Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lenzetto 1,53 mg / SpriihstoR transderma-

les Spray, Losung

Estradiol

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Lenzetto und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lenzetto anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lenzetto aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lenzetto beachten?

1. Was ist Lenzetto und wofiir wird es
angewendet?

Lenzetto ist ein Arzneimittel zur Hormonersatzbehand-
lung (Hormone Replacement Therapy, kurz HRT). Es
enthalt das weibliche Geschlechtshormon Estrogen.
Lenzetto wird bei Frauen nach den Wechseljahren ange-
wendet, deren letzte Monatsblutung mindestens 6
Monate zurtickliegt.

Lenzetto kann auch bei Frauen angewendet werden, bei
denen die Eierstocke chirurgisch entfernt wurden, da dies
eine sofortige Menopause verursacht.

Lenzetto ist ein Spray, das kleine Mengen des Wirkstoffs
Estradiol enthalt. Wenn es, wie beschrieben, auf die Haut
gespruht wird, geht der Wirkstoff durch lhre Haut in Ihren
Blutkreislauf Gber.

Lenzetto wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den
Wechseljahren

Wahrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des
kérpereigenen Estrogens der Frau ab. Dies kann
Beschwerden verursachen, die sich als Hitzeschiibe im
Gesicht, Hals und Brustbereich (sogenannte Hitzewal-
lungen) dulern. Lenzetto lindert diese nach der Meno-
pause auftretenden Beschwerden. Lenzetto wird lhnen
nur verschrieben, wenn lhre Beschwerden Sie erheblich
in lhrem alltéglichen Leben beeintrachtigen.

Lenzetto ist angezeigt zur Behandlung von Estrogen-
Mangelerscheinungen nach der Menopause, wenn die
Menstruation aufgehért hat. Symptome eines Estrogen-
mangels sind unter anderem Hitzewallungen (plétzliche
Hitzewellen und SchweiRausbriiche am ganzen Kérper),
Schlafprobleme, Reizbarkeit und vaginale Trockenheit.
Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Behandlung von
Frauen im Alter Uber 65 Jahren vor.

Lenzetto ist kein Mittel zur Empféngnisverhiitung.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Lenzetto beachten?

Krankengeschichte und regelméBige Kontrolluntersu-
chungen

Eine HRT ist mit Risiken verbunden, welche vor der
Entscheidung, die Behandlung zu beginnen bzw. fortzu-
setzen, beachtet werden missen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzei-
tiger Menopause (infolge eines Versagens der Funktion
der Eierstdcke oder deren chirurgischer Entfernung)
liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige
Menopause vorliegt, kénnen sich die Risiken der HRT von
denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen Sie
hierzu lhren Arzt.
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Bevor Sie eine HRT beginnen (oder wieder aufnehmen),
wird lhr Arzt Ihre eigene und die Krankengeschichte lhrer
Familie erfassen. |hr Arzt wird Gber die Notwendigkeit
einer korperlichen Untersuchung entscheiden. Diese
kann, falls erforderlich, die Untersuchung der Briste und/
oder eine Unterleibsuntersuchung umfassen.

Nachdem Sie mit der Anwendung von Lenzetto begonnen
haben, sollten Sie lhren Arzt regelmafig (mindestens 1-
mal pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersu-
chungen aufsuchen. Besprechen Sie bitte anlasslich
dieser Untersuchungen mit Ihrem Arzt den Nutzen und die
Risiken, die mit einer Fortfiihrung der HRT verbunden
sind.

Gehen Sie bitte regelmaRig, wie von lhrem Arzt empfoh-
len, zur Vorsorgeuntersuchung lhrer Bruste.

Lenzetto darf nicht angewendet werden,

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist,

sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie Lenzetto

anwenden.

Sie dirfen Lenzetto nicht anwenden,

— wenn Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friher
einmal erkrankt waren bzw. ein entsprechender
Verdacht besteht

— wenn Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen
Wachstum von Estrogenen abhéngig ist, z. B. Krebs
der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium), bzw. ein
entsprechender Verdacht besteht

— wenn bei lhnen vaginale Blutungen unklarer Ursa-
che auftreten

— wenn bei lhnen eine unbehandelte liberméaRige
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumhyperplasie) vorliegt

— wenn sich bei lhnen ein Blutgerinnsel in einer Vene
(Thrombose) gebildet hat bzw. friher einmal gebildet
hatte, z.B. in den Beinen (tiefe Venenthrombose) oder
in der Lunge (Lungenembolie)

— wenn Sie unter einer Blutgerinnungsstoérung leiden
(z.B. Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel)

— Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die
durch Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird,
z.B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallartig
auftretende Brustschmerzen mit Brustenge
(Angina pectoris)

— wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher
einmal hatten und sich die Leberfunktionswerte noch
nicht normalisiert haben

— wenn Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blut-
krankheit leiden, der sogenannten Porphyrie

— wenn Sie allergisch gegen Estradiol oder einen derim
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der
Anwendung von Lenzetto erstmalig auftritt, beenden Sie
sofort die Behandlung und suchen Sie unverziglich lhren
Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Lenzetto anwenden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie mit der Behand-

lung beginnen, wenn Sie jemals von einem der nach-

folgend aufgefiihrten gesundheitlichen Probleme betrof-

fen waren, da diese wahrend der Behandlung mit

Lenzetto wieder auftreten oder sich verschlimmern kén-

nen. In diesem Fall sollten Sie lhren Arzt haufiger zur

Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

— gutartige Geschwdlste in der Gebarmutter (Myome)

— Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auerhalb
der Gebarmutter (Endometriose) oder friher aufge-
tretenes UbermaRiges Wachstum der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie)

— erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln
(siehe Absatz ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)®)

— erhohtes Risiko fir estrogenabhangigen Krebs (z.B.
wenn die Mutter, Schwester oder GroRmutter Brust-
krebs hatten)

— Bluthochdruck

— Lebererkrankungen, z.B. gutartige Lebertumoren

— Zuckerkrankheit (Diabetes)

— Gallensteine

— Migréne oder schwere Kopfschmerzen

— Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunk-
tionen des Korpers beeintrachtigt (Systemischer Lupus
erythematodes (SLE))

— Epilepsie

— Asthma

— Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor
beeintrachtigt (Otosklerose)

— sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

— Flussigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder
Nierenerkrankungen

— angeborenes und erworbenes Angioddem

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und

einen Arzt aufsuchen,

wenn wahrend der Anwendung der HRT eine der folgen-

den Krankheiten bzw. Situationen auftritt:

— Krankheiten, die im Abschnitt ,Lenzetto darf nicht
angewendet werden® erwéhnt sind

— Gelbverfarbung Ihrer Haut oder des WeilRen lhrer
Augen (Gelbsucht). Dies kann auf eine Lebererkran-
kung hinweisen.

— Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des
Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken
oder Nesselsucht, verbunden mit Atemproblemen, die
auf ein Angio6dem hinweisen

— deutliche Erhéhung lhres Blutdrucks (Beschwerden
kénnen Kopfschmerzen, Miudigkeit und Schwindel
sein)

— migréneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten

— wenn Sie schwanger werden

— wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.
+ schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
 plétzliche Brustschmerzen
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*  Atemnot

Weitere Informationen hierzu finden Sie im Absatz
,vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)*.

Hinweis: Lenzetto ist kein Mittel zur
Empfangnisverhiitung. Wenn seit lhrer letzten
Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind
oder wenn Sie junger als 50 Jahre sind, kann die
zusatzliche Anwendung von Methoden zur
Schwangerschaftsverhitung erforderlich sein. Fragen
Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

HRT und Krebs

UberméaRBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) und Krebs der Gebdrmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Estrogen-Monotherapie erhéht sich das
Risiko fiir eine iberméaRige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fur Krebs der
Gebéarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom).

Die Anwendung/Einnahme eines Gestagens ergéanzend
zum Estrogen tiber mindestens 12 Tage pro 28-Tage-
Zyklus schitzt Sie vor diesem zusatzlichen Risiko. Daher
wird lhnen |hr Arzt, wenn Sie Ihre Gebarmutter noch
haben, zusétzlich ein Gestagen verschreiben. Wenn lhre
Gebarmutter entfernt wurde (Hysterektomie), sprechen
Sie mit lhrem Arzt, ob Sie dieses Produkt bedenkenlos
ohne zusétzliche Einnahme/Anwendung eines Gesta-
gens anwenden kénnen.

Bei durchschnittlich 5 von 1 000 Frauen, die noch eine
Gebarmutter haben und die keine HRTanwenden, wird im
Alter zwischen 50 und 65 Jahren Krebs der Gebarmut-
terschleimhaut diagnostiziert.

Demgegenlber werden bei Frauen, die noch eine
Gebarmutter haben und die eine HRT nur mit einem
Estrogenpraparat durchfiihren, im Alter zwischen 50 und
65 Jahren, abhangig von der Dosis und der Behand-
lungsdauer, 10 bis 60 Falle von Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut pro 1 000 Frauen diagnostiziert (d. h.
zwischen 5 und 55 zusatzliche Falle).

Lenzetto enthalt eine héhere Estrogendosis als andere
Estrogen-Monopraparate zur HRT. Das Risiko, wahrend
der Anwendung von Lenzetto zusammen mit einem
Gestagen Krebs der Gebarmutterschleimhaut zu entwi-
ckeln, ist nicht bekannt.

