V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Lenzetto,
1,53mg/dawke, aerozol przezskdrny, roztwor przeznaczone do publicznej wiadomosci.

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Okoto 75% kobiet doswiadcza objawow naczynioruchowych jak uderzenia goraca i pocenie si¢ w trakcie
menopauzy. Wiele kobiet zglasza rowniez obnizenie nastroju, zaburzenia snu 1 inne problemy
psychologiczne, ktére moga wptywac na jakos¢ zycia i by¢ przypisane czynnikom egzogennym, ale rowniez
zmianom hormonalnym zwigzanym z menopauza.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Korzysci z zastosowania estradiolu w leczeniu objawow naczynioruchowych zwigzanych z menopauzg sg
zrozumiale, produkty zawierajace estrogeny sa stosowane od prawie pot wieku w celu tagodzenia tych
objawoéw. Do dzi$, zaden inny rodzaj produktéw leczniczych nie okazat si¢ bardziej skuteczny w leczeniu
objawOw naczynioruchowych (np. uderzenia goraca).

W kluczowym badaniu 454 kobiet, ktore stosowaly raz, dwa lub trzy razy dziennie preparat w postaci
aerozolu wykazano skutecznos$¢, ktéra byla porownywalna do tej obserwowanej w przypadku innych
przezskormych produktow zawierajacych estradiol. Najnizsza skuteczna dawka zostala okreslona w badaniu
jako jedna dawka aerozolu dziennie, ktoéra wynosita okoto 1,53 mg/dawke, w razie potrzeby dawke mozna
zwigkszy¢ do dwoch lub trzech dawek dziennie aby zwigkszy¢ ekspozycje ogdlnoustrojowa i odpowiednio
ztagodzi¢ objawy. Sposrod produktow przezskornych zawierajacych estradiol obecnie dostepnych, zakres
dostepnych dawek jest relatywnie szeroki i wynikajaca z tego ekspozycja na estradiol. Profil dziatan
niepozadanych w zwiazku z ekspozycja ogodlnoustrojowa byl porownywany z innym produktami (patrz
szczegotowe informacje w punkcie VI.2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczacych bezpieczenstwa) i zadne
nowe zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa nie zostalty zidentyfikowane.

VI1.2.3 Brakujqgce dane dotyczgce korzysci wynikajgcych z leczenia.
Nie dotyczy.

V. 2.4 Podsumowanie zagadnien dotyczgcych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Co wiadomo Srodki zapobiegawcze

Zakrzepy krwi w zylach
(zylna i tetnicza choroba
zakrzepowo-zatorowa: w
nogach, w plucach, w
moOzgu, W Sercu oraz w
innych organach)

(Zylne i tetnicze zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe

(wlaczajac w to zakrzepice
zyt glebokich, zatorowos¢
ptucna, udar niedokrwienny

Lenzetto jest hormonalng terapig
zastepcza (HTZ). Stosowany jest u
kobiet po menopauzie u ktorych
uptyneto co najmniej 6 miesiecy od
ostatniej miesigczki. Lenzetto moze
by¢ réwniez stosowany u kobiet u
ktorych chirurgicznie usuni¢to jajniki
i wywotano natychmiastowg

menopauze. Produkt ten zawiera
kobiece hormony, estradiol.
Stosowanie  hormonalnej  terapii

zastgpczej, jak Lenzetto, niesie ze
sobg wyzsze ryzyko rozwinigcia si¢
niedrozno$ci zyt z  powodu

Lenzetto powinno by¢ stosowane tylko
po konsultacji z lekarzem i wymagane
jest wykonywanie badan kontrolnych.

Ponizej opisany styl zycia moze
pomaga¢  zapobiega¢  zakrzepom:
regularna aktywnos¢ fizyczna, unikanie
palenia, utrzymywanie prawidlowej
wagi ciata, kontrolowanie stezenia cukru
we krwi, ciSnienia krwi | ste¢zenia
cholesterolu.

