FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Femoston 2/10, comprimidos
substancias ativas: estradiol + estradiol/didrogesterona

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.Guarde este folheto. Pode ser necessario Ié-lo novamente.
- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0os mesmos sintomas que
VOCé.
- Tem efeitos secundarios mencionados na sec¢ao 4? Ou tem um efeito secundario que
nao esta mencionado neste folheto?
- Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico. O nome completo do seu
medicamento é Femoston 2/10, comprimidos. No folheto, o nome abreviado Femoston
é utilizado.

Conteldo deste folheto

O que é Femoston e para que é utilizado?
1. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
2. Como usar este medicamento?
3. Possiveis efeitos secundarios
4. Como conservar este medicamento?
5. Conteudo da embalagem e outras informacgdes
6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

1. O QUE E FEMOSTON E PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E UTILIZADO?

Femoston é uma chamada terapia de reposi¢cdo hormonal (TRH). Contém dois tipos de
horménios femininos, estrogénio, chamado estradiol, e progestagénio, chamado
didrogesterona.

Este medicamento é destinado a mulheres pés-menopausicas que nao tiveram menstruagao
natural por pelo menos 6 meses.

Femoston é usado para:

Alivio dos sintomas pds-menopausicos

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénio no corpo feminino diminui
significativamente. Isso pode causar sintomas como sensag¢ao de calor no rosto, pescogo e
peito (“ondas de calor”). Femoston alivia esses sintomas apds a menopausa. Este
medicamento s6 é prescrito se seus sintomas causarem limitagdes significativas no
funcionamento diario.

Prevencao da osteoporose

Apdbs a menopausa, algumas mulheres podem desenvolver ossos frageis (osteoporose). Seu
meédico discutira os diferentes tratamentos com vocé.
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Se vocé tem um risco aumentado de fraturas 6sseas devido a osteoporose e outros
medicamentos nao sdo adequados para vocé, entdo vocé pode usar Femoston para prevenir a
osteoporose apds a menopausa.

2. QUANDO NAO DEVE USAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO EXTRA?

Histérico médico e controle regular
E importante pesar os riscos da terapia de reposicdo hormonal (TRH) contra os beneficios
antes de comecar a usar este medicamento ou decidir continuar com ele.

Ha& experiéncia limitada no tratamento de mulheres com menopausa precoce (devido a
problemas nos ovarios ou apds cirurgia). Se vocé tem menopausa precoce, os riscos do uso
de TRH podem ser diferentes. Discuta isso com seu médico.

Antes de comecar (ou recomecar) a TRH, seu médico fara algumas perguntas sobre seu
histérico médico e o de sua familia. Pode ser que seu médico decida realizar um exame fisico
e, se necessario, um exame de mama e/ou exame interno.

Quando vocé comegar a usar Femoston, deve visitar seu médico regularmente para controle
(pelo menos uma vez por ano). Durante esses controles, vocé discutird os prés e contras de
continuar o tratamento.

Faca mamografias (raios-X) regularmente, conforme o conselho do seu médico.

Quando ndo deve usar este medicamento?
Se uma das situagdes abaixo se aplica a vocé, nao deve usar este medicamento. Se tiver
duvidas, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento.

Nao use este medicamento:

- sevoceé tem ou teve cancer de mama, ou se houver suspeita de cancer de mama;

- se vocé tem um tumor maligno que é sensivel ao estrogénio (por exemplo, um tumor
do endométrio ou se héa suspeita de que vocé tenha isso);

- se vocé tem sangramento vaginal cuja causa nao foi estabelecida;

- se vocé tem crescimento anormal do endométrio (hiperplasia endometrial) e ainda ndo
esta sendo tratado para isso;

- se vocé tem ou ja teve um coagulo de sangue em uma veia (trombose), como nas
pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar);

- se vocé tem um disturbio de coagulacido do sangue (como deficiéncia de proteina C,
proteina S ou antitrombina);

- se vocé teve recentemente uma obstrucdo em uma artéria ou se tem isso agora, como
um ataque cardiaco, derrame ou angina pectoris (dor intensa no peito devido a falta de
oxigénio);

- se vocé tem ou ja teve uma doenga hepatica e sua funcado hepatica ainda nao se
recuperou;

- sevocé tem um disturbio congénito na produgao do pigmento vermelho do sangue
(porfiria);

- se vocé tem meningioma (um tumor geralmente benigno da camada de tecido entre o
cérebro e o cranio) ou ja teve diagndstico de meningioma;
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se vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Essas
substancias podem ser encontradas na se¢ao 6.

