Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01933-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatelku

Lenzetto 1,53 mg/davka
transdermalna roztokova aerodisperzia

estradiol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lenzetto a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lenzetto
Ako pouzivat’ Lenzetto

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Lenzetto

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Lenzetto a na ¢o sa pouZiva

Lenzetto je hormonélna substitu¢na liecba (HSL). Obsahuje zensky hormon estrogén. Lenzetto uzivaja
Zeny po menopauze, u ktorych ubehlo minimalne 6 mesiacov od poslednej prirodzenej menstruacie.

Lenzetto m6zu uzivat’ aj Zeny, ktoré mali chirurgicky odstranené vajecniky, ked’Ze toto sposobuje
okamziti menopauzu.

Lenzetto je roztokova aerodisperzia, ktora obsahuje malé mnozstva lieCiva estradiol. Pri aplikacii na
kozu podra prislusnych pokynov prenika cez kozu do krvného obehu.

Lenzetto sa uZiva na:

Zmiernenie priznakov prejavujicich sa po menopauze

Pocas menopauzy klesa mnozstvo estrogénu produkovaného Zenskym telom. Toto méze sposobit’
priznaky ako navaly horti¢avy do tvare, krku a hrudnika (,,navaly horti¢avy”). Lenzetto zmieriuje tieto
priznaky po menopauze. Lenzetto ma byt predpisané, ak vam tieto priznaky vazne prekazaji v
beznom zivote.

Lenzetto je indikované na liecbu priznakov nedostatku estrogénu po menopauze, v pripadoch, ked’
menstruacia prestava po menopauze. Priznaky nedostatku estrogénu zahnaju navaly horucavy (nahle
viny tepla a potenia celého tela), problémy so spankom, podrazdenie a suchost’ posvy.

Skusenosti s lie¢bou Zien starSich ako 65 rokov st obmedzené.

Lenzetto nie je antikoncepcia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Lenzetto

Anamnéza a pravidelné lekdrske vySetrenie
Uzivanie HSL nesie rizika, ktoré treba brat’ do tivahy, ked’ uvazujete o tom, ¢i ju zacat’ uzivat, alebo ¢i
v nej pokracovat.

Skusenosti s lieCbou zien s pred¢asnou menopauzou (kvoli zlyhédvaniu vajecnikov alebo
chirurgickému odstraneniu vaje¢nikov) st obmedzené. Ak mate predCasni menopauzu, rizika uzivania
HSL mézu byt’ roézne. Porad’te sa so svojim lekarom.

Predtym, ako za¢nete (alebo znovu zacnete) uzivat’ HSL, lekar sa spyta na vasu osobnu a rodinni
anamnézu. Lekar moZe rozhodnut’ o vykonani lekarskych vysetreni. Tieto mozu zahimat’ vySetrenie
prsnikov a/alebo interné vySetrenie, ak je to potrebné.

Ked’ uz za¢nete Lenzetto pouzivat, mali by ste sa podrobit’ pravidelnym lekarskym kontrolam
(najmenej raz rocne). Pri tychto kontrolach sa porozpravajte so svojim lekarom o prinosoch a rizikach
pokracovania v lieCbe Lenzettom.

Chod’te na pravidelnt kontrolu prsnikov tak, ako vam to odporuci lekar.

NepouZivajte Lenzetto
ak sa nieco z nizSie uvedeného na vas vztahuje. Ak nerozumiete nieComu z nizsie uvedeného,
porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ Lenzetto.

Nepouzivajte Lenzetto:

- ak mate, alebo ste niekedy mali rakovinu prsnika, alebo ak bolo podozrenie, ze ju mate,

- ak mate rakovinu, ktora je citliva na estrogény, ako rakovina sliznice maternice (endometrium),
alebo ak je podozrenie, Ze ju mate,

- ak ste mali neobjasnené krvacanie z posvy,

- ak mate nadmerne zhrubnutu sliznicu maternice (hyperpldzia endometria), ktora sa neliecila,

- ak mate, alebo ste niekedy mali krvni zrazeninu v Zile (trombdza), napriklad v nohe (hlboka
zilova tromboza) alebo v pl'icach (pliicna embolia),

- ak mate poruchu krvnej zraZanlivosti (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu),

- ak mate alebo ste v minulosti mali ochorenie sposobené krvnymi zrazeninami v tepnach, napriklad
infarkt, mozgovu prihodu, alebo srdcovua anginu,

- ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a pecenové testy sa nevratili na normalne
hodnoty,

- ak mate zriedkavy krvny problém nazyvany ,,porfyria“, ktory sa v rodinach dedi (dedi¢nd),

- ak ste alergicka na estradiol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6).

