Pribalova informace: informace pro uzZivatelku

Lenzetto 1,53 mg/davka
transdermalni sprej, roztok

estradiolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Lenzetto a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Lenzetto pouZivat
Jak se pripravek Lenzetto pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lenzetto uchovavat

AR S

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lenzetto a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Lenzetto je hormonalni substituéni terapie (HRT). Obsahuje Zensky hormon estrogen.
Pripravek Lenzetto se pouziva u Zen po menopauze, nejméné 6 mesicli po posledni menstruaci.
Pripravek Lenzetto mize byt také pouzit u zen, které podstoupily chirurgicky vykon, pii kterém jim
byly odstranény vajecniky, protoze tim byla navozena menopauza.

Pripravek Lenzetto je sprej, roztok obsahuje malé mnozstvi 1é¢iva nazyvaného estradiol. Pfi nastiikani
na kazi podle pfislusnych pokynii pfechazi pres kiizi do krevniho ob¢hu.

Pripravek Lenzetto se pouziva jako:
Uleva od piiznaki vyskytujicich se v obdobi po menopauze

V obdobi menopauzy se snizuje mnozstvi estrogenu, které si je schopno télo samo vytvofit, coz
vyvolava fadu doprovodnych ptiznakl jako pocit horkosti v obliCeji, na krku nebo na hrudniku
(,,navaly horka®). Ptipravek Lenzetto zmirfiuje tyto ptiznaky po menopauze. Terapie piipravkem
Lenzetto je pfedepisovana pouze v ptipadé, Ze ptfiznaky menopauzy vyraznym zpusobem snizuji
kvalitu Vaseho Zivota.

Pripravek Lenzetto je urCeny k 1écbé pfiznaki nedostatku estrogenu po menopauze; kdyz menstruace
po menopauze ustala. Pfiznaky nedostatku estrogenu zahrnuji navaly horka (nahlé viny tepla a poceni
celého téla), problémy se spankem, podrazdéni a suchost pochvy.

Zkusenosti s 1é¢bou Zen starSich 65 let jsou omezené.
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Pripravek Lenzetto neni antikoncep¢ni piipravek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Lenzetto pouZivat

Anamnéza a pravidelné prohlidky

Kromeé piinostt m& HRT také néktera rizika, ktera musite vzit v ivahu pii zvazovani, zda HRT budete
uzivat nebo zda budete v 1é¢b¢ pokracovat.

ZkuSenosti s 1é¢bou Zen s pfed¢asnou menopauzou (z divodu selhani vajecnikli nebo chirurgického
odstranéni vajecnikll) jsou omezené. Pokud mate piredCasnou menopauzu, mohou se rizika uzivani
HRT lisit. Porad’te se, prosim, se svym lékatem.

Pied zahajenim nebo obnovenim HRT je nutné, aby Vas lékai zhodnotil Vasi rodinnou a osobni
anamnézu, muze také pozadovat provedeni nékterych fyzikalnich vysetfeni, vCetn¢ vySetieni prsu a
vnitinich vysetfeni, pokud to bude povazovat za nezbytné.

V prubéhu 1écby by méla byt provadéna pravidelna kontrolni vySetieni (vzdy nejméné jednou rocne).
Béhem téchto kontrolnich vysetfeni byste méla s lékafem probrat piinosy a rizika dalSi lécby
pripravkem Lenzetto.

Nezapominejte také na pravidelna vySetfeni prsii podle doporuceni Vaseho I¢kare.

NepouZivejte pripravek Lenzetto

jestlize u Vas nastal nektery z nasledujicich stavii. V ptipadé, Ze si nejste jista, kontaktujte svého
lékare pred pouzitim piipravku Lenzetto.

Nepouzivejte piipravek Lenzetto
pokud mate nebo jste méla rakovinu prsu nebo pokud je podezieni, Ze ji mate;

pokud mate estrogenné podminéné nadory, napf. rakovina délozni sliznice (karcinom
endometria) nebo pokud je podezieni, Ze je mate;

pokud se u Vas vyskytuje neobjasnéné krvaceni z genitalii;
pokud mate nadmérné ztlusténi délozni sliznice (hyperplazie endometria), které neni 1é¢eno;

pokud mate nebo jste méla krevni sraZeninu v Zilach (trombozu) jako je trombdza v dolnich
koncetinach (hluboka zilni tromboza) nebo v plicich (plicni embolie);

pokud je u Vas znama trombofilni porucha (napf. deficit proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu);

pokud mate nebo jste neddvno prodélala onemocnéni zpuisobené krevni srazeninou v artériich
(tepnéch) jako napt. infarkt myokardu, cévni mozkova pirihoda nebo angina pectoris;