Unerwartete Blutungen

Wahrend der Anwendung von Lenzetto wird einmal

monatlich eine Blutung auftreten (sogenannte Entzugs-

blutung), wenn Lenzetto mit einem sequentiell dosierten

Gestagen-Praparat kombiniert wird. Sollten Sie jedoch

unerwartete Blutungen oder Schmierblutungen auller-

halb lhrer Monatsblutung haben, die:

— Uber die ersten 6 Monate der Behandlung hinaus
anhalten

— einsetzen, nachdem Sie Lenzetto bereits seit Uber 6
Monaten angewendet haben
— nach Abbruch der Behandlung anhalten

suchen Sie sobald wie méglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung
einer Hormonersatzbehandlung (HRT) mit einer Kombi-
nation aus Estrogen und Gestagen oder die alleinige
Anwendung von Estrogenen zur HRT das Risiko fir
Brustkrebs erhéhen. Das zusatzliche Risiko hangt von der
Dauer der HRT ab und zeigt sich innerhalb einer 3-
jéhrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das
zuséatzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann
jedoch 10 Jahre oder Idnger andauern, wenn Sie die HRT
langer als 5 Jahre angewendet haben.

Vergleich

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine
HRTanwenden, werden Gber einen 5-Jahres-Zeitraum im
Durchschnitt etwa 13 bis 17 Falle von Brustkrebs pro

1 000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT nur mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 5
Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Falle bei 1 000
Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zusétzliche Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT mit Estrogen und Gestagen Uber einen Zeit-
raum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Félle bei 1 000
Anwenderinnen auf (d. h. zusétzliche 4 bis 8 Falle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine
HRT anwenden, werden Uber einen 10-Jahres-Zeitraum
im Durchschnitt etwa 27 Falle von Brustkrebs pro 1 000
Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT nur mit Estrogen Uber einen Zeitraum von 10
Jahren beginnen, treten 34 Falle bei 1 000 Anwender-
innen auf (d. h. zuséatzliche 7 Félle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme
einer HRT mit Estrogen und Gestagen Uber einen Zeit-
raum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei 1 000
Anwenderinnen auf (d. h. 21 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelmaRig Ihre Briiste. Suchen Sie
lhren Arzt auf, wenn Sie Veranderungen lhrer Briiste
bemerken, wie z.B.:

— Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

— Veranderungen der Brustwarzen

— Knoten, die Sie sehen oder flihlen kénnen

Falls Sie die Méglichkeit haben, am Programm zur Friih-
erkennung von Brustkrebs (Mammographie-Screening-
Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot
nutzen. Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammo-
graphie durchfuhrt, dass Sie ein Arzneimittel zur HRT
anwenden. Arzneimittel, die zur HRT angewendet
werden, kénnen das Brustgewebe dichter machen und
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dadurch das Ergebnis der Mammographie beeinflussen.
Wenn die Dichte des Brustgewebes erhoht ist, kénnen
maoglicherweise nicht alle Verédnderungen erkannt
werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten - viel seltener als Brustkrebs. Die
Anwendung von Estrogen-Monoarzneimitteln oder
kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur
Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhéhten
Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit
dem Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter
zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden,
Uber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Félle von Eier-
stockkrebs pro 2 000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen,
die eine Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwen-
den, treten etwa 3 Falle pro 2 000 Anwenderinnen auf
(d.h. etwa 1 zusatzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer HRT

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen)

zu bilden, ist bei Frauen, die eine HRT anwenden,

gegenlber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3- bis 3-

Fache erhoht. Das erhohte Risiko besteht insbesondere

wahrend des ersten Anwendungsjahres.

Blutgerinnsel kdnnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein

Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies Brust-

enge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen

oder sogar zum Tod fiihren.

Eine héhere Wahrscheinlichkeit fiir Sie, ein Blutgerinnsel

zu bilden, besteht mit zunehmendem Alter und wenn die

nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutreffen.

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn auf Sie eine der

folgenden Situationen zutrifft:

— wenn Sie wegen einer gréferen Operation, Verletzung
oder Krankheit langere Zeit nicht laufen kénnen (siehe
auch Abschnitt 3. ,Wenn bei Ihnen eine Operation
geplant ist®)

— wenn Sie stark Gbergewichtig sind (BMI >30 kg/m?)

— wenn Sie unter einer Gerinnungsstoérung leiden, die
eine medikamentdse Langzeitbehandlung zur
Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert

— wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen
ein Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem
anderen Organ aufgetreten ist

— wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythema-
todes (SLE) leiden

— wenn Sie Krebs haben

Beziglich der Anzeichen fiir Blutgerinnsel, siehe
Abschnitt ,Sie missen die Behandlung sofort abbrechen
und einen Arzt aufsuchen®.

