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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Lenzetto 1,53 mg/davka
transdermalna roztokova aerodisperzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdou davkou sa poda 90 mikrolitrov transdermalnej roztokovej aerodisperzie
obsahujuicej 1,53 mg estradiolu (¢o zodpoveda 1,58 mg hemihydratu estradiolu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna roztokova aerodisperzia.

Roztok je Ciry, bezfarebny az svetlozlty.
4. Klinické udaje
4.1 Terapeutickeé indikacie

Sekvencnd hormonadlna substitu¢na lie¢ba (HSL) priznakov nedostatku estrogénov u
Zien v postmenopauze (u zien, ktorych posledna menstruacia bola pred miniméalne 6



mesiacmi alebo u zien po chirurgickej menopauze, s maternicou alebo bez maternice).

Skusenosti s liecbou zien starsich ako 65 rokov sU obmedzené.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Lenzetto sa podava raz denne, bud ako monoterapia alebo ako kontinualna sekvencnd
lieCba (v kombinécii s progestogénom).

ZaciatoCna davka je jedna odmerana davka, ktora sa podava raz denne na suchu a
zdravu kozu predlaktia. Denna davka sa mo6ze na zéklade klinickej odpovede zvysit na
dve odmerané davky spreju podavané na predlaktie. ZvySenie davky sa mé odvijat od
stupna menopauzalnych priznakov Zzeny a ma sa uskutocnit po najmenej 4 tyzdnoch
kontinualnej liecby Lenzettom. Maximalna denna davka su tri odmerané davky spreju
(4,59 mg/den) podané na predlaktie. Zvysenie davky musi schvalit lekar. U pacientok,
ktoré maju problémy s podavanim predpisanej davky na zretelne sa neprekryvajlce
oblasti jedného predlaktia, sa méze Lenzetto podavat aj na dané oblasti druhého
predlaktia alebo na oblasti vndtorného stehna.

Na zacatie a pokracovanie lie¢by postmenopauzalnych priznakov ma byt pouzita

PV Vv

Pokial sa po zvyseni davky stupen menopauzalnych priznakov Zzeny neznizi, pacientka
ma byt prestavena na pociato¢nd davku.

U pacientok mé byt opakovane, v klinicky vhodnych intervaloch (napr. 3-mesacnych
az 6-mesacnych), hodnotend potreba pokracovania liecby (pozri Cast 4.4).

Ak je estrogén predpisany postmenopauzalnej zene s maternicou, ma sa taktiez
zahdjit lie¢ba progestagénom schvalenym pre pridanie k lie¢be estrogénom, aby sa
znizilo riziko rakoviny endometria. Ma sa podavat iba progestagén schvéleny pre
pridanie k lieCbe estrogénom.

Zeny s maternicou

U Zien s intaktnou maternicou treba liek kombinovat s progestagénom schvalenym
pre pridanie k lieCbe estrogénom s kontinudlnou sekven¢nou ddvkovacou schémou:
estrogén je davkovany kontinualne. Progestagén je sekveninym spbsobom pridavany
po dobu najmenej 12 az 14 dni v kazdom 28-dnovom cykle.



Pacientkam bez predchadzajlcej skdsenosti s lieCbou a pacientkam, ktoré
prechadzaju z inej HSL (cyklickej, sekvencnej alebo kontinualnej kombinovanej), je
potrebné poradit ako lie¢bu zacat.

V obdobi, kedy sa estrogén kombinuje s progestagénom, méze nastat krvacanie z
vysadenia lieku. Novy 28-dnovy cyklus zac¢ina bez pauzy.

Zeny bez maternice

Pokial nie je predtym diagnostikovana endometriéza, neodporica sa zendm bez
maternice priddvat progestagén.

Ak sa na podanie davky zabudlo, pacientka ma vynechat zabudnutd ddvku a dalSia
davka sa ma podat v obvyklom ¢ase. Zabudnutie davky mo6ze zvysit pravdepodobnost
nahleho krvacania alebo Spinenia.

