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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Lenzetto 1,53 mg/pulverizacdo solucdo para pulverizacdo transdérmica
Estradiol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas parasi. N&o deve dé&lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Lenzetto e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lenzetto
3. Como utilizar Lenzetto

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lenzetto

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Lenzetto e para que € utilizado

Lenzetto € uma Terapéutica Hormonal de Substituicdo (THS). Contém a hormona
feminina estrogénio. Lenzetto € utilizado em mulheres pds-menopausicas com, pelo
menos, 6 meses desde o seu Ultimo periodo natural.

Lenzetto pode também ser utilizado em mulheres que passaram por uma cirurgia para
remover 0S Seus ovarios, pois esta causa menopausa instantanea.

Lenzetto é uma solucdo para pulverizagdo que contém pequenas quantidades de um
medicamento chamado estradiol. Quando pulverizado sobre a pele conforme indicado,
atravessa a pele em diregdo a sua corrente sanguinea.

L enzetto é utilizado no:

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénio produzida pelo corpo da mulher
diminui. Isto pode causar sintomas como calor no rosto, pescoco e peito
(“afrontamentos’). Lenzetto alivia esses sintomas apos a menopausa. Apenas lhe sera
receitado L enzetto se 0s seus sintomas prejudicarem a sua vida didria de forma grave.

Lenzetto estd indicado no tratamento de sintomas de deficiéncia de estrogénio apds a
menopausa; quando a menstruacdo tenha deixado de existir apds a menopausa. Os
sintomas da deficiéncia de estrogénio incluem afrontamentos (vagas sUbitas de calor e
suor em todo o corpo), problemas em dormir, irritabilidade, e secura da vagina.
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A experiéncia no tratamento de mulheres com mais de 65 anos de idade é limitada.

Lenzetto ndo € um contracetivo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lenzetto

Antecedentes médicos e check-ups regulares
A utilizagdo de THS acarretariscos, que precisam de ser tidos em consideracéo ao decidir
sevai comegar a utilizé-la, ou se continua a utiliza-la.

A experiéncia no tratamento de mulheres com menopausa prematura (devido a
insuficiéncia ou cirurgia ovérica) é limitada. Se tem menopausa prematura, os riscos da
utilizacdo de THS podem ser diferentes. Por favor fale com o seu médico.

Antes de iniciar (ou de reiniciar) a THS, o seu médico ira questiona-la sobre os seus
antecedentes médicos e os antecedentes médicos da sua familia. O seu médico podera
decidir efetuar um exame fisico. Este podera incluir um exame aos seus seios e/ou um
exame interno, se necessario.

Logo que tenha iniciado Lenzetto, deve consultar o seu médico para check-ups regulares
(pelo menos uma vez por ano). Nesses check-ups, consulte o seu médico sobre os
beneficios e os riscos de continuar com Lenzetto.

Realize rastreios frequentes aos seios, tal como recomendado pelo seu médico.

N&o utilize Lenzetto:
se algum dos seguintes se aplicar a Si. Se ndo tem a certeza sobre qualquer dos pontos
abaixo, fale com o seu médico antes de utilizar Lenzetto.

N&o utilize Lenzetto:

Se tem ou se alguma vez teve cancro da mama, ou se existem suspeitas de que possa
ter;

se tem cancro que sgja sensivel a estrogénios, como cancro do revestimento uterino
(endométrio), ou se existem suspeitas de que o possa ter;

se tem qualquer hemorragia vaginal inexplicavel;

se tem um espessamento em excesso do revestimento uterino (hiperplasia do
endométrio) que ndo esta a ser tratado;

se tem ou alguma vez teve um coagulo de sangue numa veia (trombose), ta como
nas pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar);

se tem um distUrbio da coagulagdo do sangue (tal como deficiéncia de antitrombina,
proteina S ou proteina C);

se tem, ou teve recentemente, uma doenca causada por coagulos de sangue nas
artérias, tais como um atagque cardiaco, enfarte ou anginga;

se tem, ou alguma vez teve, uma doenca do figado e as suas provas da funcdo
hepati ca ainda ndo regressaram ao normal;
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se tem um problema raro do sangue chamado “porfiria2, que € transmitido pela
familia (€ hereditario);
se tem aergia ao estradiol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6).

