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APRESENTACOES
Cada embalagem contém 1 frasco spray com 6,5 mL de solugdo, que fornece 56 pulverizagdes.

USO TRANSDERMICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Lenzetto® 90 uL:

Cada pulverizagao fornece 90 pL de solucdo spray transdérmica, contendo 1,53 mg de estradiol (equivalente a 1,58
mg de estradiol hemi-hidratado).

Excipientes: octissalato, alcool etilico.

INFORMACOES AO PACIENTE

1 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lenzetto® ¢ utilizado em mulheres na pos-menopausa com pelo menos 6 meses desde o tltimo periodo menstrual
natural.

Lenzetto® também pode ser usado em mulheres que fizeram cirurgia para remover seus ovarios, pois isso causa
menopausa imediata.

Lenzetto® ¢ usado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apos a menopausa. Durante a menopausa, a quantidade de estrogénio produzido
pelo corpo de uma mulher diminui. Isso pode causar sintomas como rosto, pescoco e peito quentes ("ondas de calor").
Lenzetto® alivia esses sintomas apds a menopausa. Lenzetto® somente sera prescrito, se os seus sintomas estiverem
prejudicando consideravelmente a sua vida diaria.

Lenzetto® ¢ indicado para tratar sintomas de deficiéncia de estrogénio apés a menopausa; quando a menstruacio
cessou apos a menopausa. Os sintomas de deficiéncia de estrogénio incluem ondas de calor (ondas repentinas de calor
e sudorese em todo o corpo), problemas de sono, irritabilidade e secura da vagina.

A experiéncia no tratamento de mulheres com mais de 65 anos ¢é limitada.

Lenzetto® ndo é um contraceptivo.

2 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lenzetto® ¢ uma terapia de reposicio hormonal (TRH), pois contém um horménio feminino do grupo de estrogénios,
em uma solugdo em spray que contém pequenas quantidades de estradiol. Quando pulverizado sobre a pele, conforme
indicado, o estradiol passa através da pele para a corrente sanguinea.

3 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use Lenzetto® se alguma das seguintes situacdes se aplicar a vocé. Se vocé nio tiver certeza de alguma das
condigdes abaixo, converse com seu médico antes de usar este medicamento.

Nio use Lenzetto®

- Se tem ou ja teve cAncer de mama ou suspeita em ter;

- Se tem ou ja teve um cincer sensivel aos estrogénios, como o cancer do revestimento do seu utero (endométrio) ou
se suspeita ter;
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- Se vocé tem algum sangramento vaginal inexplicavel;

- Se vocé tem um espessamento excessivo do revestimento do seu utero (hiperplasia endometrial) que ndo esta sendo
tratado;

- Se vocé tem ou ja teve um coagulo sanguineo na veia (trombose), como nas pernas (trombose venosa profunda) ou
nos pulmdes (embolia pulmonar);

- Se vocé tem um distirbio de coagulacio sanguinea (como deficiéncia de proteina C, proteina S ou
antitrombina);

- Se vocé tem ou teve recentemente uma doenga causada por coagulos sanguineos nas artérias, como ataque cardiaco,
acidente vascular cerebral ou angina;

- Se vocé tem ou ja teve recentemente uma doenga hepatica (do figado) e os seus testes de func¢@o hepatica nao
voltaram ao normal;

- Se vocé tem um problema raro de sangue chamado “porfiria”, transmitido pelas familias (¢ herdado);

- Se vocé tem alergia ao estradiol ou a qualquer outro componente deste medicamento (vide “Composi¢ao”).

Se alguma das condig¢des acima aparecer pela primeira vez enquanto estiver usando Lenzetto®, pare de usa-lo no
mesmo momento e consulte seu médico imediatamente.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia esta bula cuidadosamente antes de iniciar o uso deste medicamento, pois ela contém informacées
importantes para vocé.

e  Guarde esta bula. Voc€ pode precisar consulta-la novamente.

e Em caso de davidas, pergunte para seu médico ou farmacéutico.

e Este medicamento foi prescrito somente para voc€. Nao repasse a terceiros. Isso pode prejudica-los, mesmo
que os sinais da doenga sejam 0s mesmos que oS seus.

e Se apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui qualquer
possivel efeito colateral ndo listado nesta bula (vide item “8. Quais os males que esse medicamento pode
me causar?”).

Histéria médica e exames regulares
O uso da TRH acarreta riscos que precisam ser considerados ao decidir se vocé€ deve ou ndo comecar a usa-lo.

