PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Femoston 2/10, tabletid
toimeained: ostradiool + Ostradiool/dudrogesteroon

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab
teavet, mis on oluline teie jaoks.Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekivad kdrvaltoimed, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud?
- Votke siis iUhendust oma arsti voi apteekriga. Teie ravimi taielik nimi on Femoston 2/10,
tabletid. Infolehes kasutatakse luhendatud nime Femoston.

Selle infolehe sisu

Mis on Femoston ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

Pakendi sisu ja muu teave

oOU AW S

1. MIS ON FEMOSTON JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

Femoston on niinimetatud hormoonasendusravi (HAR). See sisaldab kahte tlupi
naissuguhormoone, ostrogeeni, mida nimetatakse ostradiooliks, ja progestageeni, mida
nimetatakse dudrogesterooniks.

See ravim on mdeldud naistele parast menopausi, kes ei ole vahemalt 6 kuud loomulikku
menstruatsiooni kogenud.

Femostonit kasutatakse:

Menopausijargsete sumptomite leevendamine

Menopausi ajal vaheneb naise kehas ostrogeeni hulk markimisvaarselt. See véib pdhjustada
selliseid sumptomeid nagu kuumahoogud naos, kaelas ja rinnus. Femoston leevendab neid
sumptomeid parast menopausi. Teile maaratakse see ravim ainult siis, kui teie sumptomid
pdhjustavad olulisi piiranguid igapaevases elus.

Luuhdrenemise ennetamine

Parast menopausi véivad ménedel naistel tekkida haprad luud (osteoporoos). Teie arst arutab
teiega erinevaid ravivéimalusi.

Kui teil on suurenenud risk luumurdude tekkeks luuhdrenemise tottu ja teised ravimid ei sobi
teile, voite kasutada Femostonit, et ennetada luuhdérenemist parast menopausi.

2. MILLAL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEATE OLEMA ERITI ETTEVAATLIK?
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Meditsiiniline ajalugu ja regulaarne kontroll
Oluline on kaaluda hormoonasendusravi (HAR) riske ja kasu enne selle ravimiga alustamist véi
jatkamist.

Kogemused enneaegse menopausiga (munasarjade probleemide véi operatsiooni tottu)
naiste ravis on piiratud. Kui teil on enneaegne menopaus, véivad HAR-i kasutamise riskid olla
erinevad. Arutage seda oma arstiga.

Enne HAR-i alustamist (v6i uuesti alustamist) kisib teie arst teilt ja teie perekonnalt
meditsiinilise ajaloo kohta. Teie arst voib otsustada teid fuusiliselt uurida ja vajadusel teha
rindade ja/vGi sisemisi uuringuid.

Kui olete alustanud Femostoniga, peate regulaarselt oma arsti juures kontrollis kaima
(vahemalt kord aastas). Nende kontrollide ajal arutate ravi jatkamise eeliseid ja puudusi.

Tehke regulaarselt mammograafiat (rontgenilesvéote) vastavalt oma arsti soovitustele.

Millal ei tohi seda ravimit kasutada?
Kui méni allpool toodud olukord kehtib teie kohta, ei tohi te seda ravimit kasutada. Kui
kahtlete, pidage enne ravi alustamist néu oma arstiga.

Arge kasutage seda ravimit:

- kui teil on rinnavahk véi on olnud rinnavahk, vai kui rinnavahki kahtlustatakse;

- kui teil on pahaloomuline kasvaja, mis on tundlik strogeeni suhtes (nt emaka
limaskesta kasvaja voi kui kahtlustatakse, et teil on see);

- kui teil on tupeverejooks, mille pdhjus ei ole kindlaks tehtud,

- kui teil on emaka limaskesta ebanormaalne kasv (endomeetriumi hiiperplaasia) ja te ei
saa selleks veel ravi;

- kui teil on verehilve veenis (tromboos) véi olete seda kunagi pddenud, naiteks
jalgades (slivaveenitromboos) véi kopsudes (kopsuemboolia);

- kui teil on vere hiitibimishaire (nagu proteiin C, proteiin S véi antitrombiini puudulikkus);

- kui teil on hiljuti olnud arterite ummistus v&i kui teil on see praegu, naiteks
sUdameatakk, insult v6i stenokardia (tugev valu rinnus hapnikupuuduse téttu);

- kui teil on maksahaigus vdi olete seda kunagi pddenud ja teie maksafunktsioon ei ole
veel taastunud,;

- kui teil on kaasasiindinud haire punase verepigmenti tootmises (porfiitiria);

- kui teil on meningeoom (lldiselt healoomuline kasvaja ajukelme ja kolju vahel) véi olete
kunagi saanud meningeoomi diagnoosi;

- kui olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.