Biorac pod uwage s$rodki ostroznosci,




i chorobe wiencowa))

zakrzepow krwi zylnej (zakrzepica)
w poréwnaniu do pacjentow, ktérzy
nie stosujg takiej terapii. Ryzyko
rozwoju zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej jest 1,3-3 - krotnie wieksze
u pacjentek stosujacych HTZ w
porbwnaniu do  pacjentek nie

stosujacych  takiej  terapii, a
wystgpienie takiego zdarzenia jest
bardziej prawdopodobne w
pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy moga mieé bardzo
powazne konsekwencje, jesli
przedostang si¢ do pluc, moga

spowodowa¢ hdél Kklatki piersiowej,
ktéry moze promieniowa¢ do
ramienia i do szyi, dusznos¢, bolesne
obrzeki 1 zaczerwienienie nog,
zmiany w  mowie, zaburzenia
widzenia, omdlenia a nawet Smier¢.

Prawdopodobienstwo
zakrzepéw  krwi U
stosujacych HTZ wzrasta:
e Zwiekiem

e Jesli pacjentka ma
otytos¢ (BMI>30 kg/m2)

e Jesli pacjentka nie jest w stanie
chodzi¢ przez dtuzszy czas z
powodu powaznej  operacji,
groznego urazu lub wypadku, lub
jesli kobieta jest unieruchomiona
przez dlugi czas z powodu
innych powaznych chorob.

e Jesli u pacjentki w przesztosci
wystepowaty zakrzepy W
nogach, plucach lub innych
narzadach lub jesli kobieta ma
problemy z krzepliwos$cig krwi,
ktore wymagaja
dtugoterminowego leczenia
lekami przeciwzakrzepowymi

o Jesli ktory$ z pacjentki bliskich
krewnych miat zakrzep krwi w
nodze, plucach (zatorowos¢
ptucna) lub w innym narzadzie

o Jesli u pacjentki wystepuje
toczen rumieniowaty ukladowy
(SLE)

e Jesli u pacjentki wystepuje rak

wystapienia
pacjentek

znaczng

Patrzac na kobiety w wieku 50 lat,
ktore nie stosuja HTZ, $rednio, w

hormonalna terapia zastgpcza nie
powinna by¢ zastosowana:

o JeSli pacjentka ma lub miata
zakrzep w zylach. Moze to
spowodowac zablokowanie

przeptywu  krwi  w  zylach
(zakrzepica zyl glebokich) lub w
ptucach (zatorowos¢ phucna) lub w

innych organach.

e Jesli u pacjentki  wystepuja
zaburzenia wplywajace na
krzepliwo$¢  krwi (takie jak

niedobér biatka C, niedobor biatka
S lub niedobdr antytrombiny)

e Jesli u pacjentki wystepuja lub
niedawno wystepowaty choroby
spowodowane przez zakrzepy krwi
w tetnicach, takie jak zawat serca,
udar mézgu lub silny bdl klatki
piersiowej z powodu dlawicy
piersiowej (dtawica piersiowa)

Jesli  jakikolwiek z wymienionych
objawOw pojawi si¢ po raz pierwszy w
czasie stosowania leku Lenzetto, nalezy
natychmiast przerwa¢ leczenie i1
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Produkt nalezy stosowac ostroznie i po
rozwazeniu stosunku korzys¢-ryzyko
dla kazdej indywidualnej pacjentki w
zaleznosci od tego czy pacjentka ma lub
miata w przesztosci nizej wymienione
problemy:

o zwigckszone ryzyko
zakrzepdw krwi

wystgpienia

e wysokie ci$nienie krwi

e cukrzyca
e Dbardzo wysokie stezenie tluszczow
we krwi

e migrena lub silny bol glowy

e zaburzenia uktadu
odpornosciowego, ktére dotycza
wielu narzadoéw (uktadowy toczen
rumieniowaty)

Jesli pacjentka cierpi na zwigkszone
ryzyko wystapienia zakrzepow krwi
powinna poinformowaé¢ o tym lekarza
przed rozpoczgciem leczenia oraz




okresie 5 lat, u 4 do 7 kobiet na 1000
mozna spodziewaé si¢ pojawienia si¢
zakrzepu w zytach.

U kobiet w wieku 50 lat, ktore
stosowaty skojarzenie estrogen-
progestagen w HTZ przez ponad 5
lat, byto takich przypadkéw od 9 do
12 wsrod 1000 uczestniczek badan (5
dodatkowych przypadkdéw).

U kobiet w wicku 50 lat, ktore miaty
usuni¢ta macice i1 stosowaty tylko
estrogenowg HTZ przez ponad 5 lat,
bylo od 5 do 8 przypadkéw na 1000
uczestniczek badan (1 dodatkowy
przypadek).