Spbdsob podéavania

Nadobu treba pri poddvani aerodisperzie drzat vzpriamene vo vertikalnej polohe. Pred
prvym pouzitim nového aplikdtora je potrebné pumpicku spriechodnit aplikovanim
troch strekov do uzaveru.

Dennd dévka je jedna odmerand dédvka streknutd na vnutornu stranu predlaktia. Ak su
ako denna davka predpisané dve alebo tri streknutia, treba ich aplikovat na prilahlé
neprekryvajuce sa oblasti o ploche 20 cm? (vedla seba) na vnatornom povrchu
predlaktia, medzi laktom a zdpastim, davku treba nechat zaschnut pocas priblizne 2
minat. Zeny si maji miesto podania prekryt oble¢enim, ak by dalsia osoba mohla po
zaschnuti spreju prist do kontaktu s touto oblastou koze. Miesto podania sa neméa
umyvat pocas 60 minudt. Nedovolte inej osobe dotknut sa miesta podania pocas 60
mindt od podania.

Nedovolte detom prist do kontaktu s miestom, kde bola na predlakti podand davka
aerodisperzie Lenzetto. Ak pride dieta do kontaktu s ¢astou predlaktia, kde bola
podana davka aerodisperzie Lenzetto, okamzite umyte kozu dietata vodou a mydlom.

Nedovolte domacim zvieratdm lizat alebo sa dotykat predlaktia, kde bola podana
davka aerodisperzie Lenzetto. Malé domace zvieratd mézu byt obzvlast citlivé na
estrogén v Lenzette. Kontaktujte veterindra, pokial' sa u vasho domaceho zvierata
objavia priznaky zvacsenia prsnikov/bradaviek a/alebo opuchnutie vulvy, alebo
akykol'vek iny prejav ochorenia.

Stddie naznaduju, Zze v porovnani s aplikaciou na vnatorny povrch predlaktia,
absorpcia estradiolu je podobna, ak sa Lenzetto aplikuje na kozu stehna, ale je nizSia



pri aplikacii na kozu brucha.
Zvysena teplota koze

Pri skimani Ucinku zvySenej teploty okolia na Lenzetto sa nepozoroval klinicky
vyznamny rozdiel v rozsahu absorpcie Lenzetta. Napriek tomu by malo byt Lenzetto
pouzivané opatrne v extrémnych teplotnych podmienkach, ako napr. pri opalovani
alebo saunovani.

Aplikovanie opalovacieho krému

Ak sa priblizne hodinu po podani Lenzetta aplikuje opalovaci krém, absorpcia
estradiolu sa znizi 0 10 %. Ak zeny pouziju opalovaci krém 1 hodinu po podani
Lenzetta, moze dobjst k znizeniu mnozstva Lenzetta absorbovaného ich kozou.

Zeny s nadvéhou a obezitou

Podla istych obmedzenych Udajov sa miera a rozsah absorpcie Lenzetta mézu znizit u
Zien s nadvahou a obezitou. Pocas trvania lieCby mo6ze byt potrebnd Uprava davky
Lenzetta. Upravu davky ma schvalit lekar.

Pediatricka populacia
Neexistuje ziadne relevantné pouzitie Lenzetta u pediatrickej populécie.

4.3 Kontraindikacie

- Potvrdena, prekonana alebo suspektna rakovina prsnika;

- Potvrdené alebo suspektné estrogén - dependentné zhubné nadory (napr.
rakovina endometria);

- Nediagnostikované krvacanie z posvy;
- NelieCena hyperplazia endometria;

- Predchadzajuca alebo sucasna zilovd tromboembdlia (hlboka Zilova trombédza,
pldicna embdlia),

- Zname trombofilné poruchy (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu, pozri Cast 4.4);

- Aktivne alebo neddvno prekonané arteridlne tromboembolické ochorenie (napr.
angina pectoris, infarkt myokardu);



- Akutne alebo prekonané ochorenie pecene, ak pecenové testy stale nedosiahli
normalne hodnoty,

- Porfyria;

- Precitlivenost na liecivo alebo ktoridkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

* Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Lie¢ba postmenopauzalnych symptémov s HSL sa mé zacat len pri priznakoch, ktoré
maju nepriaznivy vplyv na kvalitu Zivota. Vo vSetkych pripadoch musi byt aspon raz
ro¢ne starostlivo posidené riziko a prinos a v HSL sa ma pokracovat len tak dlho,
pokym prinos prevazuje nad rizikom.