Kui teil tekib mdni ulaltoodud seisunditest esmakordselt selle ravimi kasutamise ajal, peate
kohe I6petama kasutamise ja vétma Uhendust oma arstiga.

Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?
Vo&tke uhendust oma arsti véi apteekriga enne selle ravimi kasutamist, kui teil on olnud véi on
moni allpool loetletud seisunditest, kuna need vdivad ravi ajal selle ravimiga tagasi tulla voi
halveneda. Kui see on nii, peate sagedamini arsti juures kontrollis kaima:

- healoomuline kasvaja emakas (tuntud ka kui mioom);

- seisund, kus emaka limaskest asub ka valjaspool emakat (endometrioos);
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- ebanormaalne emaka limaskesta kasv (endomeetriumi hiiperplaasia);

- suurenenud risk verehtilvete tekkeks (vt: “Verehllve veenis (tromboos)”);

- suurenenud risk ostrogeentundliku vahi tekkeks (naiteks kui teie emal, el voi vanaemal
on olnud rinnavahk);

- kdrgenenud vererdhk;

- maksahaigus nagu healoomuline maksakasvaja;

- suhkruhaigus (diabeet);

- sapikivid;

- migreen voi tugev peavalu;

- slsteemne erlitematoosne luupus (SLE; teatud immuunstisteemi haigus, mis vdib
esineda paljudes kehaosades);

- epilepsia;

- astma;

- korvahaigus koos kuulmislangusega (otoskleroos);

- koérgenenud rasvasisalduse teie veres (triglitseriidid);

- vedelikupeetus sudame- véi neeruprobleemidetagajarjel;

- parilik vdi omandatud angioodeem.

Lopetage kohe selle ravimi kasutamine ja vétke uhendust oma arstiga, kui HST kasutamisel
ilmneb uks jargmistest olukordadest:

- Uks haigustest, mis on loetletud jaotises ,Millal ei tohi seda ravimit kasutada?”;

- naha véi silmavalgete kollasus (kollatébi). See véib olla maksahaiguse tunnus;

- angioodeemi simptomid nagu nao, keele ja/vdi kurgu turse ja/véi neelamisraskused voi
nahalddve roosade punnidega ja tugev sligelus (ndgestdbi voi urtikaaria), koos
hingamisraskustega;

- teie vererdhu jarsk téus (simptomiteks on muu hulgas peavalu, vasimus ja pearinglus);

- migreenilaadne peavalu, mida kogete esimest korda;

- te markate verehuube marke, nagu:

o valulik haavandjalgade turse voi punetus,

0 akiline valu rinnus,hingamisraskused.

0 Lisateabe saamiseks vaadake ,Verehiilive veenis (tromboos)”.
Pange tahele: Femoston ei ole rasestumisvastane vahend. Kui teil on olnud menstruatsioon
vahem kui 12 kuud tagasi voi te

olete noorem kui 50 aastat, peate véib-olla endiselt kasutama rasestumisvastaseid vahendeid
raseduse valtimiseks. Kusige néu oma arstilt. HRT ja vahk Emaka limaskesta ebanormaalne kasv
(endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahk (endomeetriumivahk)

HRT ja vihk

Ebaregulaarne veritsus
Ravi esimese 3-6 kuu jooksul vaib teil esineda ebaregulaarset veritsust véi vaikeseid

Kui ebaregulaarne veritsus aga:

kestab kauem kui esimesed 6 kuud;

algab parast seda, kui olete Femostonit kasutanud juba ule 6 kuu;
kauem kui esimesed 6 kuud pusib;
algab parast Femostoni kasutamist rohkem kui 6 kuud;
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pusib iivelduskui olete |I6petanud Femostoni kasutamise;
peate voimalikult kiiresti oma arstiga uhendust vétma.