A experiéncia no tratamento de mulheres com menopausa precoce (devido a insuficiéncia ovariana ou cirurgia) ¢
limitada. Se vocé tiver uma menopausa precoce, os riscos de usar a TRH podem ser diferentes. Por favor, fale com o
seu médico.

Antes de iniciar (ou reiniciar) a TRH, seu médico perguntara sobre seu historico médico e o de sua familia. O seu
médico pode decidir realizar um exame fisico. Isso pode incluir um exame das mamas e/ou um exame interno, se
necessario.

Assim que tiver iniciado o uso de Lenzetto®, seu médico pode solicitar a realizagio de exames regulares (pelo menos
uma vez por ano). Nesses exames, discuta com seu médico os beneficios e riscos de continuar com a medicagdo. Faga
exames regulares das mamas, conforme recomendado pelo seu médico.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de usar Lenzetto®.

Informe o seu médico se vocé ja teve algum dos seguintes problemas, antes de iniciar o tratamento, pois eles podem
retornar ou piorar durante o tratamento com Lenzetto®. Nesse caso, vocé deve consultar seu médico com mais

frequéncia para exames:

- miomas uterinos;
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- crescimento do revestimento do utero fora do seu utero (endometriose) ou historia de crescimento excessivo do
revestimento do utero (hiperplasia endometrial);

- aumento do risco de desenvolvimento de codgulos sanguineos; consulte o item abaixo "Coagulos sanguineos na veia
(trombose)";

- aumento do risco de desenvolver cancer sensivel ao estrogénio (como mae, irma ou avo que tiveram cancer de
mama);

- pressao alta;

- um distarbio no figado, como um tumor benigno do figado;

- diabetes;

- calculos biliares;

- enxaqueca ou dor de cabega severa;

- uma doenca do sistema imunologico que afeta muitos 6rgdos do corpo (Lupus Eritematoso Sistémico, LES);

- epilepsia;

- asma;

- uma doenca que afeta o timpano e a audigéo (otosclerose);

- um nivel muito alto de gordura no sangue (triglicerideos);

- retengdo de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais;

- angioedema (inchago localizado) hereditario ou adquirido.

Interrompa o uso de Lenzetto® e consulte um médico imediatamente
Se vocé observar alguma das seguintes situagdes ao usar a TRH:
- qualquer uma das condi¢des mencionadas no Item 3: “Quando nio devo usar este medicamento?”’;
- amarelamento da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia). Estes podem ser sinais de uma doenca no figado.
- inchago da face, lingua e/ou garganta e/ou dificuldade de engolir ou urticéria (coceira), juntamente com dificuldade
em respirar que sdo sintomas sugestivos de angioedema;
- um grande aumento da pressdo arterial (os sintomas podem ser dor de cabega, cansago, tontura);
- dores de cabega tipo enxaqueca que ocorrem pela primeira vez;
- se engravidar;
- se detectar sinais de coagulo sanguineo, como:
- inchago doloroso e vermelhiddo das pernas;
- dor subita no peito;
- dificuldade em respirar.
Para mais informacgdes, consulte o item abaixo "Coagulos sanguineos na veia (trombose)".

Nota: Lenzetto® nio é um contraceptivo. Se houver menos de 12 meses desde o seu tiltimo periodo menstrual ou se
vocé tiver menos de 50 anos de idade, ainda sera necessario usar métodos contraceptivos adicionais para evitar a
gravidez. Fale com o seu médico para aconselhamento.

TRH e cancer
Espessamento excessivo do revestimento do utero (hiperplasia endometrial) e cincer do revestimento do utero
(cancer endometrial).

O uso da TRH somente com estrogénio aumentara o risco de espessamento excessivo do revestimento do utero
(hiperplasia endometrial) e cancer do revestimento do titero (cancer endometrial).

Tomar um progestageno em adicao ao estrogénio por pelo menos 12 dias de cada ciclo de 28 dias protege vocé contra
esse risco adicional. Portanto, seu médico prescrevera um progestageno separadamente, se vocé ainda tiver seu utero.
Se o seu utero foi removido cirurgicamente (histerectomia), discuta com seu médico se vocé pode tomar com
seguranga este produto sem um progestageno.

Nas mulheres que ainda t€ém um utero e que ndo usam TRH, em média, 5 em 1000 serdo diagnosticadas com cancer
de endométrio entre 50 e 65 anos.

Para mulheres de 50 a 65 anos que ainda tém um utero e que fazem TRH somente com estrogénio, entre 10 e 60
mulheres em 1.000 serdo diagnosticadas com cancer endometrial (ou seja, entre 5 e 55 casos adicionais), dependendo
da dose e por quanto tempo é tomado.