Niedroznos¢ naczyn moze wystgpic
réwniez w tetnicach. Jesli zakrzep
utworzy  si¢  tetnicach, moze
spowodowaé powazny problem, np.
zawal serca (jesli zakrzep utworzy
si¢ w naczyniach serca) lub udar
mozgu (jesli zakrzep utworzy sie¢ w
naczyniach w moézgu)

Kobiety w wieku powyzej 60 lat
stosujace  skojarzenie  estrogen-
progestagen w HTZ sa nieco bardziej
narazone na rozwoj choréb serca niz
te, ktore nie stosowaty zadnej HTZ.
Dla kobiet, ktoére mialy usuniegty
macic¢ 1 stosujg tylko estrogenowsq
terapi¢ ryzyko rozwoju chordb serca
nie wzrasta.

Prawdopodobienstwo  wystapienia
zakrzepow krwi w tetnicach u
pacjentek stosujacych HTZ wzrasta:
Wraz z wiekiem

e Jesli pacjentka pali
e Jesli pacjentka ma nadwage
e Jesli jest wysokie stezenie

thuszczow we krwi (cholesterol
lub tréjglicerydy)

Jesli pacjentka ma wysokie
ci$nienie krwi

Jesli ktory$ z pacjentki bliskich
krewnych miat udar moézgu w
mlodym wieku

Jesli pacjentka cierpi na migrene
Jesli pacjentka ma problemy z

sercem  (zaburzenia  pracy
zastawek, zaburzenia rytmu
serca)

powinna czgsciej odbywac
kontrolne u swojego lekarza.

wizyty

Woczesne wykrycie objawow pomaga
szybciej postawi¢ prawidlowg diagnoze
i poprawia wyniki badan kontrolnych.

Nalezy natychmiast przerwac
stosowanie HTZ i skonsultowa¢ si¢ z
lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z
nastgpujacych objawow zakrzepu w
trakcie stosowania HTZ:

bolesny obrzek i zaczerwienienie
nog

nagly bol w Kklatce piersiowe;j,

uczucie  petnosci w  klatce
piersiowej, ktore moze
rozprzestrzeniaé sie  do lewego
ramienia

e Ostabienic 1 dretwienie twarzy,

ramion lub ndg, szczegdlnie po
jednej stronie

skrajne ostabienie, niepokoj, lub

skrocenie oddechu, trudnosci w
oddychaniu
o dyskomfort  promieniujagcy  do

plecow, szczeki, gardia, ramienia 1
zotadka

zmiany w mowie
zmiany w widzeniu

niewyjasnione bole
przypominajace  migrene,
zdarzaja si¢ po raz pierwszy

glowy
ktore

utrata §wiadomosci lub omdlenia z
lub bez drgawek, utrata réwnowagi
lub koordynacji

szybkie lub nieregularne uderzenia
serca

Znaczny wzrost cisnienia tgtniczego
(objawy moga obejmowac: bdl
glowy, zmeczenie, zawroty gtowy)

Jako dalsze $rodki ostroznosci (jako
generalna zasada u pacjentek, ktore
przeszty powazne operacje), nalezy
rozwazy¢ profilaktyczne srodki
ostroznosci, zapobiegajace tworzeniu si¢
zakrzepow krwi. JeSli niezbgdne jest
dtuzsze unieruchomienie po planowanej
operacji, zaleca si¢ czasowe




Ryzyko udaru mézgu jest okoto 1,5-
krotnie wyzsze u kobiet stosujgcych
HTZ, w poréwnaniu do Kkobiet
niestosujacych HTZ. Wazrost liczby
przypadkdw udaru mozgu
spowodowany stosowaniem HTZ jest
proporcjonalny do wieku w danej
populacji.

W grupie 1000 kobiet w pigtej
dekadzie zycia, ktore nie stosuja
HTZ, $rednio u 8 z nich, w ciggu 5
lat wystgpi udar mozgu. Sposrod
kobiet w piatej dekadzie zycia, ktore
stosuja HTZ, przypadkow udaru
moézgu w ciggu S lat bedzie okoto 11
(tzn. o 3 dodatkowe przypadki).

zaprzestanie stosowania hormonalnej
terapii zastepczej od 4 do 6 tygodni
przed operacja. Leczenie powinno by¢
ponownie wdrozone dopiero jak kobieta
bedzie w zupetnosci sprawna ruchowo.