Se alguma das situagdes acima mencionadas aparecer pela primeira vez enquanto utiliza
Lenzetto, pare imediatamente de o usar e consulte imediatamente 0 seu médico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Lenzetto.

Informe 0 seu médico, antes de iniciar o tratamento, se alguma vez teve algum dos
problemas que se seguem, pois estes podem regressar ou piorar durante o tratamento com
Lenzetto. Se assim for, deve consultar com mais frequéncia o seu médico para check-ups:

fibromiomas no interior do seu Gtero;

crescimento do revestimento uterino fora do seu Utero (endometriose) ou antecedentes de
crescimento excessivo do revestimento uterino (hiperplasia do endométrio);

risco aumentado de desenvolver codgulos sanguineos (ver “Coagulos sanguineos numa
veia (trombose)”);

risco aumentado de ter um cancro sensivel ao estrogénio (tal como ter uma méae, irma ou
avo gue tenhatido cancro da mama);

tensfo arterial elevada;

um distarbio do figado, tal como um tumor benigno do figado;

diabetes;

célculos biliares;

enxagueca ou dores de cabeca graves;

uma doenca do sistema imunitério que afeta muitos 6rgédos do corpo (lUpus eritematoso
sistémico, LES);

epilepsia;

asma,

uma doenca que afeta o timpano e a audi¢do (otosclerose);

um nivel muito elevado de gordura no seu sangue (triglicerideos);

retencdo de liquidos devido a problemas de coracéo ou rins.

Pare de utilizar Lenzetto e consulte um médico imediatamente

Se notar algum dos seguintes ao utilizar THS:

qual quer uma das situagdes mencionadas na secco “NAO utilize Lenzetto”;
amarelecimento da sua pele ou do branco dos seus olhos (ictericia). Estes podem ser
sinais de uma doenca de figado;

um grande aumento na sua tenséo arterial (os sintomas podem ser dor de cabeca,
cansaco, tonturas);

dores de cabega tipo enxaquecas, que estejam a ocorrer pela primeiravez;

seficar gravida;

se reparar em sinais de um coagul o sanguineo, tais como:

inchago doloroso e vermel hiddo das pernas;

dor stibita no peito;
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dificuldades em respirar.
Para mais informagdes, ver ‘ Codgul os sanguineos numa veia (trombose)’.

Nota: Lenzetto ndo € um contracetivo. Se tiverem passado menos de 12 meses desde o
seu Ultimo periodo menstrual ou se tiver menos de 50 anos de idade, pode ainda ter de
usar contraceca@o adicional para evitar uma gravidez. Fale com o seu médico para pedir
aconselhamento.

THS e cancro

Espessamento excessivo do revestimento do Gtero (hiperplasia do endométrio) e cancro
do revestimento uterino (cancro do endométrio).

A tilizando de THS de estrogénio isolado pode aumentar o risco de espessamento
excessivo do revestimento do seu (hiperplasia do endométrio) e de cancro do
revestimento do Utero (cancro do endométrio).

Tomar um progestagénio para além do estrogénio durante, pelo menos, 12 dias de cada
ciclo de 28 dias protege-a deste risco acrescido. Logo, o seu médico ira receitar-lhe um
progestagénio em separado, se ainda tiver o seu Utero. Se o seu Utero tiver sido removido
(uma histerectomia), fale com o seu médico se pode ou ndo usar este produto em
Seguranca sem um progestagénio.

Em mulheres que ainda possuem Utero e que ndo se encontram a utilizar THS, em média,
5 em 1000 serdo diagnosticadas com cancro do endométrio, entre os 50 e os 65 anos.

Para as mulheres com idades compreendidas entre os 50 e 0s 65 anos, que ainda tenham
Utero e que utilizem THS apenas com estrogénio, entre 10 e 60 mulheres em 1000 serdo
diagnosticadas com cancro do endométrio (i.e. entre 5 e 55 casos extra), dependendo da
dose e do tempo durante o qual é tomada.