Ak sa niektory z vysSie uvedenych stavov u vas objavi prvy raz poCas pouzivania Lenzetta, preruste
pouzivanie lieku a ihned’ sa porad’te s lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Lenzetto, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate alebo ste nickedy mali niektory z nasledujucich stavov, povedzte to lekarovi predtym, ako

zacnete liecbu, lebo tieto stavy sa mdzu vratit’ alebo zhorsit’ pocas lie¢by Lenzettom. Ak by sa tak

stalo, mali by ste CastejSie navstivit lekara kvoli vySetreniam:

- myoémov vnutri maternice,

- rastu sliznice maternice mimo maternice (endometridza) alebo nadmernému rastu sliznice
maternice v anamnéze (hyperplazia endometria),

- nadmerného rizika tvorby krvnych zrazenin (pozri “Krvné zrazeniny v Zilach (trombdza)®),

- zvySenému riziku vzniku nadorov citlivych na estrogény (napr. ak sa vyskytli u matky, sestry
alebo starej matky, ktoré¢ mali rakovinu prsnika),
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- vysokého krvného tlaku,

- poruchy pecene, ako je nezhubny nador pecene,

- diabetu (cukrovky),

- zl¢ovych kameiiov,

- migrény alebo silnych bolesti hlavy,

- ochorenia imunitného systému, ktoré postihuje mnohé organy tela (systémovy lupus
erythematosus, SLE),

- epilepsie,

- astmy,

- ochorenia postihujuceho usny bubienok a sluch (otosklerédza),

- vel'mi vysokej hladiny tukov v krvi (triglyceridy),

- zadrziavania tekutin kvéli problémom so srdcom a oblickami,

- dedi¢ny a ziskany angioedém.

Ukoncite pouZivanie Lenzetta a navstivte ihned’ lekara
Ak spozorujete niec¢o z nasledujiiceho pocas uzivania HSL:
- niektory zo stavov uvedenych v Casti ,,Nepouzivajte Lenzetto*;
- zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka). M6ze ist’ o priznaky ochorenia pecene;
- opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihl'avku spolu s tazkostami
s dychanim, ktoré naznacuju angioedém;
- velké zvySenie krvného tlaku (priznaky mézu byt bolest’ hlavy, unava a zavrat);
- migrendznu bolest’ hlavy, ktora sa objavi prvy raz;
- ak otehotniete;
- ak spozorujete priznaky krvnych zrazenin, ako:
— Dbolestivy opuch alebo zacervenenie nohy;
— néhla bolest’ hrudnika;
tazkosti s dychanim.

Pre viac informacii pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny v zilach (trombdza)“.

Poznamka: Lenzetto nie je antikoncepcia. Ak ste menej ako 12 mesiacov od poslednej menstrudcie,
alebo mate menej ako 50 rokov, eSte stale mozete potrebovat’ uzivat’ antikoncepciu na zabranenie
otehotneniu. Poziadajte lekara o radu.

HSL a rakovina

Nadmerné zhrubnutie sliznice maternice (hyperplazia endometria) a rakovina sliznice maternice
(rakovina endometria).

Uzivanie HSL so samotnymi estrogénmi zvysi riziko nadmerného zhrubnutia sliznice maternice
(hyperpléazia endometria) a rakoviny sliznice maternice (rakovina endometria).

Pridanie gestagénu k estrogénu pocas najmenej 12 dni poc¢as kazdého 28-dnového cyklu, zabrani
tomuto zvy$enému riziku. Preto vam lekar predpise zv1ast’ gestagén, ak mate eSte maternicu. Ak mate
odstranenti maternicu (hysterektomia), porad’te sa s lekarom, ¢i modzete bez obav uzivat’ tento liek bez
gestagénu.

U Zien, ktoré maju maternicu a neuzivaju HSL, priemerne 5 z 1 000 bude mat’ diagnostikovant
rakovinu endometria vo veku 50 az 65 rokov.

U zien vo veku 50 az 65 rokov, ktoré maji maternicu a uzivaju HSL so samotnymi estrogénmi, pocet
pripadov rakoviny endometria bude medzi 10 a 60 na 1 000 uzivateliek HSL (t.j. dodatocnych 5 az 55
pripadov) v zavislosti od davky a dlzky jej uzivania.

