Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Lenzetto 1,53 mg/suihke trans dermaalisumute, liuos

estradioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silla se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lenzetto on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Lenzetto-sumutetta
Miten Lenzetto-sumutetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Lenzetto-sumutteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Lenze tto on ja mihin sita kiyte tiéin

Lenzetto on hormonikorvaushoito. Valmiste sisdltdd estrogeeninaishormonia. Lenzetto-sumutetta
kaytetadn vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon, kun viimeisistd luonnollisista kuukautisista on
kulunut vihintdén 6 kuukautta.

Lenzetto-sumutetta voidaan kiyttdd myds naisilla, joille on tehty munasarjojen poistoleikkaus, silld
leikkauksesta johtuen vaihdevuodet alkavat vélittomésti.

Lenzetto on sumuteliuos, joka sisiltdé pienid méérid estradioli-nimistd lddkettd. Kun ladketta
sumutetaan iholle ohjeiden mukaisesti, lidke imeytyy ihon ldpi verenkiertoon.

Lenzetto-sumutteen kéyttétarkoitus on:

Vaihdevuosien jilkeisten oireiden lievitys

Vaihdevuosien aikana naisen elimistén tuottaman estrogeenin mééra vihenee. Tdmé voi aiheuttaa
oireita, kuten kasvojen, kaulan ja rinnan kuumotusta (kuumia aaltoja). Lenzetto Lievittdd nditd oireita
vaihdevuodet ohittaneilla naisilla. Sinulle voidaan midrita Lenzetto-sumutetta vain, jos oireesi
hdiritsevét arkielimad huomattavasti.

Lenzetto on tarkoitettu estrogeenipuutoksen oireiden hoitoon vaihdevuosien jilkeen, kun kuukautiset
ovat loppuneet. Estrogeenipuutoksen oireita ovat kuumat aallot (ékillinen kuumotus ja hikoilu koko
kehossa), nukkumisvaikeudet, édrtyneisyys ja eméttimen kuivuus.

Yli 65-vuotiaiden naisten hoidosta on rajallisesti kokemusta.

Lenzetto ei ole ehkdisyvalmiste.

Estradiolia, jota Lenzetto sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuintéissd pakkausselosteessa

mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnal ta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lenzetto-sumutetta

Aiemmat sairaudet ja sddnnollinen seuranta
Hormonihoidon kayttoon littyy riskejé, jotka on otettava huomioon hoidon aloittamisesta tai
jatkamisesta paatettidessa.

Ennenaikaisten vaihdevuosien (jotka johtuvat munasarjojen toiminnan loppumisesta tai leikkauksesta)
hoidosta on vain vidhdn kokemusta. Hormonihoitoon liittyvét riskit voivat olla erilaiset, jos sinulla on
ennenaikaiset vaihdevuodet. Keskustele asiasta lidkdrin kanssa.

Ennen kuin hormonihoito aloitetaan (tai aloitetaan uudestaan), ladkari kysyy aiemmista sairauksistasi
ja sukulaistesi sairauksista. Ladkari saattaa tehdd lddkarintarkastuksen. Tarvittaessa voidaan mm.
tutkia rinnat ja/tai tehdd sisdtutkimus.

Kun olet aloittanut Lenzetto-hoidon, sinun on kdytdva seurantakdynneilld sddnnollisesti (vahintdan
kerran vuodessa). Keskustele kdynneilld 1ddkérin kanssa Lenzetto-hoidon jatkamisen hyodyistd ja
riskeista.

Kay sddnnollisesti rintasyopaseulonnassa lddkarin suositusten mukaisesti.

Ali kiyti Lenze tto-sumutetta
Jos jokin seuraavista koskee sinua tai jos et ole varma seuraavassa mainituista seikoista, keskustele
ladkéarin kanssa ennen Lenzetto-sumutteen kayttoa.

Ali kiiyti Lenzetto-sumutetta

- jos sinulla on tai on ollut rintasyopa, tai jos sinulla epéillidn rintasyopaa

- jos siulla on estrogeeniherkki syopi, kuten kohdun makalvon sydpé, tai jos sinulla epdillidan
sellaista

- jos sinulla on selittimétonti verenvuotoa e méttimesti

- jos sinulla on kohdun limakalvon liikkakasvua, jota ei hoideta

- jos sinulla on tai on ollut laskimoveritulppa, esimerkiksi jahssa (syvd hskimotukos) tai keuhkossa
(keuhkoembolia)

- jos sinulla on veren hyytymis hiirio (esimerkiksi proteiini C:n, proteiini S:n tai
antitrombiinin puutos)

- jos sinulla on tai on dskettéin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, kuten sydénkohtaus,
aivohalvaus tai rintakipu

- jos sinulla on tai on ollut maksasairaus eivitkd maksan toimintakoetulokset ole vield
normalisoituneet

- jos sinulla on harvinainen verisairaus nimeltd porfyria, joka on perinndllinen

- jos olet allerginen estradiolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin ndistd tiloista ilmenee ensimmadistd kertaa Lenzetto-sumutteen kidyton aikana, lopeta
valmisteen kéytto hetija kddnny valittomasti ladkarin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Lenzetto-sumutetta.

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista vaivoista, silld

ne saattavat uusiutua tai pahentua Lenzetto-hoidon aikana. Tdssé tapauksessa sinun on kaytavi

seurantakdynneilld tavallista useammin:

- kohdun siledlihaskasvaimet (myoomat)

- kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiempi kohdun limakalvon
likakasvu

- suurentunut veritulppariski (ks. Laskimoveritulpat)

- suurentunut estrogeeniherkén syovén riski (esim. didilld, sisarella tai isodidilld on ollut
rintasyOpa)

- kohonnut verenpaine



- maksasairaus, kuten hyvinlaatuinen maksakasvain

- diabetes

- sappikivet

- migreeni tai vaikea paansarky

- immuunijirjestelmin sairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen lupus erythematosus,
SLE)

- epilepsia

- astma

- otoskleroosi (tidrykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus)

- voimakkaasti kohonneet veren rasva-arvot (triglyseridiarvot)

- sydédn- tai munuaisvaivoista johtuva nesteen kertyminen

- perinndllinen ja hankinnainen angioedeema.

Lope ta Lenzetto-sumutteen kiytto ja mene vilittomasti lddkirin vas taanotolle
ps huomaat jonkin seuraavsta hormonihoidon aikana:
jokin ”Ali kiiytid Lenzetto-sumutetta” -kohdassa mainittu tila
- silménvalkuaisten ja kasvojen keltaisuus. Nama voivat olla maksasairauden merkkeja.
- kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai niclemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
littyy hengitysvaikeuksia, silld ne voivat johtua angioedeemasta
- verenpaineen huomattava kohoaminen (oireita voivat olla padnsirky, vdsymys, huimaus)
- migreenin kaltaiset pAdnséryt, joita esiintyy ensimmadisti kertaa
- jos tulet raskaaksi
- jos huomaat veritulpan merkkeji, kuten:
- kivulias turvotus ja punoitus sddrissa
- dkillmen rintakipu
- hengitysvaikeudet.

Ks. Isdtietoja kohdasta “Laskimoveritulpat”.

Huom. Lenzetto ei ole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai jos olet
alle 50-vuotias, saatat tarvita vield muuta ehkdisyd. Kysy neuvoa ladkérilta.

Hormonikorvaushoito ja syopi

Kohdun limakalvon liik akasvu tai syopd
Pelkdn estrogeenihoidon kdyttiminen suurentaa kohdun limakalvon likakasvun ja syovén riskid.

