PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Femoston continuo 0,5 mg/2,5 mg, recubiertas con pelicula comprimidos
estradiol/didrogesterona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene informacién importante para usted.ngrijke informatie in voor u.
- Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.
- ¢ Tiene alguna pregunta? Entonces, pongase en contacto con su médico o
farmacéutico.
- No dé este medicamento a otras personas, ya que es solo para usted. Puede ser
perjudicial para otras personas, incluso si tienen los mismos sintomas que usted.
- ¢Experimenta alguno de los efectos secundarios mencionados en la seccién 4? ;O
experimenta un efecto secundario que no se menciona en este prospecto? Entonces,
pdéngase en contacto con su médico o farmacéutico.

El nombre completo de su medicamento es Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg, recubiertas
con pelicula tabletas. En este prospecto se utiliza el nombre abreviado Femoston utilizado.

Contenido de este prospecto

¢Qué es Femoston y para qué se utiliza este medicamento?

¢Cuando no debe usar este medicamento o debe tener especial cuidado?
¢Como debe usar este medicamento?

Posibles efectos secundarios

¢Como debe almacenar este medicamento?

Contenido del envase e informacién adicional
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1. ¢QUE ES FEMOSTON Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento es una llamada terapia de reemplazo hormonal (TRH). Contiene dos tipos
de hormonas femeninas, estrégeno, llamado estradiol, y progestageno, llamado
didrogesterona. Este medicamento esta destinado a mujeres posmenopausicas que no han
tenido menstruacién natural durante al menos 12 meses.

Este medicamento se utiliza para: alivio de los sintomas posmenopausicos

Durante la menopausia, la cantidad de estrégeno en el cuerpo de la mujer disminuye
significativamente. Esto puede causar sintomas como una sensacion de calor en la cara, el
cuello y el pecho (“sofocos”). Este medicamento alivia estos sintomas después de la
menopausia. Solo se le recetara este medicamento si sus sintomas causan limitaciones
importantes en su funcionamiento diario.

2. ;CUANDO NO DEBE USAR ESTE MEDICAMENTO O DEBE TENER PRECAUCION EXTRA?
Antecedentes médicos y control regular

Es importante sopesar los riesgos de la terapia de reemplazo hormonal (TRH) frente a los
beneficios antes de comenzar con este medicamento o decidir continuar con él.
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Hay experiencia limitada en el tratamiento de mujeres con menopausia prematura (debido a
problemas con los ovarios o después de una cirugia). Si tiene menopausia prematura, los
riesgos del uso de TRH pueden ser diferentes. Discutalo con su médico.

Antes de comenzar (o volver a comenzar) con la TRH, su médico le hara algunas preguntas
sobre su historial médico y el de su familia. Es posible que su médico decida realizarle un
examen fisico y, si es necesario, un examen de mamas y/o un examen interno.

Una vez que haya comenzado con este medicamento, debe acudir regularmente a controles
con su médico (al menos una vez al afio). Durante estos controles, discutira los pros y los
contras de continuar con el tratamiento.

Hagase una mamografia (radiografia) regularmente, segun el consejo de su médico.

¢Cuando no debe usar este medicamento?
Si alguna de las siguientes situaciones se aplica a usted, no debe usar este medicamento. Si
tiene dudas, consulte primero con su médico antes de comenzar el tratamiento.

Uso este medicamento no:

- sitiene o ha tenido cancer de mama, o si se sospecha que tiene cancer de mama;

- sitiene un tumor maligno sensible al estrégeno (por ejemplo, un tumor del endometrio
0 si se sospecha que lo tiene;

- sitiene sangrado vaginal cuya causa no ha sido determinada;

- sitiene un crecimiento anormal del endometrio (hiperplasia endometrial) y aiin no esta
siendo tratado por ello;

- sitiene o ha tenido un coagulo de sangre en una vena (trombosis) como en las piernas
(trombosis venosa profunda) o en los pulmones (embolia pulmonar);

- sitiene una enfermedad de coagulacién sanguinea (como deficiencia de proteina C,
proteina S o deficiencia de antitrombina);

- sirecientemente ha tenido una obstruccidon en una arteria o si la tiene ahora, como un
ataque al corazén, un derrame cerebral o angina de pecho (dolor intenso en el pecho
debido a la falta de oxigeno);

- sitiene una enfermedad hepatica o la ha tenido alguna vez y su funcidn hepatica aun
no se ha recuperado;

- sitiene un trastorno congénito en la produccién de hemoglobina (porfiria);

- sitiene meningioma (un tumor generalmente benigno de la capa de tejido entre el
cerebro y el craneo) o alguna vez ha sido diagnosticado con meningioma;

- siesalérgico a alguno de los componentes de este medicamento. Estos componentes
puede encontrarlos en la seccién 6. 6.

Si experimenta alguna de las condiciones mencionadas anteriormente por primera vez
mientras usa este medicamento, debe dejar de usarlo inmediatamente y contactar a su
meédico.

