Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Lenzetto 1,53 mg/udaskammt, Udi til notkunar um hud
estradiol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Lenzetto og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lenzetto

Hvernig nota & Lenzetto

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Lenzetto

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Lenzetto og vid hverju pad er notad

Lenzetto er horménauppbdtarmedferd. pad inniheldur kvenhormonid estrogen. Lenzetto er notad hja
konum eftir tidahvorf pegar a.m.k. 6 manudir hafa lidid fra sidustu tidablaedingum.

Lenzetto méa einnig nota hja konum eftir ad eggjastokkar hafa verid fjarleegdir med skurdadgerd, vegna
pess ad pad veldur fyrirvaralausum tidahvorfum.

Lenzetto er idalausn sem inniheldur litid magn af lyfi sem kallast estradiol.
Pegar pvi er Udad a hudina samkvamt leidbeiningum berst pad i gegnum hadina ut i blodrasina.

Lenzetto er notad til ad:

Létta & einkennum sem koma fram eftir tidahvorf

Vid tidahvorf minnkar magn estrogena sem kvenlikaminn framleidir. betta getur valdid einkennum
svo sem hita i andliti, halsi og bringu (,,hitasteypum®). Lenzetto dregur Gr pessum einkennum eftir
tidahvorf. Lenzetto er adeins avisad ef einkennin hafa verulega truflandi &hrif & daglegt Iif.

Lenzetto er atlad til medferdar vid einkennum estrogenskorts eftir tidahvorf, pegar tidabledingar hafa
heett i kjolfar tidahvarfa. Einkenni estrogenskorts eru m.a. hitasteypur (skyndileg hitatilfinning og
svitamyndun um allan likamann), svefnvandamal, pirringur og purrkur i leggéngum.

Takmorkud reynsla er af medferd hja konum sem eru eldri en 65 ara.

Lenzetto er ekki getnadarvorn.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 66rum skémmtum en tiltekio er i

bessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabua.



2. Adur en byrjad er ad nota Lenzetto

Sjukrasaga og reglulegt eftirlit
Ahetta fylgir horménauppbotarmedferd, sem hafa parf i huga pegar akvedid er hvort hefja eigi
medferdina eda hvort halda eigi henni afram.

Takmorkud reynsla er af medferd hja konum med 6timabaer tidahvorf (vegna bilunar i eggjastokkum
eda eftir skurdadgerd). Ef pa hefur fengid 6timabaer tidahvorf getur aheetta tengd hormdénauppbdtar-
medferd verid onnur. Raeddu vid leekninn.

Adur en hormoénauppbétarmedferd er hafin (eda hafin ad nyju) mun laeeknirinn spyrja um
heilsufarssdgu pina og fjélskyldunnar. Leeknirinn getur dkvedid ad framkveema leeknisskodun. Hln
getur falid i sér skodun brjostanna og/eda innvortis skodun ef porf krefur.

Eftir ad notkun Lenzetto er hafin parftu ad koma reglulega i eftirlit til lzeknisins (a.m.k. einu sinni &
ari). | pessum heimséknum skaltu reeda vid leekninn &vinning og &hattu aframhaldandi notkunar
Lenzetto.

Fardu reglulega i brjostaskodun samkvamt radleggingum leeknisins.

Ekki ma nota Lenzetto
ef eitthvad af eftirfarandi atridum & vid um pig. Ef pu ert ekki viss um eitthvert atridanna skaltu tala
vid leekninn &dur en pu notar Lenzetto.

Ekki ma nota Lenzetto

- ef bl ert med eda hefur fengid brjostakrabbamein, eda ef grunur leikur & pvi;

- ef pu ert med krabbamein sem er neemt fyrir estrogenum, svo sem krabbamein i legslimu eda
ef grunur leikur & pvi;

- ef pa feerd 6atskyrda blaedingu fra leggbngum;

- ef pu ert med éedlilega pykknun legslimu (ofvoxt legslimu) sem ekki hefur verid medhéndlud;

- ef pu ert med eda hefur fengid bléotappa i blaaed (segamyndun), svo sem i fotleggjum
(segamyndun i djapum blazdum) eda lungum (lungnasega);

- ef pa ert med bloédstorkukvilla (svo sem skort & préteini C, proteini S eda andprombini);

- ef pu ert med eda hefur nylega haft sjukdém vegna bl6dtappa i slagedum, svo sem hjartaafall,
heilablédfall eda hjartadng;

- ef bl ert med eda hefur einhvern tima fengid lifrarsjukdoém og lifrarprof eru ekki ordin edlileg;

- ef pu ert med mjog sjaldgeeft arfgengt blédvandamal sem kallast purpuraveiki (porfyria);

- ef um er ad reda ofneemi fyrir estradioli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef eitthvad af ofangreindu kemur fram i fyrsta skipti & medan pd notar Lenzetto skaltu strax heetta ad
nota pad og leita rada hja leekninum.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Lenzetto er notad.