Lenzetto obsahuje vyssiu davku estrogénov v porovnani s inymi liekmi HSL so samotnymi
estrogénmi. Riziko rakoviny sliznice maternice (rakovina endometria) pri pouzivani Lenzetta spolocne
s gestagénom nie je zname.
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Neocakavané krvacanie

Pocas pouzivania Lenzetta, ak bude kombinované so sekvencne davkovanym gestagénovym liekom,
budete krvacat’ raz mesacne (takzvané krvacanie z vysadenia). Ale ak budete mat’ nepravidelné
krvacanie alebo stopy krvi (Spinenie) mimo vasho mesacného krvacania, ktoré:

- trva dlhsie ako prvych 6 mesiacov,

- zacalo po viac ako 6 mesiacoch, ked’ ste uz pouzivala Lenzetto,

- trva aj po ukonceni pouzivania Lenzetta,

navstivte svojho lekara ¢im skor.

Rakovina prsnika

Udaje dokazuji, Ze uzivanie hormonélnej substitu¢nej lie¢by (HSL) obsahujucej kombinaciu
estrogénu-gestagénu alebo len estrogény zvysuje riziko vzniku rakoviny prsnika. Osobitné riziko
zévisi od dizky pouzivania HSL. Dalsie riziko sa prejavi v priebehu 3 rokov pouzivania. Po ukon&eni
HSL sa zvySené riziko ¢asom znizi, mbze vSak pretrvavat’ 10 rokov alebo viac, ak ste HSL pouzivali
dlhsie ako 5 rokov.

Porovnanie

U zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré neuzivaji HSL, je rakovina prsnika v priebehu 5-ro¢ného
obdobia diagnostikovana priemerne u 13 az 17 zien z 1 000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujticu len estrogény a budu ju uzivat’ pocas
5 rokov, sa vyskytne 16 — 17 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 0 az 3 pripady viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat HSL obsahujicu estrogén-gestagén a budu ju uzivat
v priebehu 5 rokov, sa vyskytne 21 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 4 az 8 pripadov viac).

U Zzien vo veku 50 az 59 rokov, ktoré neuzivaji HSL, je rakovina prsnika v priebehu 10-ro¢ného
obdobia diagnostikovana priemerne u 27 Zien z 1 000.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujtcu len estrogény a budu ju uzivat’ pocas 10
rokov, sa vyskytne 34 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 7 pripadov viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujicu estrogén-gestagén a budu ju uzivat

v priebehu 10 rokov, sa vyskytne 48 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 21 pripadov viac).

Pravidelne si kontrolujte prsniky. Navstivte lekara, ak spozorujete niektoré z tychto zmien:
- jamky v kozi,

- zmeny na bradavkach,

- akékol'vek hrcky, ktoré vidite alebo citite.

Je taktiez odporucané vyuzit’ programy mamografického vySetrenia, pokial’ vdm budu ponuknuté.

V pripade mamografického vySetrenia je dolezité informovat’ zdravotnt sestru, resp. zdravotnicky
persondl, ktory bude robit’ rontgenovi snimku, o tom, ze uzivate HSL, ked’Ze tato lieCba moze zvysit’
hustotu prsného tkaniva, co méze ovplyvnit’ vysledok mamogramu. Ak je hustota prsného tkaniva
zvySena, mamogram nemusi zaznamenat vSetky hrcky.

Rakovina vajecnikov

Rakovina vaje¢nikov je zriedkava - ovela zriedkavejsia ako rakovina prsnika. Uzivanie HSL
obsahujucej iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a gestagénu sa spaja s mierne zvysenym rizikom
rakoviny vajecnikov.

Riziko rakoviny vajec¢nikov sa meni s vekom. Napriklad u priblizne 2 Zien z 2 000 vo veku 50 -

54 rokov, ktoré neuzivaju HSL, bude v priebehu piatich rokov diagnostikovana rakovina vaje¢nikov.
U zien, ktoré HSL uzivali pocas piatich rokov, pripadnu priblizne tri pripady na 2 000 Zien (t. j.
priblizne jeden pripad naviac).

Utinok HSL na srdce a krvny obeh
Krvné zrazeniny v Zilach (tromboza)

Riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach je asi 1,3 az 3-krat vysSie u zien uzivajucich HSL ako
u zien neuzivajucich HSL, a to najmé v priebehu prvého roka uzivania.