Tama ylimdardinen riski poistuu, jos estrogeenin lisdksi kdytetddn progestinia vahintddn 12 pdivan
ajan kussakin 28 pdivin jaksossa. Jos sinulla on kohtu, ladkari maaraa sinulle siis erillisen
progestiinivalmisteen. Jos sinulle on tehty kohdunpoisto, keskustele lidkérin kanssa siitd, onko tdmén
valmisteen kayttd sinulle turvallista ilman progestiinin kayttod.

Kohdun limakalvon syopa todetaan keskiméérin viidelld tuhannesta S0—65-vuotiaasta naisesta, joilla
on kohtu ja jotka eivét kdytd hormonihoitoa.

Pelkkéa estrogeenihoitoa kéyttivistd 50—65-vuotiaista naisista, joilla on kohtu, 10—-60 naista
tuhannesta sairastuu kohdun limakalvon syopdin (ylimdiréisid syopéatapauksia on siis 5—55)
annoksesta ja hoidon kestosta riippuen.

Lenzetto sisdltdd enemmén estrogeeneja kuin muut pelkkdd estrogeenia sisdltavat
hormonihoitovalmisteet. Lenzetto-sumutteen ja progestiinin kayttoon littyvdd kohdun limakalvon
syovéan riskid ei tunneta.

Odottamaton vuoto

Lenzetto-sumutteen kiyton aikana ns. tyhjennysvuoto tulee kerran kuukaudessa, jos sumutetta
kaytetadn yhdessd jaksottaisesti kdytettdvéin progestiinivalmisteen kanssa. Jos tyhjennysvuodon lisdksi
esiintyy odottamatonta vuotoa tai tiputteluvuotoa, joka
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- jatkuu kauemmin kuin ensimmadisten 6 kuukauden ajan
- alkaa, kun Lenzetto-hoito on kestdnyt yli 6 kuukautta

- jatkuu vield Lenzetto-hoidon lopettamisen jilkeen
mene mahdollisimman pian lddkéirin vastaanotolle.

Rintasyopd

Tutkimustulokset osoittavat, etti estrogeenin ja progestageenin yhdistelméhoito tai pelkkad
estrogeenia sisdltivd hormonikorvaushoito lisdévit rintasyopdan sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkdédn hormonikorvaushoitoa kéytetdan. Kohonnut riski ilmenee
kolmen vuoden kéyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee
ajan myotd, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdé 10 vuotta tai
pidempaén.

Vertailu:50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kidytd hormonikorvaushoitoa, keskimédédrin 13—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasyopé viiden vuoden ajanjaksolla. 50 vuotta tiyttdneista naisista, jotka
alkavat kiyttda vain estrogeenia siséltivad hormonikorvaushoitoa ja kéyttivit sitd viiden vuoden ajan,
rintasyopé diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kayttdjastd (eli 0-3 lisdtapausta).

50 vuotta tayttineistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmékorvaushoidon ja

8 lisdtapausta).

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kiytd hormonikorvaushoitoa, keskimédédrin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopa 10 vuoden ajanjaksolla. 50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda vain
estrogeenia sisdltdvad hormonikorvaushoitoa ja kdyttavatsitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta
kayttdjastd todetaan rintasyopa (eli 7 lisdtapausta). 50 vuotta tiyttineistd naisista, jotka alkavat kéyttaa
estrogeenia ja progestiinia sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa ja kayttivit sitd 10 vuoden ajan,
48 naisella tuhannesta kéyttijastd todetaan rintasyopa (ts. 21 lisdtapausta).
Tarkista rinnat s déinnéllis esti. Kéidnny lddkéirin puoleen, jos huomaat esim. seuraavia
muutoksia:

kuopat ihossa

nannimuutokset

néakyvit tai tuntuvat kyhmyt.

Sinun kannattaa my6s osallistua mammografiaseulontoihin, kun niitd tarjotaan. On tarkeda, ettd kerrot
hormonivalmisteen kéiytdstd mammografiatutkimusta suorittavalle
sairaanhoitajalle/terveydenhuoltohenkildstolle, silld timai hoito voi lisdtd rintakudoksen tiiviyttid ja
vaikuttaa mammografiatutkimuksen lopputulokseen. Mammografiassa ei vélttdmatta havaita kaikkia
kyhmyjd kohdissa, joissa rintakudoksen tiiviys on lisdéntynyt.

Munasarjasyopd

Munasarjasyopd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkda estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmia siséltivan hormonikorvaushoidon kayttoon on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasydvin riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasydpa diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaita naisia, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa,

keskiméédrin2 naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan,
todetaan noin 3 tapausta 2 000:a kéyttdjaa kohti (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydéimeen ja verenkiertoon
Laskimoveritulpat

Laskimoveritulppien riski on noin 1,3-3 kertaa suurempi hormonihoitoa kayttévillda kuin sitd
kayttdmattomilld naisilla, etenkin ensimméisen kdyttovuoden aikana.

Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengenahdistusta, pyortymisen tai jopa kuoleman.



Laskimoveritulpan riski suurenee idn myo6té ja jos jokin seuraavista koskee sinua. Kerro ladkarillesi,

jos jokin seuraavista koskee sinua:

- et voi kévelld pitkid matkoja suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks. myds
kohta 3, Jos tarvitset leikkaushoitoa).

- sinulla on huomattavaa ylipainoa (painoindeksi > 30 kg/m?).

- sinulla on veren hyytymishdirid, jota hoidetaan pitkdaikaisella veren hyytymistd estdavalld
lagkityksella.

- jollakin Idhisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessé.

- sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE).

- sinulla on syopi.

Veritulpan merkit, ks. ”Lopeta Lenzetto-sumutteen kaytto ja kddnny heti lddkérin puoleen”.

Kun tarkastellaan 50-59-vuotiaita naisia, jotka eivét kiytd hormonihoitoa, laskimoveritulppa
havaitaan 5 vuoden aikana keskimdérin 4—7 naisella tuhannesta.

Kun tarkastellaan 50—59-vuotiaita naisia, jotka ovat kdyttdneet estrogeeni-progestiinihoitoa 5 vuoden
ajan, midrd suurenee 9—12 tapaukseen tuhannesta (ylimédériisia tapauksia on siis 5).

Kun tarkastellaan 50-59-vuotiaita naisia, joille on tehty kohdunpoisto ja jotka ovat kdyttineet pelkkda
estrogeenihoitoa yli 5 vuoden ajan, midara suurenee 5—8 tapaukseen tuhannesta (ylimééréisia tapauksia
on siis 1).

Syddnsairaus (syddnkohtaus)
Hormonihoidon ei ole todettu estivin syddnkohtauksia.

Y1 60-vuotiailla estrogeeni-progestiinihoitoa kéyttivilli naisilla syddnsairauden kehittyminen on
hiukan todennékdisempidd kuin hormonihoitoa kayttAmattomilld.

Naisilla, joiden kohtu on poistettu, pelkdn estrogeenihoidon kaytto ei suurenna sydansairauden riskid.

Aivohalvaus

Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonihoitoa kayttivilld kuin sitd
kayttdmattomilli. Hormonihoidosta johtuvien ylimédérdisten aivohalvaustapausten mééré suurenee idn
myoOta.

Vertaa

Kun tarkastellaan 50—59-vuotiaita naisia, jotka eivét kdytd hormonihoitoa, aivohalvauksen sairastaa

5 vuoden aikana todenndkoisesti keskiméérin § naista tuhannesta. Kun tarkastellaan 50-59-vuotiaita
hormonihoitoa kéyttdvid naisia, mééré suurenee 11 tapaukseen tuhannella kéyttdjilld 5 vuoden aikana
(ylimééréisid tapauksia on siis 3).