pokud mate nebo jste nckdy méla onemocnéni jater a jaterni funkcni testy se jesté nevratily
k normalu;

pokud mate vzacné dédi¢né onemocnéni krve zvané porfyrie, které se v rodiné dédi (je dédicné);

pokud jste alergicka na estradiol nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Pokud u Vas v pribéhu terapie pfipravkem Lenzetto nastane jakykoli z vySe uvedenych stavi,
prestante pfipravek Lenzetto pouzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Lenzetto se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud mate nebo jste v minulosti méla néktery z nasledujicich stavli, oznamte to svému lékati, nez
zacnete 1écbu. Tyto stavy by se totiz v pribéhu lécby mohly zhorsit nebo opétovné vyskytnout, a proto
je tfeba Castéji provadét kontrolni vySetfeni:

- delozni myomy (fibroidy);

2/14



- rust delozni sliznice mimo délohu (endometriéza) nebo nadmémy rist délozni sliznice
(hyperplazie endometria) v anamnéze;

- zvysené riziko rozvoje krevnich srazenin (viz odstavec Krevni srazeniny v zilach (trombdza));

- zvySené riziko rozvoje estrogenné¢ podminénych nadorti (napf. karcinom prsu u matky, sestry
nebo babicky);

- vysoky krevni tlak (hypertenze);

- porucha ¢innosti jater, jako je nezhoubny nador jater;

- diabetes mellitus (cukrovka);

- cholelitiaza (zlu¢ové kameny);

- migréna nebo tézké bolesti hlavy;

- multiorganové autoimunitni onemocnéni (napft. systémovy lupus erythematodes - SLE);
- epilepsie;

- astma;

- onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otoskleréza);

- vysoka hladina tuku (triglycerida) v krvi;

- retence tekutin zplsobend onemocnénim srdce ¢i ledvin.

Piestaiite pouZzivat piipravek Lenzetto a okamzité vyhledejte 1ékare,
pokud se u Vas béhem uzivani HRT objevi néktery z nasledujicich stavi:
jakykoli stav zmifiovany v ¢asti ,,Nepouzivejte pfipravek Lenzetto*;
zezloutnuti kiize nebo bélma oci (Zloutenka). Mohou to byt znamky onemocnéni jater.
vyznamné zvySeni krevniho tlaku (projevem miZze byt bolest hlavy, inava, zavrat));
novy vyskyt migrenoznich bolesti hlavy;
téhotenstvi;
symptomy trombofilnich stavil jako jsou
bolestivé otoky a zarudnuti dolnich koncetin,
nahla bolest na hrudi,
obtizné dychani.

Dalsi informace viz odstavec ,,Krevni sraZeniny v zilach (trombo6za)“.

Pozn. Pripravek Lenzetto neptisobi jako antikoncepce. Pokud je Vam méné€ nez 50 let nebo pokud od
Vasi posledni menstruace uplynulo méné nez 12 mésicl, je vhodné jako prevenci piipadného
tehotenstvi pouZzivat né€kterou dopliiujici formu antikoncepce. Porad’te se se svym lékatfem, ktery Vam
pomiZe zvolit spravny typ.

HRT a rakovina

Nadmérné ztlusteni délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina délozni sliznice (rakovina
endometria)

Pti 1écbé¢ HRT pripravky obsahujicimi samotny estrogen je zvysSeno riziko nadmeérného ztlusténi
d€lozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakoviny délozni sliznice (karcinom endometria).

Dodatec¢né uzivani progestagenu nejméné 12 dni z kazdého 28 denniho cyklu Vas chrani proti vyse
zminénému narustu rizika. Pokud jste nepodstoupila hysterektomii (tj. odstranéni délohy), pak Vam
Iékar predepiSe jesté samostatné progestagen. V piipadé, ze Vam byla hysterektomie provedena, je
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titeba se o bezpecnosti 1écby piipravkem Lenzetto bez dodatecného uzivani progestagenu poradit se
svym lékafem.

Rakovina endometria je diagnostikovana praiméme u 5 Zen z 1000 ve veéku 50-65 let, kterym nebyla
provedena hysterektomie a neuzivaji HRT.

U Zen ve veéku 50-65 let, kterym nebyla provedena hysterektomie a uzivaji HRT obsahujici pouze
estrogen, je rakovina endometria diagnostikovana pfiblizn¢ u 10-60 Zen z 1000 (tj. o 5-55 pftipadt
vice) v zavislosti na velikosti davky a délce uzivani.