Lenzetto® contém uma dose mais alta de estrogénios do que outros produtos apenas para reposi¢io hormonal de
estrogénio. O risco de cancer de endométrio ao usar Lenzetto® em conjunto com um progestageno nio ¢ conhecido.
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Sangramento inesperado

Vocé tera um sangramento uma vez por més (o chamado sangramento de privagio) enquanto estiver usando Lenzetto®
se ele for combinado com produto progestageno administrado sequencialmente. Porém, se vocé tiver sangramento
inesperado ou gotas de sangue (escape) além do sangramento mensal, que:

- continue por mais de 6 meses;

- inicie depois que vocé comegou a utilizar Lenzetto® por mais de 6 meses;

- continue depois que vocé parar de usar o Lenzetto®;

Consulte o seu médico o mais rapido possivel.

Cancer de mama

As evidéncias sugerem que o uso combinado de estrogénio-progestageno e possivelmente também da TRH apenas
com estrogénio aumenta o risco de cancer de mama. O risco adicional depende de quanto tempo vocé toma a TRH. O
risco adicional fica claro apds 3 anos de uso. No entanto, ele volta ao normal dentro de alguns anos (no maximo 5)
apos a interrupcdo do tratamento. Apds interromper a TRH, o risco extra diminuird com o tempo, mas o risco pode
persistir por 10 anos ou mais se vocé€ usar TRH por mais de 5 anos.

Para mulheres que tiveram seu titero removido e que usam apenas TRH com estrogenos por 5 anos, demonstra pouco
ou nenhum aumento no risco de cancer de mama.

Comparar: Mulheres de 50 a 54 anos que ndo usam TRH, em média, de 13 a 17 em 1000 serdo diagnosticadas com
cancer de mama em um periodo de 5 anos. Para mulheres de 50 anos que iniciaram o tratamento de TRH estrogénio-
progestageno por 5 anos, serdo diagnosticados 16-17 casos em 1000 (ou seja, 0 a 3 casos adicionais).

Para mulheres de 50 anos que usam a TRH estrogénio-progestageno por mais de 5 anos, havera 21 casos em 1.000
usuarias (ou seja, 4 a 8 casos adicionais).

Mulheres de 50 e 59 anos que ndo usam TRH, em média, 27 em 1000 serdo diagnosticadas com cancer de mama em
um periodo de 10 anos. Para mulheres com 50 anos que comegam a usar TRH somente com estrogénio por 10 anos,
havera 34 casos em 1000 usuarias (ou seja, 7 casos adicionais). Para mulheres com 50 anos que comegam a usar TRH
com estrogénio-progestageno por 10 anos, havera 48 casos em 1000 usuarias (ou seja, 21 casos adicionais).

Verifique regularmente seus seios. Consulte o seu médico se notar alteracdes como:
- ondulagdes na pele

- mudangas no mamilo

- qualquer caroco que vocé possa ver ou sentir.

Adicionalmente, vocé pode ser aconselhada a participar de rastreamento mamografico, quando solicitado. Em exames
de mamografia, é importante que vocé informe ao profissional de saude que esta fazendo a radiografia que vocé usa a
TRH, pois esse medicamento pode aumentar a densidade de suas mamas, o que pode afetar o resultado da mamografia.
Onde a densidade da mama é aumentada, a mamografia pode ndo detectar todos os nddulos.

Cancer de ovario

O cancer de ovario € raro - muito mais raro que o cancer de mama. O uso de TRH somente estrogé€nica ou combinada
com progestageno tem sido associada a um risco ligeiramente aumentado de cancer de ovario.

O risco de cancer de ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres de 50 a 54 anos que nao fazem terapia de
reposicao hormonal, cerca de duas mulheres em 2000 serdo diagnosticadas com cancer de ovario em um periodo de
cinco anos. Para mulheres que fazem terapia de reposi¢cdo hormonal ha 5 anos, havera cerca de 3 casos por 2000
usuarios (ou seja, cerca de 1 caso adicional).

Efeito da TRH no coracio e na circulacido

Codagulos sanguineos em uma veia (trombose)

O risco de coagulos sanguineos nas veias ¢ cerca de 1,3 a 3 vezes maior em usudrios de TRH do que em ndo usuarios,
especialmente durante o primeiro ano de uso.