Muut tilat
Hormonihoito ei estd muistihdiriditd. Muistihdirididen riskin suurenemisesta on jonkin verran niyttoa
naisilla, jotka aloittavat hormonihoidon kayton yli 65-vuotiaana. Kysy neuvoa ladkarilta.

Lapset

Estradiolisumutetta voi siirtyd vahingossa iholta muihin thmisiin. Ali anna muiden, etenkiin lasten,
olla kosketuksissa altistuneeseen ihoalueeseen. Peitd alue tarvittaessa vaatteilla, kun sumute on
kuivunut. Jos lapsi on ollut kosketuksissa ihoalueeseen, jolle estradiolia on sumutettu, pese lapsen iho
vedelld ja saippualla mahdollisimman pian. Estradiolin siirtymisen seurauksena pienilli lapsilla voi
esiintyd odottamattomia murrosidn merkkeja (kuten rintojen nuppuvaihetta). Useimmiten oireet
héavidvit, kun lapsi ei endd altistu estradiolisumutteelle.

Ota yhteys laékériin, jos lapsi on saattanut vahingossa altistua estradiolisumutteelle ja hanelld
havaitaan mitd tahansa oireita tai I0ydoksid (rintojen kehitystd tai muita sukupuoliseen kehitykseen
liittyvida muutoksia).



Muut lisike valmis teet ja Lenzetto
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kiayttdd muita ldakkeita.

Jotkin lddkkeet saattavat vaikuttaa Lenzetto-sumutteen tehoon. TAma saattaa aiheuttaa epdsadnnollistd
vuotoa. Tdma koskee seuraavia ladkkeitd:

- Epilepsialiikkeet (esimerkiksi fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)

- Tuberkuloosilddkkeet (esimerkiksi rifampisiini ja rifabutiini)

- HIV-lddkkeet (esimerkiksi nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri)

- Mikikuis maa (Hypericum perforatum) sisiltavit rohdosvalmisteet

Hormonikorvaushoito voi muuttaa joidenkin lddkkeiden vaikutusta:

- Epilepsialddke lamotrigiini; samanaikainen kayttd voi lisdtd epilepsiakohtausten tiheytta.

- Hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitetut lidkkeet (kuten yhdistelméa
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindén tai yhdessi dasabuviirin kanssa seké yhdistelma
glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia
(maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kdyttévét etinyyliestradiolia sisiltivaa
hormonaalista yhdistelmidehkdisyvalmistetta. Lenzetto sisidltdd estradiolia etinyyliestradiolin
asemasta. Fiole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Lenzetto-valmistetta
kédytetddn samanaikaisesti timin HCV -yhdisteIméhoidon kanssa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kayttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole médrannyt, rohdosvalmisteita tai
muita luontaistuotteita.

Laskériantaa sinulle ohjeita.

Laboratoriokokeet
Jos sinulle tehdédén verikokeita, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilostolle, ettd kdytit Lenzetto-
sumutetta, silld lddke voi vaikuttaa joidenkin tutkimusten tuloksiin.

Raskaus ja imetys
Lenzetto on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta Lenzetto-
sumutteen kaytto ja kddnny ladkarin puoleen.

Ali kiiyti Lenzetto-sumutetta, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Lenzetto-sumutteen ei tiedetd vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Lenzetto sisaltai alkoholia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 65,47 mg alkoholia (etanolia) per annos, joka vastaa 72,74 % w/v. Saattaa
aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla.

Alkoholipohjaiset nesteet ovat helposti syttyvid. Pidd valmiste erilldén tulesta. Kun suihkutat
sumutetta iholle, viltd avotulta, palavaa tupakkaa ja kuumentuvia laitteita (esimerkiksi
hiustenkuivaajaa), kunnes sumute on kuivunut.

3. Miten Lenze tto-sumutetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Laakari pyrkii médrddméin oireiden hoitoon mahdollisimman pienen annoksen, mahdollisimman
lyhyeksi ajaksi. Ladkédri saattaa muuttaa annosta hoidon aikana yksilollisten tarpeidesi perusteella. Jos
sinusta tuntuu, ettd annoksen vaikutus on lian voimakas tai ei tarpeeksi voimakas, keskustele asiasta
ladkarin kanssa.



Jos sinulle eiole tehty kohdunpoistoleikkausta, lddkari antaa sinulle toista hormonia, progestiinia,
sisdltivid tabletteja, jotka vdhentivit estrogeenien vaikutuksia kohdun limakalvoon. Laékari selittdd
sinulle, miten tabletteja otetaan. Tyhjennysvuoto saattaa tulla progestiinihoitojakson lopussa (ks. kohta
Odottamaton vuoto).

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro kirurgille, ettd kiytat Lenzetto-hoitoa. Veritulppariskin
pienentdmiseksi Lenzetto-valmisteen kaytt on ehka lopetettava noin 46 viikkkoa ennen leikkausta
(ks. kohta 2 Laskimoveritulpat). Kysy ladkariltd, milloin Lenzetto-hoito voidaan jilleen aloittaa.

Mihin Lenzetto-sumutetta annostellaan

Sumute annostellaan kuivalle ja terveelle iholle kyyndrvarren sisdsyrjadn. Jos tdima ei ole mahdollista,
valmiste annostellaan reiden sisdsyrjaan.

Lenzetto-sumutetta ei saa annos tella rintoihin eiki rintojen Lihelle.

Miten Lenzetto-sumutetta annostellaan

Ennen uude n sumuttime n ensimmiiis ti kiyttokertaa, pumppu on valmis teltava kiyttod varten
sumuttamalla kolmesti suojuksen ollessa yhé paikoillaan.

Sdilio on pidettdva pystyasennossa kuvan 1 osoittamalla tavalla. Anna suojuksen olla paikoillaan ja
paina painike peukalolla taietusormella pohjaan kolme kertaa.

Ladke on nyt kidyttovalmis.

ALA valmistele sumutinta ennen jokaista annosta vaan ainoastaan kerran ennen kuin aloitat uuden
sdilion kdyton. Jos yksi tai useampi annos jéé véliin, valmistele sumutin kohdassa Jos unohdat
kiyttdd Lenzetto-valmistetta” annettujen ohjeiden mukaisesti.

Pida pystyssa

Varmis ta, etti ihoalue, johon aiot liifik e tti sumuttaa, on terve, puhdas ja kuiva.



Vuorokausiannoksen anto

Pida pystyssa

Poista muovisuojus, pitele sdiliGtd pystyasennossa ja paina kartio tiiviisti ithoa vasten. (Kuva 2)

Sinun tarvitsee ehkd siirtdd kdsivarttasi tai sdilion kartio-osaa kisivarrellasi, jotta kartio painautuu
tiiviisti ithoasi vasten eikd kartion ja ihon viliin jad aukkoja.

Paina sumutuspainike pohjaan yhden kerran. Painike on aina paine ttava kokonaan pohjaan ja sitd on
pidettdva pohjassa ennen irti padstamista.

Jos toinen suihke on tarpeen, siirrd kartiota kdsivartta pitkin, jotta se tulee kdsitellyn kohdan viereen.
Paina painike pohjaan yhden kerran.

Jos kolmas suihke on tarpeen, siirrd kartiota taas késivartta pitkin ja paina painike pohjaan yhden
kerran.