Pripravek Lenzetto obsahuje vy$§i mnoZstvi estrogenu nez jiné piipravky HRT, které obsahuji
samotny estrogen. Mira rizika vzniku rakoviny endometria pfi pouzivani piipravku Lenzetto spolu s
dodatecnym uZivanim progestagenu neni znama.

Neocekavané krvdceni

Pokud je ptipravek Lenzetto kombinovany se sekvencnim podavanim progestogenu, budete béhem
aplikace piipravku Lenzetto jednou mési¢n¢€ krvacet (takzvané kraceni z vysazeni). Pokud se ale mimo
toto mésicni krvaceni objevi neocekavané krvaceni nebo kapky krve (Spinéni), které:

- bude trvat déle nez prvnich 6 mésict lécby
zac¢ne az po prvnich 6 mésicich 1écby pripravkem Lenzetto
bude pokracovat i po preruseni 1écby piipravkem Lenzetto

obrat’te se co mozna nejdiive na svého lékare.

Karcinom prsu

Celkové udaje ukazuji na zvySené riziko karcinomu prsu u Zen uzivajicich kombinaci estrogen/
progestagen a mozné zvyseni tohoto rizika je i u HRT obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni
rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se po n¢kolika malo letech uzivani, ale vrati se zpét na
plivodni uroven do nekolika (maximalné péti) let po ukonceni 1écby.

U Zzen, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji ptipravky obsahujici samotny estrogen po dobu
5 let, bylo zjisténo jen malé nebo neprokazatelné zvySeni rizika karcinomu prsu.
Srovnani

Karcinom prsu je v pribéhu Sletého obdobi diagnostikovan v priméru u 9-17 zen z 1000 ve véku
50-79 let, které neuzivaji HRT. U Zen ve véku 50-79 let, které uzivaji kombinovanou estrogen-
progestagenovou HRT vice nez 5 let je karcinom prsu diagnostikovan u 13-23 Zen z 1000 (tj. o 4-6
ptipadul vice).

Pravidelné provadéjte samovySetieni prsi. Navstivte svého lékaie v pripadé, Ze dojde k zménam
jako:

dolicky na kuzi;
zmeény na prsnich bradavkach;
jakékoli bulky, které nahmatate nebo ucitite.

Navic Vam doporucujeme, abyste se zapojila do programu mamografického vysetfeni, pokud Vam
bude nabidnuto. V pfipad¢ mamografického vySetteni je dilezité, abyste informovala zdravotni sestru/
zdravotnicky personal, kteti budou provadét rentgenové vysetieni, ze uzivate HRT, protoze tato 1écba
muze zvysit hustotu prsni tkan€, coz mtze ovlivnit vysledek mamogramu. Pokud je hustota prsni
tkan¢ zvySena, mamografie nemusi odhalit v§echny bulky.

Karcinom vajecnikii (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajecnikli je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu.
Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progesteronu je spojeno s mirngé
zvySenym rizikem karcinomu vajecnikd.
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Riziko karcinomu vajecnikll se méni s vékem. Napiiklad u pfiblizn€ 2 Zen z 2000 ve véku 50 az 54 let,
které neuzivaji HRT, bude béhem 5Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajecnik.

U zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, budou pfiblizné 3 ptipady na 2000 uzivatelek (tj. pfiblizné 1
ptipad navic).

Pusobeni HRT na srdce a krevni obéh

Krevni srazeniny v Zildch (trombodza)

Uzivani HRT je spojovano s 1,3-3nasobné vysS$im rizikem vzniku krevnich sraZenin v zilach, a to
zejména v prvnim roce 1écby.

Vznik krevni srazeniny mize byt zavaznym problémem, protoze se srazenina mize uvolnit a
proniknout do plic, cozZ se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou a miize dojit i k umrti.

Riziko vzniku krevni sraZeniny v Zzilach se zvysuje s pribyvajicim vékem a v pfitomnosti nasledujicich
stavi. Pokud se Vas néktery z téchto stavil tyka, informujete svého 1ékare:

dlouhodoba nehybnost z diivodu zranéni, nemoci nebo operace (viz ¢ast 3 ,,Pokud Vas ceka
operace®)

velkd nadvaha (BMI > 30 kg/m?)
tromboembolické stavy, vyzadujici dlouhodobé uzivani ptipravka zamezujicich srazeni krve

pokud u nékteré¢ho z Vasich blizkych ptibuznych doslo ke vzniku krevni sraZeniny v dolni
konceting, plicich nebo jiném organu

systémovy lupus erythematodes (SLE )
rakovina.