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine HRT
anwenden, ist Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durch-

schnittlich bei 4 bis 7 von 1 000 Frauen ein vendses
Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine HRT mit Estrogen und
Gestagen Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 9 bis 12
Thrombosefalle pro 1 000 Anwenderinnen auf (d.h. 5
zusatzliche Falle).

Bei Frauen in ihren 50ern, deren Gebarmutter entfernt
wurde und die eine HRT nur mit Estrogen Uber 5 Jahre
angewendet haben, treten 5 bis 8 Thrombosefélle pro

1 000 Anwenderinnen auf (d. h. 1 zuséatzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine HRTeinem
Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine
kombinierte HRT mit Estrogen und Gestagen anwenden,
bestehtim Vergleich zu Frauen, die keine HRTanwenden,
eine leicht erhéhte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrank-
heit zu entwickeln.

Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei
Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde und die nur
Estrogene anwenden, nicht erhdht.

Schlaganfall
Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer HRT

etwa 1,5-fach hoher als bei Nichtanwenderinnen. Die
Anzahl der infolge der Anwendung einer HRT zuséatzlich
auftretenden Schlaganfalle steigt mit zunehmendem
Alter.

Vergleich

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine HRT
anwenden, sind Uber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlag-
anfalle pro 1 000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen in ihren
50ern, die eine HRT Uber 5 Jahre anwenden, betragt die
entsprechende Anzahl 11 Félle pro 1 000 Anwenderinnen
(d.h. 3 zuséatzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

Eine HRT beugt keinen Gedachtnisstérungen vor. Es gibt
einige Hinweise auf ein erhéhtes Risiko fir Gedachtnis-
stérungen bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung
einer HRT alter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu
Ihren Arzt um Rat.

Kinder

Estradiol-Spray kann versehentlich von der Haut auf
andere Personen Ubertragen werden. Erlauben Sie
anderen Personen, insbesondere Kindern, nicht, mit der
behandelten Hautregion in Bertihrung zu kommen, und
bedecken Sie die Stelle gegebenenfalls, nachdem das
Spray getrocknet ist. Wenn ein Kind mit der Hautregion,
auf die Estradiol gespriht wurde, in Kontakt kommt,
waschen Sie die Haut des Kindes so bald wie méglich mit
Wasser und Seife ab. Aufgrund der Ubertragung von
Estradiol kénnen kleine Kinder unerwartete Anzeichen
der Pubertét zeigen (z. B. Brustentwicklung). In den
meisten Fallen verschwinden diese Symptome, wenn die
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Kinder nicht mehr mit dem Estradiol-Spray in Kontakt
kommen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen und
Symptome (Brustentwicklung oder andere sexuelle Ver-
anderungen) bei einem Kind bemerken, das versehentlich
mit Estradiol-Spray in Kontakt gekommen sein kénnte.

Anwendung von Lenzetto zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, klrzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Lenzetto

beeintrachtigen. Dies kann zu unregelmafligen Blutungen

fihren. Dazu gehéren folgende Arzneimittel:

— Arzneimittel gegen Epilepsie (die z. B. Phenobarbital,
Phenytoin oder Carbamazepin enthalten)

— Arzneimittel gegen Tuberkulose (die z. B. Rifampicin,
Rifabutin enthalten)

— Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (die
z.B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und Nelfinavir
enthalten)

— Pflanzliche Heilmittel, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten

Eine HRT kann die Wirkungsweise einiger anderer

Arzneimittel beeinflussen:

— Ein Arzneimittel gegen Epilepsie (Lamotrigin), da dies
die Haufigkeit von Anféllen erhéhen kénnte

— Die Kombinationsbehandlung Ombitasvir/Paritaprevir/
Ritonavir mit oder ohne Dasabuvir und auch die
Behandlung Glecaprevir/Pibrentasvir gegen das He-
patitis-C-Virus (HCV) kann bei Frauen, die KHK an-
wenden, welche Ethinylestradiol enthalten, erhdhte
Leberwerte in Bluttests (Anstieg des Leberenzyms
ALT) verursachen. Lenzetto enthélt Estradiol anstelle
von Ethinylestradiol. Es ist nicht bekannt, ob bei
Anwendung von Lenzetto zusammen mit dieser
Kombinationsbehandlung gegen HCV ein Anstieg des
Leberenzyms ALT auftreten kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
weitere Arzneimittel einnehmen oder eingenommen
haben, einschliel3lich Arzneimittel, die ohne Rezept
erhéltlich sind, pflanzliche Arzneimittel oder nattirliche
Produkte. lhr Arzt wird Sie gerne beraten.