Lenzetto contém uma dose mais alta de estrogénios do que quaisguer outros produtos de
THS apenas com estrogénio. O risco de cancro do endométrio ao utilizar Lenzetto
juntamente com um progestagénio ndo é conhecido.

Hemorragia inesperado

Tera uma hemorragia uma vez por més (a chamada hemorragia de privacdo) enquanto
utiliza Lenzetto, se for combinado com um produto de progestagénio sequencialmente
doseado. Porém, se tiver sofrido uma hemorragia inesperada ou pingos de sangue
(microrragia) para além da sua hemorragia mensal, que:

se mantém durante mais de 6 meses,

comega depois de ter usado Lenzetto durante mais de 6 meses,

se mantém depois de ter parado de utilizar Lenzetto;

consulte 0 seu médico o mais rapidamente possivel.

Cancro da mama
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A evidéncia sugere que o uso combinado de estrogénio e progestagénio e, possivelmente,
de THS contendo apenas estrogénio, aumenta o risco de cancro da mama. O risco extra
depende de ha quanto tempo toma a THS. O risco adicional torna-se evidente ao fim de
alguns anos. Contudo, regressa ao normal ao fim de alguns anos (méximo 5 anos) apds
parar o tratamento.

Mulheres que removeram o Utero e que utilizam THS contendo estrogénios isolados
durante 5 anos, mostram um aumento nulo ou pegqueno no risco de cancro da mama.
Comparacéo: Em mulheres com idades entre 50 e 79 anos que ndo tomam THS, em
média, 9 a 17 em cada 1000 serdo diagnosticadas com cancro da mama num periodo de 5
anos. Em mulheres com idades entre 50 e 79 anos que tomam THS combinada de
estrogénios-progestagénios durante 5 anos, surgirdo 13 a 23 casos em cada 1000
utilizadoras (i.e. 4 a 6 casos extra).

Verifigue regularmente as suas mamas. Consulte 0 seu médico se notar quaisguer
alteragoes, tais como:

depressbes da pele;

alteragdes no mamilo;

algum caroco que possa ver ou sentir.

Para além disso, € aconselhada a participar nos programas de rastreio mamogréafico que
Ihe sdo oferecidos. Para um rastreio mamogréfico, é importante que informe o
enfermeiro/profissional de salde que esta efetivamente a tirar a radiografia de que estd a
usar THS, pois esta medicagcdo pode aumentar a densidade das suas mamas, podendo
afetar o resultado da mamografia. Nas &reas da mama em que a densidade esteja
aumentada, a mamografia pode ndo detetar todos os carogos.

Cancro do ovario

O cancro do ovéario é raro — muito mais raro do que o cancro da mama. O uso de THS
contendo apenas estrogénio ou uma combinacdo de estrogénio-progestagénio tem sido
associado aum ligeiro aumento do risco de cancro do ovario.

O risco de cancro do ové&rio varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com idades
entre 0s 50 e 0s 54 anos que ndo estdo a usar THS, cerca de 2 mulheres em cada 2000
serdo diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um periodo de 5 anos. Para
mulheres que utiliza THS durante 5 anos, haverd cerca de 3 casos por cada 2000
utilizadoras (i.e. cercade 1 caso extra).

Efeito da THS no coragéo e na circulagéo

Coéagulos sanguineos numa veia (trombose)

O risco de coagulos de sangue nas veias é cerca de 1,3 a 3 vezes mais elevado em
utilizadoras de THS do que em néo-utilizadoras, especialmente durante o primeiro ano de
tratamento.