Adur en medferd er hafin skaltu lata laekninn vita ef eitthvert eftirtalinna vandamala hefur komid fram

hja pér, vegna pess ad pau geta komid fram aftur eda versnad medan & medferd med Lenzetto stendur.

I slikum tilvikum parftu ad koma oftar i eftirlit til leeknisins:

- sléttvdovaexli i legi;

- voxtur legslimu utan legsins (legslimuflakk) eda saga um ofvoxt legslimu;

- aukin hetta 4 myndun blodtappa (sja ,,Blodtappar i blaed (segamyndun));

- aukin hetta & myndun krabbameins sem er nemt fyrir estrogeni (svo sem ad eiga modur, systur
eda Ommu sem hefur fengid brjéstakrabbamein);

- har bl6dprystingur;

- lifrarsjukdémur, svo sem gédkynja axli i lifur;

- sykursyki;



- gallsteinar;

- migreni eda slemur héfudverkur;

- sjukdomur i 6nemiskerfinu sem hefur ahrif & morg liffeeri (raudir ulfar);
- flogaveiki;

- astmi;

- sjukdémur sem hefur ahrif & hljoshimnu og heyrn (snigilgluggahersli);

- mjog ha péttni blodfitu (priglyserida);

- vokvauppsofnun vegna hjarta- eda nyrnavandamala;

- arfgengur og aunninn ofsabjugur.

Heettu ad nota Lenzetto og leitadu til leeknis an tafar
Ef eitthvert eftirtalinna einkenna koma fram medan 4 hormoénauppbotarmedferd stendur:
- eitthvad af einkennunum sem talin eru upp i kaflanum ,,EKKI ma nota Lenzetto*
- gulnun hadar eda augnhvitu (gula). Pad geta verid einkenni lifrarsjukdoms;
- proti i andliti, tungu og/eda halsi og/eda kyngingarerfidleikar eda ofsakladi asamt
Ondunarerfidleikum sem benda til ofsabjlgs;
- veruleg haekkun blodprystings (einkenni geta verid m.a. hofudverkur, preyta, sundl);
- hofudverkur sem likist migreni sem kemur fram i fyrsta skipti;
- ef pa verdur pungud;
- ef fram koma einkenni bl6dtappa svo sem:
- sarsaukafullur proti og rodi i fotleggjum;
- skyndilegur brjéstverkur;
- ondunarerfidleikar.

Sja nanari upplysingar i ,,Bl6dtappar i blaaed (segamyndun)®.

Athugid: Lenzetto er ekki getnadarvorn. Ef minna en 12 méanudir eru fra sidustu tidableedingum eda ef
pu ert yngri en 50 ara geetir pa enn purft ad nota vidbotargetnadarvorn til ad hindra pungun. Leitadu
rada hja leekninum.

Hormoénauppbdtarmedferd og krabbamein

Oedlileg pykknun legslimu og legslimukrabbamein

Hormonauppbdtarmedferd med estrogenum einum sér eykur hattu a 6edlilegri pykknun legslimu og
legslimukrabbameini.

Ef prégestdgen eru tekin til vidbotar estrogenum i a.m.k. 12 daga af hverri 28 daga medferdarlotu
vernda pau gegn pessari vidbdtarahaettu. Leeknirinn mun pvi avisa progestégenum samhlida ef pu ert
enn med leg. Ef legid hefur verid fjarleegt skaltu spyrja leekninn hvort pér sé 6hett ad nota lyfid an
prégestogena.

Hja konum sem enn hafa leg og eru ekki i horménauppbdtarmedferd greinast ad medaltali 5 konur af
hverjum 1.000 med legslimukrabbamein a aldrinum 50 til 65 ara.

Hj& konum & aldrinum 50 til 65 &ra sem enn hafa leg og eru i hormdénauppbotarmedferd med
estrogenum einum sér greinast fr 10 og upp i 60 konur af hverjum 1.000 med legslimukrabbamein
(p.e. fra 5 og upp i 55 vidbotartilfelli), had skammti og medferdarlengd.