4
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Krvné zrazeniny mézu byt vaznym problémom, a ked sa dostanu do pI'ic, m6zu spdsobit’ bolest’
hrudnika, dychavi¢nost’, kolaps alebo dokonca smrt’.

Vseobecne je vicsia pravdepodobnost’, ze budete mat’ krvnll zrazeninu v Zilach, ak ste starSia a ak sa

nieco z nasledujuceho vzt'ahuje na vas. Informujte svojho lekara, ak sa niektora z nasledujicich

situacii vzt'ahuje na vas:

- ak nemozete chodit’ dlhsiu dobu kvoli velkej operacii, zraneniu alebo chorobe (pozri tiez ¢ast’
3, ,,Ak potrebujete operaciu”),

- ak mate velka nadvahu (BMI >30 kg/m?),

- ak mate problém s krvnymi zrazeninami, ktoré vyzaduji dlhodobu liecbu liekmi na zabranenie
tvorby krvnych zrazenin,

- ak niekto z vaSich blizkych pribuznych mal niekedy krvnt zrazeninu v nohe, plicach alebo
inom orgéne,

- ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE),

— ak mate rakovinu.

Pri priznakoch krvnej zrazeniny si pozrite Cast’ ,,Ukoncite pouzivanie Lenzetta a navstivte ihned’
lekara“.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaji HSL v priemere pocas 5-ro¢ného obdobia, sa moze
ocakavat' u4 az 7 z 1 000, Ze budi mat’ krvna zrazeninu v zile.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivali estrogén-gestagénova HSL pocas 5 rokov, bude pocet
dodato¢nych pripadov 9 az 12 z 1 000 uzivajucich HSL (t.j. 5 dodato¢nych pripadov).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré majti odstrdnenti maternicu a uzivali HSL so samotnymi estrogénmi
pocas 5 rokov, bude 5 az 8 pripadov z 1 000 uzivajacich HSL (t.j. 1 dodato¢ny pripad).

Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)
Neexistuje ziadny dokaz, ze HSL zabrani srdcovému infarktu.

U zien star$ich ako 60 rokov uzivajucich estrogén-gestagénoviu HSL je mierne vac¢sia
pravdepodobnost’ ochorenia srdca ako u tych, ktoré neuzivali ziadnu HSL.

U Zien, ktoré maju odstranenti maternicu a uzivaja liebu so samotnymi estrogénmi, nie je zvysené
riziko vzniku ochorenia srdca.

Mozgova prihoda

Riziko vzniku mozgovej prihody je asi 1,5-krat vysSie u Zien uzivajacich HSL ako u zien, ktoré
neuzivali HSL. Pocet dodato¢nych pripadov mozgovej prihody kvoli uzivaniu HSL bude rast

s pribudajacim vekom.

Porovnanie

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaju HSL, sa méZe ocakavat’ u priemerne 8 z 1 000 mozgova
prihoda pocas 5 rokov. U Zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivaji HSL, to bude 11 pripadov

z 1000 uzivajucich HSL, pocas 5 rokov (t.j. 3 dodato¢né pripady).

Iné stavy
HSL nezabranuje strate pamaéti. St dokazy o vy$$om riziku straty pamati u zien, ktoré zacali uzivat’
HSL po 65. roku veku zivota. Porad’te sa so svojim lekdrom.

Deti

Sprej s obsahom estradiolu sa moze ndhodne preniest’ z koze na inych I'udi. Nedovol'te ostatnym,
najmé det'om, aby sa dostali do kontaktu s exponovanou oblastou vasej koze a po zaschnuti spreja
oblast’ v pripade potreby zakryte. Ak sa dieta dostane do kontaktu s oblast'ou koze, na ktort bol
nastriekany estradiol, ¢o najskor umyte kozu dietata mydlom a vodou. V désledku prenosu estradiolu



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01933-Z1B

mozu malé deti vykazovat’ znamky puberty, ktoré sa neoCakavajt (napriklad pucanie prsnikov). Vo
viacsine pripadov priznaky vymiznu, ked’ deti uz nie su vystavené spreju s obsahom estradiolu.
Spojte sa so svojim lekarom, ak spozorujete akékol'vek prejavy a priznaky (vyvoj prsnikov alebo iné
sexudlne zmeny) u diet'at’a, ktoré mohlo byt ndhodne vystavené spreju s obsahom estradiolu.