Os codgulos sanguineos podem ser graves e, se houver deslocamento para os pulmdes, pode causar dor no peito, falta
de ar, desmaio ou até morte.
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E mais provéavel que vocé tenha um coagulo sanguineo nas veias a4 medida que envelhece e se alguma das seguintes
situagdes se aplicar a vocé€. Informe o seu médico se alguma das seguintes situagdes se aplicar a vocé:

- vocé ndo consegue andar por muito tempo devido a cirurgia, lesdo ou doenga grave (veja o itemse vocé precisar de
cirurgia na se¢do 6. Como devo usar este medicamento?);

- vocé esta seriamente acima do peso (IMC> 30 kg/m?);

- vocé tem algum problema de coagulagdo sanguinea que necessita de tratamento a longo prazo com um medicamento
utilizado para prevenir coagulos sanguineos;

- se algum dos seus parentes proximos ja teve um coagulo de sangue na perna, pulméao ou outro 6rgao;

- vocé tem Lupus Eritematoso Sistémico (LES);

- vocé tem cancer.

Para sinais de coagulo sanguineo, vide o item: Interrompa o uso de Lenzetto® e consulte um médico
imediatamente.

Observando as mulheres na faixa dos 50 anos que ndo estavam usando TRH, em média, durante um periodo de 5 anos,
espera-se que de 4 a 7 em 1000 tenham um coagulo sanguineo na veia.

Para mulheres na faixa dos 50 anos que usam a TRH estrogénio-progestageno por mais de 5 anos, havera 9 a 12 casos
em 1.000 usuarias (ou seja, 5 casos adicionais).

Para mulheres na faixa dos 50 anos que tiveram seu ttero removido e usam TRH somente com estrogénio ha mais de
5 anos, havera de 5 a 8 casos em 1.000 usuarios (ou seja, 1 caso adicional).

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)

Nao ha evidéncias de que a TRH previne um ataque cardiaco.

Mulheres com mais de 60 anos que usam TRH estrogénio-progestageno t€ém um pouco mais probabilidade de
desenvolver doencas cardiacas do que aquelas que ndo usam TRH.

Para as mulheres que tiveram seu tUtero removido e estdo usando terapia apenas com estrogénio, ndo ha risco
aumentado de desenvolver uma doenga cardiaca.

Acidente vascular cerebral

O risco de derrame € cerca de 1,5 vezes maior em usuarias de TRH do que em n&o usuarias. O niimero de casos
adicionais de acidente vascular cerebral devido ao uso da TRH aumentard com a idade.

Comparar: As mulheres na faixa dos 50 anos que ndo usam a TRH, em média, 8 em cada 1000 deverdo ter um derrame
durante um periodo de 5 anos. Para mulheres na faixa dos 50 anos que estio usando a TRH, havera 11 casos em 1.000
usudrias, em cinco anos (ou seja, 3 casos adicionais).

Outras condi¢oes
A TRH néo impedira a perda de memoria. Existem evidéncias de um risco maior de perda de memoria em mulheres
que comegam a usar a TRH apods os 65 anos de idade. Converse com seu médico para obter orientacdo.

Criangas

O spray de estradiol pode ser acidentalmente transferido da pele para outras pessoas. Nao permita que outras pessoas,
especialmente criangas, entrem em contato com a area exposta da sua pele, cobrindo-a se necessario, apds a secagem
do spray aplicado. Se uma crianga entrar em contato com a area onde Lenzetto® foi pulverizado, lave a pele da crianca
com agua e sabdo o mais rapido possivel. Devido ao contato com estradiol as criangas pequenas podem apresentar
sinais de puberdade que nao sdo esperados (por exemplo, crescimento da mama). Na maioria dos casos, os sintomas
desaparecem quando as criangas ndo estiverem mais expostas ao estradiol.

Contate imediatamente o seu médico se houver quaisquer sinais e sintomas (desenvolvimento da mama ou outras
alteragdes sexuais) em uma crianga que possam ter ocorrido devido a exposi¢do acidental ao Lenzetto®.

Animais de estimac¢io

Nio permita que os animais lambam ou toquem no brago onde Lenzetto® foi pulverizado. Pequenos animais de
estimagdo podem ser especialmente sensiveis ao estrogénio do Lenzetto®.

Entre em contato com um veterinario se o animal apresentar aumento mamario/mamilo e/ou inchago vulvar ou
qualquer outro sinal de doenga.
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Liquidos a base de alcool sdo inflamaveis. Evite fogo, chamas ou fumar enquanto estiver aplicando o spray na sua
pele e até o spray secar.

Este medicamento contém ALCOOL.
Este medicamento contém alcool (etanol) e pode causar intoxica¢ao, especialmente em criancas.

4.1 Gravidez e lactagao

Lenzetto® é para ser usado apenas por mulheres na pés-menopausa. Se engravidar, pare de usar Lenzetto® e contate
o seu médico.