Nadmierne pogrubienie
blony $luzowej macicy /
Rozwdj nowotworu z
blony §luzowej macicy

(rozrost btony $luzowej
macicy / rak endometrium)

Rozrost btony $luzowej macicy jest
stanem nadmiernego wzrostu
komoérek blony S$luzowej macicy
(endometrium). Wigkszos¢
przypadkow rozrostu btony sluzowej
macicy wynika z wysokiego stezenia
estrogendw, W  polaczeniu z
niewystarczajgcym stezeniem
hormondéw progestagenowych.
Wigkszos¢  przypadkdw  rozrostu
btony $luzowej macicy jest tagodna,
niezto§liwa.  Poniewaz jest to
zZwigzane ze zmianami
hormonalnymi, dotyka to najczesciej
kobiet, ktore sa blisko okresu
menopauzy lub juz sg w trakcie
menopauzy. Rozrost btony $luzowe;j
macicy jest istothym czynnikiem
ryzyka rozwoju lub nawet
wspotistnienia raka endometrium.

Rak endometrium odnosi si¢ do kilku
typow  nowotworow  ztosliwych,
ktore rozwijajg si¢ z blony Sluzowej
macicy (endometrium). Nowotwory
btony §luzowej macicy naleza do
najczesciej wystepujacych
nowotwordw, ponad 142,200 kobiet
jest diagnozowanych rocznie w
krajach rozwinigtych. Rak
endometrium jest trzeci wsérod
najczgstszych  przyczyn — $mierci
spowodowanych nowotworami
ginekologicznymi (za rakiem
jajnikobw i rakiem szyjki macicy).
Calkowite, chirurgiczne usunigcie
macicy razem z  obustronnym

Ryzyko rozrostu btony §luzowej macicy
I raka endometrium mozna uniknac
przez jednoczesne przyjmowanie -
oprocz estrogenu - progestagenu, przez
co najmniej 12 dni kazdego 28-
dniowego cyklu. . Dlatego, pacjentkom
z zachowang macicg lekarz prowadzacy
przepisze 0sobno progestagen.
Doktadne monitorowanie (wlacznie z
pobieraniem probek blony $luzowej
macicy, kiedy wskazane jest
wykluczenie zto§liwych nowotworow) i
leczenie kobiet z rozrostem btony
sluzowej macicy jest niezbedne w
zapobieganiu i wykrywaniu wczesnego
stadium raka endometrium.

Chociaz kobiety moga miec
nieregularne krwawienia lub plamienie
w trakcie pierwszych 3-6 miesigcy
stosowania Lenzetto, powinny
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem jesli
nieregularne krwawienie:

wystepujg nadal pomimo uptywu 6
miesi¢cy od rozpoczecia terapii
pojawiaja si¢ po raz pierwszy po
uplywie 6 miesiecy od rozpoczgcia
stosowania leku Lenzetto

e wystepuja nadal pomimo
przerwania stosowania leku
Lenzetto

lub jesli wystepuja bolesne cykle
miesigczkowe




usunigciem jajnikow i jajowodow
jest najczgstszym podejsciem
terapeutycznym.

Stosowanie  tylko  estrogenowej
hormonalnej terapii zastgpczej moze
zwicksza¢  ryzyko  nadmiernego
pogrubienia blony S$luzowej macicy
(rozrost btony S$luzowej macicy) i
rozwoju nowotworu btony $§luzowej
macicy (rak endometrium).

Ryzyko wystgpienia raka
endometrium  wynosi  okoto 5
przypadkéw na kazde 1000 kobiet w
wieku pomiedzy 50-65 lat z
zachowang macica niestosujacych
HTZ.

W zaleznos$ci od dtugosci
monoterapii estrogenowej i dawki
estrogenu, u kobiet w wieku 50 i 65
lat wcigz posiadajacych macice, od
10 do 60 kobiet na 1000 bedzie miato
zdiagnozowanego raka endometrium
(to jest od 5 do 55 dodatkowych
przypadkdow).