Se vocé desenvolver qualquer uma das condi¢gdes acima pela primeira vez enquanto estiver
usando este medicamento, deve parar de usa-lo imediatamente e entrar em contato com seu
meédico.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?

Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento, se vocé
tem ou ja teve qualquer uma das condi¢des abaixo, pois elas podem retornar ou piorar
durante o tratamento com este medicamento. Se for o caso, vocé deve visitar seu médico
com mais frequéncia para controle:

um tumor benigno no Utero (também chamado de mioma);

uma condi¢dao em que o endométrio também esta presente em locais fora do Utero
(endometriose);

crescimento anormal do endométrio (hiperplasia endometrial);

um risco aumentado de coagulos sanguineos (veja: “Coagulo de sangue em uma veia
(trombose)"”);

um risco aumentado de cancer sensivel ao estrogénio (por exemplo, qguando sua mae,
irm& ou avo teve cancer de mama);

uma pressao arterial elevada;

uma doenca hepatica como um tumor benigno no figado;

diabetes (diabetes mellitus);

calculos biliares;

enxaqueca ou dor de cabeca severa;

lGpus eritematoso sistémico (LES; uma doencga autoimune que pode afetar varias
partes do corpo);

epilepsia;

asma;

uma doenca do ouvido com perda auditiva (otosclerose);

um nivel elevado de gordurano seu sangue (triglicerideos);

retencao de liquidos como resultado de problemas cardiacos ou renais;
angioedema hereditario ou adquirido.

Pare imediatamente de usar este medicamento e entre em contato com seu médico se
ocorrer qualquer uma das seguintes situagdes ao usar THS:

uma das condi¢des sob “Quando ndo deve usar este medicamento?”;
amarelecimento da pele ou do branco dos olhos (ictericia). Isso pode ser um sinal de
doenca hepatica;
sintomas de angioedema como inchaco do rosto, lingua e/ou garganta e/ou dificuldade
para engolir ou erupgdo cutanea com urticéaria e coceira intensa, juntamente com
dificuldade para respirar;
um aumento acentuado da sua pressao arterial (os sintomas incluem dor de cabeca,
fadiga e tontura);
dor de cabeca tipo enxaqueca que vocé tem pela primeira vez;
vOCé engravida;
vocé nota sinais de um coagulo sanguineo, como:

o ferida dolorosainchag¢o ou vermelhiddo nas pernas,

0 dor subita no peito,dificuldade para respirar.

o Para mais informacgdes, veja “Coagulo sanguineo em uma veia (trombose)”.
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Atencdo: Femoston ndo é um contraceptivo. Se vocé teve uma menstruagdo hd menos de 12
meses ou

€ menor de 50 anos, talvez ainda precise usar métodos anticoncepcionais para evitar a
gravidez. Consulte seu médico para aconselhamento.THS e cancer Crescimento anormal do
revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cAncer do revestimento do Utero (cancer
endometrial)

THS e cancer

Sangramento irregular
Vocé pode ter sangramentos irregulares ou pequenas quantidades de sangramento
(‘'spotting’) nos primeiros 3-6 meses de tratamento.

No entanto, se o sangramento irregular:

persistir por mais de 6 meses;

comegar apods vocé ja estar usando Femoston por mais de 6 meses;
mais de 6 meses;
comecga apods ter usado Femoston por mais de 6 meses;
persiste apésque vocé parou de tomar Femoston;

deve entrar em contato com seu médico o mais rapido possivel.