Iné lieky a Lenzetto
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit uc€inok Lenzetta. To moze viest’ k nepravidelnému krvacaniu. Toto
plati pre nasledujuce lieky:

- Lieky pouzivané pri epilepsii (ako fenobarbital, fenytoin, karbamazepin)

- Lieky pouzivané pri tuberkuldéze (ako rifampicin a rifabutin)

- Lieky pouzivané pri HIV infekeiach (ako nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)

- Rastlinng pripravky obsahujuce Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

HSL méze ovplyvnit’ spdsob ucinku niektorych inych liekov:

- Liek na epilepsiu (lamotrigin), pretoze to moze zvysit’ frekvenciu zachvatov;

- Kombinované rezimy proti virusu hepatitidy C (HCV): ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
a dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir mézu sposobit’ zvysenia vo vysledkoch krvnych vySetreni
funkcie peCene (zvysenie peCenovych enzymov ALT) u zien, ktoré pouzivaju CHC
(kombinovani hormonalnu antikoncepciu alebo liecbu) obsahujucu etinylestradiol. Lenzetto
obsahuje estradiol namiesto etinylestradiolu. Nie je zname, ¢i sa pri uzivani Lenzetta s touto
kombinaciou lie¢ebného rezimu proti HCV mozZe objavit’ zvySenie pecenovych enzymov
ALT.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali akékol'vek iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj

nie je viazany na lekarsky predpis, rastlinné pripravky alebo iné prirodné produkty, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam poradi.

Laboratorne testy
Ak potrebujete krvné testy, povedzte lekarovi alebo laborantke, Ze pouzivate Lenzetto, pretoze tento
liek méze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie

Lenzetto je urCené na pouZzivanie len pre zeny po menopauze. Ak otehotniete, ukoncite pouzivanie
Lenzetta a kontaktujte svojho lekara.

Nepouzivajte Lenzetto pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je znamy ziadny vplyv Lenzetta na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Lenzetto obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 65,47 mg alkoholu (etanol) v kazdej davke, ¢o zodpoveda 72,74 % m/V. Mdze
vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi.

Vyrobky na baze alkoholu su horl’avé. Uchovavajte mimo ohna. Pocas aplikacie lieku na kozu sa treba
vyvarovat’ kontaktu s nechranenym plamenom, zapalenymi cigaretami alebo niektorymi horticimi
zariadeniami (napriklad susic¢ vlasov), az kym davka na kozi nezaschne.

3.  Ako pouzivat’ Lenzetto

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Lekar vam ma predpisat’ na lie¢bu najnizsiu u¢inni davku na ¢o najkratsi ¢as, aky je potrebny.
Porad’te sa so svojim lekarom, ak si myslite, ze tato davka je prilis siln4, alebo nie je dostatocne silna.

Ak ste nepodstipili hysterektomiu (chirurgické odstranenie maternice), vas lekar vam da tablety
obsahujuce iny hormon, ktory sa nazyva gestagén, aby predisiel ti¢inkom estrogénov na vystelku vasej
maternice. Vas lekar vam vysvetli, ako uzivat’ tieto tablety. Na konci obdobia uzivania gestagénu sa
moze vyskytnit’ krvacanie z vysadenia. (pozri ¢ast’ ,,NeoCakavané krvacanie®.)

Ak potrebujete podstupit chirurgicky zakrok

Ak planujete podstupit’ chirurgicky zékrok, povedzte chirurgovi, ze pouzivate Lenzetto. Mozno bude
potrebné priblizne 4 az 6 tyzdiiov pred zakrokom ukoncit’ pouzivanie Lenzetta, aby sa znizilo riziko
tvorby krvnej zrazeniny (pozri Cast’ 2, Krvné zrazeniny v zile). Porad’te sa s lekarom, kedy mozete
zacat’ znova pouzivat’ Lenzetto.

Kde naniest’ Lenzetto

Aerodisperzia sa aplikuje na suchu a zdravl kozu vnutornej strany predlaktia. Ak to nie je mozné, ma
sa aplikovat’ na vnltornu stranu stehna.

Neaplikujte Lenzetto na prsia ani na oblasti v blizkosti prsnikov.

Ako naniest’ Lenzetto

Pred prvym pouzitim nového aplikatora je potrebné pripravit’ pumpicku troma strekmi

s nasadenym vekom: Nadobu drzte vzpriamene, ako je ukazané na obrazku 1. S nasadenym vekom,
stlacte tlac¢idlo aplikatora trikrat palcom alebo ukazovakom.

Liek je teraz pripraveny na pouZitie.

