FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Lenzetto

1,53 mg/sprayning transdermal spray, 16sning
estradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Lenzetto ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Lenzetto
3. Hur du tar Lenzetto

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Lenzetto ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Lenzetto ar och vad det anvands for

Lenzetto ar ett preparat som anvands for hormonell
substitutionsbehandling (Hormone Replacement Therapy, HRT).
Det innehaller det kvinnliga kdnshormonet dstrogen. Lenzetto
anvands till kvinnor vars menstruation har upphort (menopaus),
minst 6 manader efter deras sista naturliga menstruation.
Lenzetto kan ocksa anvandas av kvinnor vars dggstockar har
opererats bort, eftersom detta leder till att klimakteriet genast
borjar.

Lenzetto ar en sprayldsning som innehaller sma mangder av
lakemedlet estradiol. Nar det sprayas pa huden enligt
anvisningarna, tranger lakemedlet genom huden till
blodcirkulationen.

Lenzetto anvands for att:

Lindra symtom under och efter 6vergangsaldern

Nar menstruationen upphor (menopaus) sjunker kvinnans ostrogen.
Det kan ge besvar som svettningar och varmevallningar. Lenzetto
lindrar dessa symtom efter menopaus. Lenzetto ska bara anvandas
om besvaren ger problem i det dagliga livet.

Lenzetto ar avsett for behandling av ostrogenbristsymtom under
klimakteriet nar menstruationen har upphort efter menopausen.
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Symtom pa Ostrogenbrist omfattar varmevallningar (plotsliga vagor
av hetta och svettningar i hela kroppen), somnproblem, irritation
och torr slida.

Erfarenheten av behandling av kvinnor éver 65 ar ar begrénsad.
Lenzetto ar inte ett preventivmedel.

Estradiol som finns i Lenzetto kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Lenzetto

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller

Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet
att paborja behandling eller fortsatta en pagaende behandling.

Erfarenheten ar begransad for behandling av kvinnor dar
menstruationen upphort i fortid (da dggstockarna slutat fungera
eller livmodern opererats bort). Om du tillhor den gruppen kan
riskerna med HRT vara annorlunda. Tala med din lakare.

Innan du pabdrjar behandling (eller aterupptar behandling)
kommer din lakare att fraga om din egen, och din familjs
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medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att gora en allman
medicinsk och gynekologisk undersékning, som ocksa omfattar
undersokning av brosten.

N&r du paborjat behandling ska du ga pa regelbundna
lakarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa kontroller ska du
diskutera med lakaren om fordelar och risker med fortsatt
behandling.

Gor regelbundna undersokningar av brosten enligt lakarens
rekommendationer.

Ta inte Lenzetto
om nagot av foljande galler dig. Tala med din lakare innan du tar
Lenzetto om du ar osaker.

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

- Om du har eller har haft dstrogenberoende cancer, som cancer
I livmoderslemhinnan (endometriet) eller om det finns
misstanke om sadan cancer.

- Om du har ovantad underlivsblodning som inte har utretts av
lakare.

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

- Om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends
tromboembolism), i benen (djup ventrombos) eller i lungorna (
lungemboli).

" Om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med 6kad risk for
blodpropp (brist pa protein C, protein S eller antitrombin).
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- Om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av
blodpropp i artarerna, som hjartinfarkt, stroke (slaganfall) eller
karlkramp.

" Om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande
har onormala levervarden.

~ Om du har porfyri, en sallsynt arftlig blodsjukdom.

- Om du ar allergisk mot estradiol eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende drabbar dig férsta gangen du anvander
Lenzetto ska du sluta ta Lenzetto och omedelbart kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Lenzetto.

Tala med lakare om du har eller har haft nagot av féljande problem
innan du pabdrjar behandlingen. De kan aterkomma eller forvarras
under behandling med Lenzetto. Om det skulle intraffa ska du gora
tatare kontroller hos Iakare.