Rinnavahk

Uuringud on naidanud, et hormoonasendusravi (HAR) kasutamine ostrogeeni-progestageeni
kombinatsiooniga v&i ainult ostrogeeniga suurendab rinnavabhi riski. Lisarisk séltub sellest, kui
kaua te HAR-i kasutate. Lisarisk iimneb parast 3-aastast kasutamist. Parast HAR-i I6petamist
hakkab lisarisk vahenema, kuid kui olete HAR-i kasutanud rohkem kui 5 aastat, vib lisarisk
pusida veel 10 aastat vdi kauem.

Vérdlus

50-54-aastastest naistest, kes ei kasuta HAR-i, saab 5-aastase perioodi jooksul rinnavahi
keskmiselt 13 kuni 17 naist 1 000-st.

50-aastastest naistest, kes kasutavad 5 aastat ainult ostrogeeniga HAR-i, esineb 16-17
juhtumit 1 000 kasutaja kohta (s.t. O kuni 3 lisajuhtumit).

50-aastastest naistest, kes alustavad 5-aastase perioodi jooksul 0strogeeni-progestageeni
kombinatsiooniga HAR-i, esineb 21 juhtumit 1 000 kasutaja kohta (s.t. 4 kuni 8 lisajuhtumit).
50-59-aastastest naistest, kes ei kasuta HAR-i, saab 10-aastase perioodi jooksul rinnavahi
keskmiselt 27 naist 1 000-st.

50-aastastest naistest, kes kasutavad 10 aastat ainult ostrogeeniga HAR-i, esineb 34 juhtumit
1 000 kasutaja kohta (s.t. 7 lisajuhtumit).

50-aastastest naistest, kes kasutavad 10 aastat ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooniga
HAR-i, esineb 48 juhtumit 1 000 kasutaja kohta (s.t. 21 lisajuhtumit).

Kontrollige regulaarselt oma rindu. Vétke uhendust oma arstiga, kui markate mingeid muutusi,
naiteks:

nahas tekkivad lohud;

nibu muutused;

tukid, mida saate naha véi tunda.

Lisaks on soovitatav osaleda rinnavéhi séeluuringus kui seda pakutakse Rindade uuringu
Oele/tervishoiutootajale, et kasutate HAR-i, kuna need ravimid véivad suurendada teie rindade
tihedust ja seega mdjutada uuringu tulemust. Tihedamate rindade piirkondades ei pruugi
mammograafia avastada koiki tukke.

Munasarjavahk (ovariaalvahk)
Munasarjavahk on haruldane, palju haruldasem kui rinnavahk. On teatatud munasarjavahi riski
kergest suurenemisest ostrogeenravi véi ostrogeeni/progestageeni HAR-i kasutamisel.

Vordlus

Munasarjavahi risk séltub vanusest. 50-54-aastastest naistest, kes ei kasuta HRT-d,
diagnoositakse umbes 2 naisel 2000-st munasarjavahk 5 aasta jooksul. Naiste seas, kes on
kasutanud HRT-d 5 aastat, on umbes 3 juhtumit 2000 kasutaja kohta (st umbes 1 lisajuhtum).

HRT ja mdju suidamele ja vereringele
Verehlilive veenis (tromboos)

Naised, kes kasutavad HRT-d, on umbes 1,3 kuni 3 korda suuremas riskis saada verehuuve
veenidesse kui naised, kes ei kasuta HRT-d, eriti ravi esimesel aastal.
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Verehuuve voib olla tdsine ja kui see j6uab kopsudesse, voib see pdhjustada valu rinnus,
hingeldust, minestamist ja isegi surma.

Verehuube risk suureneb vanuse kasvades ja kui méni allpool toodud olukordadest kehtib teie
kohta. Teavitage oma arsti jargmistel juhtudel:
te ei saa pikemat aega kdndida operatsiooni, vigastuse v6i haiguse téttu (vt ka jaotis 3
,Kui teil on vaja operatsiooni labida”);
teil on tésine Ulekaal (KMI >30 kg/m?);
teil on verehuubimishaire, mille toéttu peate pikaajaliselt kasutama ravimeid verehuuvete
valtimiseks;
monel teie lahisugulasel on kunagi olnud verehuuve jalgades, kopsudes véi mones
muus elundis;teil on susteemne
luupus erythematosus (SLE);teil on vahk.
teil on vahk.