DoOkazy o rizikach HSL v liecbe predCasnej menopauzy sU obmedzené. Vzhladom na
nizku Uroven absolUtneho rizika u mladsich Zzien méze byt vSak pomer prinosu a rizika
priaznivejsi ako u starsich zien.

Lekarske vysetrenie/sledovanie

Pred zacatim alebo obnovenim HSL musi byt vykonana Uplnd osobna a rodinna
anamnéza pacientky. Lekarske vySetrenia (vratane vysetrenia panvy a prsnikov) by sa
mali riadit touto anamnézou, kontraindikaciami a upozorneniami pri pouzivani. Pocas
lieCby sa odporucaju pravidelné kontroly, ktorych frekvencia a zameranie sa
prispdsobuje jednotlivej pacientke. Zeny maju byt pouc¢ené, aby vsetky zistené zmeny
na prsnikoch oznamili lekarovi alebo zdravotnej sestre (pozri nizSie ,,Rakovina
prsnika“). VySetrenia, vratane vhodnych zobrazovacich metéd, napr. mamografie, sa
maju vykonavat v sulade so slcasne akceptovanou skriningovou praxou a
modifikované podla klinickych potrieb jednotlivej pacientky.

Stavy, ktoré si vyZaduju dohlad

Ak je pritomny akykol'vek z nasledujucich stavov, prip. sa objavil predtym a/alebo sa
zhorsil pocas tehotenstva, alebo predchadzajicej hormondélnej lieCby, je treba
pacientku pozorne sledovat. Je treba mat na pamati, ze tieto stavy sa m6zu opakovat
alebo zhorsit pocas lieC¢by Lenzettom, najma:

- Leiomydém (fibroidy maternice) alebo endometriéza



- Rizikové faktory tromboembolickych ochoreni (pozri nizSie)

- Rizikové faktory pre estrogén-dependentné nadory, napr. prvy stupen
dedi¢nosti nadoru prsnika

- Hypertenzia

- Ochorenie pecene (napr. adeném pecene)
- Diabetes s postihnutim ciev alebo bez neho
- Cholelitiaza

- Migréna alebo (silné) bolesti hlavy

- Systémovy lupus erythematosus

- Hyperplazia endometria v anamnéze (pozri nizsie)
- Epilepsia

- Astma

- Otoskleréza.

Do6vody na okamzité ukoncenie lieCby

Liecba musi byt ukonc¢end v pripade objavenia sa kontraindikdcie a v nasledujlcich
pripadoch:

- Zltacka alebo zhorsenie peceriovych funkcif
- Vyznamné zvySenie krvného tlaku

- Novy vyskyt migren6znych bolesti hlavy

- Gravidita

Hyperplazia endometria a rakovina

U Zien s intaktnou maternicou je zvysené riziko hyperpldzie endometria a rakoviny, ak
su estrogény podévané samostatne dlhsiu dobu. V zavislosti od dizky lie¢by a davky
estrogénov bolo hlasené

2- az 12-nasobne zvysSené riziko rakoviny maternice u zien uzivajlcich samotné
estrogény v porovnani s neuzivajucimi zenami (pozri ¢ast 4.8). Po ukonceni liecby
mobze pretrvavt zvysené riziko po dobu najmenej 10 rokov.