" om du har nagon sjukdom med paverkan pa
livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom), endometrios
eller har haft endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av
livmoderslemhinnan)

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

"~ om nagon nara slakting har haft bréstcancer eller annan
ostrogenberoende cancer

- hogt blodtryck

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

" diabetes
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" gallstenssjukdom

 om du far migran eller kraftig huvudvark

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) - en
autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen

" epilepsi

" astma

- otoskleros (forbening av mellanorat som leder till
horselbortfall)

" hypertriglyceridemi (forhojd niva av blodfetter)

" vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom.

- arftligt och forvarvat angioodem.

Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta behandlingen om
nagot av nedanstaende intraffar:

- Nagot av det som ndmns i avsnittet "Ta inte Lenzetto”
- Om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara
symtom pa leversjukdom
- Svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter
att svalja eller nasselutslag, tillsammans med
andningssvarigheter som kan tyda pa angioédem.
- Om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark,
trotthet eller yrsel)
"~ Om du for forsta gangen far migrénliknande huvudvark
- Om du blir gravid
= Om du far symtom pa blodpropp som
- smartsam svullnad och rodfargning av benen
" plotslig brostsmarta
" andningssvarigheter
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For ytterligare information, se nedan "Blodproppar i en ven (
trombos)”.

Observera: Lenzetto ar inget preventivmedel. Om det ar mindre an
12 manader sedan din sista menstruation, eller om du ar under 50
ar, kan du fortfarande behdva anvanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

Kraftig fortjiockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
och cancer | livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Anvandning av HRT med enbart 0strogen okar risken for kraftig
fortjockning av livmoderslemhinnan och cancer i
livmoderslemhinnan.

Genom att ta gestagen som tillagg till 6strogen under minst 12
dagar i varje 28 dagars-cykel ar du skyddad mot denna extra risk.
Lakaren kommer att forskriva gestagen om du har din livmoder
kvar. Om din livmoder ar bortopererad (hysterektomi), ska du
radfraga lakaren om du kan ta lakemedlet utan gestagen.

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

FOr kvinnor i aldern 50-65 som har livmodern kvar och som tar HRT
med enbart 0strogen, kommer mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000
anvandare att fa diagnosen endometriecancer (dvs. mellan 5 och
55 extra fall), beroende pa dosen och hur lange det tas.
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Lenzetto har hogre dos ostrogen an andra HRT-preparat med
enbart ostrogen. Risken for endometriecancer vid anvandning
tilsammans med gestagen ar inte kand.

Ovantade blédningar

Du kommer att fa en blédning en gang i manaden (s.k.
bortfallsblodning) nar du tar Lenzetto om lakemedlet tas |
kombination med ett sekventiellt gestagenpreparat. Men om du far
ovantade blédningar eller stankblodningar utover dina
manadsblédningar, och dessa:

" pagar langre an 6 manader
" borjar efter att du tagit Lenzetto i 6 manader
- fortsatter efter att du slutat ta Lenzetto

bor du snarast uppsoka lakare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med
kombinerad dstrogen-gestagen eller med enbart dstrogen okar
risken for bréstcancer. Den 6kade risken beror pa hur lange du
anvander HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen
avslutas minskar den 6kade risken med tiden, men den kan kvarsta
i 10 ar eller mer om du ar anvant HRT i mer an 5 ar.

|amforelse:

Bland kvinnor i aldern 50-54 ar som inte tar HRT kommer i
genomsnitt 13-17 av 1 000 att fa diagnosen brostcancer under en
5-arsperiod.
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Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i
5 ar kommer 16-17 fall pa 1 000 anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att
intraffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar som borjar ta HRT med dstrogen-
gestagen i 5 ar, kommer 21 av 1 000 anvandare att fa diagnosen
(dvs. 4 - 8 extra fall).

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

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i
10 ar kommer 34 fall pa 1 000 anvandare (dvs. 7 extra fall) att
intraffa.

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

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta Iakare om du
upptacker forandringar som:

" indragningar eller gropar
- forandringar av brdstvartan
-~ knolar du kan se eller kanna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar |
mammografiundersokning nar du kallas till det. Vid mammografin
ar det viktigt att du talar om for
sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som gor undersékningen att
du anvander HRT, eftersom detta lakemedel kan oka tatheten i
brésten. En 6kad tathet i brésten kan gora det svarare att upptacka
knolar pa mammografibilderna.