Vere trombi tunnuste korral vaadake ,L6petage kohe selle ravimi kasutamine ja votke
uhendust oma arstiga”.

Vordlus

ViiekUmnendates naistest, kes ei kasuta HRT-d, saab 5-aastase perioodi jooksul keskmiselt 4
kuni 7 1.000-st verehuube.

ViiekUmnendates naistest, kes kasutavad ule 5 aasta HST-d ostrogeeni ja progestageeniga, on
9 kuni 12 juhtumit 1 000-st (s.t. 5 lisajuhtumit 1 000 kohta).

Slidamehaigus (stidameatakk)

Puuduvad téendid selle kohta, et HST aitaks ennetada sudameatakki.

Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad HST-d dstrogeeni ja progestageeniga, on veidi suurem
téenaosus saada sudamehaigus kui naistel, kes ei kasuta HST-d.

Insult

Insuldi téenaosus on umbes 1,5 korda suurem naistel, kes kasutavad HST-d, vorreldes
naistega, kes ei kasuta HST-d. HST-st tingitud lisainsuldi juhtumite arv suureneb vanuse
kasvades.

Vérdlus

ViiekUmnendates naistest, kes ei kasuta HST-d, saab 5 aasta jooksul keskmiselt 8 naist 1 000-
st insuldi. Viiekumnendates naistest, kes kasutavad HST-d, on 5 aasta jooksul 11 insuldi
juhtumit 1 000 kasutaja kohta (s.t. 3 lisajuhtumit 1 000 kohta).

Meningioom

Femostoni kasutamine on seotud uldiselt healoomulise kasvaja tekkega ajude ja kolju
vahelises koekihtis (meningioom). Kui teil diagnoositakse meningioom, |6petab teie arst teie
ravi Femostoniga. Teavitage oma arsti kohe, kui markate sumptomeid nagu nagemise
muutused (nt kahelindggemine véi ahmane nagemine), kuulmislangus véi tinnitus, I6hnataju
kaotus, peavalu, mis aja jooksul suveneb, malukaotus, epileptilised hood, ndrkus kates voi
jalgades.

Muud seisundid
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HST ei toimi malukaotuse ennetamiseks. On téendeid, et malukaotuse tdenaosus on suurem
naistel, kes alustavad HST kasutamist parast 65.° eluaastat. Kusige oma arstilt ndu.

Teavitage oma arsti, kui teil on véi on olnud mdni jargmistest seisunditest. Teie arst jalgib teid
sagedamini:

- sudamehaigus

- neerufunktsiooni haire

- suurenenud rasvade sisaldus veres (hupertriglitserideemia).

Lapsed
Femoston ei ole méeldud kasutamiseks lastel.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks Femostonile veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud véi on vdimalus,

Mdned ravimid voivad vahendada Femostoni toimet, mille téttu voib teil esineda
ebaregulaarset veritsust. See kehtib:
- epilepsiavastased ravimid (nagu fenobarbitaal, fenltoiin, karbamasepiin);
- tuberkuloosivastased ravimid (nagu rifampitsiin, rifabutiin);
- ravimid HIV-infektsiooni raviks [JAIDS[] (nagu nevirapiin, efavirents, ritonaviir ja
nelfinaviir);
- taimsed preparaadid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum).

HRT v&ib méjutada mdnede teiste ravimite toimet:

- epilepsiavastane ravim (lamotrigiin), kuna see vdib suurendada epilepsiahoogude
sagedust;

- hepatiit C viiruse (HCV) kombinatsioonravi ja ombitasviir/paritapreviir/ritonaviir ja
dasabuviir koos véi ilma ribaviriin; glekapreviir/pibrentasviir voi
sofosbuviir/velpatasviir/voxilapreviir véivad péhjustada maksaenstiimide (ALAT)
taseme tdusu naistel, kes kasutavad kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid
vahendeid, mis sisaldavad etunuulostradiooli. Femoston sisaldab ostradiooli
etunuulostradiooli asemel. Ei ole teada, kas ALAT-ensuumi taseme tdusu saab valtida,
kui Femostonit kasutatakse koos selle HCV-kombinatsioonraviga. Teie arst annab teile
ndu. ALAT-ensuumi taseme tdusu saab valtida, kui Femostonit kasutatakse koos selle
HCV-kombinatsioonraviga. Teie arst annab teile néu.

