Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie dlirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

LENZETTO®
Was ist Lenzetto und wann wird es angewendet?

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Lenzetto, transdermales Sprayist eine Ldsung in einem Glasflaschchen mit Dosierpumpe zur
transdermalen Anwendung mit dem Wirkstoff Estradiol. Durch seine galenische Form kann das Hormon die
Haut durchdringen und direkt in den Blutkreislauf gelangen, ohne die Leber zu passieren. Estradiol ist ein
Hormon, das zur Behandlung vasomotorischer Symptome in den Wechseljahren verwendet wird.

Wahrend der Wechseljahre stellen die Eierstocke die Estradiolproduktion ein. Estradiol ist ein weibliches
Sexualhormon, das von der Pubertat bis zur Menopause in den Eierstocken produziert wird. Der Stillstand
der Estradiolproduktion nach der Menopause (d. h. nach der letzten Regelblutung) ist ein naturlicher
Prozess, der bei allen Frauen gewohnlich zwischen dem 45. und dem 55. Lebensjahr auftritt. Er kann auch
bei jingeren Frauen vorkommen, denen die Eierstdcke entfernt wurden. Der Ostrogenmangel ist fiir die
typischen Wechseljahrbeschwerden wie z. B. Hitzewallungen, Nachtschweiss, Schlafstérungen und
Stimmungsschwankungen verantwortlich. Manche Frauen haben auch Probleme bei der Kontrolle der
Blasenfunktion oder leiden an Scheidentrockenheit, was zu Beschwerden oder Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr fihren kann.

Lenzetto wird auf arztliche Verschreibung angewendet und st flir die Behandlung von
Wechseljahrbeschwerden aufgrund eines Ostrogenmangels angezeigt.

Bei Frauen mit intakter Gebarmutter wird die Behandlung mit Lenzetto durch eine Gestagenbehandlung
erganzt, d. h. der Arzt bzw. die Arztin wird Ihnen ein zusatzliches Hormonpraparat verschreiben. Nach jeder
Gestagenbehandlung kommt es gewoéhnlich zu einer Entzugsblutung.

Was sollte dazu beachtet werden?

Eine Hormonersatztherapie kann mit einem erhéhten Risiko fir Brust- oder Gebarmutterkrebs, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen (z. B. Herzinfarkt), zerebrovaskulare Ereignisse (Schlaganfall), Venenthrombosen
und Lungenembolien (Bildung von Gerinnseln in den Blutgefassen) verbunden sein (siehe «Wann ist bei
der Anwendung von Lenzetto Vorsicht geboten?»). |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird diese Risiken mit Ihnen
besprechen und sie gegen den erwarteten Nutzen abwagen.

Lenzetto hat keine empfangnisverhitende Wirkung.

Wann darf Lenzetto nicht angewendet werden?

Lenzetto darf nur nach einer arztlichen Untersuchung angewendet werden.

Lenzetto darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie an Brustkrebs leiden oder bei Ihnen ein solcher Verdacht besteht,

- wenn Sie an Gebarmutterkrebs leiden oder bei Ihnen ein solcher Verdacht besteht,
- bei einer unbehandelten Volumenzunahme der Gebarmutterschleimhaut,
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wenn Sie ungeklarte vaginale Blutungen haben,

wenn Sie an schweren Erkrankungen der Blutgefasse leiden oder gelitten haben, die auf
Blutgerinnselbildung beruht (Venenthrombose, Lungenembolie, Schlaganfall, Herzinfarkt), oder ein
erhdéhtes Risiko daflir haben,

bei Lebertumoren (auch in der Familiengeschichte),

wenn Sie an einer schweren Erkrankung der Leber leiden oder gelitten haben,

wenn Sie an einer bestimmten Stoffwechselerkrankung leiden (Porphyrie),

wenn Sie schwanger sind oder glauben schwanger zu sein,

wenn Sie stillen,

wenn Sie frither einmal ungewdhnlich oder allergisch auf Ostrogene oder einen anderen Bestandteil der
Losung reagiert haben (siehe «Was ist in Lenzetto enthalten?»).