Pridanie progestagénov pocas cyklu najmenej 12 dni za mesiac/28 dnovy cyklus alebo
kontinualna lieCcba kombinaciou estrogén-progestagén u nehysterektomizovanych zien
zabranuje zvySenému riziku, ktoré je spojené s HSL so samotnymi estrogénmi.

Pre Lenzetto nebola preukdzana endometridlna bezpecnost pridanych progestagénov.

Pocas prvych mesiacov liecby sa mbze objavit nahle krvacanie a Spinenie. Ak sa nahle
krvacanie alebo Spinenie objavi po urcitom ¢ase pocas liecby alebo pretrvava po
preruseni lie¢by, musi byt zistend pricina a vySetrenie méze zahrnat biopsiu
endometria na vylicenie malignity endometria.

Nekontrolovana estrogénova stimuldcia moéze viest k premalignej alebo malignej
transformacii vo zvyskovych ohniskach endometriézy. Z tohto dévodu pridavanie
progestagénov k estrogénovej substitucnej lieCbe sa mé zvazit u zien, ktoré podstupili
hysterektdmiu kvoéli endometriéze, ak je zname, ze maju rezidualnu endometriézu.

Rakovina prsnika

Celkové dbkazy naznacuju zvysené riziko rakoviny prsnika u zZien uzivajlicich
kombinaciu estrogén-progestagén a mozno tiez samotnu estrogénovu HSL, o zavisi
od dizky uzivania HSL.

Kombinovana estrogén-progestagénova liecba

- Randomizovana placebom kontrolovana studia, skdsanie Iniciativy pre zdravie
Zien (z angl. Women's Health Initiative study (WHI)) a epidemiologické Studie zhodne
zistili zvysSenie rizika rakoviny prsnika u zien uzivajucich HSL s kombinaciou estrogén-
progestagén, ktoré je evidentné po priblizne 3 rokoch uzivania (pozri ¢ast 4.8).

Samotna estrogénova liecba

- WHI Studia nezistila Zziadne zvysenie rizika rakoviny prsnika u Zien po
hysterektdmii uzivajucich samotnu estrogénovu HSL. V observacnych studiach
bolo vacsinou hlasené malé zvysenie rizika diagnostikovania rakoviny prsnika,
ktoré je podstatne nizsie ako to, ktoré sa zistilo u zZien uzivajucich kombinacie
estrogén-progestagén (pozri ¢ast 4.8).

Nadmerné riziko sa stava evidentné po niekolkych rokoch uzivania, ale navrat k
normdalnym hodnotam je po par (najviac 5) rokoch od ukoncenia liecby.

HSL, hlavne kombinovana estrogén-progestagénova liecba zvysuje hustotu
mamografického zobrazenia, ¢o méze mat nepriaznivy vplyv na radiologickl detekciu
rakoviny prsnika.

Ovarialny karcinom



Ovarialny karcindm je ovela zriedkavejsi ako karcinédm prsnika.

Z epidemiologickych dokazov rozsiahlej metaanalyzy vyplyva, ze u zZien uzivajlcich
HSL obsahujucu iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a progestagénu existuje
mierne zvysené riziko, ktoré sa prejavi do piatich rokov uzivania a po vysadeni lieCby
sa postupne znizuje.

Niektoré iné Studie vratane skdsSania Iniciativy pre zdravie zien (WHI) naznacujd, ze
uzivanie kombinovanych liekov HSL m6ze byt spojené s podobnym alebo trochu
nizsim rizikom (pozri Cast 4.8).

Zilovy tromboembolizmus

- HSL je spojend s 1,3- az 3-nasobnym rizikom rozvinutia Zilovej tromboembdlie
(VTE), napr. hibokd Zilova trombéza alebo pldcna embdlia. Objavenie sa
takychto pripadov je pravdepodobnejSie v prvom roku uzivania HSL ako neskor
(pozri ¢ast 4.8).

- Pacientky s so znamymi trombofilickymi stavmi maju zvysené riziko VTE a HSL
mobze prispievat k tomuto riziku. HSL je preto kontraindikovand u tychto pacientok
(pozri cast 4.3).