Lenzetto innheldur steerri skammt af estrégenum en onnur lyf sem innihalda eingéngu estrogen og
notud eru vid hormdnauppbotarmedferd. Ahatta tengd legslimukrabbameini vid notkun Lenzetto
asamt progestdgenum er ekki pekkt.

Ovantar bledingar

PU munt f& manadarlegar bleedingar (svokalladar frahvarfsblaedingar) @ medan pu notar Lenzetto ef
pad er notad asamt progestogenlyfi i lotubundnum skémmtum. En ef 6vaent blaeding eda blettablaeding
kemur fram auk manadarlegu blaedinganna, sem:

- varir lengur en fyrstu 6 manudina




- kemur fram eftir ad Lenzetto hefur verid notad i meira en 6 manudi
- heldur afram eftir ad notkun Lenzetto er hatt
skaltu leita til lzeknisins eins fljott og heegt er.

Brjostakrabbamein

Rannsdknargdgn syna ad samsett kvenhorménauppbdt med estrégeni-progestageni eda estrogeni
eingdngu eykur heettu & brjostakrabbameini. Pad er had pvi hve lengi notkun kvenhormoénauppbotar
varir. Viobétarahattan verdur greinileg innan 3 ara notkunar.

Eftir ad notkun kvenhormoénauppbdtar er heett, dregur Ur aukinni ahaettu med timanum en ahaettan
getur varad i 10 &r eda lengur ef kvenhormdnauppbot hefur verid notud lengur en 5 ar.

Samanburdur: Hja konum 4 aldrinum 50 til 54 ara sem ekki eru & kvenhorménauppbét munu ad
medaltali 13 til 17 af hverjum 1.000 greinast med brjostakrabbamein & 5 ara timabili. Hja konum

50 &ra ad aldri sem hefja notkun kvenhormoénauppbotar med estrogeni eingéngu og uppbdtarmedferdin
varir i 5 &r, munu 16-17 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e. 0-3 vidbétartilfelli). Hja
konum 50 ara ad aldri sem hefja notkun kvenhorménauppbdtar med estrogeni-progestageni og
uppbdtarmedferdin varir i 5 & mun 21 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

4 til 8 viobotartilfelli).

Hja konum & aldrinum 50 til 59 &ra sem ekki nota kvenhorménauppb6t, mun ad medaltali 27 af
hverjum 1.000 greinast med brjostakrabbamein & 10 &ra timabili.

Hja konum 50 ara ad aldri sem hefja notkun kvenhorménauppbotar med estrégeni eingéngu og
uppbdtarmedferdin varir i 10 &r, munu 34 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

7 vidbotartilfelli).

Hja konum 50 &ra ad aldri sem hefja notkun kvenhorménauppbotar med estrégeni-progestageni og
uppbdtarmedferdin varir i 10 ar munu 48 tilfelli greinast hja hverjum 1.000 notendum (p.e.

21 vidbotartilfelli).

Skodadu brjéstin reglulega. Leitadu til lzeknisins ef einhverjar breytingar koma fram, svo sem:
- innfellingar i hudinni

- breytingar & geirvortu

- hnatar sem pu finnur eda séro.

Auk pess er pér radlagt ad taka patt i skimunaraaetlun med brjéstamyndatoku pegar pad bydst. Vid
brjéstamyndattku er mikilveegt ad hjukrunarfraeedingur/heilbrigdisstarfsmadurinn sem tekur
rontgenmyndina viti ad pu sért i horménauppbdtarmedferd, vegna pess ad pessi lyf geta aukid péttni
brjéstanna sem getur haft ahrif & nidurstédu myndatokunnar. Ef péttni brjéstanna er aukin er ekki vist
ad allir hndtar greinist & myndinni.

Krabbamein i eggjastokkum

Krabbamein i eggjastokkum er mjog sjaldgeeft — mun sjaldgeefara en brjéstakrabbamein. Notkun
uppbétarmedferdar med horménum med estrégeni eingdngu eda samsetningu med estrogeni-
progestageni hefur verio tengd vid orlitid aukna haettu & krabbameini i eggjastokkum.

Heettan & krabbameini i eggjastokkum er mismunandi eftir aldri. Til deemis, hja konum & aldrinum
50 til 54 ara sem ekki fa hormonauppbdtarmedferd greinast um 2 af hverjum 2000 med krabbamein i
eggjastokkum & 5 ara timabili. Af konum sem hafa fengid hormdénauppbétarmedferd i 5 ar eru u.p.b.
3 tilfelli & hverja 2000 notendur (p.e. u.p.b. 1 vidbotartilfelli).

