PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Femoston 2/10, comprimate
substante active: estradiol + estradiol/didrogesteron

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti
nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect?

- Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Numele complet al
medicamentului dumneavoastra este Femoston 2/10, comprimate. In prospect se
foloseste denumirea prescurtata Femoston.

Continutul acestui prospect

Ce este Femoston si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE FEMOSTON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Femoston este o terapie de substitutie hormonal3d (TSH). Contine dou3 tipuri de hormoni
feminini, estrogen, numit estradiol, si progestogen, numit didrogesteron.

Acest medicament este destinat femeilor aflate in postmenopauza care nu au avut
menstruatie naturala timp de cel putin 6 luni.

Femoston este utilizat pentru:

Ameliorarea simptomelor postmenopauzale

Tn timpul menopauzei, cantitatea de estrogen din corpul feminin scade considerabil. Acest
lucru poate provoca simptome precum senzatia de caldura in fata, gat si piept (,bufeuri”).
Femoston amelioreaza aceste simptome postmenopauzale. Acest medicament va este
prescris doar daca simptomele va afecteaza semnificativ activitatile zilnice.

Prevenirea osteoporozei

Dupa menopauza, unele femei pot dezvolta oase fragile (osteoporoza). Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre diferitele tratamente disponibile.

Daca aveti unrisc crescut de fracturi osoase din cauza osteoporozei si alte medicamente nu
sunt potrivite pentru dumneavoastra, puteti utiliza Femoston pentru a preveni osteoporoza
postmenopauzala.
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2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI FOARTE
ATENTA?

Istoricul medical si controalele regulate
Este important sa cantariti riscurile terapiei de substitutie hormonala (TSH) fata de beneficiile
acesteia nainte de a incepe sau de a continua acest tratament.

Existad experienta limitata in tratarea femeilor cu menopauza precoce (din cauza problemelor
ovariene sau dupa o interventie chirurgicala). Daca aveti menopauza precoce, riscurile utilizarii
TSH pot fi diferite. Discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra.

Tnainte de a incepe (sau de a relua) TSH, medicul dumneavoastra va va pune cateva intrebari
despre istoricul medical personal si familial. Este posibil ca medicul sa decida sa efectueze un
examen fizic si, daca este necesar, o examinare a sanilor si/sau o examinare interna.

Dupa ce ati inceput tratamentul cu Femoston, trebuie sa mergeti regulat la control la medicul
dumneavoastra (cel putin o data pe an). In timpul acestor controale, veti discuta despre
avantajele si dezavantajele continuarii tratamentului.

Faceti regulat o mamografie (radiografie), conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Daca una dintre situatiile de mai jos vi se aplica, nu trebuie sa utilizati acest medicament. Daca
aveti indoieli, consultati mai intdi medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul.

Nu utilizati acest medicament:

- daca aveti sau ati avut cancer de san, sau daca se suspecteaza ca aveti cancer de san;

- daca aveti o tumoare maligna sensibila la estrogen (de exemplu, o tumoare a mucoasei
uterine sau dac3 se suspecteaza c3 aveti aceasta);

- daca aveti sangerari vaginale a caror cauza nu a fost stabilita;

- dac3 aveti o crestere anormald a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si nu
sunteti inca tratata pentru aceasta;

- daca aveti sau ati avut vreodatd un cheag de sadnge intr-o vena (tromboza), cum ar fiin
picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara);

- daca aveti o boala de coagulare a sangelui (cum ar fi deficienta de proteina C, proteina
S sau antitrombina);

- daca ati avut recent o obstructie intr-o artera sau daca aveti acum, cum ar fi un atac de
cord, accident vascular cerebral sau angina pectorala (durere severa in piept cauzata
de lipsa de oxigen);

- daca aveti sau ati avut vreodata o boala de ficat si functia hepatica nu s-a recuperat
nca;

- daca aveti o tulburare congenitala in producerea pigmentului rosu din sange (porfirie);