Jos toinen tai kolmas suihke ei mahdu saman kyynérvarren sisdsyrjdén, voit sumuttaa valmistetta
myds toisen kyyndrvarren sisdsyrjadn. Jos sinun on vaikea asettaa kartio kyyndrvarren sisdsyrjille
kuvan 3 osoittamalla tavalla taijos sinun on vaikea sumuttaa valmistetta kyynirvarteen, voit sumuttaa
valmistetta myos reiden sisdsyrjaan.



Kuva 4.

Kun olet lopettanut Lenzetto-sumutteen kiyton, pane aina siilion suojus takaisin paikoilleen (Kuva 4).

Jos kéytit valmistetta ohjeiden mukaan, saat yhdestd suihkauksesta iholle saman méérén vaikuttavaa
ainetta riippumatta siitd, millaisen kuvion suihkaus muodostaa iholle.

Anna sumutteen kuivua vihintddn 2 minuuttia ennen pukeutumista ja vahintdédn 60 minuuttia ennen
kylpemistd tai peseytymistd. Jos Lenzetto-sumutetta joutuu muulle ihoalueelle, kuten késiin, pese
kyseinen ihoalue heti saippualla ja vedelld.

Lenzetto-sumutetta ei saa annostella rikkoutuneelle eikéd vaurioituneelle iholle.
A4 hiero 4likd hankaa Lenzetto-sumutetta hoon.

Ali anna muide n ihmisten koskea ihoaluetta, jolle sumutetta on sumutettu, ennen kuin sumute
on kuivunut. Peiti alue tarvittaessa vaatteilla 2 minuutin kuluttua sumutte en annostelemisesta.
Jos toinen henkild (etenkin lapsi) koskettaa vahingossa ihoaluetta, johon on annosteltu Lenzetto-
sumutetta, kehota titd henkilod peseméiin kyseinen ihoalue heti saippualla ja vedella.

Miten paljon Lenzetto-sumutetta kdytetddn

Ladkéri aloittaa hoidon todenndkoisesti pienimmaélli annoksella (yksi suihke vuorokaudessa), ja sinun
on kerrottava lddkérille, miten hyvin lddke tehoaa. La4kérisi voi tarvittaessa suurentaa annostasi
kahteen suihkeeseen vuorokaudessa. Enimmiisannos on 3 suihketta vuorokaudessa.

Miten usein Lenzetto-sumutetta kdytetddn
Koko suihkemiiré (annos), jonka lidkdri on sinulle méardnnyt, on annettava samaan aikaan joka
paiva.

Miten pitkddn Lenzetto-sumutetta kdytetddn

Keskustele ladkarin kanssa 3—6 kuukauden vilein, miten pitkdan sinun on kdytettdva Lenzetto-
sumutetta. Kiytd Lenzetto-sumutetta vain niin kauan kuin tarvitset sitd vaihdevuosiin liittyvien
kuumien aaltojen lievittdmiseen.

Muuta hyddyllistd tietoa

Aurinkovoiteet voivat vaikuttaa Lenzetto-sumutteen siséltimén estrogeenin imeytymiseen.

Vilti aurinkovoiteen kayttod ihoalueella, johon aiot sumuttaa Lenzetto-valmistetta. Jos aurinkovoiteen
kayttd on vilttimitontd, levitd se vahintddn tuntia ennen Lentzetto-valmisteen annostelua.

Lenzetto-valmisteen kdytdssd on noudatettava varovaisuutta dérilimpdtiloissa, kuten saunassa tai
aurinkoa otettaessa.



Rajalliset tiedot viittaavat sithen, ettd Lenzetto-valmisteen imeytymisnopeus ja -prosentti voivat
pienentyé ylipainoisilla ja lihavilla naisilla. Keskustele asiasta ladkérin kanssa. Ladkédri saattaa muuttaa
annosta hoidon aikana yksilollisten tarpeidesi perusteella.

Jos kiytit enemmiin Lenzetto-sumutetta kuin sinun pitiisi
Jos olet kayttdnyt liikaa Lenzetto-sumutetta tai vaikkapa lapsi on kdyttanyt lddkettd vahingossa, ota
yhteyttd lddkériin tai sairaalaan riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos kdytit enemmén Lenzetto-sumutetta kuin sinun pitdisi, sinulla saattaa esiintyd pahoinvointia,
oksentelua ja tyhjennysvuotoa (poikkeavaa verenvuotoa emittimestd).

Jos unohdat kiyttiia Lenze tto-sumutetta

Jos unohdat kéyttdd Lenzetto-sumutetta tavanomaiseen aikaan, sumuta lddkettd heti kun muistat ja
jatka seuraavana péiviand kdyttod tavanomaiseen tapaan. Jos pian on jo aika ottaa seuraava annos,
odota ja sumuta seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Jos yksi tai useampi annos jaa viliin, suihkuta
yksi valmistelusuihkaus pitien suojusta pailli. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen. Annoksen unohtaminen saattaa lisdtd Iipdisy- tai tiputteluvuodon

todenndkoisyytta.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos lopetat Lenzetto-sumutteen kayton
Laskériselittdd sinulle myos, miten ladkkeen kdytto lopetetaan, kun hoito péaittyy.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu useammin hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin sitd
kayttamattomilld naisilla:

- rintasyopa

- kohdun limakalvon liikakasvu tai syGpa

- munasarjasyopa

- laskimoveritulpat jaloissa tai keuhkoissa

- sydinsairaus

- aivohalvaus

- sappirakkosairaus

- kohonnut verenpaine

- maksavaivat

- kohonnut verensokeri

- todenndkoiset muistihdiriét, jos hormonihoito on aloitettu yli 65 vuoden idssa.
Lisétietoja ndistd haittavaikutuksista, ks. kohta 2.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia.

Seuraavat oireet vaativat vilitontd laékarinhoitoa:

- akillinen rintakipu

- késivarteen tai kaulaan siteileva rintakipu

- hengitysvaikeudet

- kivulias turvotus ja punoitus sddrissi

- silmien ja kasvojen keltaisuus

- odottamaton verenvuoto emittimesta (Iipédisyvuoto) tai tiputteluvuoto Lenzetto-hoidon jatkuttua
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jonkin aikaa tai hoidon lopettamisen jilkeen
- muutokset rinnoissa, mm. kuopat rinnan ihossa, ndnnimuutokset tai nikyvét tai tuntuvat kyhmyt
- kivuliaat kuukautiset
- huimaus ja pyorrytys
- puheen muutokset
- niddn muutokset
- selittimdton migreenin kaltainen péaénsarky.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Lenzetto-hoidon yhteydessi on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kayttdjalla 10:sté)
Paansarky, vatsakipu, pahoinvointi, ihottuma, kutina, epiaséénnollinen verenvuoto kohdusta tai
eméttimestd, mm. tiputteluvuoto, rintojen arkuus, rintojen kipu, painonnousu tai painonlasku.

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintdén 1 kiyttajalla 100:sta)

Yliherkkyysreaktiot, masentuneisuus, unettomuus, huimaus, kiertohuimaus, nakohairiot,
syddmentykytys, ripuli, ruoansulatushiiriét, verenpaineen kohoaminen, kyhmyruusu (kivuliaat,
punoittavat ihokyhmyt), nokkosihottuma (laajalle levinnyt tai paikallnen ihottuma tai paukamat),
ihodrsytys, nesteen kertymisesté johtuva turvotus, lihaskipu, rintojen varimuutokset, eritevuoto
rinnoista, kohdun tai kohdunkaulan polyypit, kohdun limakalvon likakasvu, munasarjakysta,
emdtintulehdus, maksaentsyymiarvojen ja veren kolesteroliarvon kohoaminen, kainalokipu.