- VSeobecne zname rizikové faktory VTE zahrfiaju uzivanie estrogénov, vyssi vek,
velky chirurgicky zakrok, dIhd imobilizaciu, obezitu (BMI > 30 kg/mz),
graviditu/popo6rodné obdobie, systémovy lupus erythematosus (SLE) a rakovinu.
Neexistuje ziadny jednotny nazor na moznu ulohu varikéznych zil pri VTE.

U vSetkych pacientov po operéacii sa ma pamatat na profylaktické opatrenia na
predchadzanie VTE po operaciach. Ak nasleduje dlhodoba imobilizacia po elektivnej
chirurgii, odporuca sa docasné prerusenie HSL na 4 az 6 tyzdnov pred zdkrokom.
LieCba ma byt obnovena az po Uplnej mobilizacii pacientky.

- U zien, ktoré nemaju VTE v osobnej anamnéze, ale ktoré maju pribuznych
prvého stupna

s vyskytom trombdézy v mladom veku

, Sa po starostlivom zvazeni mo6ze uvazovat o skriningu, berdc do Uvahy jeho
limity

(iba cast

trombofilickych defektov je identifikovana skriningom).



Ak je identifikovana trombofilicka porucha, ktora sa vyluCuje s trombdzou u rodinnych
prislusnikov alebo je ,,zavazna“ (napr. nedostatok antitrombinu, proteinu S alebo
proteinu C, alebo kombindacia defektov), HSL je kontraindikovana.

- U zien na dlhodobej antikoagulacnej lieCbe sa vyzaduje starostlivé posudenie
prinosu/rizika uzivania HSL.

- Ak sa po zacati lieCby vyvinie VTE, musi sa uzivanie lieku prerusit. Pacientkam
ma byt odporucené, aby ihned kontaktovali svojho lekara v pripade, ze spozoruju
mozné tromboembolické priznaky (napr. bolestivy opuch nohy, nahla bolest na
hrudniku, dychavicnost).

Ischemicka choroba srdca (ICHS)

V randomizovanych kontrolovanych studiach nie je ziaden d6kaz o ochrane pred
infarktom myokardu u zien s existujucim ochorenim ICHS alebo bez ICHS, ktoré
dostavali kombinovanu estrogén-progestagénovu alebo samotnu estrogénovd HSL.

Kombinovana estrogén-progestagénova liecba

Relativne riziko ICHS pocas uzivania kombinovenej estrogén-progestagénovej HSL je
mierne zvysené. Nakolko zdkladné riziko ICHS silne zavisi od veku, pocet pripadov
ICHS v dbsledku uzivania estrogén-progestagénovej HSL je velmi nizke u zdravych
zien v obdobi bliziacej sa menopauzy, ale bude rast s vekom.

Samotny estrogén

Randomizované kontrolované Udaje nepoukazuju na zvysené riziko ICHS u zZien po
hysterektédmii lieCenych samotnymi estrogénmi.

Ischemicka cievna mozgova prihoda

Kombinovana estrogén-progestagénova liecba a lieCba samotnymi estrogénmi su
spojené az

s 1,5-nasobnym zvysenim rizika ischemickej cievnej mozgovej prihody. Toto relativne
riziko sa nemeni vekom alebo ¢asom od menopauzy. AvSak, nakolko zdkladné riziko
mozgovej prihody silne zavisi od veku, celkové riziko mozgovej prihody u Zien, ktoré
uzivaju HSL bude rést s vekom (pozri ¢ast 4.8).

Poruchy videnia



Retinalna cievna trombéza bola hldsena u Zien uzivajldcich estrogény. Ak doslo k
nahlej CiastoCnej alebo Uplnej strate zraku, alebo ndhlemu nastupu proptézy,
dvojitého videnia, alebo migrény, musi byt lie¢ba ihned ukon¢ena po dobu
vySetrovania. Ak vySetrenie odhali papiloedém alebo retinalne cievne lézie, lieCba
estrogénmi ma byt trvalo ukoncena.