Pacjentka  powinna  poinformowac
swojego lekarza przed rozpoczg¢ciem
terapii jesli kiedykolwiek wystepowaly
u niej ponizsze problemy poniewaz
moga one powrédcié, badz nawet si¢
pogorszy¢ w trakcie terapii Lanzetto:

e migsniaki lub inne tagodne guzy
macicy, rozrost blony §luzowej
macicy poza jamg  macicy
(endometrioza) lub  nadmierny
rozrost blony §luzowej macicy
(rozrost blony $luzowej macicy) w
przesztosci

e zwigkszone ryzyko rozwoju
nowotworu estrogenozaleznego
(jesli taki guz wystepowat u matki,
siostry, babci pacjentki)

W ramach dzialan minimalizujacych
ryzyko, Lenzetto nie powinno by¢
zastosowane, jesli pacjentka:

e ma Iub kiedykolwiek miata
nowotwor estrogenozalezny, tak jak
rak  blony Sluzowej macicy
(endometrium), lub jesli
podejrzewa, ze moze taki mie¢;

e ma niezdiagnozowane krwawienie z
drog rodnych;

e cierpi na nadmierne pogrubienie
btony $luzowej macicy (nadmierny
rozwoj blony §luzowej macicy) i do
tej pory nie byto to leczone

Jesli, ktorakolwiek z wymienionych
sytuacji pojawi si¢ po raz pierwszy w
trakcie stosowania Lenzetto kobieta
powinna przesta¢ stosowaé lek i jak
najszybciej skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem.

Rak piersi

(Rak piersi)

Rak piersi jest typem nowotworu
wywodzacego si¢ z tkanek gruczotu
mlekowego, najczesciej z blony
Sluzowej przewodoéw mlecznych lub
ze zrazikdéw dostarczajgcych mleko
do przewoddw.

Ogolne ustalenia sugerujg
zwickszone ryzyko raka piersi u
kobiet  stosujagcych  skojarzenie
estrogen-progestagen,
prawdopodobnie roOwniez

QD

Wykazano, ze zmiana stylu zycia:
utrzymywanie zdrowej masy ciala,
regularna aktywnos$¢ fizyczna, unikanie
lub ograniczanie picia alkoholu oraz
rzucenie palenia zmniejsza ryzyko raka
piersi.

W ramach dzialan minimalizujacych
ryzyko, Lenzetto nie powinno by¢
stosowane jesli kobita ma
zdiagnozowanego  raka  piersi
kiedykolwiek chorowata na raka piersi




estrogenowa  HTZ.  Dodatkowe
ryzyko jest zwigzane z dlugoscia
stosowania ~ HTZ.  Aczkolwiek,
powraca to do normy w ciaggu kilku
lat (najczgsciej 5) po zaprzestaniu
leczenia.

Wsrod kobiet, ktore miaty usunigty
macice 1 stosowaty estrogenowa HTZ
przez 5 lat wykazano brak wzrostu
ryzyka rozwini¢cia si¢ raka piersi lub
niewielkie ryzyko.

Wsrod kobiet w wieku pomiedzy 50 a
79 lat, nie stosujacych HTZ, srednio
u 9 do 14 na 1000 kobiet bedzie
zdiagnozowany rak piersi w ciggu 5
lat.

Wsrod kobiet w wieku pomigdzy 50 a
79 lat, ktore stosuja skojarzong
estrogen-progestagen HTZ, w okresie
5 lat bedzie takich przypadkow od 13
do 20 na 1000 kobiet (to jest od 4 do
6 dodatkowych przypadkdéw)

lub podejrzewa, ze moze go miec.

Produkt powinien by¢ stosowany
ostroznie 1 po rozwazeniu stosunku
korzysé-ryzyko  dla  indywidualnej
pacjentki  jesli wystepuje u niej
zwickszone ryzyko rozwoju nowotworu
estrogenozaleznego (jesli taki nowotwor
wystegpowat u matki, siostry lub babci
pacjentki).

Woczesne wykrycie nie zabezpiecza
przed rakiem piersi, ale moze pomoc
zdiagnozowaé¢ go w momencie kiedy
prawdopodobienstwo wyleczenia jest
najwicksze.

Regularne samodzielne badanie piersi
jest waznym czynnikiem we wczesnym
wykrywaniu raka piersi. Pacjentki
powinny skontaktowaé si¢ z lekarzem,
jesli wykryja jakie§ zmiany jak np.
wglebienia w skorze, zmiany w sutku
lub jakiekolwiek guzki, ktore sa
widoczne lub wyczuwalne.