Os coégulos de sangue podem ser graves, e se um deles se deslocar para os pulmdes pode
causar dor no peito, falta de ar, desmaio e até morte.
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Tem mais probabilidade de desenvolver um coagulo sanguineo nas suas veias a medida
gue vai envelhecendo, ou se alguma das seguintes situactes se aplicar asi. Informe 0 seu
médico se alguma destas situactes se aplicar a si:

esta impossibilitada de andar por um longo periodo de tempo devido a uma grande
cirurgia, lesdo ou doenca (ver também seccdo 3, Se precisar de ser operada);

tem excesso de peso grave (IMC>30 kg/m?):;

tem algum problema de coagulagdo que necessita de um tratamento de longa duracéo
com um medicamento para prevenir os coagulos de sangue;

se algum dos seus familiares mais proximos alguma vez teve um coagulo sanguineo na
perna, pulméo ou em outro 6rgéo;

tem I0pus eritematoso sistémico (LES);

tem cancro.

Para sinais de um coagulo sanguineo, consulte “Pare de utilizar Lenzetto e consulte 0 seu
médico imediatamente”.

Através da observacdo de mulheres com idade entre 50-59 anos que ndo se encontram a
usar THS, em média, ao longo de um periodo de 5 anos, espera-se que 4 a 7 em cada
1000 tenham um coagulo sanguineo numa veia.

Para as mulheres com idade entre 50-59 anos que tém utilizado uma THS contendo
estrogénio-progestagénio durante mais de 5 anos, havera 9 a 12 casos em cada 1000
utilizadoras (i.e. 5 casos extra).

Para as mulheres com idade entre 50-59 anos que tiveram o Utero removido e que tém
usado THS contendo apenas estrogénio durante mais de 5 anos, havera 5 a 8 casos em
cada 1000 utilizadoras (i.e. 1 caso extra).

Doenca do coracdo (ataque cardiaco)
N&o ha evidéncia de que a THS previna um ataque cardiaco.

As mulheres com mais de 60 anos de idade que usam uma THS com estrogénio-
progestagénio tém ligeiramente mais probabilidades de desenvolver uma doenga do
coracdo do que as que ndo estdo ausar qualquer THS.,

Em mulheres que removeram o Utero e que utilizam terapéutica apenas com estrogénio,
ndo existe um risco aumentado de desenvolverem uma doencga do coracéo.

Acidente Vascular Cerebral (AVC)

Orrisco deter um AV C é cercade 1,5 vezes mais elevado em utilizadoras de THS do que
em ndo-utilizadoras. O nimero de casos extra de AVC devido ao uso de THS ira
aumentar com aidade.

Compare: Olhando para mulheres com idades entre 50-59 anos que ndo utilizam THS
espera-se que, em média, 8 em cada 1000 sofram um AV C ao longo de um periodo de 5
anos. Para as com idades entre 50-59 anos que utilizam THS, havera 11 casos em cada
1000 utilizadoras, ao longo de 5 anos (i.e. 3 casos extra).
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Ouitras situacoes

A THS ndo previne a perda de memdria. Existe alguma evidéncia de um risco mais
elevado de perda de memdria nas mulheres que iniciaram THS ap6s os 65 anos de idade.
Fale com o seu médico para se aconselhar.

Criancas

Depois de a pulverizagao ter secado, o local de aplicacdo deve ser tapado com roupa caso
outra pessoa possa entrar em contacto com essa area da pele. O estrogénio presente na
pulverizagdo de Lenzetto pode ser acidentalmente transferido para outras pessoas a partir
da érea da pele em que foi pulverizado. Ndo deixe que outras pessoas, especiamente
criancas, entrem em contacto com a &rea exposta da sua pele. Se uma crianca entrar em
contacto com a zona do brago onde Lenzetto foi pulverizado, lave a pele da crianga com
sabd0 e &gua 0 mais depressa possivel. As criangas pequenas que entraram
acidentalmente em contacto com a area da pele onde Lenzetto foi pulverizado podem
mostrar sinais inesperados de puberdade (por exemplo, seios protuberantes).

Contacte imediatamente o seu profissional de salide se vir quaisguer sinais e sintomas
(desenvolvimento mamario ou outras alteragdes sexuais) na sua crianca, que pode ter sido
acidentalmente exposta a Lenzetto. Na maioria dos casos, o peito da crianga ira voltar ao
normal quando esta deixar de estar exposta a L enzetto.

