razliciti
poremecaji koze: promjena boje koZe, osobito na licu ili vratu, koja se naziva 'trudni¢kim mrljama’
(kloazma); bolni crvenkasti ¢vori¢i na kozi (nodozni eritem); osip pracen crvenilom ili ranicama nalik
na mete (multiformni eritem), hemoragijska erupcija, opadanje kose, bol u zglobu, lu¢enje mlijeka iz

.....

promjene u iscjetku i na unutarnjoj sluznici cerviksa (vrata maternice), upala rodnice, gljivicna
infekcija rodnice (vaginalna kandidijaza), neuobicajeno niska razina kalcija u krvi.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lenzetto
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
spremnika. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Upotrijebiti unutar 56 dana nakon prve uporabe.

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Sadrzi etanol, koji je zapaljiv. Cuvati podalje od grijalica, otvorena plamena ili drugih izvora
zapaljenja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lenzetto sadrZi

- Djelatna tvar je estradiol (u obliku estradiol hemihidrata). Jedan potisak sadrzi 1,53 mg
estradiola (Sto odgovara 1,58 mg estradiol hemihidrata).

- Drugi sastojci su oktisalat i etanol 96%.

Kako Lenzetto izgleda i sadrzaj pakiranja

Lenzetto je transdermalni sprej koji sadrzi otopinu estradiola i oktisalata u etanolu. Opremljen je
odmjerenom pumpicom.

Lenzetto je dostupan u obliku plasti¢nog spremnika s plasti¢énim zatvara¢em. Unutra se nalazi stakleni
spremnik koji sadrzi 6,5 ml otopine i oblikovan je tako da isporuc¢i 56 doza od 90 mikrolitara nakon
pripreme za uporabu. Oznacite broj isporu¢enih doza pomocu tabele na kutiji.

Jedan potisak sadrzi 1,53 mg estradiola.

Jedan spremnik lijeka Lenzetto ne smije se upotrijebiti za viSe potisaka nego $to je navedeno na
naljepnici, ¢ak i ako bocica mozda nije posve prazna.

Velicine pakiranja:
Jedan spremnik s 6,5 ml (56 potisaka)
Tri spremnika s 3x6,5 ml (3x56 potisaka)

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i at 19-21.

1103 Budimpesta

Madarska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvoda¢:

Gedeon Richter Roméania S.A.
Ulica Cuza Voda 99-105
Targu-Mures, 540306
Rumunjska

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budimpesta
Madarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Gedeon Richter Croatia d.o.0.
Radnicka cesta 80

10000 Zagreb

Hrvatska

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj

Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

HU Lenzetto
BE Lenzetto
BG Lenzetto
(ov4 Lenzetto
DE Lenzetto
DK Lenzetto
EE Lenzetto
EL Lenzetto
ES Lenzetto
Fi Lenzetto
HR Lenzetto
IE Lenzetto
IS Lenzetto
IT Lenzetto
LT Lenzetto
LU Lenzetto
LV Lenzetto
MT Lenzetto
NL Lenzetto
NO Lenzetto
PL Lenzetto
RO Lenzetto
SE Lenzetto
Sl Lenzetto
SK Lenzetto
UK Lenzetto

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijeénju 2024.
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