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdédn 1 kiyttajalli 1 000:sta)

Ahdistuneisuus, seksuaalisen halukkuuden viheneminen tai lisidntyminen, migreeni, heikentynyt
piilolinssien sieto, vatsan turvotus, oksentelu, runsaskarvaisuus, akne, lihaskrampit, kivuliaat
kuukautiset, kuukautisia edeltivin PMS-oireyhtymédn kaltaiset oireet, rintojen suureneminen,

vasymys.

Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa tieto eiriitd arviointiin) ja
joita on ilmoitettu Lenzetto-hoidon yhteydessd markkinoilletulon jélkeisessé seurannassa:
hiustenldhto, maksaldiskét (etenkin kasvoissa), thon varimuutokset.

Muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessd on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen tai nielun turvotusta,
anafylaktistyyppiset/anafylaktiset reaktiot (vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeutta
tai huimausta), glukoosi-intoleranssi, masennus, mielialahdirit, drtyneisyys, raajojen ja kasvojen
pakkolikkeiden (korean) paheneminen, epilepsian paheneminen, dementia, astman paheneminen,
sappirakkosairaus, thon keltaisuus, haimatulehdus, hyvénlaatuinen kohdun siledlihaskasvain, erilaiset
ihohdiriot; ihon vérimuutokset, etenkin kasvoissa tai kaulassa (maksaldiskét), kyhmyruusu (kivuliaat,
punoittavat thokyhmyt), ihottuma, johon littyy maalitaulun muotoinen punoitus tai haavaumia
(erythema multiforme), ihottuma, johon littyy verenvuotoa, hiustenlihtd, nivelkipu, maitovuoto
rinnoista, rintojen kyhmyt, hyvénlaatuisen kohdun siledlihaskasvaimen suureneminen, kohdunkaulan
eritteen ja limakalvon muutokset, emétintulehdus, eméttimen sienitulehdus, veren poikkeavan pieni
kalsiumpitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Lenzetto-sumutteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilytd titd Eiketti siilion kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.
Kéytettidva 56 paivan kuluessa ensimmiisestd kéyttokerrasta.

Ali siilyti kylméssi. Eisaa jaityi.

Sailytd alle 25 °C.

Siséltdd etanolia, joka on helposti syttyvda. Eisaa siilyttdd limmityslaitteiden, avotulen eikd muiden
sytytyslihteiden ldheisyydessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lenze tto sisiltii

- Vaikuttava aine on estradioli (estradiolihemihydraattina). Yksi suihke sisdltdd 1,53 mg
estradiolia (vastaa 1,58 mg estradiolihemihydraattia).

- Muut aineet ovat oktisalaatti ja etanoli 96 %.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Lenzetto on etanolipohjaista estradioli-oktisalaattilinosta siséltdva transdermaalisumute. Sen siiliossé
on annospumppu.

Lenzetto on pakattu muoviséilioon, jossa on muovisuojus. Muovisdilion sisdlld on lasisdilio, joka
sisdltdd 6,5 ml liuosta ja on suunniteltu annostelemaan 56 suihketta (90 mikrol/suihke) valmistelun
jalkeen. Merkitse suihkeiden mééra ulkopakkauksessa olevaan taulukkoon.

Yksi suihke sisédltdd 1,53 mg estradiolia.

Ali annostele yhdesti Lenzetto-siiliosti useampaa suihketta kuin etikettiin on merkitty, vaikka pullo
eiolisikaan tdysin tyhja.

Pakkauskoot:
Yksi muovisiilio 6,5 ml (56 suihketta).
Kolme muovisdiliotd 3x6,5 ml (3x56 suihketta).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Gedeon Richter Ple.
Gyomroéi ut 19-21.
1103 Budapest
Unkari
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Valmis taja

Gedeon Richter Romania S.A.
Cuza Voda street 99-105
Targu-Mures

Romania - 540306

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Unkari

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Gedeon Richter Nordics AB

Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Ruotsi

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

HU Lenzetto
BE Lenzetto
BG Lenzetto
CZ 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
SI Lenzetto
SK Lenzetto
UK Lenzetto

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.01.2024

13



Bipacksedel: Information till anvindaren

Lenzetto 1,53 mg/sprayning, trans dermal s pray, 16s ning
estradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Lenzetto dr och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvinder Lenzetto
Hur du anvéinder Lenzetto

Eventuella biverkningar

Hur Lenzetto ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR el

1. Vad Lenzetto ir och vad det anvinds for

Lenzetto r ett preparat som anvénds for hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Det innehéller det kvinnliga kénshormonet 6strogen. Lenzetto anvénds till kvinnor
vars menstruation har upphort (menopaus), minst 6 manader efter deras sista naturliga menstruation.
Lenzetto kan ocksa anvindas av kvinnor vars dggstockar har opererats bort, eftersom detta leder till att
klimakteriet genast borjar.

Lenzetto dr en spraylosning som innehéller smi méngder av likemedlet estradiol. Nér det sprayas pa
huden enligt anvisningarna, tringer likemedlet genom huden till blodcirkulationen.

Lenzetto anviinds for att:

Lindra symtom under och efter 6vergangsildern

Nar menstruationen upphdr (menopaus) sjunker kvinnans dstrogen. Det kan ge besvér som svettningar
och viarmevallningar. Lenzetto lindrar dessa symtom efter menopaus. Lenzetto ska bara anvindas om
besviren ger problem i det dagliga livet.

Lenzetto dr avsett for behandling av 6strogenbristsymtom under klimakteriet nir menstruationen har
upphdrt efter menopausen. Symtom pa Ostrogenbrist omfattar virmevallningar (plotsliga vagor av
hetta och svettningar i hela kroppen), sémnproblem, irritation och torr slhda.

Erfarenheten av behandling av kvinnor 6ver 65 ar ar begransad.

Lenzetto ar inte ett preventivmedel.

Estradiol som finns i Lenzetto kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte

ndmns 1 denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder Lenzetto

Medicinsk bakerund och regelbundna kontroller
Anvindningen av HRT innebér risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller
fortsétta en pagaende behandling.

Erfarenheten &r begrinsad for behandling av kvinnor dir menstruationen upphort i fortid (da
dggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhér den gruppen kan riskerna
med HRT vara annorlunda. Tala med din ldkare.

Innan du paborjar behandling (eller dterupptar behandling) kommer din likare att friga om din egen,
och din familjs medicinska bakgrund. Léikaren kommer kanske att gora en allmdn medicinsk och
gynekologisk undersdkning, som ocksa omfattar undersokning av brosten.

Nér du paborjat behandling ska du gé pé regelbundna likarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersékningar av brosten enligt likarens rekommendationer.

Ta inte Lenzetto

om négot av foljande giller dig. Tala med din likare innan du tar Lenzetto om du dr oséker.

- Om du har eller har haft brostcancer eller om det finns misstanke att du kan ha det.

- Om du har eler har haft 6strogenberoende cancer, som cancer ilivmoderslemhinnan (endometrier)
eller om det finns misstanke om sddan cancer.

- Om du har oviintad underlivs blodning som inte har utretts av likare.

- Om du har endome triehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte
behandlas for det.

- Om du har eler har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), ibenen (djup ventrombos)
eler ilngoma (lungemboli).

- Om du har koagulations rubbning, ett tillstind med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein
C, protein S eller antitrombin).

- Om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp 1 artérerna, som
hjirtinfarkt, stroke (slaganfall) eller kirlkramp.

- Om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervérden.

- Om du har porfyri, en séllsynt drftlig blodsjukdom.