Wann ist bei der Anwendung von Lenzetto Vorsicht geboten?

Vor Behandlungsbeginn und auch wahrend der Therapie ist in regelmassigen Abstanden eine arztliche und
gynakologische Untersuchung notwendig. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird dabei mit Ihnen (iber den Nutzen

und die Risiken einer Hormonersatztherapie sprechen, um zu beurteilen, ob die Behandlung fortgesetzt
oder beendet werden soll.

Griinde fiir einen sofortigen Therapieabbruch:

Die Therapie mit Lenzetto muss in den folgenden Situationen sofort abgebrochen und ein Arzt oder eine
Arztin aufgesucht werden:

e Erste Anzeichen, die mit einer Gerinnselbildung in Zusammenhang gebracht werden kdnnen:

o Symptome einer tiefen Venenthrombose:
Schwellung in einem Bein oder entlang einer Vene im Bein, oder bei
Spannungsgefiihl oder Schmerzen in einem Bein, auch wenn sie nur beim Stehen
oder Laufen spirbar sind; Uberwdrmung, Rétung oder Verfarbung der Haut am
betroffenen Bein.

o Symptome einer Lungenembolie:
Pl6tzliche unerklarliche Kurzatmigkeit, schnelles Atmen oder Atemnot; plotzliches
Auftreten von Husten eventuell mit blutigem Auswurf; plétzlicher starker Schmerz im
Brustkorb, welcher sich bei tiefer Atmung verstarken kann; Angstgefihl; starke
Benommenheit, Schwindel; schneller oder unregelmassiger Herzschlag.

o Symptome eines Schlaganfalls:
Plétzliche Taubheit oder Kraftlosigkeit des Gesichtes, eines Armes oder Beines, vor
allem einer Korperhalfte; plotzliche Verwirrtheit; undeutliche Aussprache oder
Verstandnisprobleme; plotzliche Sehstorungen in einem oder beiden Augen;
plétzliche Horstérungen, plotzliche Gehstérungen; Schwindel; Gleichgewichts- oder
Koordinationsstorungen; plétzliche schwere, migraneartige oder langer anhaltende
Kopfschmerzen unbekannter Ursache; Bewusstseinsverlust oder Ohnmacht mit oder
ohne Krampfanfall.

o Symptome eines Blutgerinnsels, welche arterielle Blutgefdsse verstopfen:
Plétzlicher Schmerz, Schwellung oder Blaufarbung einer Gliedmasse; akute schwere
Bauchschmerzen.

o Symptome eines Herzinfarkts:
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Schmerzen, Unwohlsein, Druckgefuhl, Schweregeflhl, Enge- oder Spannungsgefuhl
in der Brust, im Arm oder hinter dem Brustbein; Beschwerden, welche in den Ricken,
in den Kiefer, Hals, Arm oder Magen ausstrahlen; Véllegeflihl, Magenbeschwerden
oder Wirgegefiihl; Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder Schwindel; extremes
Schwéche- oder Angstgeflhl, oder Kurzatmigkeit; schneller oder unregelmassiger
Herzschlag.

e deutlicher Blutdruckanstieg,

e Gelbsucht, Leberentziindung oder Verschlechterung der Leberfunktion,

e messbares Wachstum gutartiger Tumore der Uteruswand,

e Zunahme von epileptischen Anfallen,

e Schwangerschaft,

e Auftreten einer der Gegenanzeigen, die im Abschnitt «Wann darf Lenzetto nicht angewendet

werden?» aufgeflhrt sind.

Sie sollten umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen, wenn Sie Symptome eines Angioddems an

sich bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder Schluckbeschwerden

oder Hautausschlag, mdglicherweise zusammen mit Atembeschwerden. Arzneimittel, die Ostrogene
enthalten, konnen die Symptome eines hereditaren (vererbten) und erworbenen Angioédems auslésen

oder verschlimmern.