Aqgqgstockscancer (ovarialcancer)
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Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt &n bréstcancer.
Anvandning av HRT med enbart dstrogen eller kombinerat ostrogen
-gestagen har forknippats med en latt fornojd risk for
aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen
aggstockscancer kommer exempelvis att stéllas pa 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 ar kommer det att
finnas omkring 3 fall per 2000 anvandare (dvs. omkring 1 extra
fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

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

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

Det &r mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av
foljande galler dig. Informera din lakare om nagot av féljande galler
dig:

" Du inte har kunnat ga eller sta under en langre tid pa grund av
en storre operation, skada eller sjukdom (se aven avsnitt 3,
"Om du behoOver opereras”)
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© Du &r kraftigt 6verviktig (BMI éver 30 kg/m?)

" Du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling
med lakemedel som forebygger blodproppar

- Om nagon nara slakting har haft en blodpropp i ben, lunga
eller annat organ

- Du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- Du har cancer.

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

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

For kvinnor i 50 arsaldern som tagit HRT med Ostrogen-gestagen i
mer an 5 ar, féorvantas 9-12 av 1 000 anvandare att fa en
blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall).

For kvinnor i 50 arsaldern utan livmoder som tar enbart 6strogen i
mer an 5 ar forvantas 5-8 av 1 000 anvandare att fa en blodpropp i
en ven (dvs. 1 extra fall).

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

FOr kvinnor dver 60 ar som tar HRT med dstrogen-gestagen ar
risken for att utveckla hjartsjukdom nagot hogre an de som inte tar
HRT.

For kvinnor utan livmoder som tar enbart ostrogen ar det ingen
Okad risk for att utveckla en hjartsjukdom.
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Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT
jamfort med de som inte gor det. Risken for stroke ar
aldersberoende, darfor 6kar antalet fall av stroke pa grund av
anvandning av HRT med stigande alder.

Jamférelse: For kvinnor i 50 arsaldern, som inte tar HRT, férvantas
under en 5 arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 att fa stroke. For
kvinnor i 50 arsaldern som tagit HRT i mer an 5 ar, forvantas 11 av
1 000 anvandare fa stroke (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstand

Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for
minnesforlust kan vara nagot hogre hos kvinnor som bérjar
anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.

Barn

Estradiol spray kan oavsiktligt 6verforas fran huden till andra
personer. Lat inte andra personer, i synnerhet inte barn, komma i
kontakt med det exponerade hudomradet och tack vid behov
omradet nar sprayen har torkat. Om ett barn kommer i kontakt
med det hudomrade dar estradiol har sprayats, ska barnets hud
tvattas med tval och vatten sa snart som mojligt. Barn kan uppvisa
ovantade pubertetstecken (t.ex. borjan till brostutveckling) pa
grund av overforing av estradiol. | de flesta fall forsvinner dessa
symtom nar barnet inte langre exponeras for estradiol spray.

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

Tala om for [akare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Vissa ldkemedel kan paverka effekten av Lenzetto, vilket kan leda
till oregelbundna blodningar. Det galler foljande:

-~ Lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och
karbamazepin)

- Lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin)

- Lakemedel mot HIV-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz,
ritonavir och nelfinavir)

" (Traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller
Johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar:

" Ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan Oka
frekvensen av anfall;

- Lakemedel mot hepatit C-virus (HCV) (sasom
kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir,
med eller utan dasabuvir, saval som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhojda
leverfunktionsvarden (6kning av ALAT leverenzym) i
blodprovsresultat hos kvinnor som anvander kombinerade
hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol.
Lenzetto innehaller estradiol istallet for etinylestradiol. Det ar
inte kant huruvida en 6kning av ALAT leverenzym kan intraffa
vid anvandning av Lenzetto tillsammans med denna HCV
-kombinationsbehandling.
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen
tagit andra Iakemedel, aven receptfria lakemedel eller
naturlakemedel.

Din lakare kommer ge dig rad.