- daca aveti meningiom (o tumoare in general benigna a stratului de tesut dintre creier si
craniu) sau ati fost diagnosticat vreodata cu meningiom;

- daca sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste
substante le puteti gasi in sectiunea 6.
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Daca dezvoltati oricare dintre afectiunile de mai sus pentru prima data in timp ce utilizati
acest medicament, trebuie sa opriti imediat utilizarea si sa contactati medicul dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament, daca aveti sau ati
avut vreodata una dintre afectiunile de mai jos, deoarece acestea pot reveni sau se agraveaza
in timpul tratamentului cu acest medicament. Daca acesta este cazul, trebuie sa mergeti mai
des la medic pentru control:

- o tumoare benigna in uter (numit3 si fibrom);

- o afectiune in care mucoasa uterina se afla si in locuri din afara uterului (endometrioza);

- crestere anormald a mucoasei uterine (hiperplazie endometrial3);

- unrisc crescut de cheaguri de sdnge (vezi: ,Cheag de sange intr-o vena (tromboza)"”);

- unrisc crescut de cancer sensibil la estrogen (de exemplu, atunci cdnd mama, sora sau

bunica dumneavoastra a avut cancer de san);

- tensiune arteriala crescuta;

- o afectiune hepatica, cum ar fi o tumoare benigna la ficat;

- diabet zaharat;

- calculi biliari;

- migrena sau durere de cap severa;

- lupus eritematos sistemic (LES; o afectiune a sistemului imunitar care poate aparea in

multe parti ale corpului);

- epilepsie;

- astm;

- o afectiune a urechii cu pierderea auzului (otoscleroza);

- un nivel crescut de grasimiin sdngele dumneavoastra (trigliceride);

- retentie de lichide ca urmare aproblemelor cardiace sau renale;

- angioedem ereditar sau dobandit.

Opriti imediat utilizarea acestui medicament si contactati medicul dumneavoastra dacain
timpul utilizarii HST apare una dintre urmatoarele situatii:

- una dintre afectiunile de la ,Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?”;

- Tngélbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acesta poate fi un semn al unei afectiuni
hepatice;

- simptome de angioedem, cum ar fi umflarea fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati
la inghitire sau eruptie pe piele cu umflaturi roz si mancarime severa (urticarie),
impreuna cu dificultati de respiratie;

- o crestere brusca a tensiunii arteriale (simptomele includ dureri de cap, oboseala si
ameteli);

- durere de cap de tip migrena pe care o aveti pentru prima datg;

- ramaneti gravidg;

- observati semne ale unui cheag de sange, cum ar fi:

0 ulceratie dureroasaumflare sau roseata a picioarelor,

0 durere brusca in piept,dificultati de respiratie.

0 Pentru mai multe informatii, vezi ,Cheag de sdnge intr-o vena (tromboza)".
Atentie: Femoston nu este un contraceptiv. Daca ati avut o menstruatie in ultimele 12 luni sau

aveti sub 50 de ani, este posibil sa trebuiasca sa utilizati in continuare metode contraceptive
pentru a preveni sarcina. Consultati medicul pentru sfaturi. THS si cancer Cresterea anormala a
mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancerul mucoasei uterine (cancer
endometrial)
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THS si cancer

Sangerare neregulata
In primele 3-6 luni de tratament, puteti avea séngerari neregulate sau pierderi mici de sange
(‘'spotting’).

Cu toate acestea, daca sangerarea neregulata:
persista mai mult de primele 6 luni;
incepe dupa ce ati utilizat Femoston mai mult de 6 luni;
dureaza mai mult de primele 6 luni;
ncepe dupa ce utilizati Femoston de mai mult de 6 luni;
persista dupadupa ce ati oprit tratamentul cu Femoston;
trebuie sa contactati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Cancer de san

Studiile au aratat c3 utilizarea terapiei de substitutie hormonala (TSH) cu o combinatie de
estrogen-progestagen sau TSH doar cu estrogen creste riscul de cancer de san. Riscul
suplimentar depinde de durata utilizarii TSH. Riscul suplimentar apare dupa 3 ani de utilizare.
Dupa oprirea TSH, riscul suplimentar va scadea, dar daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani,
riscul suplimentar poate persista timp de 10 ani sau mai mult.