Iné stavy

Estrogény mézu spésobovat zadrziavanie tekutin, a preto je potrebné starostlivo
sledovat pacientky so srdcovou alebo obli¢kovou dysfunkciou.

Zeny s uz skér existujucou hypertriglyceridémiou maju byt pozorne sledované pocas
lieCby estrogénom alebo HSL, pretoze v zriedkavych pripadoch bol pocas liecby
estrogénmi pri tomto stave hlaseny velky narast triglyceridov v plazme, Co viedlo k
pankreatitide.

Estrogény zvysSuju hladinu globulinu viazuceho tyroxin (TBG), Co spbsobuje zvySenie
cirkulujucich horménov stitnej zlazy merané ako jéd viazany na bielkovinu (PBI),
hladiny T4 (na koléne alebo raddioimunoanalyzou) alebo hladiny T3
(rddioimunoanalyzou). Absorpcia T3 je znizena odzrkadl'ujuc zvyseny TBG.
Koncentracie volnych T4 a T3 su nezmenené. Ostatné viazuce bielkoviny mozu byt v
sére zvysené, napr. kortikoid viazuci globulin (CBG), pohlavny hormdén viazuci globulin
(SHBG) veduce k zvyseniu cirkulujlcich kortikosteroidov, prip. pohlavnych steroidov.
Koncentracie volnych alebo biologicky aktivnych horménov st nezmenené. Dalsie
bielkoviny plazmy mézu byt zvysené (substrat angiotenzinogén/renin, alfa 1
antitrypsin, ceruloplazmin).

HSL nezlepsSuje kognitivne funkcie. Existuju dokazy o zvysSeni rizika moznej demencie
u zien, ktoré zacali uzivat kontinudlnu kombinovanu liecbu alebo HSL so samotnymi
estrogénmi po 65. roku zivota.

Vyrobky na baze alkoholu su horlavé
Pocas schnutia sa vyhybajte ohnu, plamenu alebo faj¢eniu.
Aplikovanie opalovacieho krému

Ak sa opalovaci krém aplikuje priblizne hodinu po podani Lenzetta, absorpcia
estradiolu sa mo6ze znizit o0 10 %. Vplyv na absorpciu sa nepozoroval pri aplikovani



opalovacieho krému priblizne hodinu pred podani Lenzetta (pozri ¢ast 5.2).

Zvysena teplota koze

Pri skimani Ucinku zvySenej teploty okolia sa pozoroval priblizne 10 % rozdiel v
absorpcii Lenzetta. Neocakava sa, ze by bol tento rozdiel klinicky vyznamny pri
dennom podavani Lenzetta (pozri Cast 5.2). Napriek tomu by malo byt Lenzetto
pouzivané opatrne v extrémnych teplotnych podmienkach, ako pri opalovani alebo
saunovani.

Pediatricka populacia

Po uvedeni lieku na trh bol hlaseny vyvin prsnikov a narast prsnej hmoty u
predpubertalnych dievcat, pred¢asnd puberta a gynekomastia, a narast prsnej hmoty
u predpubertédlnych chlapcov ako nasledok nelmyselnej sekundarnej expozicie
Lenzettu. Vo vacsSine pripadov sa tento stav upravil po odstraneni expozicie Lenzettu.