Nio use Lenzetto® enquanto estiver amamentando.

4.2  Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Lenzetto® nio tem efeito conhecido sobre a capacidade de dirigir ou usar maquinas

4.3  Precaucdes especiais para descarte e outro manuseio
Nao descarte quaisquer medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como descartar
os medicamentos que nao usa mais. Essas medidas ajudardo a proteger o meio ambiente.

4.4 Interacoes medicamentosas

Outros medicamentos e Lenzetto®

Informe ao seu médico se estiver utilizando ou utilizado recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.
Alguns medicamentos podem interferir no efeito de Lenzetto®. Isso pode levar a sangramentos irregulares. Aplica-se
aos seguintes medicamentos:

- medicamentos para epilepsia (como fenobarbital, fenitoina e carbamazepina);

- medicamentos para tuberculose (como rifampicina, rifabutina);

- medicamentos para a infecc¢éio pelo HIV (como nevirapina, efavirenz, ritonavir ou nelfinavir);

- Medicamentos a base de plantas contendo hipericao (Hypericum perforatum), também conhecido como erva de Sdo
Jodo;

- A terapia de reposi¢do hormonal (TRH) pode afetar a forma como alguns outros medicamentos funcionam:

Um medicamento para epilepsia (lamotrigina), pois isso pode aumentar a frequéncia das convulsdes.
-Medicamentos para o virus da Hepatite C (VHC) (como o regime de combinagdo ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e
dasabuvir com ou sem ribavirina, bem como o regime glecaprevir/pibrentasvir ou sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir
podem causar aumentos nos resultados dos testes sanguineos da funcdo hepatica (aumento da enzima hepatica ALT)
em mulheres que usam contracep¢do hormonal combinada contendo etinilestradiol. Lenzetto® contém estradiol ao
invés de etinilestradiol. Nao se sabe se pode ocorrer um aumento da enzima hepatica ALT quando se utiliza
Lenzetto® com este regime de associagio do VHC. O seu médico ira aconselha-la.

Consulte o seu médico ou farmac€utico antes de tomar qualquer medicamento.

4.5 Interacao laboratorial
Se vocé precisar de um exame de sangue, informe o seu médico ou a equipe do laboratorio que vocé esta usando
Lenzetto®, uma vez que este medicamento pode afetar os resultados de alguns testes.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Lenzetto® deve ser conservado em temperatura ambiente (de 15 a 30°C), em sua propria embalagem individual.
Proteger da luz e umidade. Nao refrigerar ou congelar.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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A solugio do spray transdérmico de Lenzetto® apresenta-se na forma de solugio clara, incolor a amarelo palido de
estradiol, octisalato e alcool etilico. Disponibilizado dentro de um frasco dosador.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como usar o Lenzetto®

Sempre use este medicamento exatamente conforme seu médico orientou. Verifique com seu médico ou farmacéutico
se vocé ndo tiver certeza.

O seu médico procurara prescrever a dose mais baixa para tratar o seu sintoma pelo menor tempo necessario.
Durante o tratamento, o seu médico pode ajustar a dose de acordo com as suas necessidades individuais. Fale com o
seu médico se achar que a dose é muito forte ou ndo for forte o suficiente.

Se vocé ndo fez uma histerectomia (cirurgia para a retirada do utero), seu médico prescrevera comprimidos contendo
outro hormdnio chamado progestageno para compensar os efeitos dos estrogénios no revestimento do ttero. O seu
médico ird explicar como administrar estes comprimidos. Pode ocorrer sangramento de privagdo no final do periodo
de tratamento com progestageno. (vide item “Sangramento inesperado”).

Se vocé necessitar de cirurgia

Se vocé estiver planejando uma cirurgia, fale ao seu cirurgido que vocé esta utilizando Lenzetto®. Vocé pode precisar
interromper o uso de Lenzetto® por cerca de 4 a 6 semanas antes da cirurgia para reduzir o risco de coagulo sanguineo
(Veja a se¢do Coagulo sanguineo nas veias (trombose)). Pergunte ao seu médico quando vocé pode voltar a utilizar
Lenzetto®.

Onde aplicar Lenzetto®

O spray deve ser aplicado na pele seca e saudavel do antebraco interno. Se isso ndo for possivel, deve ser aplicado

na parte interna da coxa.

Nio aplique Lenzetto® nos seios ou em qualquer drea préxima aos seios.

Como aplicar Lenzetto®

Antes de pulverizar a primeira dose de um novo frasco, o aplicador deve ser preparado para uso pulverizando trés
vezes com a tampa posta.

