TEKST ZA SPOLjNJE I UNUTRASNJE PAKOVANIE

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVAN;E SPOLjNJEG I UNUTRASNEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANjE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JACINA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTE
PRIHVACENO IME LEKA

Lenzetto®
1,53 mg/potisak
estradiol

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

transdermalni sprej, rastvor

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjA

Jedan potisak sadrzi 1,53 mg estradiola (Sto odgovara 1,58 mg estradiol, hemihidrata).

| 4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)

6,5 mL (56 potisaka)

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE IMAJU
POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O OBELEZAVANjU, A ZA
LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA LOKALNU PRIMENU I
LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE POMOCNE SUPSTANCE)

Pomocne supstance: oktisalat i etanol 96%.

[ 6. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za transdermalnu upotrebu.

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVOROBDENCAD, ODOJCAD, DECU ILI
ODRASLE

Lek je namenjen odraslima.

| 8. UPOZORENE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.
Nemojte dozvoliti da druge osobe i deca (ili ku¢ni ljubimcei) dodu u kontakt sa povr§inom koze na
koju je upravo nanet sprej.

9. UPOZORENJE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLJANJE VOZILIMA 1 RUKOVANJE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)
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10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA

Pre upotrebe leka procitati prilozeno Uputstvo za lek.
Sadrzi etanol, koji je zapaljiv.

Izbegavati vatru, otvoreni plamen ili puSenje, sve dok se sprej ne osusi.
Lek se izdaje uz lekarski recept.
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U tabeli ispod unesite oznaku “x” za svako rasprsivanje spreja.
Unesite oznaku “0” za svako rasprSivanje prilikom pripreme spreja.

Tabela za evidenciju rasprsenih potisaka

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA LVAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:

12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA

Cuvati na temperaturi do 25 °C.
Ne ¢uvati u frizideru. Ne zamrzavati.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANjA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO JE
PRIMENL;IVO

Upotrebiti u roku od 56 dana nakon prvog korisc¢enja.

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA I UNISTAVANjA LEKA,
UKOLIKO JE PRIMENL;jIVO

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

Naziv nosioca dozvole:
PREDSTAVNISTVO RICHTER GEDEON NYRT
Vladimira Popovic¢a 6, Beograd

Logo nosioca dozvole

16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

Broj dozvole: 515-01-05082-21-001 od 08.12.2022.

| 17. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE)

Broj serije:

| 18. ATC KLASIFIKACIJA
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ATC: GO3CAO03

| 19. EAN KOD

5997001308332

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA (REZIM
IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept® ili ,,Bez recepta®“, KONTROLNA MARKICA)

Blue box / Samo na recept.

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA C1JI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA

/

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ NACRT
PAKOVANjA)

Predvideti

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE DOZE
LEKA

Predvideti
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE MALOG UNUTRASNEG
PAKOVANjJA (NPR. BOCICA, AMPULA, TUBA)**

| 1. IME LEKA

Lenzetto®

| 2. JACINA LEKA

1,53 mg/potisak

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

transdermalni sprej, rastvor

| 4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME LEKA

estradiol

[ 5. NACIN PRIMENE LEKA*

transdermalna upotreba

6. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA U JEDINICAMA MASE, ZAPREMINE ILI PO
JEDINICI DOZIRANjJA

Jedan potisak sadrzi 1,53 mg estradiola (Sto odgovara 1,58 mg estradiol, hemihidrata).

| 7. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET

PREDSTAVNISTVO RICHTER GEDEON NYRT

logo nosioca dozvole

8. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA* ILI ,,EXP“
(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA)

Vazi do:

| 9. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE LEKA)

Broj serije:

| 10. OSTALO

Cuvati na temperaturi do 25 °C.

Ne cuvati u frizideru. Ne zamrzavati.

6,5 mL

Sadrzi etanol, koji je zapaljiv.

Izbegavati vatru, otvoreni plamen ili puSenje, sve dok se sprej ne osusi.

Upotrebiti u roku od 56 dana nakon prvog kori$¢enja.
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* farmaceutski oblik i nacin primene leka uskladiti prema standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom jeziku
** ukoliko je rastvara¢ sastavni deo pakovanja gotovog proizvoda, potrebno je da se isti obelezi u skladu sa Pravilnikom o
sadrzaju i nacinu obeleZavanja, spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka, dodatnom obelezavanju, kao i sadrzaju uputstva za

lek (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2011 od 10.06.2011.)
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