Doprovodné piiznaky vzniku krevni srazeniny jsou uvedeny v ¢asti ,,Prestaiite pouzivat piipravek
Lenzetto, pokud®.

U Zen mezi 50 a 60 lety veku, které neuzivaji HRT, je primé&rné béhem Sletého obdobi piedpokladan
vznik krevnich srazenin v zilach u 4-7 Zen z 1000.

U 50-60letych zen, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, je predpokladan vznik
krevnich srazenin u 9-12 zen z 1000 (tj. o 5 ptipadii vice).

U Zen ve véku 50-60 let, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji ptipravky obsahujici samotny
estrogen, bylo v pritbéhu 5 let zjisténo 5-8 pripadi z 1000 (tj. o 1 pfipad vice).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)

Nejsou zadné dikazy nasveédCujici tomu, Ze by lécba HRT byla prevenci srdecniho infarktu.

U Zen starSich 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokdzana mimé zvySena
nachylnost ke vzniku srdecnich onemocnéni nez u Zen, které neuzivaji zadnou HRT.

U zen, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji pfipravky obsahujici samotny estrogen, nebylo
zjisténo zvyseni rizika srdeCnich onemocnéni.

Cévni mozkovd prihoda

Riziko vzniku cévni mozkové piihody je u Zen uzivajicich HRT 1,5x vyssi nez u Zen, které HRT
neuzivaji. Pocet ptipadi vzniku cévni mozkové piihody z diivodu uzivani HRT se s vékem zvySuje.

Srovnani

U zen ve veku mezi 50-60 lety, které¢ neuzivaji HRT, je béhem Sletého obdobi piedpokladan vznik
cévni mozkové pithody u 8 zen z 1000. U Zen, které uzivaji HRT, je béhem Sletého obdobi
predpokladan vznik mrtvice u 11 zen z 1000 (tj. o 3 ptipady vice).

5/14



Dalsi stavy

Uzivani HRT neni prevenci proti ztraté¢ paméti. Existuji urcité udaje tykajici se zvySeného rizika ztraty
paméti u Zen, které zacaly uzivat HRT ve veku vys$im nez 65 let. Porad’te se se svym lékatem.

Déti
Pokud mize pfijit s mistem aplikace na kizi do kontaktu jind osoba, ma byt misto aplikace, jakmile
sprej zaschne, piekryto odévem.

Estrogen ptipravku Lenzetto se mize nahodné pfenést z mista na ktzi, kam byl nastfikany, na jiné
osoby.

Nedovolte jinym osobam, zvlasté détem, aby pfisly do kontaktu s mistem na ptedlokti, kam byl sprej
aplikovan. Pokud pfijde dit¢ do kontaktu s mistem na piedlokti, kam byl sprej Lenzetto aplikovan,
umyjte co nejdiive pokozku ditéte vodou a mydlem. Mal¢ déti, které se nahodné¢ dotkly mista, kam byl
aplikovany piipravek Lenzetto, mohou mit znamky nec¢ekaného nastupu puberty (naptfiklad vyvinuti
prsil).

Kontaktujte neprodlen¢ oSetiujiciho lékafe, pokud zaznamenate u ditéte jakékoli znamky nebo
ptiznaky (rozvoj prsi nebo jiné pohlavni zmény), které mohou byt nasledkem netmyslné expozice
ditéte ptipravku Lenzetto. Ve vétSiné piipadi se prsa ditéte vrati k normalu, pokud je expozice
pripravku Lenzetto pferusena.

Domaci zvirata

Nedovolte domacim zvifatim, aby olizovala nebo se dotykala pfedlokti v misté, kam byl ptipravek
Lenzetto aplikovan. Mala domaci zvifata mohou byt obzvlasté citlivd na estrogeny obsazené
v pripravku Lenzetto. Kontaktujte veterindrniho 1ékate, pokud Vase domaci zvife bude vykazovat
znamky zvétSeni prsnich Zlaz/bradavek a/mebo otok pochvy nebo bude mit jakékoli jiné znamky
onemocnéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lenzetto

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Soubézné uzivani s n€kterymi piipravky muze ovlivnit pisobeni piipravku Lenzetto, coz muze
vyvolavat nepravidelné krvaceni. Mezi tyto piipravky patfi:

ptipravky podavané k 1écbé epilepsie (jako fenobarbital, fenytoin a karbamazepin);
ptipravky podéavané k 1écbé tuberkulézy (jako rifampicin, rifabutin);

ptipravky podéavané k 1écbé infekce HIV (jako nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)
rostlinng¢ ptipravky obsahujici tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika, pokud uZzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzivala jiné
leky vcetné 1€kt, které muzete ziskat bez Iékaiského ptedpisu, rostlinnych ptfipravkd a jinych
ptirodnich produkti.