Comparatie

Dintre femeile cu varste intre 50 si 54 de ani care nu utilizeaza TSH, in decurs de 5 ani, in
medie, 13 pana la 17 din 1.000 de femei dezvolta cancer de san.

Dintre femeile de 50 de ani care utilizeaza TSH doar cu estrogen timp de 5 ani, vor exista 16-
17 cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica O pana la 3 cazuri suplimentare).

Dintre femeile de 50 de ani care incep TSH cu o combinatie de estrogen-progestagen pe o
perioada de 5 ani, vor exista 21 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 4 pana la 8 cazuri
suplimentare).

Dintre femeile cu varste intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza TSH, in decurs de 10 ani, in
medie, 27 din 1.000 de femei dezvolta cancer de san.

Dintre femeile de 50 de ani care utilizeaza TSH doar cu estrogen timp de 10 ani, vor exista 34
de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adicad 7 cazuri suplimentare).

Dintre femeile de 50 de ani care utilizeaza TSH cu o combinatie de estrogen-progestagen
timp de 10 ani, vor exista 48 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 21 de cazuri
suplimentare).

Verificati-va regulat sanii. Contactati medicul dumneavoastra daca observati vreo schimbare,
cum ar fi:

formarea de gropite in piele;

schimbari ale mamelonului;

noduli pe careii puteti vedea sau simti.

De asemenea, se recomanda sa participati la screeningul pentru cancerul de sén atunci cand
este oferit. Pentru mamografie, este important sa informati asistenta/medicul care efectueaza
radiografia ca utilizati TSH, deoarece aceste medicamente pot creste densitatea sanilor si
astfel pot influenta rezultatul investigatiei. In zonele unde densitatea sanilor este crescuts,
este posibil ca mamografia sa nu detecteze toti nodulii.
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Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar, mult mai rar decat cancerul de san. S-a raportat o usoara crestere a
riscului de cancer ovarian la utilizarea terapiei cu estrogen sau a unei combinatii de TSH
estrogen/progestagen.

Comparatie

Riscul de cancer ovarian depinde de varsta. Dintre femeile cu varste intre 50 si 54 de ani care
nu folosesc HRT, aproximativ 2 din 2.000 de femei sunt diagnosticate cu cancer ovarian intr-
o perioada de 5 ani. Dintre femeile care au folosit HRT timp de 5 ani, exista aproximativ 3
cazuri la 2.000 de utilizatoare (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

HRT si efectele asupra inimii si circulatiei sanguine

Cheag de sange intr-o vena (tromboz3a)

Femeile care folosesc HRT au un risc de aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare de a dezvolta
un cheag de sange in vene decat femeile care nu folosesc HRT, in special in primul an de
tratament.

Un cheag de sange poate fi grav si, daca ajunge in plamani, poate duce la dureri in piept,
dificultati de respiratie, lesin si chiar deces.

Riscul de a dezvolta un cheag de sange creste odata cu varsta si daca una dintre situatiile de
mai jos vi se aplica. Informati-va medicul in urmatoarele cazuri:
nu puteti merge pentru o perioada lunga de timp din cauza unei operatii, leziuni sau boli
(vezi si sectiunea 3 ,Daca trebuie s3 suferiti o operatie”);
aveti obezitate severa (IMC >30 kg/m?);
aveti o tulburare de coagulare a sangelui pentru care trebuie sa luati medicamente pe
termen lung pentru a preveni cheagurile de sange;
unul dintre membrii apropiati ai familiel dumneavoastra a avut vreodata un cheag de
sange in picioare, plamani sau un alt organ;aveti lupus eritematos sistemic (LES);
aveti cancer.Pentru semnele unui cheag de sénge, vedeti ,Opriti imediat utilizarea
acestui medicament si contactati-va medicul”.
Comparatie

Dintre femeile in varsta de cincizeci de ani care nu folosesc HRT, in decurs de 5 ani, in medie,
4 pana la 7 din 1.000 dezvolta un cheag de sange.