Situationen, welche eine besondere érztliche Uberwachung erfordern:

Gutartige Veranderungen der Brust

Volumenzunahme der Gebarmutterschleimhaut in der Vorgeschichte

Risikofaktoren fir Brustkrebs (Brustkrebs bei Verwandten ersten Grades)

gutartige Geschwulst in der Muskelschicht der Gebarmutter (Uterusmyom)

Endometriose (Ansiedlung von Gebarmutterschleimhaut ausserhalb der Gebarmutter)
Risikofaktoren fir Blutgerinnselbildung (z.B. bestehende oder friiher aufgetretene vendse,
thromboembolische Ereignisse bei Geschwistern oder Eltern, Rauchen, Ubergewicht,
Spontanaborte in der Vergangenheit, Anwendung von gerinnungshemmenden Mitteln, langere
Immobilisierung aufgrund von Operationen)

Bluthochdruck

Migrane oder schwere Kopfschmerzen

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Erkrankungen der Leber oder der Gallenblase

Systemischer Lupus erythematodes (eine Autoimmunerkrankung)

Asthma

Krampfanfalle (Epilepsie)

Depression

Chorea Sydenham, eine post-infektiése Hirnfunktionsstérung

Otosklerose (eine Erkrankung des Mittel- und Innenohrs)

Herz- oder Nierenerkrankungen

Erhohte Blutfettwerte (Hypertriglyzeridamie)

Schilddrisenunterfunktion
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e Angiobdem
e vorbestehendes Prolaktinom (gutartiger Tumor der Hirnanhangsdrise)

Brustkrebs

In verschiedenen wissenschaftlichen Untersuchungen wurde berichtet, dass das Risiko fir Brustkrebs bei
Frauen, die langer als 5 Jahre eine Hormonsubstitutionstherapie anwenden, leicht erhoht ist. In einzelnen
Untersuchungen war das Risiko bereits nach einer Anwendung von 1-4 Jahren erhéht. Dabei war im
Allgemeinen die Risikoerhdhung unter einer kombinierten Ostrogen-Gestagen-Therapie hoher als unter
einer Ostrogen-Monotherapie. Dieses erhdhte Risiko nimmt nach dem Absetzen der Hormonsubstitution
langsam abund ist dann wieder vergleichbar mit demjenigen von Frauen, die keine
Hormonsubstitutionstherapie erhalten haben. Das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer andauern,
wenn Sie die Hormonsubstitutionstherapie langer als 5 Jahre angewendet haben.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird eine regelméssige medizinische Untersuchung der Brust vornehmen, vor
allem bei vorausgegangener Krebserkrankung in lhrer Familie oder wenn Sie Zysten oder Knoten an der
Brust haben. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann Ihnen auch eine Mammographie verschreiben. Berichten Sie
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie wahrend der Behandlung eine Veranderung an lhrer Brust
feststellen. lhr Arzt bzw. lhre Arztin sollte Ihnen erlautern, welche Veranderungen lhrer Briiste Sie ihm bzw.
ihr mitteilen massen.

Krebs der Gebarmutterschleimhaut

Bei Frauen mit Gebarmutter ist bei einer Ostrogen-Monotherapie das Risiko eines Endometriumkarzinoms
(Krebs der Gebarmutterschleimhaut) gegeniber nicht behandelten Frauen erhdéht und vermutlich abhangig
von der Behandlungsdauer und der Ostrogendosis. Das héchste Risiko scheint bei einer Langzeittherapie
zu bestehen. Nach Absetzen der Therapie kénnte das Risiko fiir mindestens 10 Jahre erhoéht bleiben.
Dieses Risiko wird durch die zusatzliche Einnahme eines Gestagens weitgehend vermindert werden.

Bei Auftreten unregelmassiger, starker oder anhaltender Blutungen sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, bevor
Sie die Behandlung fortsetzen.

Eierstockkrebs

Mehrere Studien deuten darauf hin, dass eine Hormonersatztherapie (sowohl fiir eine Ostrogen-
Monotherapie als auch flr eine kombinierte Hormonersatztherapie) mit einem gering erhdhten Risiko fur
die Entwicklung von Eierstockkrebs verbunden sein kdnnte.