Laboratorni testy

Pokud ptjdete na vySetieni krve, oznamte 1ékati nebo laborantovi, Ze pouzivate piipravek Lenzetto,
protoze muze ovlivnit nékteré hodnoty.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Lenzetto se pouziva pouze pro zeny po piechodu. V ptipadé, ze béhem 1é¢by otéhotnite,
prestante piipravek Lenzetto pouzivat a obrat’te se na svého Iékare.

Nepouzivejte ptipravek Lenzetto, pokud kojite.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Utinek piipravku Lenzetto na schopnost Fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje neni znam.

Piipravek Lenzetto obsahuje alkohol

Tekutiny na bazi alkoholu jsou hoflavé. Vyvarujte se ohné, plament nebo kouieni béhem aplikace
spreje na kizi a dokud sprej nezaschne.

3. Jak se pripravek Lenzetto pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynil svého 1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas lékar Vam predepiSe k 1é€bé Vasich piiznaki co mozna nejnizsi davku pfipravku po co mozna
nejkratsi dobu, ktera je potiebna. Béhem 1écby mtize 1ékat davku prizptisobit dle Vasich individualnich
potieb. Kontaktujte svého Iékate v pripade€, Ze se Vam zda predepsana davka prilis silna nebo naopak
nedostatecné silna.

Pokud jste nepodstoupila hysterektomii (operace, pii které je odnata déloha), pfedepise Vam lékar
dals$i hormon nazyvany progestogen, aby vyvazil ucinky estrogenil na sliznici délohy. Vas lékar Vam
vysvétli, jak tyto tablety uzivat. Na konci doby, kdy jste 1éCena progestogenem, se mize objevit
krvaceni z vysazeni. (Viz bod ,,Neocekavané krvaceni®).

Pokud Vas ceka operace

V piipadé operacniho zékroku je tfeba informovat l1ékare provadejiciho zakrok, ze pouzivate piipravek
Lenzetto. V nékterych piipadech je nezbytné prerusit pouzivani ptipravku Lenzetto asi 4 az 6 tydnt
pred operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevni sraZeniny (viz bod 2, Krevni srazeniny v Zzilach).
Porad’te se se svym lékafem o tom, kdy muzete ptipravek Lenzetto znovu zacit pouZzivat.

Kam aplikovat pripravek Lenzetto

Sprej se ma aplikovat na zdravou a suchou kiizi na vnitini stran¢ piedlokti. Pokud to neni mozné, ma
se aplikovat na vnitini stranu stehna.

Neaplikujte sprej Lenzetto na prsa nebo do oblasti blizko prsi.

Jak aplikovat pripravek Lenzetto

Pfed prvnim pouZitim nového aplikatoru (plastové nadobky) je tfeba zprichodnit pumpicku
tfemi stfiknutimi s nasazenym plastovym krytem.

Nadobku je tfeba drzet ve vzptimené poloze, jak je znazornéné na obrazku 1. S nasazenym plastovym
krytem stisknéte palcem nebo ukazovackem tlacitko tfikrat pfimo dold.

Nyni je 1€k pfipraveny k pouZiti.

NEPRIPRAVUITE aplikator pro pouziti pred kazdou davkou; aplikator je tieba pfipravit jen jednou
pred pouZzitim nové plastové nadobky. Pokud vynechate jednu nebo vice davek, pfipravte aplikator
podle instrukci uvedenych v casti ,,Jestlize jste zapomnéla aplikovat piipravek Lenzetto®.
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T Drite svisle Obrazek 1
Ujistéte se, Ze kiize, kam chcete sprej nastrikat, je zdrava, ¢ista a sucha.

Jak aplikovat denni davku

t

Drite
svisle

Obrazek 2

Pro aplikaci denni davky sundejte plastovy kryt, drzte nddobku ve svislé poloze a piilozte plastovy
kuzel aplikatoru na kizi (obrazek 2).

Muize byt potieba pohnout pazi nebo posunout kuzel aplikatoru na kuzi tak, aby kuzel Gplné ptiléhal
na kiizi bez mezery mezi kuzelem a Vasi kuzi.

Stisknéte tlacitko jednou pfimo dold. Je tfeba tlacitko vZdy uplné stlacit a podrzet pied uvolnénim
stlacené.

Pokud je potfeba aplikovat dal$i odmétenou davku spreje, posuiite kuzel aplikatoru, aby byl mimo
plochu, kam byl jiz sprej aplikovan. Stisknéte tlacitko jednou ptimo dold.