Zalecane jest regularne wykonywanie
badan przesiewowych raka piersi.

Rak jajnika

(Rak jajnika)

Rak jajnika jest nowotworem, ktory
ma swoj poczatek w jajniku. Jajniki
sa gruczotami plciowymi obecnymi
tylko u kobiet. W jajnikach
dojrzewaja komorki jajowe. Jajniki
sg rowniez glownym  zrodiem
hormondw kobiecych: estrogenow i
progesteronu.

Rak jajnika nie jest tagodnym
nowotworem, jest ztosliwym lub 0
niskim  potencjale ztosliwosci
nowotworem.  Takie  nowotwory
moga rozprzestrzeniac¢ si¢ do innych
cze$ci ciata i mogg by¢ $miertelne.

Rak jajnika wystepuje rzadko.
Nieznacznie wicksze ryzyko
rozwini¢cia si¢ raka jajnika bylo
raportowane u kobiet stosujgcych
HTZ przed ostatnie 5 do 10 lat.

Ryzyko rozwoju raka jajnika u
pacjentek stosujacych HTZ wzrasta:

e wraz z wiekiem

Rak  jajnika moze  powodowac
wystgpienie  kilka  symptomow i
objawdéw. Bardziej prawdopodobne aby
u kobiety wystapily objawy jesli
choroba rozszerzy si¢ poza jajnik, ale
nawet wczesne stadium raka jajnika
moze dawaé objawy. Najczesciej
wystepujace objawy to:

e wzdecia

e b6l miednicy lub brzucha

e problemy z jedzeniem i szybko
pojawiajace si¢ uczucie petnosci

e objawy  ze strony  ukladu
moczowego jak parcie na mocz
(ciagle uczucie potrzeby pojscia do
toalety) 1lub czeste oddawanie
moczu (potrzeba czestego
korzystania z toalety)

e zmeczenie

e rozstroj zotagdka

e bol plecow

e Dbol w trakcie stosunku plciowego
e zaparcia




e jesli pacjentka ma nadwagge

e jesli pacjentka dopiero
przeszta menopauzg

Cco

e jesli pacjentka nie ma dzieci

o je$li pacjentki matka, siostra lub
corka kiedykolwiek miata raka
jajnika lub raka piersi

o jesli pacjentka miala
zdiagnozowanego raka piersi

o jesli pacjentka stosowala
estrogenowg hormonalng terapi¢
zastgpcza  bez  progesteronu
przez ponad 5 lat

o jesli pacjentka lub ktokolwiek w

jej rodzinie ma mutacj¢ genu
BRCA (rak piersi)

e zmiany w cyklu menstruacyjnym
e obrzek brzucha z utratg wagi

Takie objawy sa tez czesto wywotane
przez inne tagodne choroby oraz przez
nowotwory innych organow. Jesli sg
wywotane przez rak jajnika, prowadza
do cigglych 1 reprezentatywnych
odchylen od normy - na przyklad,
objawy moga wystepowac czesciej i
moga by¢ cigzsze.

Nie ma zadnych efektywnych i
udowodnionych badan przesiewowych
do wczesnego wykrycia raka jajnika, ale
sg pewne dziatania, ktore kobiety mogg
podjac.

Obserwowanie 1 zglaszanie wyzej
wymienionych objawow, ktore moga
pozwoli¢ na wczesniejsze wykrycie.
Chociaz wszystkie objawy moga mie¢
inne  przyczyny, jesli u pacjentki
wystepuja  takie  objawy  prawie
codziennie, wiccej niz kilka razy
tygodniowo, pacjentka powinna
skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem,
najlepiej ginekologiem.

Niezamierzone

wtorne

narazenie na dzialanie

(Niezamierzone

wtorne

narazenie na dziatanie)

Estrogen zawarty w leku Lenzetto
acrozol moze zostaé przypadkiem
przeniesiony na inne osoby z obszaru
skory, na ktorym zostal rozpylony. U
matych dzieci, ktore przypadkowo
dotknety obszaru skory, na ktorym
kobieta stosowata lek Lenzetto, moga
wystgpi¢  objawy przedwczesnego
dojrzewania piciowego (np. rozwoj
piersi).