Lebertumore

In seltenen Fallen wurden nach Anwendung von Sexualhormonen gutartige, noch seltener bdsartige
Veranderungen an der Leber beobachtet, die vereinzelt zu starken Oberbauchbeschwerden bzw.
lebensgefahrlichen Blutungen im Bauchraum geflihrt haben. Wenn solche Symptome auftreten, nehmen
Sie mit einem Arzt Kontakt auf.

Erkrankung der Herzkranzgefasse und Schlaganfall

In grossen Studien wurde bei Frauen unter kombinierte Ostrogen-Gestagen-Behandlungen ein erhdhtes
Risiko fur Erkrankungen der Herzkranzgefasse im Vergleich zu Frauen ohne Hormonsubstitutionstherapie
gezeigt. Im Gegensatz zu einer kombinierten Hormonsubstitutionsbehandlung wurde bei einer Ostrogen-
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Monotherapie keinerlei Einfluss auf die Haufigkeit einer Koronaren Herzrankheit (KHK) festgestellt.
Allerdings wurde ein erhohtes Schlaganfallrisiko sowohl unter kombinierter Hormonsubstitution als auch
unter Ostrogen-Monotherapie verzeichnet.

Vendse thromboembolische Erkrankungen

Bei Ostrogenbehandlungen sowie bei kombinierten Ostrogen-Gestagen-Behandlungen wurde ein erhéhtes
Thromboserisiko beobachtet; d.h. ein Risiko flir Verschlisse der Venen durch Blutgerinnsel, welche sich
unter Umstanden l6sen und in die Lunge gelangen kénnen (Lungenembolie). Dieses erhdhte Risiko wurde
nur bei Frauen beobachtet, die sich zum Zeitpunkt des Ereignisses in Hormonsubstitutionsbehandlung
befanden, nicht jedoch bei Frauen, die sich zu einem friheren Zeitpunkt einer
Hormonsubstitutionsbehandlung unterzogen hatten. Die bekannte Datenlage lasst vermuten, dass das
Risiko in den ersten Behandlungsjahren erhdht ist.

Im Falle einer Immobilisation (Bettlagerigkeit) oder einer geplanten Operation informieren Sie bitte lhren
Arzt bzw. lhre Arztin. Bei jeder langer andauernden Immobilisation nach einer Operation muss die
Behandlung mit Lenzetto bereits vorher voriibergehend unterbrochen werden, sofern es sich um eine
geplante Operation handelt, und darf erst bei vollstandiger Mobilisierung wieder aufgenommen werden.

Falls bei Ihnen Anzeichen einer ventsen thromboembolischen Erkrankung auftreten (zur Beschreibung der
Symptome, s. unter Griinde fiir einen sofortigen Abbruch der Behandlung, Symptome einer tiefen
Venenthrombose, Symptome einer Lungenembolie), missen Sie umgehend mit einem Arzt Kontakt
aufnehmen.

Hirnleistungsstérung (Demenz)

In seltenen Fallen wurdenbei alteren Patientinnenin  Langzeittherapie = mit  kombinierten
Hormonsubstitutionspréaparaten (Ostrogen/Gestagen)  Gedéchtnisstérungen und  eine  Abnahme der
geistigen Leistungsfahigkeit beobachtet.

Sonstige Vorsichtsmassnahmen

Bei Patientinnen, die eine Schilddriisen-Hormonersatztherapie anwenden, ist insbesondere in den ersten
Behandlungsmonaten regelmassig die Schilddrisenfunktion zu tberwachen (Bestimmung des TSH-Werts).

Ostrogenbehandlungen kdénnen das Risiko von Gallensteinen und anderen Gallenblasenerkrankungen
leicht erhéhen, insbesondere bei Patientinnen mit zusatzlichen Risikofaktoren fir Gallensteinleiden (wie
z.B. Fettleibigkeit, erhdhte Blutfettwerte).