O frasco deve ser mantido na vertical, como mostra a Figura 1. Com a tampa, pressione o bot2o para baixo trés vezes
com o polegar ou o indicador.

O medicamento esta pronto para uso.
NAO prepare o aplicador antes de cada dose; apenas prepare o aplicador uma vez antes de usar um novo frasco. Se
vocé esquecer de tomar uma ou mais doses, prepare o aplicador conforme instrugdes dadas na secdo “Se eu esquecer

de aplicar Lenzetto®.”
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| Figura |
Mantenha I'-\\
na vertical

Certifique-se de que a pele onde vocé deseja pulverizar o medicamento esteja limpa, seca e saudavel.

Como aplicar a sua dose diaria

Mantenha
na vertical

Para aplicar sua dose didria, retire a tampa de plastico, segure o frasco na vertical e apoie o cone de pléstico contra a
pele (Figura 2).

Vocé pode precisar mover o brago ou mover a parte do cone do frasco no brago, para que o cone fique plano contra a
pele e ndo haja espagos entre o cone e sua pele.

Pressione o botdo para baixo uma vez. Ele deve ser completamente pressionado e segurado para baixo antes da
liberagao.
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Se for necessario outro spray, mova o cone ao longo do brago para que fique ao lado da area que vocé ja pulverizou.
Pressione o botdo para baixo uma vez.

Se for necessario um terceiro spray, mova o cone ao longo do seu braco novamente e pressione o botdo para baixo
uma vez.

Figura 3

Se o segundo ou terceiro spray ndo couber no mesmo antebrago interno, ou se vocé tiver problemas para colocar o
cone nos antebragos internos, como mostra a Figura 3, ou se vocé tiver dificuldade em usa-lo no antebrago, também
pode pulverizar no outro antebrago interno ou na superficie interna da coxa.

Figura 4

Quando vocé terminar de usar o Lenzetto®, sempre coloque a tampa de volta no frasco (Figura 4).

Se vocé utilizar o produto seguindo as instrugdes, ainda que existam diferentes formas e padroes de spray na sua pele
cada dose ird liberar a mesma quantidade de ingredientes na sua pele.

Deixe o spray secar por pelo menos 2 minutos antes de se vestir € pelo menos 60 minutos antes de tomar banho ou
lavar. Se vocé aplicar o spray Lenzetto® em outra 4rea da pele como as mios, lave a area com agua e sabio
imediatamente.

Lenzetto® ndo deve ser usado em pele machucada.
Lenzetto® NAO DEVE SER APLICADO NAS MAMAS NEM TER CONTATO COM ELAS.

Nio massageie ou esfregue Lenzetto® na pele.
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Niao permita que outras pessoas ou animais domésticos toquem na area da pele onde o spray foi aplicado até
que ele tenha secado e coberto por roupas apés 2 minutos da aplicacdo, se necessario. Se outra pessoa
(especialmente criangas) tocar acidentalmente a 4rea da pele em que vocé aplicou Lenzetto®, diga a ela para lavar a
area com agua e sabdo imediatamente.

Quanto Lenzetto® vocé deve usar

O seu médico provavelmente iniciara com a dose mais baixa (um spray por dia) e vocé deve conversar com seu médico
se o medicamento esta funcionando para vocé€. Se necessario, o seu médico pode aumentar a sua dose para a aplicagdo
de dois sprays por dia. A dose didria maxima ¢ a aplicagdo de 3 sprays.

Nio use Lenzetto® por mais de 56 pulveriza¢des (+3 pulveriza¢des de preparagdo inicial), mesmo que o frasco nio
esteja completamente vazio. Se vocé fizer isso, pode nao receber a dose correta.

Vocé pode marcar o nimero de pulverizagdes usadas na tabela impressa na lateral da caixa.

Com qual frequéncia vocé usara o Lenzetto®
O numero total de pulverizagdes (doses) prescritas pelo seu médico deve ser aplicado no mesmo horario todos os dias.

Por quanto tempo vocé continuara usando o Lenzetto®
Converse com seu médico a cada 3-6 meses sobre quanto tempo vocé deve usar Lenzetto®. Vocé s6 deve usar

Lenzetto® pelo tempo que vocé precisar para aliviar as ondas de calor associadas 8 menopausa.

Se vocé parar de usar o Lenzetto®
O seu médico também explicara como parar de usar este medicamento quando o tratamento terminar.

Outras informacdes importantes

Os filtros solares podem alterar a absorgo de estrogénio do Lenzetto®.