Pokud je tieba aplikovat tfeti odmefenou davku spreje, posunte opét kuzel aplikatoru a stlacte tlacitko
jednou ptimo dolt.

Obrazek 3
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Pokud neni mozné aplikovat druhou a tfeti odmétenou davku spreje na vnitini stranu stejného
predlokti, muizete ji aplikovat také na vnitini stranu ptedlokti druhé ruky. Pokud mate problém umistit
kuzel aplikatoru na vnitini predlokti, jak je zndzornéno na obrazku ¢. 3 nebo pokud je pro Vas obtizna
aplikace na predlokti, mtizete sprej aplikovat také na vnitini stranu stehna.

Obrazek 4
Po kazdém ukonceni aplikace ptipravku Lenzetto nasad’te plastovy kryt na nadobku. (Obrézek 4.)

Pokud je ptipravek pouzivany podle navodu, je kazdym stlaCenim podéno stejné mnozstvi latky na
kazi bez ohledu na to, jaky tvar nebo vzor sprej na klizi vytvofi.

Nechte misto, kam byl sprej aplikovany, alespoii 2 minuty zaschnout, neZ se obléknete a alespon 60
minut po aplikaci se nekoupejte ani misto aplikace nemyjte. Pokud se Vam sprej Lenzetto dostane na
jiné misto na ktzi, jako napf. na ruce, ihned dané misto umyjte mydlem a vodou.

Pripravek Lenzetto se nesmi aplikovat na popraskanou nebo poskozenou kiizi.
Nemasirujte nebo nevtirejte piipravek Lenzetto do ktuize.

Nedovolte jinym osobam nebo domacim zviratiim, aby se dotykaly mista na kiiZi, kam byl sprej
aplikovany, a to alespoii po dobu 60 minut. Pokud se jind osoba (zvlast¢ dit¢) ndhodn¢ dotkne
mista na kizi, kam byl aplikovany sprej Lenzetto, feknéte ji, aby si misto dotyku ihned umyla
mydlem a vodou. Proto je potfeba misto, kam byl aplikovany sprej, za 2 minuty po aplikaci spreje
zakryt odévem.

Kolik pripravku Lenzetto mate pouZivat

Tvvr

byste lékafe informovat, jak na Vas 1€k pisobi. V ptfipadé potfeby muze 1ékat zvysit davku na dve
odméfené davky spreje denné. Maximalni denni davka jsou 3 odmétené davky spreje.

Jak casto pripravek Lenzetto pouzivat

Celkovy pocet odmétenych davek spreje (davek), které Vam Iékat pfedepsal, ma byt aplikovano
kazdy den najednou.

Jak dlouho budete pripravek Lenzetto pouZivat

Vzdy po 3-6 mésicich si promluvte s 1¢karem, jak dlouho byste pfipravek Lenzetto méla pouZzivat.
Pripravek Lenzetto se mé pouzivat jen tak dlouho, jak dlouho budete potfebovat ulevu od navalt
horka spojenych s menopauzou.
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Dalsi uZitecné informace

Opalovaci krémy mohou ovlivnit vstfebavani estrogenu obsazeného v ptipravku Lenzetto.

Nepouzivejte opalovaci krém na Casti kiize, kam chcete sprej aplikovat. Ale pokud potfebujete pouzit
opalovaci krém, ma byt aplikovany alesponi 1 hodinu pfed pouzitim ptipravku Lenzetto.

Pripravek Lenzetto je tfeba pouzivat s opatrnosti pfi extrémnich teplotnich podminkéch, jako je sauna
nebo opalovani.

Jsou k dispozici jen omezené udaje naznacujici, Ze rychlost a mira vstfebavani pfipravku Lenzetto
mohou byt u zen s nadvahou a u obéznich Zen snizeny. Prosim, porad’te se se svym I¢kafem. Béhem
1écby miize Vas 1ékat davku dle Vasich individualnich potieb upravit.

JestliZe jste aplikovala vice pfipravku Lenzetto, nez jste méla

Jestlize jste aplikovala vice pfipravku Lenzetto, nez jste méla, nebo pokud 1ék nahodné aplikovalo
dité, kontaktujte 1¢kafe nebo nemocnici, aby Vam podali informaci o riziku a poradili Vam, co udélat.

Pokud aplikujete vice pfipravku Lenzetto, nez mate, miZete pocitovat nevolnost, zvracet nebo se
muze dostavit krvaceni z vysazeni (neobvyklé vaginalni krvaceni).