Laboruntersuchungen

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist,
informieren Sie lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass
Sie Lenzetto anwenden, da dieses Arzneimittel die
Ergebnisse einiger Laboruntersuchungen beeinflussen
kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Lenzetto ist nur zur Anwendung bei Frauen nach der
Menopause vorgesehen. Wenn Sie schwanger werden,

brechen Sie die Anwendung von Lenzetto ab und suchen
Sie Ihren Arzt auf.
Sie durfen Lenzetto in der Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Lenzetto hat keinen bekannten Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Lenzetto enthalt Ethanol (Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthalt 65,47 mg Alkohol (Ethanol)
pro Spriihstol, entsprechend 72,74 % wi/v.

Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Gefihl
hervorrufen.

Alkoholhaltige Flissigkeiten sind brennbar. Von Feuer
fernhalten. Vermeiden Sie offene Flammen, brennende
Zigaretten oder heil3e technische Gerate (z.B. Haar-
trockner), wahrend Sie das Spray auf Ihre Haut auftragen,
bis das Spray getrocknet ist.

3. Wie ist Lenzetto anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur
Behandlung lhrer Beschwerden erforderlich ist, fir eine
maéglichst kurze Zeit zu verschreiben. Wahrend der
Behandlung kénnte es sein, dass |hr Arzt die Dosis an |hre
individuellen Bedlirfnisse anpassen wird. Bitte sprechen
Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Lenzetto zu stark oder zu schwach ist.
Wenn bei Ihnen keine Hysterektomie (Operation zur
Entfernung der Gebarmutter) stattgefunden hat, wird
lhnen Ihr Arzt Tabletten verschreiben, die ein anderes
Hormon, das Gestagen genannt wird, enthalten, um die
Auswirkungen des Estrogens auf lhre Gebarmutter-
schleimhaut auszugleichen. lhr Arzt wird lhnen erklaren,
wie Sie diese Tabletten einnehmen sollen. Es kénnen am
Ende der Behandlungsphase mit dem Gestagen
Entzugsblutungen auftreten (siehe Abschnitt ,Unerwar-
tete Blutungen®).

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren
Sie den zustandigen Chirurgen, dass Sie Lenzetto an-
wenden. Es kann mdglich sein, dass Sie Lenzetto 4 bis 6
Wochen vor der geplanten Operation absetzen mussen,
um das Thromboserisiko zu verringern (siehe Abschnitt 2.
,vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)®). Fragen Sie lhren
Arzt, wann Sie die Anwendung von Lenzetto fortsetzen
kénnen.

Wo Sie Lenzetto anwenden
Das Spray sollte auf trockener und gesunder Haut der
Innenseite des Unterarms angewendet werden. Wenn
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das nicht moglich ist, sollte es auf der Innenseite der
Oberschenkel angewendet werden.

Wenden Sie Lenzetto nicht auf den Briisten oderin der
N&he der Briiste an.

Wie Sie Lenzetto anwenden

Bevor ein neuer Applikator zum ersten Mal verwendet
wird, muss die Applikatorpumpe vorbereitet werden,
indem drei Mal mit aufgesetztem Deckel ein
SpriihstoR abgegeben wird.

Das Behadltnis sollte, wie in Abbildung 1 gezeigt, aufrecht
gehalten werden. Dricken Sie den Knopf drei Mal bei
aufgesetztem Deckel fest mit Inrem Daumen oder Zeige-
finger nach unten.

Das Arzneimittel ist nun gebrauchsfertig.

Sie mussen den Applikator NICHT vor jeder Dosis
vorbereiten, der Applikator muss nur einmalig vor Beginn
der Verwendung eines neuen Behéltnisses vorbereitet
werden. Wenn Sie jedoch eine oder mehrere Anwendun-
gen vergessen haben, bereiten Sie den Applikator wie im
Abschnitt ,Wenn Sie die Anwendung von Lenzetto
vergessen haben” beschrieben vor.

Abbildung 1.

Aufrecht
halten

Stellen Sie sicher, dass die Haut an der Stelle, auf die
Sie das Arzneimittel aufspriihen wollen, gesund,
sauber und trocken ist.

Wie Sie Ihre tagliche Dosis aufbringen

s
(S
)/‘b\
T L Abbildung 2.

Aufrecht
halten

Um Ihre tagliche Dosis aufzubringen, nehmen Sie den
Plastikdeckel ab, halten Sie das Behéltnis aufrecht und
drucken Sie den Plastikkegel flach auf die Haut (Abbil-
dung 2).