Lekar by mal brat na vedomie moznost nelimyselnej sekundarnej expozicie Lenzettu.
Mal by urcit pricinu abnormalneho pohlavného vyvoja u dietata. Ak sa zistilo, ze
neocakdvany vyvoj prsnikov alebo zmeny su dbésledkom neumyselnej expozicie
Lenzettu, mal by lekdr zene poradit ako vhodne pouzivat a manipulovat s Lenzettom v
pritomnosti deti. Zeny si majd miesto podania Lenzetta prekryt oble¢enim, aby iné
osoba (najma deti) nemohli prist do kontaktu s tymto miestom podania. V pripade, Ze
podmienky pre bezpecné pouzitie nemozu byt splnené, treba zvazit ukoncenie lieCby
Lenzettom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Metabolizmus estrogénov méze byt zvyseny, ak sU sicasne podavané latky, o ktorych
je zname, ze indukuju enzymy metabolizujlce liek, konkrétne enzymy cytochromu
P450, ako su antikonvulziva (napr. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin) a
antiinfektiva (napr. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz).

Ritonavir a nelfinavir, hoci st zndme ako silné inhibitory, naopak vykazuju indukujice
vlastnosti, ak su podavané sicasne so steroidnymi horménami. (Tradi¢né) rastlinné
pripravky obsahujlce lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) moézu indukovat
metabolizmus estrogénov (a progestagénov).



Pri transdermalnom podavani je zabranené efektu prvého prechodu pecenou,
nasledkom ¢oho mézu byt transdermalne poddvané estrogény (a progestagény) HSL v
porovnani s peroralnymi horménami menej ovplyvnené induktormi enzymov.

Klinicky, zvySeny metabolizmus estrogénov a progestagénov mo6ze zapricinit znizenie
uc¢inku a zmeny v intenzite maternicového krvacania.

Neuskutocnili sa ziadne interakéné studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Lenzetto nie je indikované pocas gravidity. Ak sa gravidita zisti pocas lieCby
Lenzettom, lieCcba musi byt okamzite prerusena.

Vysledky vacsiny epidemiologickych Studii popisujuce neimyselnl expoziciu plodu
estrogénmi nepreukazali teratogénne alebo fetotoxické Ucinky.

DojCenie
Lenzetto nie je indikované pocas laktacie.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neboli vykonané Ziadne Studie vplyvu Lenzetta na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V 12-tyzdniovej, randomizovanej, placebom kontrolovanej studii Lenzetta u 454 zien,
80-90 % zien, ktorym bolo podavané liecivo podstupilo najmenej 70 dni liecby a 75-85
% Zien, ktorym bolo podavané placebo podstupilo aspon 70 dni lieCby.

NajcastejSimi neziaducimi reakciami boli citlivost a bolestivost prsnikov, ktoré boli
hldsené u 26 (5,7 %) os06b, a bolest hlavy, ktord sa zaznamenala u 11 (2,4,%) os6b
uzivajucich Lenzetto. Metroragia a nauzea, tiez zname neziaduce ucinky suvisiace s
lieCbou estrogénmi, boli hlasené u 8 (1,8,%) a 5 (1,1,%) os6b, v danom poradi. Vyskyt
tychto neziaducich Gcinkov nevykazoval jasny vztah davka-odpoved.

Neziaduce ucinky pri ¢astosti vyskytu menej ako 10 % pocas tejto Stddie su uvedené v



tabulke 1.

Neziaduce Ucinky sU uvedené podla organovych tried a Castosti vyskytu podla
MedDRA nasledovnej konvencie: Casté (=1/100 az <1/10), menej ¢asté (=1/1 000 az

<1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000).

Tabulka 1: Hlasené neziaduce ucinky

Trieda orgdnovych
systémov (MedDRA
12.0)

Casté

(=1/100 az <1/10)

Poruchy imunitného
systému

Psychické poruchy

Poruchy nervového

, bolest hlavy
systemu

Poruchy ucha a
labyrintu

Poruchy oka

Poruchy srdca a

srdcovej cinnosti

Poruchy ciev

Menej casté

(=1/1 000 az
<1/100)

reakcia z
precitlivenosti

depresivna
nalada,
nespavost

zavrat

vertigo

Zriedkavé
(=1/10 000

az <1/1 000)

uzkost,
znizenie libida,

zvySenie libida

migréna

neznasanlivost

poruchy videnia kontaktnych

palpitacie

hypertenzia

Sosoviek
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