Ahrif hormoénauppbétarmedferdar & hjarta og blodras
Blodtappar i blazed (segamyndun)

Heetta & bloéotappa i blaeedum er u.p.b. 1,3 til 3 sinnum meiri hj& konum i horménauppbdtarmedferd
en peim sem ekKki eru i slikri medferd, einkum & fyrsta ari medferdarinnar.

Blddtappar geta verid alvarlegir og ef tappi berst i lungu getur pad valdid brjostverk, madi, yfirlidi og
jafnvel daudsfalli.



Likur & bl6dtappa aukast med aldrinum og ef eitthvert eftirtalinna atrida eiga vid. Lattu leekninn vita ef

eitthvad af eftirfarandi adsteedum eiga vid um pig:

- pu getur ekki gengid i langan tima vegna stdrrar skurdadgerdar, averka eda sjukdoms (sja einnig
kafla 3, ,,Ef pd parft ad fara i skurdadgerd*);

- ba ert i alvarlegri ofpyngd (likamspyngdarstudull >30 kg/m?);

- pu ert med blddstorknunarvandamal sem parfnast langtimamedferdar med lyfi sem hindrar
blodstorknun;

- pu eda einhver nakominn attingi hefur fengid bldotappa i fétlegg, lungu eda annad liffeeri;

- pu ert med rauda Glfa;

- pa ert med krabbamein.

Sja ,,Heettu ad nota Lenzetto og leitadu strax til laeknis* ef einkenni blodtappa koma fram.

Hja konum a sextugsaldri sem ekki eru i hormonauppbotarmedferd er buist vid ad 4 til 7 af hverjum
1.000 fai blodtappa i blaaed 4 5 ara timabili.

Hja konum a sextugsaldri sem hafa verid i estrégen-progestdgen hormoénauppbdtarmedferd i meira en
5 &r koma fram 9 til 12 tilfelli hja hverjum 1.000 konum (p.e. 5 vidbétartilfelli).

Hja konum & sextugsaldri sem gengist hafa undir legndm og hafa verid i hormoénauppbdtarmedferd
med estrdgeni einu sér i meira en 5 ar koma fram 5 til 8 tilfelli hja hverjum 1.000 konum (p.e.
1 vidbotartilfelli).

Hjartasjukdomar (hjartaafall)
Engar visbendingar eru um ad hormoénauppboétarmedferd komi i veg fyrir hjartaafall.

Hja konum eldri en 60 &ra eru likur & hjartasjukdémum svolitid meiri hja peim sem eru i estrogen-
prégestdgen hormonauppbotarmedferd en hja peim sem ekki fa neina horménauppbdtarmedferd.

Hja konum sem gengist hafa undir legndm og eru i horménauppbdtarmedferd med estrogeni einu sér
er ekki um neina aukna aheettu tengda hjartasjukdomum ad raeda.

Heilabldofall

Heettan & heilablddfalli er u.p.b. 1,5 sinnum meiri hja peim sem eru i horménauppbétarmedferd en
peim sem eru pad ekki. Fjoldi vidbatartilfella heilablddfalls vegna horménauppbdtarmedferdar eykst
med haekkandi aldri.

Samanburdur

Hja konum a sextugsaldri sem ekki eru i horménauppbd6tarmedferd ma buast vid ad medaltali 8 af
hverjum 1.000 fai heilabléofall & 5 &ra timabili. Hja konum & sextugsaldri sem eru i
horménauppbdtarmedferd er um ad reeda 11 tilfelli hja hverjum 1.000 notendum & 5 ara timabili (p.e.
3 viobotartilfelli).

Adrir sjukdomar

Hormonauppbdtarmedferd kemur ekki i veg fyrir minnistap. Svolitlar visbendingar eru um aukna
heettu & minnistapi hja konum sem byrja i horménauppbotarmedferd eftir 65 ara aldur. Leitadu rada hja
leekninum.

Born

Estradidluoi getur af slysni borist af hud til annarra einstaklinga. Ekki leyfa 66rum, sérstaklega
bdrnum, ad komast i snertingu vid Utsetta hidsvaedid og hyljid sveedid eftir ad udinn hefur pornad ef
porf krefur. Ef barn kemst i snertingu vid hudsveedid par sem estradidli var (dad & skal pvo hao
barnsins med vatni og sapu eins fljétt og unnt er. Ung born sem komast i snertingu vid estradiol geta
fengid Gvant kynproskaeinkenni (t.d. brjéstamyndun). I flestum tilvikum hverfa einkennin pegar
bornin eru ekki lengur Gtsett fyrir estradidltoa.