Unter der Behandlung mit Lenzetto kbnnen braunliche Pigmentflecken auf der Haut entstehen, vor allem
wenn bei lhnen bereits einmal wahrend einer Schwangerschaft eine Ubermassige Pigmentierung der Haut
aufgetreten ist («Schwangerschaftsmaske oder —streifen»). Falls Sie eine Tendenz zur Ubermassigen
Pigmentbildung der Haut haben, sollten Sie sich nicht der Sonne oder anderer ultravioletter Strahlung
aussetzen.

Wenn Sie Sonnencreme verwenden, sollten Sie die Sonnencreme nicht innert einer Stunde nach der
Behandlung mit Lenzetto auftragen, da dies die Resorption der Ostrogene beeintrachtigen kénnte.

Machen Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin auf alle Krankheiten, die wahrend der Behandlung auftreten,
aufmerksam.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt bzw. mit Ihrer Arztin, wenn die Symptome des Ostrogenmangels, die durch die
Menopause bedingt sind, trotz der Behandlung weiterhin bestehen bleiben.
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Lenzetto hat keine empfangnisverhutende Wirkung.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie Antiepileptika wie z. B. Phenytoin, Felbamat,
Oxcarbazepin, Primidon, Topiramat oder Carbamazepin; Antibiotika wie z.B. Rifampicin oder Rifabutin,
Arzneimittel gegen AIDS wie z.B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir; sowie pflanzliche
Praparate auf Basis von Johanniskraut (Hypericum) einnehmen. Diese Arzneimittel fihren zu einer
Wirkungsverminderung von Ostrogenen. Umgekehrt kdnnen gewisse Arzneimittel erwiinschte und
unerwiinschte Wirkungen von Ostrogenen auch verstarken (z.B. antimikrobielle Substanzen gegen durch
Pilze oder Bakterien verursachte Erkrankungen).

Lenzetto kann die Konzentration anderer Arzneimittel im Blut erhdhen. Zu diesen zahlen z.B. Arzneimittel,
die bei Organtransplantationen eingesetzt werden (Tacrolimus, Cyclosporin A), Antidepressiva (Imipramin),
Arzneimittel gegen Bluthochdruck (Metoprolol), starke Schmerzmittel (Fentanyl) und Arzneimittel gegen
Bronchialasthma (Theophyllin). Andere Arzneimittel kdnnen in ihrer Wirkung abgeschwacht werden, z.B.
Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Lamotrigin). Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin wenn
Sie solche Arzneimittel einnehmen.

Teilen Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, ob Sie mit Arzneimitteln zur Behandlung von Hepatitis C-
Infektionen behandelt werden (Arzneimittel mit Wirksubstanzen wie Ombitasvir, Paritaprevir, Ritonavir,
Dasabuvir, Ribavirin, Glecaprevir, Pibrentasvir, Sofosbuvir, Velpatasvir, Voxilaprevir).

Kinder

Das in Lenzetto enthaltene Ostrogen kann auf andere Personen (z. B. lhren Partner, lhre Kinder) und
Haustiere Ubergehen, wenn diese in engen Kontakt mit dem Hautbereich gelangen, auf den Sie die Losung
aufgetragen haben. Kinder, die auf diese Weise wiederholt Estradiol aufnehmen, konnen Anzeichen fir
eine verfrihte Pubertat entwickeln (z. B. Brustwachstum). Daher muss ein derartiger Kontakt unbedingt
vermieden werden. Wenn ein direkter Kontakt wahrscheinlich oder unvermeidlich ist, muss der behandelte
Hautbereich durch ein Kleidungsstuck bedeckt werden, sobald die Losung trocken ist.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin Uber alternative Therapieméglichkeiten zur Linderung lhrer
Wechseljahrbeschwerden, wenn nicht ausgeschlossen werden kann, dass andere Personen in Kontakt mit
dem behandelten Hautbereich kommen.

Sollte eine andere Person mit dem Hautbereich in Kontakt kommen, auf den Sie Lenzetto aufgetragen
haben, missen die betroffenen Koérperstellen sofort mit Wasser und Seife gewaschen werden. Je langer
Lenzetto auf der Haut bleibt, umso grosser ist das Risiko, dass das Estradiol vom Organismus
aufgenommen wird.