Kas te kasutate lisaks Femostonile veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud voi kavatsete
seda varsti teha? See kehtib ka ravimite kohta, mida saate ilma retseptita, taimsete ravimite

Laboratoorsed uuringud
Kui teie verd uuritakse, peate arstile voi laborandile utlema, et kasutate Femostonit, kuna see
voib mdjutada mdnede uuringute tulemusi.

Millele peaksite tahelepanu poorama toidu ja joogi osas?
Femostonit véib votta koos toiduga véi ilma.

Rasedus ja imetamine
Femoston on méeldud kasutamiseks ainult naistele parast menopausi. Kui te rasestute,
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|I6petage kohe Femostoni vétmine ja vétke uhendust oma arstiga.
Femostoni ei ole ette nahtud kasutamiseks imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Femostoni mdju autojuhtimisele véi masinate kasutamisele ei ole uuritud. M&ju on
ebatdenaoline.

Femoston tabletid sisaldavad laktoosi.
Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, votke enne selle ravimi kasutamist
uhendust oma arstiga.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kas kahtlete diges
kasutamises? Votke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Millal alustada Femoston 2/10 vétmist
Arge alustage Femoston 2/10 vétmist varem kui 6 kuud parast viimast loomulikku
menstruatsiooni.

Voite alustada Femoston'i vétmist igal soovitud paeval, kui te:
praegu ei kasuta HRT-ravimit
teid viiakse Ule pidevalt kombineeritud HRT-ravimilt. See on siis, kui kasutate iga paev
tabletti vai plaastrit, mis sisaldab nii ostrogeeni kui ka progestageeni.

Voite alustada Femoston'i votmist paeval parast 28-paevase tsukli I6ppu, kui te:
teid viiakse Ule 'tsukliliselt' voi 'jarjestikku’ (sekventsiaalselt) HRT-ravimilt. See on nii, kui
votate tsukli esimeses osas tableti voi kasutate plaastrit, mis sisaldab ostrogeeni.
Seejarel votate 14 paeva jooksul tableti voi plaastri, mis sisaldab nii 0strogeeni kui ka
progestageeni.

Selle ravimi kasutamine
V&tke tablett koos veega.
Véite tableti vétta koos toiduga voi ilma.
Proovige vétta tablett iga paev umbes samal ajal. See tagab, et teie kehas on pidev
kogus ravimit. See aitab teil ka meeles pidada, et peate oma tablette vétma.
VVotke iga paev Uks tablett ilma pakendite vahel pausi tegemata. Ribad on varustatud
nadalapaevade margistusega, et teil oleks lihtsam meeles pidada, millal peate oma
tablette vétma.

Valjaselgitage ribade nadalapaevade margistust:

Selgitus ribade nadalapaevade margistuse kohta:

Seg = esmaspaev
Ter = teisipaev
Qua = kolmapaev
Qui = neljapaev
Sex = reede
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Séb
Dom

laupaev
puhapaev

Kui palju ma peaksin vétma?
Teie arst puuab teile maarata véimalikult madala annuse, et ravida teie kaebusi
voimalikult lUhikese aja jooksul. Arutage oma arstiga, kui arvate, et annus on liiga kérge
voi liiga madal.
Kui kasutate Femostoni osteoporoosi ennetamiseks, kohandab teie arst annust
vastavalt teie vajadustele. See sdéltub teie luumassist.
Vétke iga paev 1 punane tablett esimese 14 paeva jooksul (nool 1), seejarel iga paev 1
kollane tablett jargmise 14 paeva jooksul (nool 2). Seda naete 28-paevases
kalendripakendis.