Hafido samband vid laekninn ef einhver einkenni (brjéstamyndun eda adrar kynproskatengdar
breytingar) koma fram hja barni sem geetu orsakast af dGtsetningu fyrir estradiolioa af slysni.

Notkun annarra lyfja samhlida Lenzetto
Latid lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

Sum lyf geta haft ahrif a verkun Lenzetto. Petta getur valdid 6reglulegum blaedingum. petta & vid um
eftirtalin lyf:

- lyf vid flogaveiki (svo sem fendbarbital, fenytoin og karbamazepin)

lyf vid berklum (svo sem rifampicin, rifabdtin)

lyf vid HIV-sykingu (svo sem nevirapin, efavirenz, ritbnavir og nelfinavir)

- jurtalyf sem innihalda johannesarjurt (Hypericum perforatum)

Hormonauppbdtarmedferd getur haft ahrif a verkun annarra lyfja:

- lyf vid flogaveiki (lamotrigin), vegna pess ad tidni floga geeti aukist

- Iyf vid lifrarbélgu C veiru (HCV) (eins og samsett medferd med
umbitasvir/paritaprevir/ritbnavir med eda an dasabuvirs sem og medferd med
glecaprevir/pibrentasvir) geta valdid haekkunum i nidurstédum bl6dpréfa a lifrarstarfsemi
(heekkun & ALT lifrarensimi) hja konum sem nota samsetta horménagetnadarvorn sem
inniheldur etinylestradiol. Lenzetto inniheldur estradidl i stad etinylestradiols. bad er ekki vitad
hvort haekkun & ALT lifrarensiminu geti att sér stad pegar Lenzetto er notad med pessari
samsettu medferd vid lifrarbolgu C.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l lyf sem pu tekur eda hefur tekid nylega, par med talin lyf
sem fengin eru &n lyfsedils, jurtalyf eda onnur nattarulyf. Leeknirinn mun veita pér rddleggingar.

Rannséknanidurstodur
Ef pu ferd i blodrannsékn skaltu lata leekninn eda starfsfolk rannséknastofunnar vita ad pa notir
Lenzetto pvi lyfid getur haft &hrif & nidurstédur sumra rannsokna.

Medganga og brjostagjof
Lenzetto er adeins &tlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf. Ef pd verdur pungud skaltu heetta ad
nota Lenzetto og hafa samband vid laekninn.

Ekki nota Lenzetto ef pa ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Lenzetto hefur engin pekkt ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Lenzetto inniheldur alkéhdl

Lyfid inniheldur 65,47 mg af alkéholi (etandli) i hverjum skammti sem samsvarar 72,74% wi/v. Lyfid
getur valdid svida sé pad borid a skaddada hud.

Lyf sem innihalda alk6hdl eru eldfim. Haldid fra eldi. Fordast skal opinn eld, logandi sigarettur og
notkun sumra raftekja sem hitna (t.d. h&rpurrkur) vid notkun udans og par til hann hefur pornad &
hadinni.

3. Hvernig nota & Lenzetto

Notio lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.



Markmid leeknisins verdur ad avisa minnsta skammtinum vid einkennunum i eins stuttan tima og haegt
er. Medan a medferdinni stendur mun laeknirinn adlaga skammtinn ad pinum pérfum. Taladu vid
leekninn ef pér finnst skammturinn of stor eda ekki nzegilega stor.

Ef pa hefur ekki gengist undir legnam (skurdadgerd par sem legid er fjarleegt) mun laeknirinn gefa pér
toflur sem innihalda annad hormon sem kallast progestogen til motvaegis vid ahrif estrogena a slimhuo
legsins. Laknirinn mun utskyra fyrir pér hvernig pu att ad taka pessar toflur. Frahvarfsblaeding getur
komid fram i lok progestégenmedferdartimabilsins (sja kaflann ,,Ovzntar bladingar).

Ef pu parft ad fara i skurdadgerd

Ef pa ert & leidinni i skurdadgerd skaltu lata skurdlaekninn vita ad pu notir Lenzetto. pu geetir purft ad
heetta notkun Lenzetto u.p.b. 4 til 6 vikum fyrir adgerdina til ad minnka heettu a bl6dtappa. Spyrdu
leekninn hvener pu getur byrjad aftur ad nota Lenzetto.

Hvar & ad setja Lenzetto

Udann skal setja & purra og heilbrigda htd & innanverdum framhandlegg. Sé pad ekki hagt skal bera
hann & innanvert lari.

Ekki setja Lenzetto & brjostin eda hudsvaedi nalaegt brjéstunum.