Resultat fran blodprovsanalyser

Om du behover ta blodprov ska du informera lakaren, eller den
som tar blodprovet, att du tar Lenzetto, eftersom det kan paverka
resultaten av vissa tester.

Graviditet och amning

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

Anvand inte Lenzetto om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Lenzetto har inga kanda effekter pa kérformaga och anvandning av
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar, Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lenzetto innehaller alkohol
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Detta lakemedel innehaller 65,47 mg alkohol (etanol) i varje dos
vilket motsvarar 72,74 % w/v. Det kan orsaka en brannande kansla
pa skadad hud.

Alkoholbaserade vatskor ar brandfarliga. Undvik eld, lagor, tdnda
cigaretter eller anvandning av vissa varma apparater (t.ex.
hartorkar) nar du sprayar huden och tills sprayen har torkat.

3. Hur du tar Lenzetto

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren stravar efter att du ska ta den lagsta dosen, som ger dig
symtomlindring och att du ska anvanda Lenzetto under kortast
mojliga tid. Din lakare kan justera dosen under behandlingen enligt
dina individuella behov. Tala med din ldkare om du inte far nagon
lindring av symtomen, eller upplever att dosen skulle vara for hog.

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

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att
du tar Lenzetto. Du kan behdva gora uppehall fran att ta Lenzetto
under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2, "Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga
lakaren nar det ar lampligt att borja ta Lenzetto igen.
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Var du ska applicera Lenzetto

Sprayen ska appliceras pa torr och frisk hud pa insidan av
underarmen. Om det inte ar mojligt ska det appliceras pa insidan
av laret.

Applicera inte Lenzetto pa brdsten eller pa huden nara brosten.

Hur du applicerar Lenzetto

Innan en ny applikator anvands for férsta gangen, ska pumpen
forberedas for anvandning genom att spraya tre gdnger med locket
pa. Behallaren ska hallas uppratt som pa bild 1. Med locket pa,
tryck knappen rakt ner tre ganger med tummen eller pekfingret.

Nu ar lakemedlet fardigt att anvandas.

Forbered INTE applikatorn fore varje dos; forbered applikatorn
endast en gang fore anvandning av en ny behallare. Om du
glommer att ta en eller flera doser ska applikatorn forberedas
enligt anvisningarna i avsnittet "Om du har glomt att anvanda
Lenzetto”.

Bild 1.

Hall upprétt \
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Kontrollera att huden pa stéllet dar du ska applicera lakemedlet ar
frisk, ren och torr.

Hur du applicerar din dagliga dos

i

Hall uppratt

For att applicera din dagliga dos, ta av plastlocket, hall behallaren
uppratt och lagg plastkonen tatt mot huden (Bild 2).

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

Tryck ner aktiveringsknappen i botten en gang. Den ska alltid
tryckas ner helt och hallas nere innan den slapps upp igen.

Om en andra sprayning behdvs, flytta konen langs armen sa att

den ligger bredvid omradet du redan har sprayat. Tryck ner
knappen i botten en gang.
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Om en tredje sprayning behdvs, flytta ater konen langs armen och
tryck knappen i botten en gang.

s
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Om den andra eller tredje sprayningen inte ryms pa insidan av
samma underarm kan du ocksa spraya pa insidan av den andra
underarmen. Om du har svart att Idgga konen pa insidan av
underarmen som pa bild 3 eller om det ar svart for dig att spraya
pa underarmarna, kan du ocksa spraya pa insidan av laret.

Nar du ar fardig med anvandningen av Lenzetto ska du alltid
placera locket tillbaka pa behallaren (Bild 4).
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Om du anvander produkten enligt anvisningarna kommer varje
sprayning att avge samma mangd av innehallsémnet pa huden,
oavsett hur sprayningens form ser ut eller hur den landar pa
huden.

Lat sprayen torka i minst 2 minuter innan du klar pa dig och minst
60 minuter innan du badar eller tvattar dig. Om du far Lenzetto
spray pa nagot annat hudomrade sasom handerna ska du genast
tvatta hudomradet med tval och vatten.