Animais de estimacéo

N&o permita que animais de estimagdo lambam ou toquem a zona do braco onde L enzetto
foi pulverizado. Os animais de pequeno porte podem ser especialmente sensiveis ao
estrogénio presente em Lenzetto.

Contacte um veterin&rio se 0 seu animal de estimagdo apresentar aumento de volume
mamario/mamilar e/ou tumefacdo vulvar, ou quaisguer outros sinais de doenca.

Outros medicamentos e L enzetto
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem interferir com o efeito de Lenzetto. 10 pode levar a
hemorragiairregular. Tal aplica-se aos seguintes medicamentos:

Medicamentos para a epilepsia (tais como fenobarbital, fenitoina e carbamazepina);
Medicamentos para a tuberculose (tais como rifampicina, rifabutina);

Medicamentos para a infecdo por VIH (tais como nevirapina, efavirenz, ritonavir e
nelfinavir);

Medicamentos a base de plantas contendo Hipericdo (Hypericum perforatum).

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica,
medicamentos a base de plantas ou outros produtos naturais.

Andlises laboratoriais
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Se precisar de uma andlise a0 sangue, informe o0 seu médico ou o pessoa do laboratério
gue estd a utilizar Lenzetto, pois este medicamento pode afetar os resultados de algumas
anélises.

Gravidez e amamentagdo
Lenzetto é para ser utilizado apenas em mulheres pds-menopausicas. Se engravidar, pare
de utilizar Lenzetto e contacte o seu médico.

N&o utilize Lenzetto enquanto amamenta.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Lenzetto ndo tem um efeito conhecido sobre a capacidade de conduzir ou utilizar
méguinas.

Lenzetto contém &lcool
Os liquidos a base de alcool sdo inflaméaveis. Evite fogo, chamas ou fumar enquanto
aplica a pulverizacdo na sua pele, até que a pulverizacdo tenha secado.

3. Como utilizar Lenzetto

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O seu médico terd como objetivo receitar a dose mais baixa para tratar 0s seus sintomas,
durante o periodo mais curto necessario. Durante o tratamento, 0 seu médico pode ajustar
a dose, de acordo com as suas necessidades individuais. Fale com o seu médico se acha
gue esta dose € demasiado forte ou ndo € suficientemente forte.

Se ndo tiver sido submetida a uma histerectomia (operacdo para a remocao do seu Utero),
0 seu médico ira dar-lhe comprimidos contendo outra hormona chamada progestagénio,
para compensar os efeitos dos estrogénios no revestimento do seu Utero. O seu médico ird
explicar-lhe como tomar esses comprimidos. Pode ocorrer hemorragia de privagéo no
final do periodo de tratamento com progestagénio. (Ver seccdo “Hemorragia inesperada’)

Se precisar de ser operada

Se vai ser operada, informe o cirurgido de que esta a utilizar Lenzetto. Pode precisar de
parar de utilizar Lenzetto cerca de 4 a 6 semanas antes da operacéo para reduzir o risco
de um coédgulo sanguineo (ver seccdo 2, Coagulos sanguineos numa veia). Pergunte ao
seu médico quando pode comecar a utilizar Lenzetto novamente.

Onde aplicar Lenzetto

A pulverizacdo deve ser aplicada na pele seca e saudavel do interior do antebraco. Seta
ndo for possivel, deve ser aplicado no interior da coxa.

N&o aplique Lenzetto nos seios ou em qualquer outra zona proxima dos seios.
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Como aplicar Lenzetto

Antes de um novo aplicador ser utilizado pela primeira vez, a bomba deve ser preparada
pulverizando trés vezes com a tampa posta: O recipiente deve ser segurado direito, tal
como mostrado na Figura 1. Com a tampa posta, pressione o botéo para baixo trés vezes
com o seu polegar ou dedo indicador.

O medicamento esta agora pronto a ser utilizado.

NAO prepare o aplicador antes de cada dose; apenas prepare o aplicador uma vez antes
de utilizar um novo recipiente.