- Om du ér allergisk mot estradiol eller ndgot annat innehédllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende drabbar dig forsta gdngen du anvinder Lenzetto ska du sluta ta Lenzetto och
omedelbart kontakta lidkare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvéinder Lenzetto.

Tala med Iikare om du har eller har haft ndgot av foljande problem innan du pébdrjar behandlingen.

De kan aterkomma eller forvérras under behandling med Lenzetto. Om det skulle intrdffa ska du goéra

tatare kontroller hos likare:

- om du har ndgon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom),
endometrios eller har haft endometrichyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan)

- om du har en dkad risk for blodpropp (se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”)

- om nagon nira slikting har haft brostcancer eller annan dstrogenberoende cancer

- hogt blodtryck

- leversjukdom, t.ex. leveradenom (godartad tumor)

- diabetes

- gallstenssjukdom

- om du far migrin eller kraftig huvudvark
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- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) — en autoimmun sjukdom som angriper manga
organ i kroppen

- epilepsi

- astma

- otoskleros (forbening av mellandrat som leder till horselbortfall)

- hypertriglyceridemi (forhdjd nivd av blodfetter)

- vitskeansamling som beror pa hjirt- eller njursjukdom

- arftligt och forvéirvat angioddem.

Du ska omedelbart kontakta liikare och avbryta behandlingen om niagot av ne danstiaende
intriffar:
- nagot av det som ndmns i avsnittet ”Ta inte Lenzetto”
- om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom péa leversjukdom
- svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svérigheter att svélja eller ndsselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioddem
- om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvérk, trétthet eller yrsel)
- om du for forsta gangen far migranlknande huvudvirk
- om du blir gravid
- om du far symtom pé blodpropp som
- smdrtsam svullnad och rodfargning av benen:
- plotslig brostsmérta
- andningssvarigheter.

For ytterligare mnformation, se nedan “Blodproppar i en ven (trombos)”.

Observera: Lenzetto dr inget preventivmedel. Om det 4r mindre dn 12 ménader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvinda preventivimedel for att
undvika graviditet. Radfraga din likare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer).

Anvindning av HRT med enbart 6strogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan
och cancer 1 livmoderslemhinnan.

Genom att ta gestagen som tilldgg till ostrogen under minst 12 dagar i varje 28 dagars-cykel dr du
skyddad mot denna extra risk. Lakaren kommer att forskriva gestagen om du har din livmoder kvar.
Om din livmoder &r bortopererad (hysterektomi), ska du radfrdga likaren om du kan ta likemedlet
utan gestagen.

For kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor i &ldern
50-65 att fa diagnosen endometriecancer.

For kvinnor 1 aldern 50-65 som har livmodern kvar och som tar HRT med enbart 6strogen, kommer
mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 anvéndare att fa diagnosen endometriecancer (dvs. mellan 5 och
55 extra fall), beroende pa dosen och hur Iinge det tas.

Lenzetto har hogre dos Ostrogen én andra HRT-preparat med enbart 6strogen. Risken for
endometriecancer vid anvindning tillsammans med gestagen ér inte kidnd.

Ovdntade blodningar

Du kommer att & en blodning en gang i ménaden (s.k. bortfallsblodning) nér du tar Lenzetto om
lakemedlet tas i kombination med ett sekventiellt gestagenpreparat. Men om du far ovintade
blodningar eller stankblodningar utdver dina ménadsblodningar, och dessa:

- péagér lingre d4n 6 manader

- borjar efter att du tagit Lenzetto i 6 manader
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- fortsétter efter att du slutat ta Lenzetto
bor du snarast uppsoka likare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med kombinerad dstrogen-gestagen eller med
enbart Ostrogen, Okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur Iinge du anvinder HRT.
Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nér behandlingen avslutats minskar den dkade risken med tiden, men
den kan kvarstd i 10 ar eller mer om du har anvéint HRT i mer &n 5 &r.

Jamforelse:

Bland kvinnor i &ldern 50-54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13—17 av 1 000 att fa
diagnosen bréstcancer under en S-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 5 ar kommer 16—17 fall pa 1 000
anvindare (dvs. 0-3 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar som bdrjar ta dstrogen-gestagen HRT 1 5 &r, kommer21 av 1 000 anvidndare
att fa diagnosen (dvs. 4 — 8 extra fall).

Bland kvinnor i &ldern 50-59 ar som inte anvander HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvindare (dvs. 7 extra fall) att intriaffa.

Hos kvinnor som &r 50 &r och borjar ta HRT med 6strogen-gestageni 10 &r, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.

Kontrollera dina brost regelbunde t. Kontakta liikare om du uppticker forindringar som:
indragningar eller gropar
forandringar av brostvartan
kndlar du kan se eller kénna.

Det rekommenderas ocksd att du deltar i mammografiundersokning ndr du kallas till det. Vid
mammografin ar det viktigt att du talar om for sjukskdoterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder HRT, eftersom detta likemedel kan 6ka tdtheten i brosten. En 6kad
tdthet i brosten kan gora det svarare att uppticka knélar pd& mammografibilderna.

Agostockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ir séllsynt - mycket mer séllsynt én brdstcancer. Anvindning av HRT med enbart
ostrogen eller kombinerat Ostrogen-gestagen har forknippats med en Iitt forhdjd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med dldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas p&4 omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For
kvinnor som har tagit HRT i 5 &r kommer det att finnas omkring 3 fall per 2000 anvéndare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ir 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte
gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brostsmérta, andnod,
kollaps eller till och med leda till doden.

Det dr mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om négot av foljande géller dig. Informera din

lakare om nigot av foljande géller dig:

- Du inte har kunnat g eller std under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras”)
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- Du ar kraftigt overviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

- Du har en koagulationsrubbning som kréver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

- Om nagon néra slakting har haft en blodpropp iben, lunga eller annat organ

- Du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- Du har cancer.

Symtomen pa blodpropp finns beskrivet i avsnittet ’Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta
behandlingen”.

For kvinnor 1 50 arsdldern, som inte tar HRT, forvéntas under en 5 ars period i genomsnitt 4-7 av
1 000 att fa en blodpropp ien ven.

For kvinnor 1 50 arséldern som tagit HRT med 6strogen-gestagen i mer dn 5 &r, forvintas 9—12 av
1 000 anvindare att f4 en blodpropp ien ven (dvs. 5 extra fall).

For kvinnor 1 50 arsdldern utan livmoder som tar enbart dstrogen i mer &dn 5 ar forvantas 5-8 av 1 000
anvandare att fa en blodpropp i enven (dvs. 1 extra fall).

Hjdrtsjukdom (hjdrtinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor &ver 60 &r som tar HRT med Ostrogen-gestagen dr risken for att utveckla hjértsjukdom
nagot hogre dn de som inte tar HRT.

For kvinnor utan livmoder som tar enbart Gstrogen ar det ingen Okad risk for att utveckla en
hjértsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 gédnger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det.
Risken for stroke ar dldersberoende, diarfor okar antalet fall av stroke pa grund av anvéndning av HRT
med stigande alder.

Jamforelse: For kvinnor 150 arséldern, som inte tar HRT, forvintas under en 5 &rsperiod i genomsnitt
8 av 1 000 att fa stroke. For kvinnor i 50 arséldern som tagit HRT i mer dn 5 &r, forvédntas 11 av 1 000
anvéndare fa stroke (dvs. 3 extra fall).

Andpra tillstand
Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforiust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvinda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din Idkare.