Es kann sein, dass Sie lhren Arm bewegen missen oder
den Kegel des Behéltnisses auf Ihrem Arm bewegen
mussen, damit der Kegel flach auf Ihrer Haut anliegt und
es keine Liicken zwischen dem Kegel und lhrer Haut gibt.
Driicken Sie einmal fest auf den Druckknopf. Er sollte
immer vollsténdig heruntergedriickt werden und kurz
unten gehalten werden, bevor er wieder losgelassen wird.
Wenn ein weiterer Spruhstof3 erforderlich ist, bewegen
Sie den Kegel an Ihrem Arm entlang, so dass er auf einem
Bereich aufliegt, der neben dem Bereich liegt, den Sie
bereits bespriht haben. Dricken Sie den Knopf einmal
fest herunter.

Wenn ein dritter Sprahstol3 erforderlich ist, bewegen Sie
den Kegel wieder an lhrem Arm entlang und driicken Sie
den Knopf einmal fest herunter.

Abbildung 3. |

Sollte Ihr zweiter oder dritter Spriihstof3 nicht auf die
Innenseite des gleichen Unterarms passen, kénnen Sie
auch den anderen Unterarm besprihen. Wenn Sie
Schwierigkeiten haben, den Kegel auf der Innenseite des
Unterarms zu platzieren, wie in Abbildung 3 gezeigt, oder
wenn es fiir Sie schwierig ist, den Unterarm zu verwen-
den, kdnnen Sie auch die Innenseite Ihres Oberschenkels
bespriihen.
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Abbildung 4.

Wenn Sie mit der Anwendung von Lenzetto fertig sind,
schlief3en Sie immer den Deckel des Behéltnisses (siehe
Abbildung 4).

Wenn das Produkt gemaf der Beschreibung verwendet
wird, wird durch jeden Spriihstol die gleiche Menge an
Inhaltsstoff auf die Haut aufgebracht, unabhangig von den
verschiedenen Sprihmustern auf der Haut.

Lassen Sie das Spray mindestens 2 Minuten trocknen,
bevor Sie sich anziehen, und warten Sie mindestens 60
Minuten, bevor Sie baden oder sich waschen. Wenn Sie
Lenzetto auf einen anderen Hautbereich spriihen, wie
zum Beispiel Ihre Hande, waschen Sie diesen Bereich
Ihrer Haut sofort mit Wasser und Seife.

Lenzetto darf nicht auf verletzter oder geschadigter Haut
angewendet werden.

Massieren oder reiben Sie Lenzetto nicht in die Haut ein.

Erlauben Sie anderen Personen nicht, die Hautregion,
auf die das Spray gespriiht wurde, zu beriihren, bis
das Spray getrocknet ist, und bedecken Sie sie ge-
gebenenfalls zwei Minuten mit Kleidung. Wenn eine
andere Person (insbesondere ein Kind) versehentlich den
Bereich Ihrer Haut bertihrt, auf den Sie Lenzetto gespriht
haben, sagen Sie dieser Person, dass sie den Bereich
ihrer Haut sofort mit Wasser und Seife waschen soll.

Wieviel Lenzetto Sie anwenden sollten

Ihr Arzt wird lhnen wahrscheinlich am Anfang die nied-
rigste Dosis (ein Spriihstol pro Tag) verschreiben und Sie
sollten mit lhrem Arzt besprechen, wie gut das Arznei-
mittel bei Ihnen wirkt. Falls notwendig, kann lhr Arzt Ihre
Dosis auf zwei Spruhstofie pro Tag erhdhen. Die maxi-
male Tagesdosis ist 3 SprihstoRe.

Wie oft Sie Lenzetto anwenden sollten

Die Gesamtzahl an SpriihstéRen, die lhnen Ihr Arzt
verschrieben hat, sollte jeden Tag zur gleichen Zeit
angewendet werden.

Wie lange Sie Lenzetto anwenden sollten
Besprechen Sie mit Ihrem Arzt alle 3 — 6 Monate, wie
lange Sie Lenzetto anwenden sollen. Sie sollten Lenzetto

nur so lange anwenden, wie Sie es brauchen, um die
Hitzewallungen, die der Menopause folgen, zu mildern.

Weitere niitzliche Informationen

Sonnencreme kann die Aufnahme des in Lenzetto
enthaltenen Estrogens veréndern.

Vermeiden Sie die Anwendung von Sonnencreme auf
dem Bereich der Haut, auf den Sie Lenzetto sprihen
wollen. Wenn Sie jedoch Sonnencreme verwenden
mussen, sollte sie mindestens eine Stunde vor der
Anwendung von Lenzetto aufgetragen werden.
Lenzetto sollte bei extremen Temperaturbedingungen,
wie zum Beispiel in der Sauna oder beim Sonnenbaden,
mit Vorsicht angewendet werden.