Figura 1

Certifique-se de que a pele onde quer pulverizar o medicamento esta saudavel, limpa e
seca.

Como aplicar a suadose diaria

t

segurar
a

Figura 2

Para aplicar a sua dose didria, retire a tampa de plastico, segure o recipiente a direito e
cologue o cone de pléstico encostado contra a pele. (Figura 2)

Pode precisar de movimentar 0 seu brago ou a parte conica do recipiente no braco, para
gue o cone esteja encostado a sua pele e ndo existam espacos entre 0 cone e 0 seu brago.
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Carregue no botdo de uma sb vez.
Se for precisa outra pulverizagdo movimente o cone ao longo do braco, para que fique ao
lado da &rea que ja pulverizou. Carregue no botdo de uma sb vez.

Se for necesséria uma terceira pulverizagdo, movimente novamente o cone ao longo do
brago e carregue no bot&o de uma so vez.

Figura 3

Se a sua segunda ou terceira pulverizagbes ndo couberem na parte interior do mesmo
antebraco, pode também pulverizar o interior do outro antebraco. Se tiver dificuldades em
colocar o cone no interior dos seus antebragos, como mostra a Figura 3, ou se for dificil
parasi usa-lo nos antebracos, pode também pulverizar a superficie interior da sua coxa.

Quando terminar de usar Lenzetto, volte sempre a por a tampa no recipiente.

Deixe a pulverizagdo secar durante pelo menos 2 minutos antes de se vestir e pelo menos
durante 60 minutos antes de tomar banho ou de se lavar. Se ficar com a pulverizagéo de
Lenzetto noutra érea da pele, como as suas maos, lave essa zona da sua pele com sabdo e
agua, imediatamente.

Lenzetto ndo deve ser usado em pele gretada ou ferida
N&o massaje ou esfregue L enzetto na pele.

N&o deixe que outras pessoas ou animais de estimacdo toquem na &rea da pele onde foi
aplicada a pulverizacéo durante, pelo menos, 60 minutos. Se outra pessoa (especialmente
uma crianga) tocar acidentalmente na zona da sua pele onde aplicou L enzetto, diga a essa
pessoa para lavar imediatamente essa &rea da pele com sabdo e agua. Por conseguinte, a
area pulverizada deve ser tapada com vestuario 2 minutos apds a aplicacdo da
pulverizacdo,

Que quantidade de Lenzetto deve utilizar
O seu médico ira provavelmente inicié-la na dose mais baixa (uma pulverizacgo por dia)
e deve falar com o seu médico sobre qudo bem o medicamento est4 a funcionar consigo.
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Se necessario, 0 seu médico pode aumentar a sua dose para duas pulverizagdes por dia. A
dose méxima diéria é de 3 pulverizacOes.

Com que frequénciaira usar Lenzetto
O numero total de pulverizagbes (dose(s)) que o seu médico |he receitou deve ser
aplicado a mesma hora, todos os dias.

O periodo detempo em que ira continuar a utilizar Lenzetto

Fale com o0 seu médico a cada 3-6 meses sobre durante quanto tempo deve utilizar
Lenzetto. S6 deve utilizar Lenzetto durante o tempo que necessitar para que este lhe
proporcione alivio dos afrontamentos associados & menopausa.

Outras informacdes Uteis

Os protetores solares podem alterar a absor¢do do estrogénio de Lenzetto.

Evite utilizar protetor solar na &rea da pele onde tenciona pulverizar Lenzetto. No
entanto, se precisar de utilizar protetor solar, este deve ser aplicado, pelo menos, uma
hora antes de utilizar Lenzetto.

Lenzetto deve ser utilizado com precaucdo em situacOes de temperatura extrema, tais
com sauna ou banhos de sol.

Existem dados limitados que sugerem que a taxa e extensdo da absor¢éo de Lenzetto
podem ser reduzidas em mulheres com excesso de peso e obesas. Por favor fale com o
seu médico. Durante o tratamento, o seu médico pode gustar a dose, de acordo com as
suas necessidades individuais.