Hvernig & ad setja Lenzetto &

Adur en nytt udataeki er tekid i notkun parf ad undirbla daeluna med pvi ad Gda prisvar sinnum
med lokid &: ilatinu skal halda uppréttu eins og synt er a mynd 1. Hafdu lokid & og prystu hnappnum
beint nidur prisvar sinnum med pumli eda visifingri.

Lyfid er nu tilbaid til notkunar.

EKKI undirbla Goatakid i hvert sinn sem skammtur er gefinn; undirbaningur er adeins naudsynlegur
pegar byrjad er ad nota nytt teeki. Ef pd gleymir einum skammti eda fleirum skaltu undirbda Udateekid
eins og lyst er i leidbeiningum i kaflanum ,,Ef gleymist ad nota Lenzetto®.

Haldid
uppréttu

Vertu viss um ad hudin sem pu eetlar ad Gda a sé heilbrigd, hrein og purr.



Hvernig a ad setja dagsskammtinn a
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uppréttu

Mynd 2.

pegar gefa skal dagsskammtinn skal taka plastlokid af, halda ilatinu uppréttu og leggja plastkeiluna
flata ad huadinni (mynd 2).

PU getur purft ad faera handlegginn eda keilulaga hluta ilatsins til & handleggnum pannig ad keilan
liggi flét upp ad hadinni og ad engin bil séu & milli keilunnar og hudarinnar.

prystu hnappnum beint nidur einu sinni. Avallt skal yta hnappnum alla leid nidur og halda honum
nidri svolitla stund adur en honum er sleppt.

Ef gefa & annan Udaskammt skal faera keiluna eftir handleggnum pannig ad hun liggi vid hlidina &
svaedinu sem buid er ad Gda 4. brystu hnappnum nidur einu sinni.

Ef gefa & pridja toaskammtinn skal faera keiluna aftur eftir handleggnum og prysta hnappnum nidur
einu sinni.

Ef ekki er pléss fyrir annan eda pridja tdaskammtinn & innanverdum sama framhandlegg mattu einnig
00a & hinn framhandlegginn innanverdan. Ef pu att erfitt med ad setja keiluna & innanverdan
framhandlegginn eins og synt er a mynd 3 eda ef pu att erfitt med ad nota framhandlegg getur pu
einnig Udad & yfirbord & innanverdu leerinu.



Mynd 4.

Settu avallt lokid aftur a ilatio eftir notkun Lenzetto (mynd 4.).

Ef lyfid er notad samkveemt leidbeiningum gefur hver (di sama magn af lyfinu, 6h&d l16gun eda
mynstri Gdans.

Leyfou Gdaskammtinum ad porna i a.m.k. 2 minGtur &dur en pu ferd i fot og i a.m.k. 60 mindtur adur
en fario er i bad eda svadio pvegid. Ef pl faerd Lenzetto (da & annad hudsvaedi, t.d. hendurnar, skalt
pu pvo pad strax med vatni og sapu.

Ekki skal nota Lenzetto & htd sem er rofin eda skoddud.
Lenzetto skal hvorki nudda né bera & hidina.

Ekki leyfa 6drum ad snerta htdsveedid sem Udad var & fyrr en adinn hefur pornad og hyljid
sveedio med fatnadi i 2 minatur eftir notkun lyfsins ef porf krefur. Ef annar einstaklingur
(sérstaklega barn) snertir hiidsveedid sem Lenzetto var Udad & skal segja vidkomandi ad pvo hud sina
strax med sapu og vatni.

Hve mikid skal nota af Lenzetto

Leeknirinn mun liklega byrja ad nota minnsta skammtinn (einn idaskammt & dag) og pu att ad reeda
vid lekninn um hvernig lyfid er ad virka hja pér. Laeknirinn getur aukié skammtinn upp i tvo
Gdaskammta & dag ef porf krefur. Hamarksskammtur er 3 Udaskammtar & dag.

Hver oft skal nota Lenzetto
Nota skal heildarfjolda Gdaskammta samkvamt avisun laknisins 4 sama tima & hverjum degi

Timabilid sem pu att ad halda afram ad nota Lenzetto
Taladu vid lekninn & 3-6 manada fresti um hve lengi pu att ad nota Lenzetto. bu skalt adeins nota
Lenzetto i pann tima sem pu parft & pvi ad halda til ad losna vid hitasteypur tengdar tidahvorfum.

Adrar gagnlegar upplysingar

S6lvorn getur breytt frasogi estrogens fra Lenzetto.