Jesli wystapia jakie$ objawy (wzrost
piersi  lub inne zmiany cech
ptciowych) u dzieci, ktore mogty by¢
przypadkowo narazone na dzialanie
Lenzetto, nalezy  bezzwlocznie
zwréci¢ si¢ do pobliskiego osrodka
zdrowia. W wiekszo$¢ przypadkow
piersi u dziecka powrdca do stanu
normalnego, gdy dziecko nie bedzie
wiecej narazone na kontakt z lekiem
Lenzetto.

W celu uniknigcia rozprzestrzeniania
si¢ estradiolu, wazne jest aby unikac




innych ludzi, szczeg6lnie dzieci,
ktére moga by¢ narazone na kontakt
z obszarem skdry kobiety na ktory
zostal zaaplikowany Lenzetto. Z tego
powodu, kobieta nie powinna
pozwoli¢, aby inna osoba dotykata
miejsca podania przez 60 minut po
zastosowaniu. Jesli kto§ przypadkiem
dotknie obszaru skoéry na ktory byt
zaaplikowany  Lenzetto  nalezy
poleci¢ takiej osobie jak najszybciej
umy¢ ten obszar skory wodg i
mydiem. Jesli pacjentka zastosuje
Lenzetto na inny obszar skory niz jej
rgka, powinna jak najszybciej umyc¢
ten obszar skoéry woda i mydtem.

Mate zwierzgta domowe mogg by¢
szczegllnie wrazliwe na estrogen
zawarty w produkcie Lenzetto. Nie
nalezy pozwala¢ zwierzgtom
domowym na lizanie lub dotykanie
ramienia, na ktérym rozpylono
produkt leczniczy Lenzetto. Jezeli u
zwierzgcia zaobserwowano oznaki
powigkszenia sutkow/brodawek
i(lub) obrzek sromu, lub
jakiekolwiek inne objawy choroby,
nalezy zwroci¢ si¢ do weterynarza.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Co wiadomo (w tym powdd, dla ktorego obserwacja jest uwazana
za potencjalne ryzyko)

Blad medyczny
(przedawkowanie)

(blad medyczny (przedawkowanie)

Nie zglaszano wystgpowania zadnych objawow po znacznym
przedawkowaniu produktow zawierajacych estrogeny przez mate dzieci.
W przypadku zastosowania wigkszej ilosci Lenzetto lub jesli dziecko
zastosuje ten lek przez przypadek, moze wystapi¢ zle samopoczucie,
wymioty i krwawienie z odstawienia (zazwyczaj krwawienie z
pochwy). Jesli wydarza si¢ taka sytuacja, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza
lub do szpitala w celu uzyskania informacji odno$nie ryzyka i dziatan
jakie nalezy podjac.

Reakcja alergiczna na salicylan
oktylu

(Nadwrazliwos¢  na

oktylu )

salicylan

Jak wszystkie produkty lecznicze, Lenzetto moze powodowac reakcje
alergiczne u pacjentow ktorzy sa podatni na takie wydarzenia.

Pacjenci zawsze powinni informowa¢ swojego lekarza przed
rozpoczeciem stosowania tego produktu jesli cierpia na jakie$ alergie.

Pacjenci powinni by¢ pouczeni, ze musza by¢ czujni jesli wystapig
objawy, ktore moga by¢ zwiazane z reakcjg alergiczng (np. trudnosci w
oddychaniu, $wiszczacy oddech, zawroty glowy, obrzek twarzy lub




gardta (obrzgk naczynioruchowy), $wiad, pokrzywka (na catym ciele
lub miejscowa wysypka lub wybroczyny), podraznienia skory lub
obrzeki) i zaprzesta¢ stosowania Lenzetto oraz jak najszybciej poradzic
si¢ lekarza jesli wystapia takie objawy.

Pacjenci, ktorzy sg uczuleni na estradiol lub inny sktadnik tego produktu
leczniczego nie mogg stosowaé aerozolu przezskdrnego zawierajgcego
Estradiol.

Istotne brakujace informacje

Ryzyko

Co wiadomo

Odczyny w miejscu podania

(Odczyny w miejscu podania)

Jak wszystkie produkty lecznicze, Lenzetto moze powodowac reakcje
alergiczne u pacjentow ktorzy sa podatni na takie zdarzenia.