Auch Haustiere sollten nicht mit dem mit Lenzetto behandelten Bereich in Kontakt kommen. Lassen Sie sie
daher nicht am betroffenen Hautbereich lecken.

Wenn |Ihre Hande in Kontakt mit der Losung gelangen, waschen Sie diese mit Wasser und Seife, bevor Sie
ein Kind beritihren oder Hautkontakt mit anderen Personen haben.

Wenn Kinder aus |hrer unmittelbaren Umgebung (d. h. Ihre eigenen Kinder oder Enkel bzw. von lhnen
betreute Kinder) Anzeichen eines verfriihten Brustwachstums oder andere Zeichen der Geschlechtsreife
zeigen, missen Sie
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das betroffene Kind unverziglich arztlich untersuchen lassen (oder gegebenenfalls die Eltern bitten, Ihr
Kind arztlich untersuchen zu lassen);

- mit Inrem Arzt bzw. Ihrer Arztin dariiber sprechen, wie Lenzetto in Gegenwart von Kindern aufgetragen
werden soll;

- mit lnrem Arzt bzw. |hrer Arztin dariiber sprechen, ob Sie die Anwendung von Lenzetto unterbrechen
sollten, bis die Ursache fiir die bei dem Kind beobachteten Veranderungen festgestellt ist.

In den meisten Fallen bilden sich diese Symptome zuriick, wenn kein Kontakt mit der Ostrogenquelle mehr

besteht.

Lenzetto Transdermales Spray, Lésung enthalt 65.47 mg Alkohol 96% pro Sprihstoss (90 pl Ldsung)

entsprechend 727.4 mg/ml (72.74 % wiv).

Bei geschadigter Haut kann es ein brennendes Geflihl hervorrufen.

Lenzetto enthalt Ethanol und ist brennbar. Bei der Anwendung des Produktes sollte Abstand zu

Warmequellen/offenen Flammen gehalten werden, bis die Lésung auf der Haut getrocknet ist.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden.

Darf Lenzetto wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Lenzetto darf weder wahrend der Schwangerschaft, noch in der Stillzeit angewendet werden. Sollten Sie
wahrend der Behandlung mit Lenzetto schwanger werden oder dieses Arzneimittel unbeabsichtigt wahrend
der Schwangerschaft angewendet haben, missen Sie so rasch wie moglich den Arzt/die Arztin
benachrichtigen.

Wie verwenden Sie Lenzetto?

a) Dosierung

Vor Behandlungsbeginn mit Lenzetto bestimmt Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin die niedrigste wirksame Dosis, die
Sie bendtigen. Er respektive sie bestimmt im Einzelfall, mit welcher Dosis Sie beginnen und wie lange die
Behandlung dauert.

Die Ubliche Dosierung betragt 1 Spriihstoss pro Tag an allen Tagen des Monats.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn die Wirkung ungeniigend ist. In diesem Fall kann die
Dosis nach 4 Wochen auf 2 Spruhstdsse taglich erhoht werden.

Der Arzt bzw. die Arztin entscheidet, welches Behandlungsschema fiir Sie am besten geeignet ist. Je nach
Fall kann er bzw. sie Ihnen zusatzlich ein Gestagen verschreiben, um die Wirkung von Lenzetto auf die
Gebarmutterwand zu kompensieren (siehe «Wann ist bei der Anwendung von Lenzetto Vorsicht
geboten?»). Er bzw. sie wird Sie zudem Uber alle Einzelheiten, die fur Sie wichtig sind, informieren.

b) Art der Anwendung

Bevor Sie die erste Dosis aus einem neuen Flaschchen verwenden, muss die Pumpe durch dreimaliges
Dricken des Knopfes betriebsbereit gemacht werden. Die Kappe muss dabei aufgesetzt bleiben. Das
Praparat ist dann zur Anwendung bereit. Dieser Vorgang ist nicht jeden Tag, sondern nur beim Offnen eines
neuen Flaschchens notwendig.
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Sorgen Sie dafir, dass die Hautoberflache, auf der die Lésung aufgetragen wird, sauber und trocken ist.
Zum Auftragen der taglichen Dosis gehen Sie wie folgt vor: Halten Sie das Flaschchen gerade, ziehen Sie
die Kappe ab und setzen Sie den Applikator auf die Hautoberflache auf. Achten Sie darauf, dass |hr Arm
bzw. der kegelférmige Applikator beweglich und flexibel sind und der kegelférmige Applikator vollstandigen
Kontakt mit der Haut hat.