Fordastu ad nota solvorn & pann hluta hidarinnar sem pu atlar ad nota Lenzetto &. Ef pa hins vegar
parft ad nota solarvérn skal bera hana & ad minnsta kosti klukkustund &dur en Lenzetto er notad.

Geeta skal vardar vid notkun Lenzetto vid adsteedur par sem umhverfishiti er yktur, svo sem i sanu
eda vid solbda.

Takmarkadar upplysingar benda til ad hradi og umfang frasogs Lenzetto geti verid skert hja konum
sem eru of pungar og konum sem pjast af offitu. Taladu vid leekninn. Laknirinn getur adlagad
skammtinn samkveemt pinum pérfum medan & medferdinni stendur.



Ef notadur er steerri skammtur af Lenzetto en meelt er fyrir um

Ef pa notar meira af Lenzetto en melt er fyrir um eda ef barn hefur notad lyfid af slysni, skal hafa
samband vid leekninn eda sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222) til ad fa dhaettumat og
radleggingar vardandi adgerdir sem gripa skal til.

Ef pu notar meira af Lenzetto en malt er fyrir um geetir pu fundid fyrir 6gledi, fengid uppkost og
frahvarfsblaedingu (évenjulega blaedingu fra leggdngum).

Ef gleymist ad nota Lenzetto

Ef pa gleymir ad nota Lenzetto & venjulegum tima skaltu Gda lyfinu & um leid og pu manst eftir pvi og
sidan nota pad eins og venjulega daginn eftir. Ef naestum er komid ad naesta skammiti skaltu bara bida
0g setja naesta skammt & eins og venjulega. Ef einn skammtur eda fleiri gleymast parf ad (da einu
sinni Ur Goataekinu med lokid &. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur
ad nota.

Ef gleymist ad nota lyfid getur pad aukid likur & millibleedingum og blettablaedingum.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef heett er ad nota Lenzetto
Leeknirinn mun einnig Gtskyra hvernig & ad hatta notkun lyfsins pegar medferdinni er lokid.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Oftar er greint fra eftirtéldum sjukdémum hja konum sem eru i hormdnauppbdtarmedferd en konum
sem ekki eru i hormoénauppbdtarmedferd:

- brjostakrabbamein;

- Oedlilegur voxtur eda krabbamein i legslimu (ofvoxtur legslimu eda legslimukrabbamein);
- krabbamein i eggjastokkum;

- bl6dtappar i blasedum i fotleggjum eda lungum (segarek i blaeedum);

- hjartasjukdémur;

- heilabléafall;

- sjukdomur i gallbléoru;

- har blédprystingur;

- lifrarvandamal;

- har bl6dsykur;

- likur & minnistapi ef horm6nauppbdtarmedferd ef hafin eftir 65 ara aldur.

Sja nanari upplysingar um pessar aukaverkanir i kafla 2.

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar.

Eftirtalin einkenni parfnast tafarlausrar leeknismedferdar:

- skyndilegur brjostverkur;

- verkur fyrir brjésti sem leidir Ut i handlegg eda upp i hals;

- ondunarerfioleikar;

- sarsaukafullur proti og rodi i fotleggjum;

- gulnun i augum og andliti (gula);

- Oveent blaeding fra leggongum (millibleeding) eda blettableeding eftir notkun Lenzetto i svolitinn
tima eda eftir ad medferd er hatt;

- breytingar & brjostum, p.m.t. innfellingar i hadinni & brjéstunum, breytingar a geirvortu, hnutar
sem pu finnur eda séro;

- sarsaukafullar tidablaedingar;

- sundl og yfirlid;
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- taltruflanir;
- sjontruflanir;
- outskyrair hofudverkir sem likjast migreni.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Greint hefur verio fra eftirtéldum aukaverkunum vid notkun Lenzetto:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Hofudverkur, kvidverkur, 6gledi, Utbrot, kladi, 6reglulegar bleedingar fra legi eda leggéngum, p.m.t.
blettablaedingar, eymsli i brjostum, verkur i brjéstum, pyngdaraukning eda pyngdartap.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ofnamisvidbrogd, pungt skap, svefnleysi (svefnvandamal), sundl, svimi, sjontruflanir,
hjartslattaronot, nidurgangur, meltingartruflanir, haeekkadur blodprystingur, prymlarodi (einkennist af
aumum raudleitum hnatum i hud), ofsakladi (utbreidd eda stadbundin dtbrot eda hnutar), huderting,
proti vegna vokvauppsofnunar (bjugur), vodvaverkur, litabreytingar & brjéstum, Gtferd fra brjostum,
separ i legi eda leghalsi, ofvoxtur legslimu, bladra 4 eggjastokk, bélga i kynfeerum (leggangabdlga),
hakkun lifrarensima og kolesterdls i blodi, verkur i holhdnd.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Kvidi, skert eda aukin kynhvét, migreni, 6pol fyrir snertilinsum, upppemba, uppkost, aukin likamshar,
prymlabdlur, vodvakrampar, sarsaukafullar tidablaedingar, einkenni er likjast fyrirtidaspennuheilkenni,
brjostasteekkun, preyta.