Comparatie

Dintre femeile de cincizeci de ani care nu folosesc HST, intre 4 si 7 din 1.000 dezvolta un
cheag de sange intr-o perioada de 5 ani.

Dintre femeile de cincizeci de ani care folosesc HST cu estrogen si progestagen mai mult de 5
ani, exista intre 9 si 12 cazuri la 1.000 (adic3 5 cazuri suplimentare la 1.000).

Boala de inima (infarct miocardic)

Nu exista dovezi ca HST ajuta la prevenirea unui infarct miocardic.

Femeile de peste 60 de ani care folosesc HST cu estrogen si progestagen au o sansa usor mai
mare de a dezvolta o boala de inima decat femeile care nu folosesc HST.

Accident vascular cerebral
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Riscul de accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la femeile care
folosesc HST decat la femeile care nu folosesc HST. Numarul de cazuri suplimentare de
accident vascular cerebral cauzate de HST creste odata cu varsta.

Comparatie

Dintre femeile de cincizeci de ani care nu folosesc HST, in decurs de 5 ani, in medie 8 din
1.000 vor suferi un accident vascular cerebral. Dintre femeile de cincizeci de ani care folosesc
HST, exista 11 cazuri de accident vascular cerebral la 1.000 de utilizatoare in decurs de 5 ani
(adica 3 cazuri suplimentare la 1.000).

Meningiom

Utilizarea Femoston a fost asociata cu dezvoltarea unei tumori in general benigne a stratului
de tesut dintre creier si craniu (meningiom). Daca vi se diagnosticheaza meningiom, medicul
dumneavoastra va intrerupe tratamentul cu Femoston. Informati imediat medicul
dumneavoastrad daca observati simptome precum modificari ale vederii (de exemplu, vedere
dubl3 sau incetosata), pierderea auzului sau tinitus, pierderea mirosului, dureri de cap care se
agraveaza in timp, pierderi de memorie, convulsii epileptice, slabiciune in brate sau picioare.

Alte afectiuni

HST nu functioneaza pentru prevenirea pierderii memoriei. Exista dovezi ca exista un risc mai
mare de pierdere a memoriei la femeile care incep sa utilizeze HST dupa varsta de 65° ani.
Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Informati medicul dumneavoastra daca suferiti sau ati suferit in trecut de oricare dintre
urmatoarele afectiuni. Medicul dumneavoastra va va monitoriza mai des:

- boala de inima

- disfunctie renala

- nivel crescut de grasimi in sange (hipertrigliceridemie).

Copii
Femoston nu este destinat utilizarii de catre copii.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Femoston, alte medicamente sau ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti acest lucru medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Unele medicamente pot reduce eficacitatea Femoston, ceea ce poate duce la sangerari
neregulate. Acest lucru este valabil pentru:
- medicamente impotriva epilepsiei (cum ar fi fenobarbital, fenitoina, carbamazepina);
- medicamente impotriva tuberculozei (cum ar fi rifampicina, rifabutina);
- medicamente pentru tratamentul infectiei cu HIV [JSIDA[] (cum ar fi nevirapina,
efavirenz, ritonavir si nelfinavir);
- remedii pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Terapia de substitutie hormonald (HST) poate influenta eficacitatea unor alte medicamente:
- un medicament impotriva epilepsiei (lamotrigina), deoarece poate creste frecventa
crizelor de epilepsie;
- tratamentul combinat pentru virusul hepatitei C (HCV) si
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir cu sau fara ribavirina;
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glecaprevir/pibrentasvir sau sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir pot provoca o crestere
a valorilor sanguine ale functiei hepatice (cresterea enzimei hepatice ALAT) la femeile
care utilizeaza contraceptive hormonale combinate ce contin etinilestradiol. Femoston
contine estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se stie daca o crestere a enzimei hepatice
ALAT poate fi prevenita atunci cand Femoston este utilizat cu acest tratament
combinat pentru HCV. Medicul dumneavoastra va va sfatui.