NEpripravujte aplikator pred podanim kazdej davky, priprava aplikatora je potrebna iba pred zacatim
pouzivania novej nddoby. Ak ste vynechali jednu alebo viac davok, pripravte aplikator podl'a pokynov
uvedenych v casti ,,Ak zabudnete pouzit’ Lenzetto®.

T

Drzte
vzpriamene

Obrazok 1.

Uistite sa, Ze koZa, na ktoru chcete podat’ liek, je zdrava, Cista a sucha.

Ako podat vasu dennii davku
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Obréazok 2.

1

Drzte
vzpriamene

Pre podanie vasej dennej davky odstrante plastové veko, drzte nadobu vzpriamene a prilozte plastovy
kuzel’ na kozu. (Obrazok 2.)

Nastavte ruku alebo kuzel’ nadoby do takej polohy, aby kuzel’ plne priliehal na kozu bez akejkol'vek
medzery medzi nim a vasou kozou.

Raz stlacte tlacidlo trysky na doraz. Tlacidlo sa ma vZdy zatlacit’ aplne a pridrzat’ pred uvolnenim.

Pokial je potrebné d’alsie streknutie, posuiite kuzel’ pozdiz ruky tak, aby bol vedl'a miesta
predchadzajuceho podania. Stlacte tlacidlo na doraz jedenkrat.

Pokial je potrebné tretie streknutie, opét’ posuiite kuzel’ pozdiZ ruky a stlaéte tlagidlo na doraz
jedenkrat.

Obréazok 3.

Ak druhé alebo tretie streknutie nemozno vykonat’ na tom istom predlakti, mézete liek aplikovat’ na
vnutornt stranu druhého predlaktia. Ak mate tazkosti s umiestnenim kuzel’a na vnitorné predlaktia,
ako je zobrazené na Obrazku 3, alebo ak je pre vas zloZité pouZit’ ho na predlaktiach, mozete liek
aplikovat’ aj na vnatornu stranu stehna.
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Obréazok 4.

Po kazdom skonceni podania Lenzetta nasad’te na nadobu veko. (Obrazok 4.)

Ak pouzijete liek podl'a pokynov, kazdé streknutie dod4 na kozu rovnaké mnozstvo lie¢iva bez ohl'adu
na rozdielny tvar alebo vzor rozprasenia na kozi.

Nechajte miesto podania zaschnit’ pocas aspon 2 minut predtym, ako sa obleciete, a aspoii 60 mintt
pred kupanim alebo umyvanim. Ak sa vam Lenzetto dostane na iné miesto na tele, ako napr. na ruky,
ihned’ umyte dané miesto mydlom a vodou.

Neaplikujte Lenzetto na popraskanu alebo poskodenu kozu.

Nemasirujte ani nevtierajte Lenzetto do koze.

Nedovol’'te inym Pud’om, aby sa dotykali oblasti koZe, na ktortu bol sprej nastriekany, a ak je to
potrebné, prikryte ju obleCenim po zaschnuti spreja 2 minuty po aplikacii. Ak sa ind osoba
(najmi diet'a) ndhodne dotkne vasej koze v mieste podania Lenzetta, povedzte tejto osobe, aby si

miesto dotyku ihned’ umyla mydlom a vodou.

Aké mnozstvo Lenzetta sa ma pouzivat

cvve

ste s lekarom prediskutovat’, do akej miery vam liek G¢inkuje. V pripade potreby méoze lekar zvysit
davku na dve streknutia denne. Najvyssia denna davka st 3 streknutia.

Ako casto pouzivat Lenzetto
Celkové mnozstvo streknuti (davok), ktoré vam predpisal lekar, sa aplikuje kazdy den v rovnakom
Case.

Dizka pouzivania Lenzetta

Rozpravajte sa s lekarom kazdych 3-6 mesiacov o tom, ako dlho by ste mali pouzivat’ Lenzetto.
Pouzivajte Lenzetto iba pocas doby, v ktorej je potrebny na ul'avu od névalov horticav spojenych s
menopauzou.

Iné uzitocné informacie
Opalovacie krémy mdzu ovplyvnit’ vstrebavanie estrogénu z Lenzetta.
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Nepouzivajte opal’ovaci krém na tej Casti koze, na ktort planujete aplikovat’ Lenzetto. Ak vSak
potrebujete pouzit’ krém na opalovanie, naneste ho najmenej 1 hodinu pred pouzitim Lenzetta.