Se utilizar mais Lenzetto do que deveria

Se utilizar mais Lenzetto do que deveria, ou se as criangas tiverem utilizado o
medicamento por acidente, contacte 0 seu médico ou o hospital para obter uma opinido
do risco e conselhos sobre as agdes a serem tomadas.

Se utilizar mais Lenzetto do que deveria, pode sentir-se doente, com voémito, e ter
hemorragia de privacéo (hemorragia vaginal pouco habitual).

Caso se tenha esquecido de utilizar Lenzetto

Caso se tenha esguecido de utilizar Lenzetto a sua hora habitual, pulverize o
medicamento logo que se lembrar, e depois utilize-o como normalmente no dia seguinte.
Se for quase hora da dose seguinte, aguarde e aplique a dose seguinte como normal mente.
N&o utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de utilizar. O
esguecimento de uma dose pode aumentar a probabilidade de hemorragia intercorrente e
microrragia.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

Se parar de utilizar Lenzetto
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O seu médico ird também explicar-lhe como parar de utilizar este medicamento, quando o
seu tratamento estiver concluido.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes doencgas sdo notificadas com mais frequéncia em mulheres que utilizam
THS, em comparagéo com mulheres que néo utilizam THS:

cancro da mama;

crescimento anormal ou cancro do revestimento do Utero (hiperplasia ou cancro do
endométrio);

cancro do ovario;

coagulos de sangue nas veias das pernas ou dos pulmdes (tromboembolismo venoso);
doenca do coragéo;

AVC;

doenca da vesicula biliar;

tensfo arterial elevada;

problemas de figado;

niveis elevados de aglicar no sangue;

provavel perda de memdria caso a THS tenhatido inicio depois dos 65 anos de idade.
Para mais informactes sobre estes efeitos secundarios, ver Seccdo 2.

Alguns efeitos secundérios podem ser graves.

Os seguintes sintomas necessitam de atencdo médica imediata:

dor no peito stbita;

dor no seu peito que se espalha até ao seu brago ou pescoco;

dificuldades respiratérias;

inchaco doloroso e vermelhidéo nas pernas;

amarelecimento dos olhos e rogto (ictericia);

hemorragia vaginal inesperada (hemorragia intercorrente) ou microrragia apds a
utilizacdo de Lenzetto durante algum tempo ou depois de parar o tratamento;

alteracbes mamérias, incluindo depressdes na pele da mama, alteragdes no mamilo,
carogos que consegue ver ou sentir;

periodos menstruais dolorosos;

tonturas e fraqueza;

alteragdes nafalg;

alteragbes na visao;

dores de cabeca sem explicacdo, parecidas com enxaguecas.
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Os seguintes efeitos secundarios abaixo foram notificados com Lenzetto:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Dor de cabeca, dor abdominal, nduseas, erupcdo na pele, prurido (comichdo), hemorragia
uterina ou vaginal irregulares, incluindo microrragia, aumento ou perda de peso.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Reacdes de hipersensibilidade, humor depressivo, insonias (dificuldade em dormir),
tonturas, vertigens (uma sensacdo de tonturas ou de “andar aroda’), perturbactes visuais,
palpitagdes (sentir 0 bater do seu coracdo), diarreia, dispepsia (indigestdo), tensdo arterial
aumentada, eritema nodoso (caracterizado por nodulos dolorosos e avermelhados na
pele), urticaria (erupcdes gerais ou localizadas ou nddulos), irritacdo na pele, inchago
devido a retencdo de liquidos (edema), dor muscular, hipersensibilidade dolorosa da
mama, dor maméria, descoloracdo mamaria, corrimento mamario, polipos (pequenas
crescimentos) no Utero ou colo do Utero, hiperplasia do endométrio, quisto do ovario,
inflamac&o dos genitais (vaginite), enzimas hepéticas e colesterol no sangue aumentadas,
dor no antebrago.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Ansiedade, diminuicdo ou aumento do impulso sexual, enxagqueca, intoleréncia as lentes
de contacto, distensdo abdominal, vémitos, aumento de pelos no corpo, acne, céibras
musculares, menstruacdo dolorosa, hemorragia vaginal, sindrome parecida com a pré-
menstrual, aumento do volume da mama, fadiga.