Cancer de mama

Pesquisas mostraram que o uso de terapia de reposicdo hormonal (TRH) com uma
combinacdo de estrogénio-progestagénio ou TRH apenas com estrogénio aumenta o risco de
cancer de mama. O risco adicional depende de quanto tempo vocé usa TRH. O risco adicional
ocorre apos 3 anos de uso. Apds parar a TRH, o risco adicional diminuird novamente, mas se
vocé usou TRH por mais de 5 anos, o risco adicional pode persistir por 10 anos ou mais.

Comparagéao

Das mulheres entre 50 e 54 anos que ndo usam TRH, em um periodo de 5 anos, em média, 13
a 17 por 1.000 mulheres desenvolvem cancer de mama.

Das mulheres de 50 anos que usam TRH apenas com estrogénio por 5 anos, havera 16-17
casos por 1.000 usudrias (ou seja, O a 3 casos adicionais).

Das mulheres de 50 anos que comegam a usar TRH com uma combinag¢ao de estrogénio-
progestagénio por um periodo de 5 anos, havera 21 casos por 1.000 usuérias (ou seja, 4 a 8
casos adicionais).

Das mulheres entre 50 e 59 anos que ndo usam TRH, em um periodo de 10 anos, em média, 27
por 1.000 mulheres desenvolvem cancer de mama.

Das mulheres de 50 anos que usam TRH apenas com estrogénio por 10 anos, havera 34 casos
por 1.000 usuérias (ou seja, 7 casos adicionais).

Das mulheres de 50 anos que usam TRH com combinac¢ao de estrogénio-progestagénio por
10 anos, havera 48 casos por 1.000 usuérias (ou seja, 21 casos adicionais).

Verifique regularmente seus seios. Entre em contato com seu médico se notar alguma
alteracado, como:

formacdao de covinhas na pele;

alteragdes no mamilo;

ndédulos que vocé pode ver ou sentir.
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Além disso, é recomendavel participar do rastreamento populacional de cancer de mama
guando oferecido. Para o exame de mama (mamografia), € importante que vocé informe a
enfermeira/profissional de salde que realiza o exame de raio-X que vocé estd usando TRH,
pois esses medicamentos podem aumentar a densidade dos seus seios €, assim, afetar o
resultado do exame. Nos locais onde a densidade dos seios € aumentada, pode ser que a
mamografia ndo detecte todos os ndédulos.

Céncer de ovério

O cancer de ovério é raro, muito mais raro do que o cancer de mama. Foi relatado um ligeiro
aumento no risco de cancer de ovario com o uso de terapia com estrogénio ou uma
combinagdo de TRH de estrogénio/progestagénio.

Comparagéo

O risco de cancer de ovario depende da idade. Das mulheres entre 50 e 54 anos que nao
usam THS, cerca de 2 em cada 2.000 mulheres sdo diagnosticadas com cancer de ovario em
um periodo de 5 anos. Entre as mulheres que usaram THS por 5 anos, ha cerca de 3 casos por
2.000 usuérias (ou seja, cerca de 1 caso extra).

THS e efeitos no coracgdo e circulagdo sanguinea

Coéagulo sanguineo em uma veia (trombose)

Mulheres que usam THS tém cerca de 1,3 a 3 vezes mais chances de desenvolver um coagulo
sanguineo nas veias do que mulheres que ndo usam THS, especialmente durante o primeiro
ano de tratamento.

Um coagulo sanguineo pode ser grave e, se chegar aos pulmdes, pode causar dor no peito,
falta de ar, desmaio e até morte.

A probabilidade de um coagulo sanguineo aumenta a medida que vocé envelhece e se uma
das situacdes abaixo se aplica a vocé. Informe o seu médico nos seguintes casos:
vocé nao pode andar por um longo periodo devido a uma cirurgia, lesdo ou doenga
(veja também a secdo 3 “Se vocé precisar passar por uma cirurgia”);
vocé tem obesidade grave (IMC >30 kg/m?);
vocé tem um disturbio de coagulagdo sanguinea que requer o uso prolongado de
medicamentos para prevenir coagulos sanguineos;
um dos seus familiares préximos ja teve um coagulo sanguineo nas pernas, pulmdes ou
outro 6rgdo;vocé tem Ilpus eritematoso sistémico (LES);
vocé tem cancer.lUpus eritematoso sistémico (LES);
Comparagéao

Das mulheres na faixa dos cinquenta que nao usam THS, em um periodo de 5 anos, em média,
4 a7 em cada 1.000 desenvolvem um coagulo sanguineo.