Barn

Estradiol spray kan oavsiktligt 6verforas fran huden till andra personer. Lt inte andra personer, i
synnerhet inte barn, komma i kontakt med det exponerade hudomréadet och tack vid behov omradet nér
sprayen har torkat. Om ett barn kommer i kontakt med det hudomréde dir estradiol har sprayats ska
barnets hud tvittas med tval och vatten sa snart som mgjligt. Barn kan uppvisa ovéintade
pubertetstecken (t.ex. borjan till brostutveckling) pé grund av dverforing av estradiol. I de flesta fall
forsvinner dessa symtom nér barnet inte lingre exponeras for estradiol spray.

Kontakta likare om du ser nagra tecken och symtom (brostutveckling eller andra forandringar
relaterade till kdnsmognad) hos ett barn som oavsiktligt kan ha exponerats for estradiol spray.

Andra likemedel och Lenzetto
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Lenzetto, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Det

giller foljande:
- Likemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)
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- Liakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin)
- Likemedel mot HI'V-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
- (Traditionella) véixtbaserade likemedel som innehéller Johannesort (Hypericum perforatum)

HRT kan paverka hur vissa andra likemedel fungerar:

- Ett likemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan 6ka frekvensen av anfall;

- Likemedel mot hepatit C-virus (HCV) (sdsom kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir savil som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhdjda leverfunktionsvirden i blodprovsresultat (6kning
av ALAT leverenzym) hos kvinnor som anvénder kombinerade hormonella preventivmedel
nnehéllande etinylestradiol. Lenzetto innehaller estradiol istéllet for etinylestradiol. Det ér inte
kédnt huruvida en dkning av ALAT leverenzym kan intraffa vid anvdndning av Lenzetto
tillsammans med denna HCV kombinationsbehandling.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen tagit andra likemedel, dven receptfria
lakemedel eller naturlikemedel.
Din ldkare kommer ge dig rad.

Resultat fran blodprovsanalyser
Om du behdver ta blodprov ska du informera ldkaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Lenzetto,
eftersom det kan paverka resultaten av vissa tester.

Graviditet och amning

Lenzetto dr avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Lenzetto och kontakta likare.

Anvind inte Lenzetto om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Lenzetto har inga kinda effekter pa korformaga och anvandning av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar, Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Lenzetto innehaller alkohol

Detta lakemedel innehaller 65,47 mg alkohol (etanol) i varje dos vilket motsvarar 72,74 % wi/v.

Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

Alkoholbaserade vétskor dr brandfarliga. Undvik eld, lagor, tdnda cigaretter eller anvéndning av vissa
varma apparater (t.ex. hartorkar) niar du sprayar huden och tills sprayen har torkat.

3. Hur du tar Lenzetto

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Lakaren striavar efter att du ska ta den ldgsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska
anvéinda Lenzetto under kortast mdjliga tid. Din likare kan justera dosen under behandlingen enligt
dina individuella behov. Tala med din likare om du inte far ndgon lindring av symtomen, eller
upplever att dosen skulle vara for hog.

Om din livmoder inte har opererats bort, kommer din likare att ordinera dig tabletter som innehéller
ett annat hormon som kallas gestagen for att minska effekterna av 6strogener pa livmoderslemhinnan.
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Din Iikare forklarar for dig hur du ska ta dessa tabletter. Bortfallsblodning kan férekomma i slutet av
gestagenbehandlingsperioden (se avsnittet Ovéintade blodningar).

Om du behéver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du tar Lenzetto. Du kan behova gora
uppehall fran att ta Lenzetto under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp
(se avsnitt 2, ”Blodproppar ien ven (trombos)”). Fraga lakaren nér det dr lampligt att borja ta Lenzetto
igen.

Var du ska applicera Lenzetto
Sprayen ska appliceras pé torr och frisk hud pa insidan av underarmen. Om det inte 4r mojligt ska det
appliceras pa insidan av laret.
Applicerainte Lenzetto pa brosten eller pa huden néra brosten.

Hur du applicerar Lenzetto

Innan en ny applikator anvénds for forsta gingen, ska pumpen forberedas for anvindning
genom att spraya tre ganger med locket pa.Behallaren ska hallas upprétt som pa bild 1. Med locket
pa, tryck knappen rakt ner tre gdnger med tummen eller pekfingret.

Nu ar likemedlet fardigt att anviandas.

Forbered INTE applikatorn fore varje dos; forbered applikatorn endast en gdng fore anvindning av en
ny behéllare. Om du glommer attta eneller flera doser ska applikatorn forberedas enligt
anvisningarna i avsnittet ’Om du har glomt att anvinda Lenzetto”.

Kontrollera att huden pa stillet déir du ska applicera liikemedlet ar frisk, ren och torr.
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Hur du applicerar din dagliga dos

s

)

Hall uppratt

For att applicera din dagliga dos, ta av plastlocket, hall behdllaren uppritt och ligg plastkonen titt mot
huden. (Bild 2)

Du kan behova flytta armen eller flytta behallarens konformade del pd armen sa att konen ligger tatt
mot huden och inga glapp finns mellan konen och huden.

Tryck ner aktiveringsknappen 1 botten en gdng. Den ska alltid tryckas ner helt och hallas nere innan
den sldpps upp igen.

Om en andra sprayning behovs, flytta konen lings armen s att den ligger bredvid omradet du redan
har sprayat. Tryck ner knappen i botten en ging,

Om entredje sprayning behovs, flytta dter konen lings armen och tryck knappen i botten en gang.

T

/ Bild 3.

Om den andra eller tredje sprayningen inte ryms pa insidan av samma underarm kan du ocksé spraya
pé insidan av den andra underarmen. Om du har svart att ligga konen pa insidan av underarmen som
pa bild 3 eller om det &r svart for dig att spraya pa underarmarna, kan du ocksa spraya pa insidan av
laret.
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Q)

Nar du ar fardig med anvindningen av Lenzetto ska du alltid placera locket tillbaka pa behéllaren
(Bild 4).

Om du anvinder produkten enligt anvisningarna kommer varje sprayning att avge samma méngd av
innehallsimnet pa huden, oavsett hur sprayningens form ser ut eller hur den landar pa huden.

Lat sprayen torka i minst 2 minuter innan du klir pé dig och minst 60 minuter innan du badar eller
tvittar dig. Om du fir Lenzetto spray pa nagot annat hudomradde sasom hinderna ska du genast tviitta
hudomradet med tvél och vatten.

Lenzetto far inte anvidndas pé skadad hud.
Massera eller gnid inte in Lenzetto i huden.

Lat inte andra personer vidrora det hudomrade dér s prayen har sprayats forrin sprayen har
torkat. Tiack omriadet med klider under 2 minuter efter att sprayen applicerats om det behdvs.
Om en annan person (sdrskilt barn) av misstag ror hudomradet dir du har sprayat Lenzetto ska du
uppmana personen att genast tvatta det exponerade hudomradet med tval och vatten.

Hur mycket Lenzetto du ska anvinda

Din likare kommer antagligen att inleda behandlingen med den ldgsta dosen (en sprayning dagligen)
och du ska diskutera med ldkaren hur vil likemedlet fungerar for dig. Vid behov kan likaren 6ka
dosen till tva sprayningar dagligen. Den maximala dygnsdosen &r 3 sprayningar.

Hur ofta du ska anvinda Lenzetto
Det totala antalet sprayningar (doser) som din likare har ordinerat ska appliceras vid samma tidpunkt
varje dag.

Hur ldnge du ska ta Lenzetto
Diskutera med din likare var 3:e—6:¢ manad om hur linge du ska ta Lenzetto. Du ska endast anvinda
Lenzetto sa linge du behover det att lindra virmevallningar i samband med klimakteriet.