Lenzetto far inte anvandas pa skadad hud.
Massera eller gnid inte in Lenzetto i huden.

L3t inte andra personer vidréra det hudomrade dar sprayen har
sprayats forran sprayen har torkat. Tack omradet med klader under
2 minuter efter att sprayen applicerats om det behovs. Om en
annan person (sarskilt barn) av misstag ror hudomradet dar du har
sprayat Lenzetto ska du uppmana personen att genast tvatta det
exponerade hudomradet med tval och vatten.

Hur mycket Lenzetto du ska anvanda

Din lakare kommer antagligen att inleda behandlingen med den
lagsta dosen (en sprayning dagligen) och du ska diskutera med
lakaren hur val lakemedlet fungerar for dig. Vid behov kan lakaren
oka dosen till tva sprayningar dagligen. Den maximala dygnsdosen
ar 3 sprayningar.

Hur ofta du ska anvanda Lenzetto
Det totala antalet sprayningar (doser) som din lakare har ordinerat
ska appliceras vid samma tidpunkt varje dag.
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Hur lange du ska ta Lenzetto

Diskutera med din lakare var 3:e-6:e manad om hur lange du ska
ta Lenzetto. Du ska endast anvanda Lenzetto sa lange du behdver
det att lindra varmevallningar i samband med klimakteriet.

Ovrig anvéndbar information

Solkréamer kan paverka absorptionen av dstrogen fran Lenzetto.
Undvik att anvanda solkréam pa hudomradet dar du ska spraya
Lenzetto. Om du skulle behdva anvanda solkram ska det appliceras
minst en timme fore anvandningen av Lenzetto.

Lenzetto ska anvandas med forsiktighet i extrema
temperaturforhallanden, t.ex. vid solande eller bastubad.

Det finns begransade data som antyder att Lenzettos
absorptionshastighet och -grad kan vara lagre hos kvinnor med
overvikt eller fetma. Diskutera saken med din lakare. Din lakare
kan justera dosen under behandlingen enligt dina individuella
behov.

Om du har anvant for stor mangd av Lenzetto

Om du har anvant for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
har anvant lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du anvander mera Lenzetto an du ska, kan du uppleva
illamaende, krékningar och bortfallsblodning (ovantad blddning
fran slidan).

Om du har glomt att anvanda Lenzetto
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Om du har glomt att anvanda Lenzetto vid den vanliga tidpunkten,
spraya lakemedlet sa fort du kommer ihag, och anvand det sedan
pa normalt satt nasta dag. Om det ar nastan dags for nasta dos,
vanta och applicera nasta dos pa normalt satt. Om du har glomt att
ta en eller flera doser behovs en forberedande sprayning med
locket pa. Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Att glomma en dos kan oka sannolikheten for ovantad blodning
fran slidan (genombrottsblodning) eller stankblédning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Lenzetto

Din lakare kommer att beratta hur du ska sluta anvanda detta
lakemedel nar behandlingen ar slut.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande sjukdomar ar vanligare hos kvinnor som tar HRT an de
som inte gor det:

-~ Brostcancer

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

- Aggstockscancer (ovarialcancer)
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~ Blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)
- Hjartsjukdom

- Stroke (slaganfall)

" Gallblasesjukdom

- Hogt blodtryck

"~ Leverproblem

- Hogt blodsocker

" Trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65

ars alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga.

Foljande symtom kraver omedelbar lakarvard:
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- Plotslig brostsmarta

"~ Brostsmarta som sprider sig till armar och hals

" Andningssvarigheter

- Smartsam svullnad och rodnad av benen

- Gulfargning av 6gon och ansikte (gulsot)

" Ovantad blodning fran slidan (genombrottsblodning) eller

stankblodning efter att du anvant Lenzetto under en tid eller
efter att behandlingen avslutats

" Brostforandringar sasom gropar i huden pa brosten,

forandringar i brostvartorna, knélar som du ser eller kdnner

- Smartsam menstruation

" Yrsel och svimning

- Talstorningar

- Synstorningar

- Oforklarlig migranliknande huvudvark.
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Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, tala om det for
lakare eller apotekspersonal.