Comparagéao

Das mulheres na faixa dos cinquenta anos que ndao usam THS, entre 4 a 7 em cada 1.000 terdo
um coagulo sanguineo em um periodo de 5 anos.

Das mulheres na faixa dos cinquenta anos que usam THS com estrogénio e progestagénio por
mais de 5 anos, ha entre 9 e 12 casos em 1.000 (ou seja, 5 casos adicionais por 1.000).

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)
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Nao héa evidéncias de que a THS ajude a prevenir um ataque cardiaco.

Mulheres com mais de 60 anos que usam THS com estrogénio e progestagénio tém uma
chance ligeiramente maior de desenvolver uma doenga cardiaca do que mulheres que ndo
usam THS.

Acidente vascular cerebral

A chance de um acidente vascular cerebral é cerca de 1,5 vezes maior em mulheres que usam
THS do que em mulheres que ndo usam THS. O nimero de casos adicionais de acidente
vascular cerebral devido a THS aumenta com a idade avangada.

Comparagéao

Das mulheres na faixa dos cinquenta anos que ndao usam THS, em um periodo de 5 anos, em
média 8 em 1.000 terdo um acidente vascular cerebral. Entre as mulheres na faixa dos
cinquenta anos que usam THS, ha 11 casos de acidente vascular cerebral por 1.000 usuarias
em um periodo de 5 anos (ou seja, 3 casos adicionais por 1.000).

Meningioma

O uso de Femoston tem sido associado ao desenvolvimento de um tumor geralmente
benigno da camada de tecido entre o cérebro e o cranio (meningioma). Se for diagnosticado
com meningioma, seu médico interrompera seu tratamento com Femoston. Informe seu
médico imediatamente se notar sintomas como alteragdes na visdo (por exemplo, visdo dupla
ou embacada), perda auditiva ou zumbido, perda de olfato, dor de cabeca que piora com o
tempo, perda de memoria, convulsdes, fraqueza nos bragos ou pernas.

Outras condigdes

A THS néo funciona para prevenir a perda de memoaria. Ha evidéncias de que ha um risco
maior de perda de memadria em mulheres que comegam a usar THS apés os 65° anos. Peca
conselhos ao seu médico.

Informe seu médico se vocé sofre ou ja sofreu de alguma das seguintes condi¢des. Seu
médico ird monitora-la com mais frequéncia:

- doenca cardiaca

- disfungao renal

- niveis elevados de gorduras no sangue (hipertrigliceridemia).

Criangas
Femoston ndo é destinado para uso por criangas.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além do Femoston, ou fez isso recentemente ou
existe a possibilidade de que vocé use outros medicamentos em um futuro préximo? Informe
seu médico ou farmacéutico.

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia do Femoston, causando sangramentos
irregulares. Isso se aplica a:
- medicamentos contra epilepsia (como fenobarbital, fenitoina, carbamazepina);
- medicamentos contra tuberculose (como rifampicina, rifabutina);
- medicamentos no tratamento da infeccdo por HIV [Jaids[] (como nevirapina, efavirenz,
ritonavir e nelfinavir);
- remédios herbais que contém erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum).
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A THS pode afetar a eficacia de alguns outros medicamentos:

- um medicamento contra epilepsia (lamotrigina), pois pode aumentar a frequéncia das
crises de epilepsia;

- o tratamento combinado do virus da hepatite C (HCV) e
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir e dasabuvir com ou sem ribavirina;
glecaprevir/pibrentasvir ou sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir podem causar um
aumento nos valores sanguineos da funcio hepatica (aumento da enzima hepética
ALAT) em mulheres que usam anticoncepcionais hormonais combinados contendo
etinilestradiol. Femoston contém estradiol em vez de etinilestradiol. Nao se sabe se um
aumento da enzima hepatica ALAT pode ser evitado quando Femoston € usado com
este tratamento combinado para HCV. Seu médico ira aconselha-la.