Es liegen begrenzte Daten vor, die nahelegen, dass Rate
und Ausmal} der Aufnahme von Lenzetto bei tiberge-
wichtigen und adipésen Frauen reduziert sein kénnten.
Sprechen Sie hierzu mit lhrem Arzt. Wahrend der
Behandlung kann |hr Arzt die Dosis an |hre individuellen
Bedirfnisse anpassen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Lenzetto ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Lenzetto angewendet
haben, als Sie sollten oder wenn Kinder das Arzneimittel
versehentlich angewendet haben, kontaktieren Sie Ihren
Arzt oder ein Krankenhaus, um sich hinsichtlich des
Risikos und méglicher Malnahmen beraten zu lassen.
Wenn Sie eine gréRere Menge von Lenzetto angewendet
haben, als Sie sollten, kénnen Ubelkeit und Erbrechen
auftreten und Sie kdnnen eine Entzugsblutung (uner-
wartete vaginale Blutung) haben.

Wenn Sie die Anwendung von Lenzetto vergessen
haben

Wenn Sie vergessen haben, Lenzetto zu lhrer gewohnten
Zeit anzuwenden, spriihen Sie das Arzneimittel auf,
sobald Sie sich daran erinnern, und wenden Sie es dann
wie gewohnt am n&chsten Tag an. Wenn es fast Zeit fiir
Ihre ndchste Anwendung ist, warten Sie einfach und
nehmen Sie die néchste Anwendung vor, wie Sie es
normalerweise tun wiirden. Wenn Sie eine oder mehrere
Anwendungen vergessen haben, ist es notwendig, zuvor
einen Spriihstoly mit geschlossenem Deckel abzugeben.
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Das Vergessen
einer Anwendung kann die Wahrscheinlichkeit von
Durchbruch- und Schmierblutungen erhéhen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Lenzetto abbrechen
Ihr Arzt wird lhnen auch erklaren, wie man die Anwendung
dieses Arzneimittels beendet, wenn die Behandlung
abgeschlossen ist.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-

ten missen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine

HRT anwenden, im Vergleich zu Nichtanwenderinnen

haufiger berichtet:

— Brustkrebs

— UbermaRiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie oder —krebs)

— Eierstockkrebs

— Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge
(vendse Thromboembolie)

— Herzkrankheit

— Schlaganfall

— Erkrankungen der Gallenblase

— hoher Blutdruck

— Probleme mit der Leber

— hoher Blutzucker

— wabhrscheinlicherer Gedéachtnisverlust, wenn die HRT
im Alter von Uber 65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen tber diese Nebenwirkungen
finden Sie in Abschnitt 2.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend

sein.

Falls eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt,

benétigen Sie unverziglich medizinische Betreuung:

— plétzlich auftretende Brustschmerzen

— Brustschmerzen, die in einen Arm oder in den Hals
ausstrahlen

— Atemnot

— schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine

— gelbliche Verfarbung der Augen und der Gesichtshaut
(Gelbsucht)

— unerwartete Scheidenblutungen (Durchbruchblutun-
gen) oder Schmierblutungen nach langerer Anwen-
dung von Lenzetto oder nach Beendigung der
Behandlung

— Veranderungen der Brust, einschlie8lich Einziehungen
(Dellenbildung) in der Haut, Verédnderungen der Brust-
warzen und Knoten, die Sie sehen oder tasten kdnnen