Foljande biverkningar har rapporterats med Lenzetto:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

Huvudvark, buksmarta, illamaende, utslag, klada, oregelbunden
blédning fran livmodern eller blédning fran slidan (t.ex.
stankblodning), dmma brost, brostsmarta, viktokning eller
viktminskning.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

Overkanslighetsreaktioner, deprimerat tillstand, sémnldshet, yrsel,
svindel, synstdrningar, hjartklappning, diarré,
matsmaltningsbesvar, hogt blodtryck, knolros (kannetecknas av
smartsamma roda hudknolar), nasselutslag (utspridda eller lokala
upphojda utslag), hudirritation, svullnad p.g.a. vatskeansamling,
muskelvark, missfargning av brosten, utséndring fran brosten,
polyper (sma utvaxter) i livmodern eller livmoderhalsen,
endometriehyperplasi, aggstockscysta, inflammation i slidan,
forhojda leverenzymer och hog kolesterolhalt i blodet, smarta i
underarmen.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare):
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Angest, minskad eller 6kad sexlust, migran, kontaktlinsintolerans,
uppblasthet, krékningar, 6kad kroppsbeharing, akne,
muskelkramper, smartsam menstruation, PMS-liknande syndrom,
brostforstoring, trotthet.

Ovriga biverkningar med okand frekvens (frekvensen kan inte
beraknas fran tillgangliga data) har rapporterats med Lenzetto
under uppféljningen efter introduktionen pa marknaden: haravfall,
kloasma (guldbruna pigmentflackar, s.k. graviditetsflackar, sarskilt
| ansiktet), missfargning av huden.

Fdljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:

Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansiktet eller
svalget (angioodem), anafylaktoida/anafylaktiska reaktioner
(allvarlig allergisk reaktion som orsakar andningssvarigheter eller
yrsel), glukosintolerans, depression, humarstorningar, irritation,
forvarrad danssjuka (korea), forvarrad epilepsi, demens, forvarrad
astma, sjukdom i gallblasan, gulfargning av huden (gulsot),
bukspottkortelinflammation, godartad tumor i livmoderns glatta
muskulatur, olika hudsjukdomar: missfargning av huden speciellt
pa ansikte och pa hals, sa kallade "graviditetsflackar” (kloasma),
smartande rodlila kndlar pa huden (erythema nodosum),
ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme),
hudutslag med bldédning, haravfall, ledvark, utséndring av mjo6lk
fran brosten, knolar i brésten, forstorade godartade tumorer i
livmoderns glatta muskulatur, forandringar i utsondringen och
livmoderhalsens inre slemhinna, inflammation i slidan,
svampinfektion i slidan (kandidos i slidan), ovanligt lag kalciumhalt
| blodet.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Lenzetto ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
behallarens etikett. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Anvand inom 56 dagar efter forsta anvandningen.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvaras vid hogst 25°C.

Innehaller etanol som ar brandfarligt. Forvara inte i narheten av
varmekallor, oppen eld eller andra antandningskallor.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

- QOvriga innehallsdmnen &r oktisalat och etanol 96 %.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lenzetto ar en transdermal spray som innehaller en lsning av
estradiol och oktisalat i etanol. Lakemedlet finns i en pump for
avdelade doser.

Lenzetto saljs i en plastbehallare med ett plastlock. Innanfér finns
en glasbehallare. En behallare ar fylld med 6,5 ml l6sning och &r
konstruerad att avge 56 sprayningar pa 90 mikroliter efter att
pumpen forberetts. Markera antalet utforda sprayningar i tabellen
pa kartongen.

En sprayning innehaller 1,53 mg estradiol.

Anvand inte en Lenzetto-behallare langre &n det angivna antalet
sprayningar trots att behallaren 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 godkannande for forsaljning och
tillverkare

Gedeon Richter Plc.
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Gyomréi Ut 19-21.
1103 Budapest, Ungern

Tillverkare

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

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest, Ungern

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta:
Gedeon Richter Nordics AB

Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm, Sverige

Detta Iakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

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

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-17

28 Texten utskriven fran Fass.se 2024-09-25 08:30