Ovrig anvindbar information

Solkrdmer kan paverka absorptionen av ostrogen fran Lenzetto.

Undvik att anvénda solkrdm pa hudomradet dér du ska spraya Lenzetto. Om du skulle behdva anvénda
solkrdm ska det appliceras minst en timme fore anvindningen av Lenzetto.

Lenzetto ska anvéndas med forsiktighet iextrema temperaturforhdllanden, t.ex. vid solande eller
bastubad.
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Det finns begrinsade data som antyder att Lenzettos absorptionshastighet och -grad kan vara ligre hos
kvinnor med dvervikt eller fetma. Diskutera saken med din likare. Din likare kan justera dosen under
behandlingen enligt dina individuella behov.

Om du har anviint for stor méingd av Lenze tto

Om du har anvéint for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn har anvént likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471977 (Finland); 112 (Sverige)) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du anvinder mera Lenzetto dn du ska, kan du uppleva illamiende, krikningar och
bortfallsblodning (ovéntad blodning fran slidan).

Om du har glomt att anvinda Lenzetto

Om du har glomt att anvidnda Lenzetto vid den vanliga tidpunkten, spraya likemedlet sa fort du
kommer ihdg, och anvéind det sedan p& normalt sétt nidsta dag. Om det 4r nistan dags for nédsta dos,
vénta och applicera nista dos pa normalt sétt. Om du har glomt att ta en eller flera doser behovs en
forberedande sprayning med locket pa. Anvidnd inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Att glomma en dos kan dka sannolikheten for ovdntad blodning frén slidan (genombrottsblodning)
eller stankblodning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvinda Lenzetto
Din ldkare kommer att berdtta hur du ska sluta anvéinda detta likemedel nir behandlingen &r slut.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT &n de som inte gor det:

- Brostcancer

- Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

- Aggstockscancer (ovarialcancer)

- Blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

- Hjértsjukdom

- Stroke (slaganfall)

- Gallblasesjukdom

- Hogt blodtryck

- Leverproblem

- Hogt blodsocker

- Trolig minnesforlust, om behandling med HRT pébdrjas efter 65 ars alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

Foljande symtom kraver omedelbar likarvard:

- Plotslig brostsmérta

- Brostsmarta som sprider sig till armar och hals

- Andningssvérigheter

- Smértsam svullnad och rodnad av benen

- Gulfargning av 6gon och ansikte (gulsot)

- Ovintad blodning fran slidan (genombrottsblodning) eller sténkblodning efter att du anvént
Lenzetto under en tid eller efter att behandlingen avslutats

- Brostfordndringar sdsom gropar i huden pé brosten, fordndringar 1 brostvartorna, kndlar som du
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ser eller kdanner
- Sméartsam menstruation
- Yrseloch svimning
- Talstorningar
- Synstorningar
- Oforklarlig migranliknande huvudvéark.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, tala om det for likare eller apotekspersonal.

Foljande biverkningar har rapporterats med Lenzetto:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Huvudvirk, buksmirta, illaméende, utslag, klada, oregelbunden blodning frén livmodern eller
blodning franslidan (t.ex. stinkblodning), 6émma brost, brostsmérta, viktokning eller viktminskning.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
Overkinslighetsreaktioner, deprimerat tillstind, somnldshet, yrsel, svindel, synstorningar,
hjirtklappning, diarré, matsméltningsbesvér, hogt blodtryck, kndlros (kénnetecknas av smértsamma
roda hudknolar), nésselutslag (utspridda eller lokala upphéjda utslag), hudirritation, svulinad p.g.a.
vitskeansamling, muskelvark, missfargning av brosten, utsdndring frén brosten, polyper (sma
utvéxter) i livmodern eller livmoderhalsen, endometrichyperplasi, dggstockscysta, inflammation i
slidan, forhdjda leverenzymer och hog kolesterolhalt i blodet, smérta i underarmen.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Angest, minskad eller 6kad sexlust, migrin, kontaktlinsintolerans, uppblasthet, krikningar, 6kad
kroppsbehéring, akne, muskelkramper, smértsam menstruation, PMS-liknande syndrom,
brostforstoring, trotthet.

Ovriga biverkningar med okind frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data) har
rapporterats med Lenzetto under uppfoljningen efter introduktionen pa marknaden: haravfall, kloasma
(guldbruna pigmentflickar, s.k. graviditetsflickar, sdrskilt i ansiktet), missfargning av huden.

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:

Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansiktet eller svalget (angioddem),
anafylaktoida/anafylaktiska reaktioner (allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter
eller yrsel), glukosintolerans, depression, humdrstdrningar, irritation, forvérrad danssjuka (korea),
forvarrad epilepsi, demens, forvirrad astma, sjukdom i gallblasan, gulfargning av huden (gulsot),
bukspottkdrtelinflammation, godartad tumdr i livmoderns glatta muskulatur, olika hudsjukdomar:
missfargning av huden speciellt pa ansikte och pa hals, s kallade “graviditetsflickar” (kloasma),
sméirtande rodlila knolar pa huden (erythema nodosum), ringformade rodnande eller sariga utslag
(erythema multiforme), hudutslag med blodning, haravfall, ledvérk, utsondring av mjolk fran brosten,
knolar 1 brosten, forstorade godartade tumérer i livmoderns glatta muskulatur, forandringar i
utséndringen och livmoderhalsens inre slemhinna, inflammation i slidan, svampinfektion i slidan
(kandidos 1islidan), ovanligt lig kalciumhalt i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lenzetto ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och behallarens etikett. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.
Anvind inom 56 dagar efter forsta anvindningen.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Innehéller etanol som é&r brandfarligt. Forvara inte i nirheten av varmekillor, 6ppen eld eller andra
antédndningskallor.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér estradiol (som estradiolhemihydrat). En sprayning innehaller 1,53 mg
estradiol (motsvarande 1,58 mg estradiolhemihydrat).

- Ovriga innehallsimnen #r oktisalat och etanol 96 %.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lenzetto ar en transdermal spray som innehéller en 16sning av estradiol och oktisalat i etanol.
Lakemedlet finns i en pump for avdelade doser.

Lenzetto siljs ien plastbehéllare med ett plastlock. Innanfor finns en glasbehallare. En behéllare ar
fylld med 6,5 ml 16sning och 4r konstruerad att avge 56 sprayningar pa 90 mikroliter efter att pumpen
forberetts. Markera antalet utférda sprayningar i tabellen pa kartongen.

En sprayning innehéller 1,53 mg estradiol.

Anvénd inte en Lenzetto-behallare lingre &n det angivna antalet sprayningar trots att behéllaren
kanske inte ar helt tom.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors aljning
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungern
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Tillverkare

Gedeon Richter Roméania S.A.
Cuza Voda street 99-105
Targu-Mures

540306 Ruménien

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Ungern

For ytterligare upplysningar om de tta liike me del, kontakta:
Gedeon Richter Nordics AB

Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Sverige

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

HU Lenzetto
BE Lenzetto
BG Lenzetto
CZ Lenzetto
DE Lenzetto
DK Lenzetto
EE Lenzetto
EL Lenzetto
ES Lenzetto
FI Lenzetto
HR Lenzetto
1E Lenzetto
IS Lenzetto
IT Lenzetto
LT Lenzetto
LU Lenzetto
LV Lenzetto
MT Lenzetto
NL Lenzetto
NO Lenzetto
PL Lenzetto
RO Lenzetto
SE Lenzetto
SI Lenzetto
SK Lenzetto
UK Lenzetto

Denna bipacksedel éindrades senast: i Finland:10.01.2024
i Sverige: 17.01.2024
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