Kui teil on vaja operatsioonile minna

Kui teil on vaja operatsioonile minna, oelge arstile, et kasutate Femostoni. Peate I6petama
selle ravimi kasutamise umbes 4 kuni 6 nadalat enne operatsiooni, et vahendada verehuube
riski (vt 16ik 2, ,Verehiitve veenis (tromboos)”). Klisige oma arstilt, millal véite selle ravimi
kasutamist uuesti alustada.

Kas olete votnud liiga palju seda ravimit?

Kui teie voi keegi teine votab liiga palju Femostoni tablette, on ebatdenaoling, et see
pbhjustab kahju. Véite tunda iiveldust (halb enesetunne) véi oksendada, teil véivad olla
tundlikud véi valulikud rinnad, pearinglus, kéhuvalu, unisus/vasimus véi védrutusverejooks.
Ravi ei ole vajalik, kuid kui olete mures, vdite kusida néu oma arstilt.

Kas olete unustanud seda ravimit vétta?

Votke unustatud tablett niipea, kui see teile meenub. Kui on moodunud rohkem kui 12 tundi
parast seda, kui oleksite pidanud tableti vétma, vétke jargmine annus tavalisel ajal ja arge
vétke unustatud tabletti. Arge vtke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. Kui

Kui I6petate selle ravimi vGtmise
Arge I6petage Femostoni vétmist ilma arstiga konsulteerimata.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Jargmisi seisundeid on sagedamini taheldatud naistel, kes kasutasid HRT-d, kui naistel, kes ei
kasuta HRT-d:

- rinnavahk

- emaka limaskesta ebanormaalne kasv v6i vahk (endomeetriumi hiiperplaasia voi -vahk)

- munasarjavahk

- verehulve jala v&i kopsu veenis (venoosne trombemboolia)

- sudamehaigus

- insult

- vOimalik malukaotus, kui HRT-ga alustatakse parast 65. eluaastat® aasta.
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Lisateavet nende korvaltoimete kohta leiate jaotisest 2.

Jargmised kdrvaltoimed vdivad selle ravimiga esineda:
Véaga sageli (v&ib esineda rohkem kui 1-1 patsiendil 10-st):
- peavalu
- kdéhuvalu
- seljavalu
- tundlikud véi valulikud rinnad.

Sageli (v6ib esineda kuni 1-I patsiendil 10-st):

- vaginaalne soor (vaginaalne infektsioon, mida pdhjustab seen nimega Candida
albicans) - depressiivsed tunded, narvilisus

- migreen; kui teil tekib esimest korda migreenilaadne peavalu, I6petage Femostoni
votmine ja votke kohe Uhendust oma arstiga

- pearinglus

- iiveldus; oksendamine; gaasid (kdhupuhitus)

- allergilised nahareaktsioonid (nagu nahaloove, tugev siigelus (pruritus) véi kublad
(urtikaaria))
valulik menstruatsmon (dismenorroa), tugevamad voi kergemad veritsused

- vaagnavalu

- emakakaela eritis (emakakaela eritis)

- ndrkuse, vasimuse vOi halva enesetunde tunne

- pahkluude, jalgade v&i sérmede turse (perifeerne turse)kaalutdus.

- Ménikord (v&ib esineda kuni 1-| patsiendil 100-st):

pdiepdletikulaadsed sumptomid

- emaka kasvajate (mlioomide) suuruse suurenemine

- Ulitundlikkusreaktsioonid nagu hingeldus (allergiline astma) v6i muud reaktsioonid, mis
vOivad esineda kogu kehas, nagu iiveldus, oksendamine, kéhulahtisus véi madal
vereréhk

- muutunud seksuaalsoov

- verehilbed jalgades voi kopsudes (venoosne trombemboolia v&i kopsuemboolia)

- korge vererdhk (hiipertensioon)

- vereringeprobleemid (perifeerne veresoonkonna haigus)

- suurenenud ja keerdunud veenid (veenilaiendid) -

- seedehaired halb seedimine

- maksahaigused, ménikord koos naha kollasusega (ikterus), ndrkustunne (asteenia) voi
uldine halb enesetunne (malaise) ja kdhuvalu. Kui markate, et teie nahk véi silmavalged
muutuvad kollaseks, I6petage Femostoni vétmine ja votke kohe Uhendust oma arstiga.

- sapipdie haigus

- rindade turse - premenstruaalne stindroom (PMS)

- kaalukaotus.