Lenzetto pouzivajte s opatrnost'ou v extrémnych teplotnych podmienkach, ako napr. pri saunovani
alebo opal’ovani.

Obmedzené udaje naznacuju, Ze miera a rozsah vstrebania Lenzetta sa mézu znizit’ u zien s nadvahou
a obezitou. Porad’te sa s lekarom. Pocas trvania liecby moZze lekar upravit’ davku podla vasich
individualnych potrieb.

Ak pouzijete viac Lenzetta, ako mate

Ak ste pouzili viac Lenzetta, ako ste mali, alebo ak lieck nahodne pouzili deti, kontaktujte svojho lekara
alebo nemocnicu, aby zhodnotili riziko a poskytli vdm radu ohl'adom opatreni, ktoré je potrebné
vykonat'.

Ak ste pouzili viac Lenzetta, ako ste mali, moze to u vas spdsobit’ nutkanie na vracanie, vracanie alebo
krvacanie z vysadenia (nezvycajné vaginalne krvacanie).

Ak zabudnete pouZit’ Lenzetto

Ak ste zabudli pouzit’ Lenzetto vo zvy¢ajnom ¢ase, pouzite liek hned’, ako si na to spomeniete,

a pokracujte s pouzivanim ako obycajne v nasledujici deni. Ak uz je takmer ¢as na d’al$iu davku,
jednoducho pockajte a uzite d’alsiu ddvku ako obycajne. Ak zabudnete pouzit’ jednu alebo viac davok,
je potrebné jedno spriechodnovacie streknutie s nasadenym vekom. Nepouzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku.

Zabudnutie davky moéze zvysit’ pravdepodobnost’ nahleho krvacania a $pinenia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

AK prestanete pouZivat’ Lenzetto
Lekar vam vysvetli ako prestat’ uzivat’ tento liek po ukonceni liecby.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujtice ochorenia st hlasené CastejSie u zien uzivajucich HSL v porovnani so Zenami
neuzivajucimi HSL:

- rakovina prsnika,

- nezvyc¢ajny rast alebo rakovina sliznice maternice (hyperplazia alebo rakovina endometria),
- rakovina vajec¢nikov,

- krvné zrazeniny v Zilach n6h alebo plicach (Zilovy tromboembolizmus),

- infarkt,

- mozgova prihoda,

- ochorenie zI¢nika,

- vysoky krvny tlak,

- pecenové problémy,

- vysoka hladina cukru v krvi,

- pravdepodobna strata paméti, ak sa HSL zacne uZzivat’ vo veku viac ako 65 rokov.
Pre viac informacii o vedl'ajsich uc¢inkoch, pozri Cast’ 2.

Niektoré vedl'ajsie i¢inky mozu byt zdvazné.
Ak sa u vas objavia nasledujtce priznaky, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:
— nahla bolest’ hrudnika,
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- bolest’ hrudnika, ktora sa §iri do rak alebo krku,

- tazkosti s dychanim,

- bolestivy opuch alebo zaervenenie ndh,

- zozltnutie ocnych bielkov a koze (zltacka),

- neocakavané vaginalne krvacanie (intermenstruacné krvacanie) alebo $pinenie po pouzivani
Lenzetta pocas istej doby alebo po ukonceni liecby,

- zmena prsnikov, vratane jamiek v kozi, zmeny na bradavkach, hrcky, ktoré vidite alebo citite,

- bolestiva menstruacia,

- dychavicnost’ alebo kolaps,

- zmeny reci,

- zmeny vo videni,

- nevysvetlitelné migren6zne bolesti hlavy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti¢inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Nizsie uvedené vedl'ajsie u€inky boli hldsené pri pouzivani Lenzetta:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ 1 z 10 osob)

Bolest hlavy, bolest’ brucha (zaludka), nevol'nost’ (pocit na vracanie), kozna vyrazka, pruritus
(svrbenie), nepravidelné krvacanie z maternice alebo z posvy, vratane Spinenia, citlivost’ prsnikov,
bolesti prsnikov, zvysenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti.