Vocé esta usando outros medicamentos além do Femoston, fez isso recentemente ou planeja
fazé-lo em breve? Isso também se aplica a medicamentos que vocé pode obter sem receita,
medicamentos fitoterapicos ou outros produtos naturais. Informe seu médico ou
farmacéutico.

Exames laboratoriais
Se seu sangue for examinado, vocé deve informar ao médico ou técnico de laboratério que
estad usando Femoston, pois isso pode afetar os resultados de alguns exames.

O que vocé deve observar com relagdo a comida e bebida?
Femoston pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacao
Femoston é destinado exclusivamente para uso por mulheres apds a menopausa. Se vocé
engravidar,
pare imediatamente de tomar Femoston e entre em contato com seu médico.
Nao é recomendado o uso de Femoston durante o periodo de amamentagao.
Habilidade para dirigir e uso de maquinas
O efeito do Femoston na habilidade para dirigir ou operar maquinas ndo foi estudado. Um
efeito é improvavel.
Os comprimidos de Femoston contém lactose.
Se o seu médico |lhe disse que vocé nao tolera certos agucares, entre em contato com seu
médico antes de tomar este medicamento.

3. COMO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico lhe indicou. Tem duvidas sobre
0 uso correto? Entdo entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Quando comecar a tomar Femoston 2/10
Nao tome Femoston 2/10 antes de 6 meses apds a Ultima menstruagao natural.

Vocé pode comegar a tomar Femoston em qualquer dia desejado se vocé:
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atualmente nao estiver tomando um medicamento de THS

estiver sendo transferido de um medicamento de THS combinado continuo. Isso é
quando vocé usa todos os dias um comprimido ou adesivo que contém tanto
estrogénio quanto progestagénio.

Vocé pode comecgar a tomar Femoston no dia seguinte ao final do ciclo de 28 dias se vocé:

estiver sendo transferido de um medicamento de THS 'ciclico’ ou 'sequencial'. Isso
ocorre se vocé tomar um comprimido na primeira parte do seu ciclo ou usar um
adesivo que contenha estrogénio. Depois, vocé toma durante 14 dias um comprimido
ou adesivo com estrogénio e progestagénio.

O uso deste medicamento

Tome o comprimido com agua.

Vocé pode tomar o comprimido com ou sem alimentos.

Tente tomar o comprimido todos os dias aproximadamente no mesmo horario. Isso
garantird uma quantidade constante do medicamento em seu corpo. Também ajudara a
lembrar de tomar seus comprimidos.

Tome um comprimido todos os dias sem pausa entre as embalagens. As cartelas tém a
indicacao dos dias da semana para facilitar a lembrancga de quando tomar seus
comprimidos.

Segexplicagado da indicagdo dos dias nas cartelas:

Explicagdo da indicagdo dos dias nas cartelas:

Seg
Ter
Qua
Qui
Sex
Sab
Dom

= segunda-feira
= terca-feira

= quarta-feira

= quinta-feira

= sexta-feira

= sabado

= domingo

Quanto devo tomar?

Seu médico se esforgara para prescrever a menor dose possivel para tratar seus
sintomas, pelo menor periodo possivel. Discuta com seu médico se vocé acha que a
dose esta muito alta ou muito baixa.

Se vocé usa Femoston para prevenir a osteoporose, seu médico ajustard a dosagem
conforme necessario. Isso depende da sua massa dssea.

Tome 1 comprimido vermelho escuro todos os dias durante os primeiros 14 dias (seta
1), depois tome 1 comprimido amarelo todos os dias durante os préximos 14 dias (seta
2). Vocé pode ver isso na embalagem-calendario para 28 dias.

Se vocé precisar passar por uma cirurgia

Se vocé precisar passar por uma cirurgia, informe ao médico que vocé esta usando Femoston.
Vocé deve parar de usar este medicamento cerca de 4 a 6 semanas antes da cirurgia para
reduzir o risco de coagulo sanguineo (veja a secdo 2, “Coagulo sanguineo em uma veia
(trombose)”). Pergunte ao seu médico quando vocé pode comegar a usar este medicamento
novamente.