Harva (voib esineda kuni 1-1 patsiendil 1000-st):
(*Turult teatatud kérvaltoimed, mida ei ole Kliinilistes uuringutes taheldatud, kuuluvad samuti
sageduse ,harva” alla).

- haigus, mis on tingitud punaste vereliblede havimisest (hemoliitiline aneemia)*

- meningioom (ajukasvaja)*
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- silma pinna muutus (sarvkesta kumeruse jarsemaks muutumine)*; véimetus kanda
kontaktlaatsi (kontaktlaatsede talumatus)*

- stidameatakk (muokardiinfarkt)

- insult*

- n3o ja kurgu naha turse. See voib pdhjustada hingamisraskusi (angioodeem)

- lillakad laigud v&i punktverejooksud nahal (vaskulaarne purpur)

- valulikud punakad nahasdlmed (eriteem nodosum)*, naha varvimuutus eriti naol voi

- kaelal, tuntud kui ,rasedusviekke” (kloasma v6i melasma)*

- jalakrambid®.

Jargnevad kdérvaltoimed on teatatud HRT-ravimitega:

- healoomulised ja pahaloomulised kasvajad, mida mdjutab ostrogeenide hulk, nagu
emakakaelavahk ja munasarjavahk (lisateabe saamiseks vt jaotis 2)

- kasvaja kasvu suurenemine progestageenide hulga téttu (nagu meningeoom)

- immuunsusteemi haigus, mis méjutab paljusid elundeid kehas (slisteemne
erUtematoosne luupus) - véimalik dementsus

- krampide slivenemine (epilepsia)

- tahtmatud lihastémblused (korea)

- verehulbed arterites (arteriaalne trombemboolia)

- kéhunaarme pdletik (pankreatiit) naistel, kellel oli juba varem kdrge teatud rasvade
sisaldus veres (hipertrigliitserideemia)

- nahaloove ketendavate punaste véi valulike laikudega (erliteem multiforme) -
uriinipidamatus

- valulikud/sélmelised rinnad (fibrotsustiline rinnanaarmehaigus)

- emakakaela erosioon

- haruldase haiguse stivenemine vere pigmenti (porfiitiria)

- korge teatud rasvade sisaldus veres (hipertrigliitserideemia) - kdrgenenud
kilpnaarmehormooni tase.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kdrvaltoimetest saate teatada ka
otse Hollandi kérvaltoimete keskusele Lareb, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatamine aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

Arge kasutage seda ravimit parast kdélblikkusaja I6ppu. See on margitud pakendi etiketil parast
“EXP:". Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kélblikkusaja IGpp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi tualetti ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

Millised ained on selles ravimis?
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Selle ravimi toimeained on ostradiool ostradioolhemihudraadina ja didrogesteroon.

lga punakaspruun tablett sisaldab 2 mg ostradiooli.

Iga kollane tablett sisaldab 2 mg ostradiooli ja 10 mg dudrogesterooni.
Muud ained tableti tuumas on laktoosmonohudraat, hupromelloos, maisitarklis,

kolloidne ranidioksiid (anhidraat) ja magneesiumstearaat.

Muud ained kilekatte koostises on titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172),
hipromelloos, makrogool 400, talk, punane raudoksiid (E172) ja must raudoksiid (E172).

Kuidas Femoston 2/10 valja naeb ja kui palju on pakendis

Kilekattega tabletid on immargused, kaksikkumerad ja thel kiljel margistatud “379" (7 mm).

lga ribal on 28 tabletti.

Femoston sisaldab kahte erinevat varvi tablette. Igas pakendis on 14 punakaspruuni tabletti
(tslikli esimese 14 paeva jaoks) ja 14 kollast tabletti (jargmise 14 paeva jaoks).

Tabletid on pakitud PVC/Alumiinium blisterpakenditesse.
Blisterpakendid sisaldavad 84 (3 x 28) kilekattega tabletti.

Muugiloa hoidja ja tootja Registreerija:
Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakendaja (vt pakendi etiketti):

Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
VoI

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Tootja:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst

Holland

Registrisse kantud numbri all
RVG 24588/17490 Femoston 2/10, tabletid (Portugal)

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud detsembris 2025.
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