Utilizati, pe langa Femoston, si alte medicamente, ati facut-o recent sau intentionati sa o
facetiin curand? Acest lucru se aplica si medicamentelor pe care le puteti obtine fara
prescriptie medical3d, remediilor pe baza de plante sau altor produse naturale. Informati
medicul sau farmacistul despre acest lucru.

Investigatii de laborator
Daca vi se examineaza sangele, trebuie sa spuneti medicului sau tehnicianului de laborator ca
utilizati Femoston, deoarece poate influenta rezultatele unor investigatii.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Femoston poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea
Femoston este destinat exclusiv utilizarii de catre femei dupa menopauza. Daca ramaneti
insarcinata,

opriti imediat administrarea Femoston si contactati medicul dumneavoastra.

Nu este recomandat sa utilizati Femoston in perioada de alaptare.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Efectul Femoston asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje nu a fost
investigat. Un efect este putin probabil.

Comprimatele Femoston contin lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
Tnainte de a lua acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Cand sa incepeti sa luati Femoston 2/10
Nu luati Femoston 2/10 mai devreme de 6 luni dupa ultima menstruatie naturala.

Puteti incepe sa luati Femoston in orice zi dorita daca:
in prezent nu luati un medicament HRT
sunteti transferat de la un medicament HRT combinat continuu. Acesta este cazul cand
utilizati zilnic un comprimat sau plasture care contine atat estrogen, céat si progestagen.

Puteti incepe sa luati Femoston a doua zi dupa sfarsitul ciclului de 28 de zile daca:
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sunteti transferat de la un medicament HRT 'ciclic' sau 'secvential'. Acesta este cazul
cand in prima parte a ciclului luati un comprimat sau utilizati un plasture care contine
estrogen. Apoi, timp de 14 zile, luati un comprimat sau un plasture cu estrogen si
progestagen.

Utilizarea acestui medicament
Luati comprimatul cu apa.
Puteti lua comprimatul cu sau fara alimente.
Tncercati s& luati comprimatul in fiecare zi la aproximativ aceeasi oré. Acest lucru v va
asigura o cantitate constanta de medicament in corpul dumneavoastra. De asemenea,
va va ajuta sa va amintiti sa luati comprimatele.
Luati un comprimat in fiecare zi fara pauza intre pachete. Benzile sunt marcate cu zilele
saptamanii pentru a va usura sa va amintiti cand sa luati comprimatele.

Uitexplicatie a indicatiei zilei pe benzi:

Explicatie a indicatiei zilei pe benzi:

Seg = luni

Ter = marti
Qua = miercuri
Qui = joi

Sex = vineri
Séb = sambata
Dom = duminica

Cat trebuie sa iau?
Medicul dumneavoastra va incerca sa va prescrie o doza cat mai mica pentru a va trata
simptomele, pentru o perioada cat mai scurta. Discutati cu medicul dumneavoastra
daca considerati ca doza este prea mare sau prea mica.
Daca utilizati Femoston pentru a preveni osteoporoza, medicul dumneavoastra va
ajusta doza in functie de nevoile dumneavoastra. Depinde de masa dumneavoastra
0soasa.
Luati in fiecare zi 1 comprimat rosu inchis timp de primele 14 zile (sdgeata 1), apoi in
fiecare zi 1 comprimat galben in urmatoarele 14 zile (sdgeata 2). Acest lucru poate fi
vazut pe ambalajul calendaristic pentru 28 de zile.

Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala

Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala, spuneti medicului ca utilizati Femoston.
Trebuie sa opriti utilizarea acestui medicament cu aproximativ 4 pana la 6 saptamani inainte
de operatie pentru a reduce riscul de formare a unui cheag de sadnge (vezi sectiunea 2, ,Cheag
de sange intr-o vend (tromboz3)"). Intrebati medicul cand puteti incepe din nou s utilizati
acest medicament.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca dumneavoastra sau altcineva ati luat prea multe comprimate de Femoston, este putin
probabil sa provoace daune. Va puteti simti greata (rdu) sau puteti voma, puteti avea sani
sensibili sau durerosi, ameteli, dureri abdominale, somnolenta/oboseala sau sangerari de
retragere. Nu este necesar un tratament, dar daca sunteti ingrijorat, puteti cere sfatul
medicului dumneavoastra.
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Ati uitat sa luati acest medicament?

Luati comprimatul uitat imediat ce va amintiti. Daca au trecut mai mult de 12 ore de cand ar fi
trebuit sa luati comprimatul, luati urmatoarea doza la ora obisnuita si nu luati comprimatul
uitat. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Daca ati uitat o doza, poate
aparea sangerare sau spotting.

Daca incetati sa luati acest medicament
Nu opriti utilizarea Femoston fara a discuta cu medicul dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata
lumea le experimenteaza.
Urmatoarele afectiuni au fost raportate mai frecvent la femeile care au utilizat HRT decat la
cele care nu au utilizat HRT:
- cancer de san
- crestere anormala sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie sau cancer endometrial)
- cancer ovarian
- cheag de sange intr-o vena din picioare sau plamani (tromboembolism venos)
- afectiune cardiaca
- accident vascular cerebral
- posibila pierdere de memorie atunci cand se incepe cu THS dupa 65° ani.
Consultati sectiunea 2 pentru mai multe informatii despre aceste reactii adverse.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la acest medicament:
Foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 pacienti):
- dureride cap
- dureri abdominale
- dureri de spate
- sani sensibili sau durerosi.

Frecvente (pot aparea la maximum 1 din 10 pacienti):

- candidoza vaginala (o infectie vaginalad cauzata de o ciupercd numita Candida albicans)
- sentimente depresive, nervozitate

- migrena; daca aveti pentru prima data o durere de cap asemanatoare migrenei, opriti
administrarea Femoston si contactati imediat medicul dumneavoastra

- ameteala

- greata; varsaturi; flatulenta

- reactii alergice cutanate (cum ar fi eruptii cutanate, prurit sever sau urticarie)

- anomalie ale tiparului de sangerare, cum ar fi sangerari neregulate, sangerari usoare
(spotting), menstruatii dureroase (dismenoree), sangerari mai abundente sau mai
usoare

- durere in zona pelviana

- secretie de la nivelul colului uterin

- senzatie de slabiciune, oboseala sau stare de rau

- umflarea gleznelor, picioarelorsau degetelor (edem periferic)
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crestere in greutate.

Uneori (poate aparea la cel mult 1 din 100 de pacienti):

simptome asemanatoare cistitei

cresterea dimensiunii tumorilor din uter (fibroame)

reactii de hipersensibilitate, cum ar fi dificultati de respiratie (astm alergic) sau alte
reactii care pot aparea in tot corpul, cum ar fi greata, varsaturi, diaree sau tensiune
arteriala scazuta

modificari ale dorintei sexuale

cheaguri de sdnge in picioare sau plamani (tromboembolism venos sau embolie
pulmonara)

tensiune arteriala ridicata (hipertensiune)

probleme cu circulatia sdngelui (afectiuni vasculare periferice)

vene dilatate si rasucite (varice) - indigestie

afectiuni hepatice, uneori cu ingalbenirea pielii (icter), senzatie de slabiciune (astenie)
sau stare generala de rau (malaise) si dureri abdominale. Daca observati ca pielea sau
albul ochilor devin galbene, opriti administrarea Femoston si contactati imediat medicul
dumneavoastra.

afectiune a vezicii biliare

umflarea sanilor - sindrom premenstrual (PMS)

pierdere in greutate.