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ 1 zo 100 osdb)

Reakcie z precitlivenosti, depresivna nalada, nespavost’ ( tazkosti so spankom), zavraty, vertigo (pocit
zavratu alebo toCenia), poruchy videnia, palpitacie (vnimanie btSenia srdca), hnacka, dyspepsia
(traviace tazkosti), zvySeny krvny tlak, nod6zny erytém (charakteristicky bolestivymi Cervenkastymi
uzlinami koze), Zihl'avka (vSeobecna alebo lokalizované vyrazky alebo hrée), podrazdenie koze, opuch
kvoli zadrziavaniu tekutin (edém), bolest’ svalov, zmena sfarbenia prsnikov, vytok z prsnikov, polypy
(malé vyrastky) v maternici alebo na krcku maternice, hyperplazia endometria (nadmerné zhrubnutie
sliznice maternice), cysty na vajeCnikoch, zapal pohlavnych organov (zapal posvy), zvysenie
pecenovych enzymov a hladiny cholesterolu v krvi, bolest’ v podpazusi.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ 1 z 1 000 o0s6b)

Uzkost, zniZenie alebo zvysenie sexudlnej tizby, migrény, neznasanlivost’ kontaktnych Sosoviek,
naduvanie, vracanie, zvySenie telesného ochlpenia, akné, svalové kice, bolestiva menstruacia,
predmenstruacny syndrom, zvacsenie pfs, unava.

Iné vedlajsie ucinky, s neznamou frekvenciou vyskytu (frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych
udajov), boli hlasené pocas sledovania po uvedeni lieku na trh: vypadavanie vlasov (alopécia),
chloazma (zlatohnedé pigmentové Skvrny, zname ako ,,tehotenské skvrny*, zvlast’ na tvari), zmeny
farby koze.

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené u inych HSL.

Zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje opuch tvare alebo hrdla (angioedém),
anafylaktoidné/anafylaktické reakcie (zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje tazkosti s dychanim
alebo zavrat), glukézova intolerancia, depresia, poruchy nalady, podrazdenost’, zhorSenie chorey
(tanec svétého Vita), zhorSenie epilepsie, demencia, zhorSenie astmy, ochorenie zl¢nika, zoZltnutie
koze (zltacka), zapal pankreasu, nezhubny nador hladkého svalstva maternice, rozne poruchy koze:
zmeny farby koZze, zvlast na tvari a krku zname ako ,,tehotenské skvrny* (chloazma), bolestivé
Cervenkasté kozné uzliny (nodozny erytém), kozna vyrazka so zacervenanim alebo vriedkami
(multiformny erytém), hemoragické erupcie, strata vlasov, bolest’ v kibe, vytok mlieka z prsnika,
tvorba hrciek v prsnikoch, zvacsenie velkosti nezhubného nadoru hladkého svalstva maternice, zmeny
vo vytoku a na vnutornej vystelke krcka maternice, zapal poSvy, hubové infekcie v poSve (vagindlna
kandiddza), nezvycajne nizka hladina vapnika v krvi.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Lenzetto
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na $titku nadoby. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
Spotrebujte do 56 dni od prvého pouzitia.

Tento liek neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Obsahuje etanol, ktory je horlavy. Uchovéavajte mimo vyhrevnych telies, otvoreného plameiia a inych
zdrojov poziarov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lenzetto obsahuje

- Liecivo je estradiol (vo forme hemihydratu estradiolu). Kazd4 davka obsahuje 1,53 mg
estradiolu (¢o zodpoveda 1,58 mg hemihydratu estradiolu).

- Dalsie zlozky st oktylsalicylat a etanol 96 %.

Ako vyzera Lenzetto a obsah balenia
Lenzetto je transdermalna aerodisperzia obsahujica roztok estradiolu a oktylsalicylatu v etanole.
Dodéva sa spolo¢ne s davkovacou pumpickou.

Lenzetto sa dodava ako plastova nadoba s plastovym uzaverom. Vo vnutri je sklenena nadoba, ktora
obsahuje 6,5 ml roztoku a je navrhnuta tak, aby po priprave poskytla 56 davok s objemom

90 mikrolitrov. Zaznacte pocet podanych davok (streknuti) do tabul’ky na skatulke.

Kazdé streknutie obsahuje 1,53 mg estradiolu.

Nepouzivajte ziadnu nadobu Lenzetta na viac ako uvedeny pocet davok, hoci nddoba nemusi byt eSte
uplne prazdna.

VeTlkosti balenia:

Jedna plastova nadoba 6,5 ml (56 davok)

Tri plastové nadoby 3x 6,5 ml (3x56 davok)

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Gedeon Richter Plc.

Gyodmrdi ut 19-21.

1103 Budapest’

Mad’arsko

Vyrobca
Gedeon Richter Romania S.A.
Cuza Voda 99-105


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Targu-Mures, 540306
Rumunsko

Gedeon Richter Plec.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

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
XI Lenzetto

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