JestliZe jste zapomnéla aplikovat piipravek Lenzetto

Jestlize jste zapomnéla aplikovat piipravek Lenzetto v obvyklou dobu, aplikujte sprej co nejdiive,
jakmile si vzpomenete a dalsi davku uzijte v obvyklou dobu dalsi den. Pokud je jiz téméf cas na uziti
dalsi davky, jednoduse pockejte a aplikujte dal$i davku jako obvykle. Pokud dojde k vynechani jedné
nebo vice davek, je tfeba pfed aplikaci na kuzi vystiiknout jednu davku spreje pfi nasazeném
plastovém krytu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Vynechani davky mize zvysit pravdépodobnost krvaceni z priniku a $pinéni.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iekarnika.

JestliZe chcete 1é¢bu pripravkem Lenzetto ukondit

Lékatr Vam vysvétli, jak ukoncit pouzivani tohoto ptipravku, pokud Vase 1écba konci.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iekarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Nasledujici onemocnéni jsou u zen uzivajicich HRT hlasena Cast&ji nez u Zen, které HRT neuzivaji:
karcinom prsu;
abnormalni riist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom endometria);
rakovina vajecniku (karcinom ovaria);
krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin nebo v plicich (Zilni tromboembolismus);
srdeCni onemocnéni;
cévni mozkova ptihoda;
onemocnéni zlu¢niku;

vysoky krevni tlak;
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problémy s jatry;
vysoka hladina cukru v krvi;
mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahajena po 65. roce.

Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich viz ¢ast 2.

Neékteré nezadouci i¢inky mohou byt zdvazné.

Nasledujici nezadouci ucinky vyzaduji neodkladny l¢kaisky zasah:
nahle vznikla bolest na hrudi;
bolest na hrudi, ktera se Siii do pazi a do krku;
dusnost;
bolestivy otok a zarudnuti dolnich koncetin;
zezloutnuti o¢niho bélma a obliceje (Zloutenka)
neocekavané vaginalni krvaceni (krvaceni z pruniku) nebo Spinéni po jiz delSim pouzivani
ptipravku Lenzetto nebo po ukonceni 1écby;
zmeény v prsech véetn€ dolickt v klizi, zmén prsni bradavky, bulek, které jsou vidét nebo citit;
bolestivé menstruace;
zavraté nebo mdloby;
zmeény Vv feci;
zmény ve vidéni;
nevysvétlitelné migrendzni bolesti hlavy.

Pokud budete pocitovat jakykoli nezadouci t€inek jako zavazny nebo pokud zaznamenate jakykoli
nezadouci ucinek, ktery neni uvedeny v této piibalové informaci, prosim, kontaktujte svého lékate
nebo lékarnika.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny v souvislosti s pfipravkem Lenzetto:
Casté nezadouci u¢inky (postihuji az 1 Zenu z 10)

Bolest hlavy, bolest bficha, nevolnost, vyrazka, svédéni, nepravidelné d€lozni krvaceni nebo vaginalni
krvaceni véetné€ Spinéni, citlivost prsii, bolest prsii, zvyseni télesné hmotnosti, sniZeni télesné
hmotnosti.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji az 1 zenu ze 100)

Reakce precitlivélosti, depresivni nalada, nespavost (problémy se spankem), zavrat, vertigo (pocit
zavraté nebo toceni se), poruchy zraku, palpitace (vnimani buseni srdce), prijem, dyspepsie (travici
potize), zvyseny krevni tlak, erythema nodosum (charakterizované bolestivymi zarudlymi uzly na
kazi), koptivka (vyrazka nebo bulky po celém téle nebo jen na urCitych mistech), podrazdéni kuze,
otok z divodu zadrzovani tekutin (edém), bolest svaldi, zmény barvy klize prsu, vytok z prst, polypy
(malé vyrastky) v déloze nebo na déloznim krcku, hyperplasie endometria, cysty na vajecnicich, zanét
pohlavnich organt (vaginitida), zvySeni hladiny jaternich enzyma a cholesterolu v krvi, bolest
v podpazi.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 Zenu z 1000)

Uzkost, snizeni nebo zvySeni sexualni touhy, migréna, nesnaSenlivost kontaktnich ¢ocek, plynatost,
zvraceni, zvySeni télesného ochlupeni, akné, svalové kiece, bolestivda menstruace, syndrom podobny
premenstruacnimu syndromu, zvétSeni prsi, Uinava.