Dricken Sie einmal auf den Knopf. Wenn eine zweite Dosis notwendig ist, verschieben Sie den
kegelférmigen Applikator zu einem Hautbereich in der Nahe jenes Bereichs, auf dem Sie die erste Dosis
angewendet haben, und dricken Sie ein zweites Mal auf den Knopf. Die Anwendung von zwei
Spriuhstéssen an der gleichen Stelle (d.h. «Ubereinandery) ist zu vermeiden.

Wenn es nicht moglich ist, die zweite Dosis auf den gleichen Unterarm aufzutragen, kdnnen Sie sie auf der
Innenseite des anderen Unterarms anwenden.

Setzen Sie die Kappe nach Verwendung stets wieder auf. Lassen Sie das Praparat mind. 2 Minuten
trocknen, bevor Sie sich anziehen, und warten Sie 60 Minuten, bevor Sie ein Bad nehmen oder sich
waschen. Lenzetto darf nicht in die Haut einmassiert oder eingerieben werden. Waschen Sie sich die
Hande mit Wasser und Seife, wenn diese mit der Losung in Kontakt gekommen sind. Sorgen Sie dafr,
dass niemand den Hautbereich berlhrt, auf den Sie Lenzetto aufgetragen haben und bedecken Sie diesen
nach dem Trocknen der Losung bei Bedarf mit Kleidung. Wenn eine andere Person, insbesondere ein Kind,
wahrend dieses Zeitraums mit dem behandelten Hautbereich in Kontakt kommt, mussen Sie die
betroffenen Hautstellen dieser Person unverziglich mit Wasser und Seife waschen, um eine ungewollte
Ubertragung von Ostrogenen zu vermeiden.

Sollte die Lenzetto-Lésung unbeabsichtigt auf den Fussboden oder andere Oberflachen tropfen, missen
Sie diese Oberflachen unverziglich reinigen, damit niemand mit der LOsung in Kontakt kommt.

c) Haufigkeit der Verabreichung
Tragen Sie taglich zur gleichen Zeit die von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin verschriebene Gesamtanzahl an
Dosen auf.
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d) Dauer der Behandlung

Erinnern Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin alle 3 bis 6 Monate an die Gesamtdauer der Behandlung mit
Lenzetto.

Sie werden Lenzetto so lange anwenden, wie Sie an wechseljahrbedingten Hitzewallungen leiden. lhr Arzt
bzw. lhre Arztin wird lhnen danach erklaren, wie Sie die Behandlung absetzen, wenn diese nicht mehr nétig
ist.

Wenn Sie die Anwendung von Lenzetto vergessen haben, sollten Sie lhre Dosis auftragen, sobald Sie sich
daran erinnern, spatestens jedoch am folgenden Tag. Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um die
vergessene Dosis nachzuholen. Wenn seit der letzten Anwendung mehr als 12 Stunden vergangen sind,
lassen Sie die vergessene Dosis aus. Beim Vergessen mehrerer Dosen kénnen Zwischenblutungen
auftreten.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Lenzetto haben?

Machen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin auf jegliche Veranderungen, die Sie wahrend der Behandlung
feststellen, aufmerksam.

Konsultieren Sie unverziiglich lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie eine der unerwiinschten Wirkungen
unter «Wann ist bei der Anwendung von Lenzetto Vorsicht geboten?» beobachten (siehe «Griinde fiir das
sofortige Absetzen der Behandlungy).