Eftir ad lyfio kom & markad hefur verid greint fra 66rum aukaverkunum Lenzetto, i tidni sem ekki er
pekkt (ekki heegt ad aatla tioni at fré fyrirliggjandi gdgnum): harmissi (hartap), pungunarfreknum
(gulbranum litarflekkjum, adallega i andliti), litabreytingum & haa.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid notkun annarra horménauppbétarmedferda:
Alvarleg ofneemisvidbrdgd sem valda prota i andliti eda koki (ofsabjagur), épols-
/brddaofnamisviobrogo (alvarleg ofnaemisvidbrogd sem valda dndunarerfidleikum eda sundli),
glukdsadpol, punglyndi, skaptruflanir, pirringur, versnun rykkjabretta, versnun flogaveiki, vitglop,
versnun astma, gallbl6drusjukdémur, gulnun hadar (gula), brisbdlga, géokynja sléttvoovaeexli i legi,
ymsir hudsjukdomar: litabreytingar a ho, einkum i andliti og & hélsi, svokalladar pungunarfreknur;
aumir raudleitir hnatar i hud (prymlarodi), Gtbrot med marklaga roda eda sarum (regnbogarodi),
blaedandi Utbrot, harlos, lidverkur, mjolkurflaedi ar brjéstum, hnatar i brjéstum, aukin steerd gédkynja
sléttvoovaaxla i leginu, breytingar a Gtferd ur leghalsi og slimhad hans, leggangabdlga,
sveppasykingar i leggéngum, 6edlilega lag péttni kalsiums i blédinu.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Lenzetto

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og midanum 4 ilatinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Notid innan 56 daga fra fyrstu
notkun.

Lyfid méa ekki geyma i keeli. Lyfid méa ekki frjosa.
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Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Inniheldur etandl sem er eldfimt. Geymid ekki nalagt hiturum, opnum eldi og 6drum ikveikjuvéldum.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lenzetto inniheldur

- Virka innihaldsefnid er estradiol (sem estradidlhemihydrat). Hver daskammtur inniheldur
1,53 mg af estradidli (sem jafngilda 1,58 mg af estradiolhemihydrati).

- Onnur innihaldsefni eru octisalat og 96% etandl.

Lysing a atliti Lenzetto og pakkningasteerdir
Lenzetto er Gdi til notkunar um had sem inniheldur lausn med estradidli og octisalati i etandli.
pad faest med skammtadalu fyrir afmeelda skammta.

Lenzetto feest i plastilati med plastloki. Inni i pvi er glerilat sem inniheldur 6,5 ml af lausn og er
hannad til ad gefa 56 udaskammta med 90 mikrdlitrum eftir ad ilatid hefur verio undirbuid. Merktu vid
a tofluna & oskjunni i hvert sinn sem pu tekur tdaskammt.

Hver udaskammtur inniheldur 1,53 mg af estradioli.

EkKi nota fleiri Gdaskammta af Lenzetto en merking ilats segir til um, jafnvel p6 glasid sé ekki alveg
tomt.

Pakkningasteerdir:
Eitt plastilat 6,5 ml (56 Gdaskammtar)
Prja plastilat 3x6,5 ml (3x56 Udaskammtar)

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21
H-1103 Budapest
Ungverjaland

Framleidandi

Gedeon Richter Roméania S.A.
Cuza Voda street 99-105
Targu-Mures

540306 Rimenia

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
H-1103 Budapest
Ungverjaland
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petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

HU Lenzetto
BE Lenzetto
BG Lenzetto
Cz Lenzetto
DE Lenzetto
DK Lenzetto
EE Lenzetto
EL Lenzetto
ES Lenzetto
Fl Lenzetto
HR Lenzetto
IE Lenzetto
IS Lenzetto
IT Lenzetto
LT Lenzetto
LU Lenzetto
LV Lenzetto
MT Lenzetto
NL Lenzetto
NO Lenzetto
PL Lenzetto
RO Lenzetto
SE Lenzetto
Sl Lenzetto
SK Lenzetto
UK Lenzetto

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2024.
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