DalSi nezadouci u€inky, jejichz frekvence neni znama (z dostupnych udajt nelze urcit) a které byly

hlaseny ze sledovani po uvedeni na trh: ztrata vlasi (alopecie), zlatohnédé pigmentové skvrny
nazyvané ,,t¢hotenské skvrny®, zvlasté v obliCeji), zmény barvy kize.
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Nasledujici nezadouct ucinky byly hlaseny v souvislosti s jinvmi pripravky HRT:

zavazna alergicka reakce, kterd zpiisobuje otok oblieje nebo hrdla (angioedém), anafylakto-idni/
anafylakticka reakce (zavazné alergické reakce, které zptsobuji duSnost nebo zavrat’), nesnasenlivost
glukosy, deprese, poruchy nalady, podrazdénost, zhorSeni chorey (nemoc svatého Vita), zhorSeni
epilepsie, demence, zhorSeni astmatu, onemocnéni zluc¢niku, zeZloutnuti kiGze (Zloutenka), zanét
slinivky bfis$ni, nezhoubné nadory hladké svaloviny v déloze; rizna kozni onemocnéni: zmény barvy
ktize zvlasté na obliceji nebo krku zndmé jako ,téhotenské skvrny* (chloasma); bolestivé zarudlé
skvrny na kuzi (erythema nodosum), vyrazka se zarudlymi skvrnami ve tvaru terCe nebo s viedy
(erythema multiforme), hemoragické erupce, vypadavani vlast, bolest kloubt, sekrece mléka z prsu,
tvorba bulek v prsech, zvétSeni velikosti nezhoubnych nadorti hladké svaloviny v déloze, zmény
sekrece a vnitini vystelky cervixu (kr¢ku délohy), zanét pochvy, plisiiové infekce pochvy (vaginalni
kandiddza), abnormalné nizka hladiny vapniku v krvi.

Hlaseni nezadoucich u¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Lenzetto uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na stitku plastové
nadobky. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Pouzijte do 56 dni od
prvniho pouZiti.

Chrante pted chladem a mrazem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Obsahuje ethanol, ktery je hotlavy. Uchovavejte mimo dosah zdroji tepla, otevieného ohné a jinych
zdrojt ohné.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Lenzetto obsahuje

Lécivou latkou je estradiolum (jako estradiolum hemihydricum). Jedna davka spreje obsahuje
1,53 mg estradiolu (odpovida 1,58 estradiolum hemihydricum).

Pomocnymi latkami jsou oktisalat a ethanol 96 %.

Jak pripravek Lenzetto vypada a co obsahuje toto baleni

Lenzetto je transdermalni sprej, ktery obsahuje roztok estradiolu a oktisalatu v ethanolu. Je opatfen
odmérnou davkovaci pumpickou.

Lenzetto se dodava jako plastova nadobka s plastovym krytem. Uvnitf je sklenéna lahvicka, ktera
obsahuje 8,1 ml roztoku a je navrzena tak, aby po zprichodnéni poskytla 56 davek spreje po 90
mikrolitrech. Oznacujete si pocet pouzitych davek spreje v tabulce na krabicce.
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Jedna davka spreje obsahuje 1,53 mg estradiolu.

Nepouzivejte zadnou nadobku piipravku Lenzetto na vice nez uvedené mnozstvi davek spreje, i kdyz
lahvicka nemusi byt jesté prazdna.

Velikosti baleni:
Jedna plastova nadobka 8,1 ml (56 davek spreje)
Tii plastové nadobky 3x8,1ml (3x56 davek spreje)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Gedeon Richter Plc.,
Gyomrdi at 19-21,
H-1103 Budapest,
Mad’arsko

Vyrobci:

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

Rumunsko - 540306

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21,
H-1103 Budapest,
Mad’arsko

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Madarsko Lenzetto

Belgie Lenzetto

Bulharsko Lenzetto

Kypr Lenzetto

Ceska republika Lenzetto 1,53 mg/davka
Neémecko Lenzetto

Déansko Lenzetto

Estonsko Lenzetto

Recko Lenzetto

Spanélsko Lenzetto

Finsko Lenzetto

Chorvatsko Lenzetto 1,53 mg/dozi, transdermalni sprej, otopina
Irsko Lenzetto

Island Lenzetto

Italie Lenzetto
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Litva LENZETTO 1.53 mg/dozéje transderminis

purskalas (tirpalas)

Lucembursko Lenzetto

Lotyssko Lenzetto

Malta Lenzetto

Nizozemsko Lenzetto

Norsko Lenzetto

Polsko Lenzetto

Rumunsko Lenzetto 1,53 mg/doza spray
transdermic, solutie

Svédsko Lenzetto

Slovinsko Lenzetto 1,53 mg/ razprSek Transdermalno prsilo, raztopina

Slovenska republika Lenzetto

Velka Britanie Lenzetto

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 6. 2018
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