Folgende Nebenwirkungen kdnnen auftreten:
Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten): Kopfschmerzen.

Haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten): Infektionen der Harnwege, Gewichtszunahme, Anstieg des
Cholesterinspiegels, Schwindel, Ubelkeit, Durchfall, Verdauungsstérungen, Anstieg der Leberenzymwerte,
Rickenschmerzen, Muskel- oder Gelenkschmerzen, Schmerzen in den Gliedern, Empfindlichkeit der Brust,
Spannungsgefiihl oder Schmerzen in der Brust, Zwischenblutungen, vaginale Blutungen, Reaktionen an
der Anwendungsstelle (z.B. Ausschlag, Juckreiz, Blasenbildung, Reizung), Bluthochdruck und Mudigkeit.

Gelegentlich (betrifit 1 bis 10 von 1000 Behandelten): Infektionen im Genitalbereich, Anstieg der
Blutfettwerte, Stimmungsschwankungen, Angstlichkeit, Reizbarkeit, Verringerung der Libido, Aggressivitat,
Depression, Migrane, Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit, Stérungen des Berlhrungsempfindens,
Missempfindungen (Parasthesien), Blahungen, Bauchschmerzen, Mundtrockenheit, Verstopfung,
verzdgerte Magenentleerung, Aufstossen, Magengeschwire, Hautausschlag, Juckreiz, Hauttrockenheit,
Hautrétung, Akne, Kontaktdermatitis, Lichtempfindlichkeit, Muskelkrampfe, Blasenentleerungsstorungen,
Blasenschwache, Entziindungen und Ausschlage im Bereich der ausseren Geschlechtsorgane,
Fehlbildung des Gebarmutterhalses, Unterbauchschmerzen, schmerzhafte Regelblutung,
Brustvergréosserung, Veranderungen der Briste, Vergrésserung der Gebarmutter, Geschwulst des
Gebarmutterhalses, Zysten der Eierstdcke, Schwachegeflhl, Hitzegefihl, grippedhnliche Symptome,
Herzklopfen, Odeme.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten): Gallensteine, Gallestauung,
Leberfunktionsstérungen.
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Unter Hormonsubstitutionstherapie wurde daruber hinaus Uber folgende unerwinschte Wirkungen
berichtet: Brustkrebs, Krebs der Gebarmutterschleimhaut, Angioddem und andere
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Kontaktlinsenunvertraglichkiet, Venenthrombosen, Lungenembolien
(Blutgerinnsel), Schlaganfalle, Herzinfarkte, Hyperpigmentierung der Haut, starke Behaarung, Haarausfall,
verschiedene Hautrétungen, Scheidenausfluss, Wachstum gutartiger Tumore in der Uteruswand,
Verschlechterung einer Stoffwechselerkrankung (Porphyrie).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Nicht Gber 30°C lagern.Vor Feuer geschitzt und nicht im Kiahlschrank aufbewahren. Nicht einfrieren.
Die LOsung ist brennbar.

Lenzetto ist ausser Reichweite von Kindern aufzubewahren. Dies gilt auch flr verbrauchte leere
Flaschchen, da eventuell ein Rest-Estradiol auf dem Applikator/dem kegelférmigen Aufsatz
zurtckgeblieben ist.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Hinweise zur Lagerung und Handhabung:

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmidill. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten konnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden.
Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Leere Flaschchen diirfen keinesfalls Kindern zum Spielen Gberlassen werden.
Was ist in Lenzetto enthalten?

Wirkstoffe

1 Sprihstoss (= 1 Dosis) enthalt 1,53 mg Estradiol als Hemihydrat.

Hilfsstoffe

Ethanol, Octylsalicylat.

Zulassungsnummer

61353 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Lenzetto? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
1 Flaschchen zu 6.5 ml mit Dosierpumpe, entspricht 56 Spriihstdssen.
3 Flaschchen zu 6.5 ml mit Dosierpumpe, entspricht 3 x 56 Sprihstdssen.

Zulassungsinhaberin
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Gedeon Richter (Schweiz) AG, Genf

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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