Rareori (poate aparea la maximum 1 din 1.000 de pacienti):
(*Reactii adverse raportate din piata care nu au fost observate in studiile clinice sunt incluse
n frecventa ,rareori”).

boalad cauzata de distrugerea globulelor rosii (anemie hemolitica)*

meningiom (o tumoare cerebralad)*

schimbare a suprafetei ochiului (curbura corneei devine mai abrupta)*; incapacitatea
de a purta lentilele de contact (intolerant3 la lentilele de contact)*

infarct miocardic

accident vascular cerebral*

umflarea pielii fetei si gatului. Aceasta poate provoca dificultati de respiratie
(angioedem)

pete purpurii sau hemoragii punctiforme pe piele (purpura vasculara)

noduli durerosi rosiatici pe piele (eritem nodos)*, decolorarea pielii in special pe fata
sau

gat, cunoscuta sub numele de ,masca de sarcind”pete pigmentare (cloasma sau
melasma)*

crampe la picioare*.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la medicamentele HST:

tumori benigne si maligne care sunt influentate de cantitatea de estrogeni, cum ar fi
cancerul de col uterin si cancerul ovarian (vezi sectiunea 2 pentru mai multe informatii)
cresterea tumorii datorita cantitatii de progestageni (cum ar fi meningiomul)

o boal3 a sistemului imunitar care afecteaza multe organe din corp (lupus eritematos
sistemic) - posibild dementa

agravarea convulsiilor (epilepsie)

contractii musculare involuntare (coree)

cheaguri de sdnge in artere (tromboembolism arterial)
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- inflamatia pancreasului (pancreatita) la femeile care aveau deja un nivel ridicat de
anumite grasimi in sdnge (hipertrigliceridemie)

- eruptie cutanat3 cu pete rosii sau dureroase in forma de disc (eritem multiform) -
incontinenta urinara

- sani durerosi/nodulari (afectiune fibrochistica a sanului)

- eroziunea colului uterin (eroziune cervicala uterina)

- agravarea unei boli rare apigmentului sanguin (porfirie)

- niveluri ridicate de anumite grasimi in sange (hipertrigliceridemie) - nivel crescut de
hormon tiroidian total.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul National de Farmacovigilenta Lareb, website: www.lareb.nl.
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta de pe
ambalaj dupa ,EXP:". Este mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

Nu aruncati medicamentele pe chiuvet3 sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
Substantele active din acest medicament sunt estradiol sub forma de estradiol
hemihidrat si didrogesteron.
Fiecare comprimat rosu caramiziu contine 2 mg estradiol.
Fiecare comprimat galben contine 2 mg estradiol si 10 mg didrogesteron.
Celelalte substante din miezul comprimatului sunt lactoza monohidrat, hipromeloz3,
amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal (anhidru) si stearat de magneziu.
Celelalte substante din filmul de acoperire sunt dioxid de titan (E171), oxid de fier
galben (E172), hipromeloza, macrogol 400, talc, oxid de fier rosu (E172) si oxid de fier
negru (E172).

Cum arata Femoston 2/10 si ce contine un ambalaj

Comprimatele filmate sunt rotunde, biconvexe si marcate pe o parte cu ,379" (7 mm).

Fiecare banda contine 28 de comprimate.

Femoston contine doua comprimate de culori diferite. Fiecare ambalaj contine 14 comprimate
rosu caramiziu (pentru primele 14 zile ale ciclului) si 14 comprimate galbene (pentru
urmatoarele 14 zile ale ciclului).
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Comprimatele sunt ambalate n benzi de tip blister din PVC/Aluminiu.
Ambalajele blister contin 84 (3 x 28) comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul Detinatorul inregistrarii:
Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ambalator (vezi eticheta de pe ambalajul exterior):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
sau

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

Producator:
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Olanda

Tnregistrat in registru sub
RVG 24588/17490 Femoston 2/10, comprimate (Portugalia)

Acest prospect a fost aprobat ultima data in decembrie 2025.
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