Pacjenci zawsze powinni informowa¢ swojego lekarza przed
rozpoczgciem stosowania tego produktu jesli cierpia na jakies alergie.
Pacjenci, ktorzy sa uczuleni na estradiol lub inny sktadnik tego
produktu leczniczego nie mogg stosowaé aerozolu przezskdrnego
zawierajacego Estradiol.

Pacjenci powinni by¢ pouczeni, ze muszg by¢ czujni jesli wystgpig
objawy, ktore mogg by¢ zwigzane z miejscowa reakcjg alergiczng (np.
wysypka, swedzenie, pokrzywka (miejscowa wysypka lub
wybroczyny), podraznienia skory lub opuchlizna, itp.). Nast¢pujace
reakcje rowniez byly raportowane w trakcie innych hormonalnych
terapii zastgpczych: przebarwienia skory glownie na twarzy lub szyi
zwane rowniez ,plamy cigzowe” (ostuda), bolesne zaczerwienione
guzki skory (rumien guzowaty), wysypka z zaczerwienieniem lub
owrzodzeniem (rumien wielopostaciowy). Pacjenci powinni zaprzestaé
stosowania Lenzetto i jak najszybciej skonsultowac¢ si¢ z lekarzem jesli
wystapia u nich takie objawy.

Dlugoterminowe stosowanie

(dhugoterminowe stosowanie)

Lenzetto jest hormonalng terapig zastepczg (HTZ). Zastosowanie HTZ
niesie ze sobg ryzyko, ktore nalezy rozwazy¢ przed zdecydowaniem si¢
na rozpoczecie terapii, natomiast jesli zaczeto juz stosowaé produkt
niezbedne sa regularne badania kontrolne. Podczas badan kontrolnych
nalezy przedyskutowaé z lekarzem stosunek korzysci do ryzyka.

Dane dotyczace ryzyka zwigzanego z dtugoterminowym stosowaniem
HTZ sa ograniczone. Z tego powodu bezpieczenstwo
dlugoterminowego stosowania jest brakujaca informacja, chociaz
estradiol jest dobrze znang substancja czynng a salicylan oktylu jest
czestym sktadnikiem kremoéw do opalania, glownie stosowanych przez
krotki czas. Nalezy zapoznaé sie punktami dotyczacymi nadmiernego
pogrubienia btony $luzowej macicy, raka piersi, raka jajnika i
odczyndéw w miejscu podania w celu rozwazenia potencjalnego efektu
HTZ w trakcie dlugoterminowego zastosowania.

VI1.2.,5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do okreslonych

zagroien.

Dla wszystkich lekéw opracowuje si¢ Charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia szczegotowych informacji dotyczacych
stosowania leku, czynnikow ryzyka i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Udostepnia si¢ skrocong wersje
ChPL w niefachowym jezyku w postaci ulotki w opakowaniu leku/ulotki informacyjnej dla pacjenta.
Aktywnosci wymienione w tym dokumencie sg znane jako rutynowe aktywnos$ci minimalizujace ryzyko.




W celu kontroli wszystkich wymienionych powyzej czynnikow ryzyka, firma Gedeon Richter Plc. planuje
odpowiednie etykietowanie produktu leczniczego Lenzetto, 1,53 mg/dawke, aerozol przezskorny, roztwor.

Tres¢ charakterystyki produktu leczniczego i ulotki w opakowaniu leku dla Lenzetto, 1,53 mg/dawke, aerozol
przezskdrny, roztwor, znajduje sie w ,,Aneksie 2 — ChPL i ulotka w opakowaniu leku”.

Lenzetto, 1,53 mg/dawke, aerozol przezskérny, roztwdr nie ma zadnych dodatkowych aktywnosci
minimalizujacych ryzyko.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na wprowadzanie do obrotu (o ile dotyczy)

Firma Gedeon Richter Plc nie planuje badan po uzyskaniu pozwolenia na wprowadzanie do obrotu dla
produktu Lenzetto, 1,53 mg/dawke, aerozol przezskorny, roztwor zawierajacy estradiol potwodny.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Nie dotyczy, gdyz jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Gedeon
Richter Plc Lenzetto, 1,53 mg/dawke, aerozol przezskorny, roztwér zawierajacy estradiol pétwodny.
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