Evite usar filtro solar na parte da pele em que vocé pretende pulverizar o produto. Entretanto, se vocé precisar utilizar
protetor solar, este deve ser aplicado por pelo menos uma hora antes do uso de Lenzetto®.

Lenzetto® deve ser usado com cautela sob condigdes extremas de temperatura, como sauna ou banhos de sol.

Ha dados limitados sugerindo que a taxa e extensio da absor¢do de Lenzetto® podem ser reduzidas em mulheres com
sobrepeso e obesidade. Por favor, fale com o seu médico. Durante o tratamento, o seu médico pode ajustar a dose de
acordo com as suas necessidades individuais.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nfio deve ser partido ou aberto.

7 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de administrar Lenzetto® no horario habitual, pulverize o medicamento assim que se lembrar e
depois, utilize-o normalmente no dia seguinte. Se estiver quase na hora da dose seguinte, aguarde e aplique a proxima
dose como faria normalmente. Se vocé esquecer de aplicar uma ou mais doses sera necessario preparar o frasco para
aplicagdo com um spray com a tampa colocada. Nao use uma dose duplicada para compensar uma dose esquecida.
Esquecer uma dose pode aumentar a probabilidade de sangramentos e escapes.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico.

8  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Como todos os medicamentos, Lenzetto® pode causar reacdes indesejadas, embora nem todas as pessoas os
apresentem.

As seguintes doengas foram relatadas com mais frequéncia em mulheres que usam TRH em comparagdo com mulheres
que ndo usam TRH:

- Cancer de mama;

- Crescimento anormal ou cancer do revestimento do ttero (hiperplasia endometrial ou cancer);
- Cancer de ovario;

- Coagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);
- Doenga cardiaca;

- Acidente vascular cerebral,

- Doenga da vesicula biliar;

- Pressdo alta;

- Problemas no figado;

- Agucar alto no sangue;

- Perda provavel de memoria se a TRH for iniciada com mais de 65 anos.

Para mais informagdes sobre esses efeitos colaterais, vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento”.

Alguns eventos adversos podem ser graves.

Os seguintes sintomas precisam de atengdo médica imediata:

- Dor no peito repentina;

- Dor no peito que se espalha para o brago ou pescogo;

- Dificuldades respiratorias;

- Inchago doloroso e vermelhiddo nas pernas;

- Amarelamento dos olhos e rosto (ictericia);

- Sangramento vaginal inesperado (sangramento) ou escapes apds usar Lenzetto® por algum tempo ou apds a
interrupgdo do tratamento;

- Alteragdes da mama, incluindo ondulagdes na pele da mama, alteragdes no mamilo, nodulos que vocé pode ver ou
sentir;

- Periodos menstruais dolorosos;

- Tonturas e desmaios;

- Mudangas na fala;

- Mudangas na visdo;

- Dores de cabeca inexplicaveis em forma de enxaqueca.

Se alguma das reagdes adversas se agravar ou se apresentar quaisquer efeitos indesejados ndo mencionados nesta bula,
informe o seu médico ou farmacéutico.

As seguintes reacdes adversas abaixo foram relatadas com Lenzetto®:

Reacdes Adversas Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Dor de cabeca, dor abdominal, nausea, erup¢do cutinea, prurido (coceira), sangramento uterino irregular ou
sangramento vaginal, incluindo escapes, sensibilidade ou dor nas mamas, aumento ou diminui¢ao de peso.

Reacdes Adversas Incomuns (podem afetar até¢ 1 em 100 pessoas)

Reagdes de hipersensibilidade, humor deprimido, insonia (dificuldade para dormir), tontura, vertigem (sensagao de
tontura ou "girando"), distirbios visuais, palpitagdes (sentindo as batidas do seu coragdo), diarreia, dispepsia
(indigestdo), aumento da pressao arterial, eritema nodoso (caracterizado por nodulos dolorosos avermelhados da pele),
urticaria (erup¢do cutanea ou nodulos gerais ou localizados), irritagdo da pele, inchago devido a retengdo de liquidos
(edema), dor muscular, descoloracdo da mama, secre¢do mamaria, polipos (pequenos crescimentos) no utero ou no
colo do utero, hiperplasia endometrial, cisto no ovario, inflamagao dos 6rgdos genitais (vaginite), aumento das enzimas
hepaticas e colesterol no sangue, dor nas axilas.