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?
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Se vocé ou outra pessoa tomar muitos comprimidos de Femoston, € improvavel que cause
danos. Vocé pode sentir nduseas (mal-estar) ou vomitar, pode ter seios sensiveis ou
doloridos, tontura, dor abdominal, sonoléncia/cansago ou sangramento de privagdo. Nao é
necessario tratamento, mas se estiver preocupado, pode pedir conselho ao seu médico.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar. Se ja tiverem passado mais de 12 horas
desde que deveria ter tomado o comprimido, tome a préxima dose no horario habitual e ndo
tome o comprimido esquecido. Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose
esquecida. Se esquecer uma dose, pode ocorrer sangramento ou spotting.

Se parar de tomar este medicamento
Nao pare de tomar Femoston sem antes consultar seu médico.

Tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.

4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os utilizadores os apresentem.
As seguintes condi¢cdes foram relatadas com mais frequéncia em mulheres que usaram THS
do que em mulheres que ndo usaram THS:
- cancer de mama
- crescimento anormal ou cancer do revestimento do Utero (hiperplasia ou cancer do
endométrio)
- cancer de ovario
- coagulo de sangue em uma veia nas pernas ou pulmées (tromboembolismo venoso)
- doenca cardiaca
- derrame
- possivel perda de memoria quando a TRH € iniciada apds os 65°€ anos.
Veja a segao 2 para mais informagdes sobre esses efeitos colaterais.

Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com este medicamento:
Muito comuns (podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 pacientes):

- dor de cabeca

- dor abdominal

- dor nas costas

- seios sensiveis ou doloridos.

Comuns (podem ocorrer em até 1 em cada 10 pacientes):

- candidiase vaginal (uma infec¢do vaginal causada por um fungo chamado Candida
albicans) - sentimentos depressivos, nervosismo

- enxaqueca; se voceé tiver uma dor de cabeca tipo enxaqueca pela primeira vez, pare de
tomar Femoston e entre em contato com seu médico imediatamente

- tontura

- nausea; vomito; flatuléncia

- reacgdes alérgicas na pele (como erupgado cuténea, prurido intenso ou urticéria)
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alteracdes no padrao de sangramento, como sangramentos irregulares, sangramento
leve (spotting), menstruacdo dolorosa (dismenorreia), sangramentos mais intensos ou
mais leves

dor na pelve

secrecdo do colo do utero (secrecéo cervical)

sensacgao de fraqueza, fadiga ou mal-estar

inchago dos tornozelos, pésou dedos (edema periférico)

ganho de peso.

As vezes (pode ocorrer em até 1 em 100 pacientes):

sintomas semelhantes a infec¢do urinaria

aumento do tamanho de tumores no Utero (fibromas)

reacdes de hipersensibilidade como falta de ar (asma alérgica) ou outras reagcées que
podem ocorrer em todo o corpo, como nausea, vomito, diarreia ou pressao arterial
baixa

alteracdo no desejo sexual

coagulos sanguineos nas pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso ou embolia
pulmonar)

pressao alta (hipertensdo)

problemas com a circulagdo sanguinea (doenca vascular periférica)

veias dilatadas e torcidas (varizes) - indigest&o

doencas hepéticas, as vezes com amarelamento da pele (ictericia), sensacdo de
fraqueza (astenia) ou sensacdo geral de mal-estar (mal-estar) e dor abdominal. Se vocé
notar que sua pele ou o branco dos seus olhos estao ficando amarelos, pare de tomar
Femoston e entre em contato com seu médico imediatamente.

doenca da vesicula biliar

inchago das mamas - sindrome pré-menstrual (SPM)

perda de peso.