— schmerzhafte Monatsblutungen

— Schwindelgefuhl und Schwéchegefiihl

— Sprachstérungen

— Sehstérungen

— unklare migraneartige Kopfschmerzen

Wenn eine dieser Nebenwirkungen schwerwiegend ist
oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind, sagen Sie dies
bitte lhnrem Arzt oder Apotheker.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Anwendung
von Lenzetto berichtet:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Kopfschmerzen, Unterleibsschmerzen, Ubelkeit,
Ausschlag, Juckreiz, unregelmaRige Blutung aus der
Gebarmutter oder aus der Vagina, einschlief3lich
Schmierblutung, schmerzempfindliche Brust, Brust-
schmerzen, Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Uberempfindlichkeitsreaktionen, depressive Verstim-
mung, Schlaflosigkeit, Schwindelgefihl, Schwindel
(Schwindelgefiihl oder Drehschwindel), Sehstérungen,
Herzklopfen (Palpitationen), Durchfall, Verdauungssto-
rungen (Dyspepsie), erhdhter Blutdruck, schmerzhafte,
rétliche Hautknétchen (Erythema nodosum), Quaddeln
(generalisierter oder lokalisierter Ausschlag oder Knot-
chen), Hautreizungen, Fliissigkeitseinlagerung (Odeme),
Muskelschmerzen, Brustverfarbung, Brustdriisenabson-
derung, Polypen (kleine Geschwulste) in der Gebarmutter
oder dem Gebarmutterhals, tibermaRige Verdickung der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie),
Eierstockzysten, Entziindung der Genitalien (Vaginitis),
Erhéhung spezifischer Leberenzyme und des Blutcho-
lesterins, Schmerzen am Unterarm.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
Angstzustéande, Zunahme oder Abnahme des sexuellen
Verlangens, Migréne, Schwierigkeiten beim Tragen von
Kontaktlinsen, Bldahungen, Erbrechen, Gibermafiger
Kérperhaarwuchs, Akne, Muskelkrampfe, schmerzhafte
Menstruation, Beschwerden dhnlich dem pramenstruel-
len Syndrom, BrustvergréRerung, Ermiidung.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen von Lenzetto wurden
nach der Markteinflihrung berichtet: Haarausfall (Alope-
zie), gold-braune Hautverfarbungen, sogenannte
Schwangerschaftsflecken, insbesondere im Gesicht
(Chloasma), Hautverfarbung.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wéhrend der
Anwendung anderer Arzneimittel zur HRT berichtet:
Schwere allergische Reaktionen, die ein Anschwellen des
Gesichts oder des Halses verursachen (Angioddeme),
schwere allergische Reaktion, die Atemschwierigkeiten
oder Schwindelgefiihl hervorrufen (anaphylaktoide/
anaphylaktische Reaktionen), Glucoseintoleranz,
Depression, Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit,
Verschlechterung einer Chorea, Verschlechterung von
Epilepsie, Demenz, Verschlechterung von Asthma,
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Erkrankung der Gallenblase, Gelbfarbung der Haut
(Gelbsucht), Entziindung der Bauchspeicheldrise,
gutartige Neubildungen der glatten Muskeln der Gebéar-
mutter, verschiedene Hauterkrankungen: Hautverfarbun-
gen, insbesondere im Gesicht und am Hals, sogenannte
Schwangerschaftsflecken (Chloasma), schmerzhafte
rétliche Hautknoétchen (Erythema nodosum), Ausschlag
mit zielscheibenartigen rétlichen Flecken bzw. Entzlin-
dungen (Erythema multiforme), hdmorrhagische Erup-
tion, Haarausfall, Gelenkschmerzen, Milchsekretion aus
den Bristen, Knétchen in der Brust, VergréR3erung von
gutartigen Neubildungen der glatten Muskeln der Gebéar-
mutter, Verdnderungen in der Sekretion und der inneren
Auskleidung des Gebarmutterhalses (Zervix), Entzin-
dungen der Vagina, Pilzinfektionen der Vagina (vaginale
Candidose), abnormal niedrige Calciumspiegel im Blut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Lenzetto aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf dem Etikett des Behaltnisses nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nach der ersten Anwendung innerhalb von 56 Tagen
verbrauchen.

Nicht im Kdhlschrank lagern oder einfrieren.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Enthalt Ethanol, das entziindlich ist. Nichtin der Nahe von
Heizgeraten, offenen Flammen oder anderen Ziindquel-
len aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lenzetto enthalt

— Der Wirkstoff ist: Estradiol (als Estradiol-Hemihydrat).
Jeder Sprihstol3 enthalt 1,53 mg Estradiol (entspre-
chend 1,58 mg Estradiol-Hemihydrat).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Octisalat und Ethanol
96 %.

Wie Lenzetto aussieht und Inhalt der Packung
Lenzetto ist ein transdermales Spray, das eine Lésung
aus Estradiol und Octisalat in Ethanol enthélt. Es wird mit
einer Dosierpumpe geliefert.

Lenzetto wird in einem Plastikbehéltnis mit einem Plas-
tikdeckel geliefert. Im Inneren befindet sich ein Glas-
behaltnis, das 6,5 ml L6sung enthalt und so konstruiert ist,
dass es 56 SprihstdRe zu je 90 Mikrolitern nach der
Vorbereitung abgibt. Kreuzen Sie die Anzahl der abge-
gebenen SprihstéRe in der Tabelle auf dem Umkarton an.
Jeder SprihstoR enthalt 1,53 mg Estradiol.

Verwenden Sie jedes Lenzetto Behaltnis nicht fir mehr
SprihstdRe als angegeben, selbst wenn die Flasche nicht
komplett entleert sein sollte.

Packungsgrofen:

Ein Plastikbehaltnis 6,5ml (56 Spriihstéke)

Drei Plastikbehéaltnisse 3 x 6,5ml (3 x 56 SprihstdRe).
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Gedeon Richter Plc.

Gyoémréi at 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Ortlicher Vertreter

Gedeon Richter Pharma GmbH
Ettore-Bugatti-Stralle 6 — 14
51149 KélIn

Tel.: 02203 9688-0

Fax: 0180 3433366

E-Mail: service@gedeonrichter.de
www.gedeonrichter.de

Hersteller

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

Gedeon Richter Plc.
Gyoémréi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarn
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2024,
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