Reacdes Adversas Raras (podem afetar até¢ 1 em 1000 pessoas)
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Ansiedade, diminui¢do ou aumento do desejo sexual, enxaqueca, intolerancia a lentes de contato, inchaco, vomito,
aumento de pelos no corpo, acne, cdibras musculares, menstruagao dolorosa, sangramento vaginal, sindrome pré-
menstrual, aumento dos seios, fadiga.

Outros efeitos colaterais, com frequéncia "desconhecida" (frequéncia ndo pode ser estimada nos dados disponiveis),
foram relatados com Lenzetto® durante a vigilancia pos-comercializacdo: queda acentuada de cabelos (alopecia),
cloasma (manchas de pigmento marrom dourado, as chamadas "manchas de gravidez", especialmente na face),
descoloragdo da pele.

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados com outros TRH-s:

Reagdo alérgica grave que causa inchago da face ou garganta (angioedema), reagdes anafilactdides/anafilaticas (reagdo
alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou tonturas), intolerancia a glicose, depressao, disturbios de humor,
irritabilidade, agravamento da coreia (danca de Sao Vito), agravamento da epilepsia, deméncia, agravamento da asma,
doenga da vesicula biliar, amarelamento da pele (ictericia), inflamagdo do pancreas, neoplasia benigna do musculo
liso do ttero, diversos distirbios da pele tais como: descoloragdo da pele, especialmente da face ou pescogo,
conhecidos como “manchas gestacionais”(cloasma); ndédulos avermelhados dolorosos da pele (eritema nodoso);
erup¢do cutanea com vermelhiddo ou feridas em forma de alvo (eritema multiforme), erup¢do hemorragica, queda de
cabelos, dor nas articulagdes, secre¢do de leite da mama, nodulos nas mamas, aumento no tamanho da neoplasia
benigna do musculo liso do utero, alteragdes na secre¢do e no revestimento interno do colo do utero, inflamagéo da
vagina, infecgdes fungicas na vagina (candidiase vaginal), nivel anormalmente baixo de célcio no sangue.

Comunicando as reacoes adversas:

Se tiver efeitos colaterais, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui quaisquer efeitos indesejaveis possiveis
ndo mencionados nesta bula. Ao relatar as reagdes adversas, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Atencdo: esta é uma nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar mais Lenzetto® do que lhe foi prescrito, ou se uma crianga utilizar o medicamento acidentalmente,
entre em contato com seu médico ou o hospital para se informar sobre o risco e orientacdo sobre as medidas a serem
tomadas.

Se vocé aplicar mais Lenzetto® do que lhe foi prescrito, pode se sentir doente, vomitar e ter sangramento de privagio
(sangramento vaginal incomum).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Registro: 1.9129.0003

Produzido por: Gedeon Richter Roméania S.A. — Targu-Mures — Roménia

Importado e Registrado por:

Gedeon Richter do Brasil Importadora, Exportadora e Distribuidora S.A.
Avenida Guido Caloi, 1.935- Bloco A- 1° andar — CEP 05802-140

Jardim Sao Luis- Sao Paulo- SP

CNPJ n° 12.134.906/0002-69

SAC
Servigo de Atendimento ao Consumidor
0800-941-3235
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 09/12/2025.
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Histdérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Ne Assunto Data do Ne Assunto Data de Itens de bula VersGes | Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
25/10/2024 1471673/24-3 1,53 MG SOL
Inclusdo SPRTRANSD CT
Inicial de FR SPRVD AMB
Texto de Bula - - - - Publicagdo no bulario VPO X 56
—RDC60/12 ACIONAMENTO
S
1912900030018
25/10/2025 1471754/24-3 APRESENTACOES
10451 - 4 O QUE DEVO SABER
MEDICAMEN ANTES DE USAR ESTE
TO NOVO - 11044 - RDC MEDICAMENTO? S;;{S'?R'\;I‘ESSISET
Notificagdo 73/2016— 6 COMO DEVO USAR FR SPR VD AMB
~ ] ?
ii?:i:gf: 01/02/2023 | 276142023 ﬂ;.eéfgfﬁ, 17/07/2023 E‘T’;EER'\S: LDE'E/X'I\QENTO' VP 1 X 56
ACIONAMENTO
Bula— processo S
publicagdo no produtivo
Bulirio RDC 1912900030018
60/12
4 O QUE DEVO SABER
10451 - ANTES DE USAR ESTE
?
I\?—ED,I\]COA\I/V;)E_'\‘ MEDICAMENTO? 1,53 MG SOL SPR
Notificacio de TRANSD CT FR SPR
Altera géo de VD AMB X 56
o di . ) ) ) ) VP2 | ACIONAMENTO S
1912900030018

publicagdo no
Buldrio RDC
60/12
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