Outros efeitos secundérios, com frequéncia “desconhecida” (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis) tém sido notificados com Lenzetto durante a
vigilancia pds-comercializacdo: perda de cabelo (alopecid), cloasma (manchas
pigmentadas castanho-douradas, chamadas “manchas de gravidez”, especialmente no
rosto), descoloracéo da pele.

Os seguintes efeitos secundarios foram comunicados com outras THSs:

Reacdo alérgica grave que causa inchaco do rosto ou da garganta (angioedema), reacdes
anafilactoides/anafiléticas (reacéo alérgica grave que causa dificuldades em respirar ou
tonturas), intolerdncia a glucose, depressdo, alteracbes de humor, irritabilidade,
exacerbacdo da coreia (danca-de-sdo-vito), exacerbacdo da epilepsia, deméncia,
exacerbacdo da asma, doenca da vesicula biliar, amarelecimento da pele (ictericia),
inflamac&o do péancreas, neoplasia benigna do misculo liso do Gtero, varias anomalias da
pele: descoloracéo da pele, especialmente da face ou do pescogo, conhecida como
“manchas de gravidez” (cloasma); nddulos dolorosos e avermelhados da pele (eritema
nodoso); erupcao na pele com manchas vermelhas ou feridas em forma de alvo (eritema
multiforme), erupcdo hemorrégica, perda de cabelo, dor numa articulagdo, secrecdo de
leite da mama, protuberancias nos seios, aumento do volume do neoplasma benigno do
musculo liso do Gtero, ateragdes na secrecdo e no revestimento interior do colo do (tero
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(“pescoco” do Utero), inflamacdo da vagina, infegdes fungicas da vagina (candidiase
vaginal), niveis anormalmente baixos de célcio no sangue.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente a0 INFARMED, |.P. aravés dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estara a gjudar a fornecer mais informactes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lenzetto
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
na rotulagem do recipiente. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Utilizar no periodo de 56 dias apds a primeira utilizag&o.

N&o refrigerar ou congelar este medicamento.

N&o conservar acima de 25°C.

Contém etanol que é inflamavel. Conservar longe de aquecedores, chamas abertas e
outras fontes de ignigéo.

Este medicamento representa um risco para 0 ambiente. Uma vez que residuos do
farmaco permanecerdo nos recipientes usados, estes ndo devem ser eliminados no lixo
domeéstico. Os recipientes vazios devem ser devolvidos a farmécia para serem destruidos.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Lenzetto
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A substancia ativa € o estradiol (sob a forma de estradiol hemi-hidratado). Cada
pulverizacdo contém 1,53 mg de estradiol (equivalente a 1,58 mg de estradiol hemi-
hidratado).

Os outros componentes sao octisalato e etanol 96%.

Qual o aspeto de Lenzetto e contelido da embalagem
Lenzetto € uma pulverizagdo transdérmica contendo uma solugdo de estradiol e octisalato
em etanol. E fornecido com uma bomba de dose calibrada

Lenzetto é fornecido como um recipiente de plastico com uma tampa de plastico. No
interior existe um recipiente de vidro que contém 8,1 mL de soluc&o, e que foi concebido
para libertar 56 pulverizagdes de 90 microlitros apds preparacdn. Cada pulverizagdo
contém 1,53 mg de estradiol.

N&o utilize o recipiente de Lenzetto para mais do que o nimero mencionado de
pulverizagdes, ainda que o frasco ndo esteja completamente vazio.

Tamanho das embalagens:
Um recipiente de plastico com 8,1 ml (56 pulverizacdes)
Trés recipientes de plastico 3x8,1 ml (3x56 pulverizacdes)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular de Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21,
1103 Budapest,
Hungria

Fabricante

Gedeon Richter Roméania S.A.
Cuza Vodi greet 99-105
Targu-Mures

Romeénia - 540306

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Hungria

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