Raramente (pode ocorrer em até 1 em 1.000 pacientes):
(*Efeitos colaterais relatados do mercado que ndo foram observados em estudos clinicos
também estdo incluidos na frequéncia “raramente”).

doenca devido a destruicdo de glébulos vermelhos (anemia hemolitica)*
meningioma (um tumor cerebral)*

alteracdo da superficie ocular (curvatura da cérnea mais ingreme)*; incapacidade de
usar suas lentes de contato (intolerancia a lentes de contato)*

ataque cardiaco (infarto do miocérdio)

derrame*

inchago da pele do rosto e da garganta. Isso pode causar dificuldades respiratérias
(angioedema)

manchas arroxeadas ou petéquias na pele (purpura vascular)

nédulos cutdneos dolorosos e avermelhados (eritema nodoso)*, descoloragdo da pele,
especialmente no rosto ou

pescoco, conhecido como “gravidezvazamentos” (cloasma ou melasma)*

caibras nas pernas®.

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados com medicamentos de THS:

tumores benignos e malignos que sao influenciados pela quantidade de estrogénios,
como cancer do colo do Utero e cancer de ovério (ver secdo 2 para mais informagdées)
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- aumento do crescimento tumoral devido a quantidade de progestagenos (como
meningioma)

- uma doenca do sistema imunolégico que afeta muitos 6rgdos do corpo (lipus
eritematoso sistémico) - possivel deméncia

- agravamento de convulsdes (epilepsia)

- espasmos musculares involuntéarios (coreia)

- coagulos sanguineos nas artérias (tromboembolismo arterial)

- inflamag3o do pancreas (pancreatite) em mulheres que ja tinham anteriormente um
alto nivel de certos lipidios no sangue (hipertrigliceridemia)

- erupgdo cutdnea com manchas vermelhas ou dolorosas em forma de disco (eritema
multiforme) - incontinéncia urinaria

- mamas doloridas/nodulares (doenca fibrocistica da mama)

- erosao cervical uterina

- agravamento de uma doengca rara dopigmento sanguineo (porfiria)

- altos niveis de certos lipidios no sangue (hipertrigliceridemia) - nivel elevado de
horménio tireoidiano total.

Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados neste folheto. Vocé
também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Efeitos Colaterais
Lareb, site: www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais
informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

5.COMO ARMAZENAR ESTE MEDICAMENTQO?

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Para este medicamento, ndo ha condi¢des especiais de armazenamento.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada no rétulo da
embalagem apds “EXP:”. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

Nao deite medicamentos pelo ralo ou na sanita e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que ja ndo utiliza. Eles serao destruidos de
forma responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?
As substancias ativas neste medicamento sdo estradiol como estradiol-hemihidrato e
didrogesterona.
Cada comprimido vermelho tijolo contém 2 mg de estradiol.
Cada comprimido amarelo contém 2 mg de estradiol e 10 mg de didrogesterona.
Os outros ingredientes no nucleo do comprimido sdo lactose monoidratada,
hipromelose, amido de milho, diéxido de silicio coloidal (anidro) e estearato de
magneésio.
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Os outros ingredientes no revestimento do filme sdo dioxido de titanio (E171), 6xido de
ferro amarelo (E172), hipromelose, macrogol 400, talco, 6xido de ferro vermelho (E172)

e 6xido de ferro preto (E172).

Como é o Femoston 2/10 e quantos ha em uma embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula sdo redondos, biconvexos e marcados de um lado

com “379" (7 mm).
Cada tira contém 28 comprimidos.

Femoston contém dois comprimidos de cores diferentes. Cada embalagem contém 14
comprimidos vermelho tijolo (para os primeiros 14 dias do ciclo) e 14 comprimidos amarelos

(para os préximos 14 dias do ciclo).
Os comprimidos estdo embalados em blisters de PVC/Aluminio.

As embalagens blister contém 84 (3 x 28) comprimidos revestidos por pelicula.

Titular da autorizagao de introdugcdo no mercado e fabricante Titular do registo:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200
5465 PR Veghel

Empacotador (ver etiqueta na embalagem externa):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
ou

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

Fabricante:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst

Paises Baixos

Registrado sob
RVG 24588/17490 Femoston 2/10, comprimidos (Portugal)

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em dezembro de 2025.
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