¢Cuando debe tener especial cuidado con este medicamento?
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento si alguna vez ha tenido
o tiene alguna de las siguientes condiciones, ya que pueden reaparecer o empeorar durante el
tratamiento con este medicamento. Si este es el caso, debe visitar a su médico con mas
frecuencia para control:

- un tumor benigno en el Utero (también llamado “mioma”);
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una condicion en la que el revestimiento del dtero también se encuentra en lugares
fuera del Utero (endometriosis);

crecimiento anormal del revestimiento del Gtero (hiperplasia endometrial);

un mayor riesgo de coagulos sanguineos (ver: ‘Coagulo de sangre en una vena
(trombosis)’);

un mayor riesgo de cancer sensible a los estrégenos (por ejemplo, si su madre,
hermana o abuela ha tenido cancer de mama);

una mayor presion arterial,

una enfermedad hepéatica como un tumor hepatico benigno;

diabetes (diabetes);

calculos biliares;

migrafia o dolor de cabeza severo;

lupus sistémico eritematoso (LES; una enfermedad del sistema inmunolégico que
puede ocurrir en muchas partes del cuerpo);

epilepsia;

asma;

una enfermedad del oido con pérdida auditiva (otosclerosis);

un nivel elevado de grasas en su sangre (triglicéridos);

retencioén de liquidos como resultado de problemas cardiacos o renales;
angioedema hereditario o adquirido.

Meningioma

El uso de Femoston se ha asociado con el desarrollo de un tumor generalmente benigno de la
capa de tejido entre el cerebro y el craneo (meningioma). Si se le diagnostica meningioma, su
médico su tratamiento con Femoston suspender. Informe a su médico de inmediato si nota
sintomas como cambios en la vision (por ejemplo, vision doble o borrosa), pérdida de audicién
o zumbido en los oidos, pérdida del olfato, dolor de cabeza que empeora con el tiempo,
pérdida de memoria, convulsiones epilépticas, debilidad en los brazos o piernas. Deje de usar
este medicamento de inmediato y contacte a su médico si durante el uso de THS ocurre
alguna de las siguientes situaciones:

una de las condiciones bajo '¢ Cuando no debe usar este medicamento?’;

coloracion amarilla de la piel o del blanco de los ojos (ictericia). Esto puede ser un signo
de una enfermedad hepatica;
sintomas de angioedema como hinchazén de la cara, lengua y/o garganta y/o dificultad
para tragar o erupcion en la piel con bultos rosados y picazén intensa (urticaria), junto
con dificultad para respirar;
un aumento significativo de su presion arterial (los sintomas incluyen dolor de cabeza,
fatiga y mareo
un aumento fuerte de su presion arterial (los sintomas incluyen dolor de cabeza, fatiga
y mareosheid);
dolor de cabeza tipo migrafia que experimenta por primera vez;
queda embarazada ;nota signos de un coagulo de sangre, como:
hinchazén dolorosa o enrojecimiento de las piernas,

- dolor repentino en el pecho,enrojecimiento de las piernas,

- dolor repentino en el pecho,

- dificultad con respirar.

Para mas informacién, vea ‘Coagulo de sangre en una vena (trombosis)'.
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Nota: este medicamento no es un anticonceptivo. Si ha tenido un periodo menstrual hace
menos de 12 meses 0 es menor de 50 afios, es posible que aun necesite usar anticonceptivos
para prevenir el embarazo. Consulte a su médico para obtener asesoramiento.

THS y cancer

Crecimiento anormal del revestimiento del Gtero (hiperplasia endometrial) y cancer del
revestimiento del Gtero (cancer endometrial)

El uso de THS solo con estrégeno aumenta el riesgo de crecimiento anormal del
revestimiento del Gtero (hiperplasia endometrial) y cancer del revestimiento del Gtero (cancer
endometrial). La hormona progestageno en este medicamento protege contra este riesgo
adicional.

Sangrado irregular
Puede experimentar sangrados irregulares o pequefias cantidades de sangrado (‘manchado’)
durante los primeros 3-6 meses de tratamiento.
Sin embargo, si el sangrado irregular:
persiste mas alla de los primeros 6 meses
comienza después de haber usado este medicamento por mas de 6 meses
persiste después de haber dejado de usar este medicamento
debe contactar a su médico lo antes posible.

Cancer de mama

La investigacion ha demostrado que el uso de terapia hormonal sustitutiva (THS) con una
combinacién de estrégeno-progestageno o THS solo con estrégeno aumenta el riesgo de
cancer de mama. El riesgo adicional depende de cuanto tiempo use THS. El riesgo adicional
aparece después de 3 anos de uso. Después de dejar de usar THS, el riesgo adicional
disminuira, pero si ha usado THS por mas de 5 anos, el riesgo adicional puede persistir durante
10 afios o mas.

Comparacién

De las mujeres entre 50 y 54 afios que no usan THS, un promedio de 13 a 17 por cada 1,000
mujeres desarrollaran cancer de mama en un periodo de 5 anos.

De las mujeres de 50 afos que usan THS solo con estrégeno durante 5 afios, habra 16-17
casos por cada 1,000 usuarias (es decir, O a 3 casos adicionales).

De las mujeres de 50 afios que comienzan con THS con una combinacion de estrégeno-
progestageno durante un periodo de 5 afios, habra 21 casos por cada 1,000 usuarias (es decir,
4 a 8 casos adicionales).

De las mujeres entre 50 y 59 afos que no usan THS, un promedio de 27 por cada 1,000
mujeres desarrollaran cancer de mama en un periodo de 10 afos.

De las mujeres de 50 afos que usan THS solo con estrogeno durante 10 afios, habra 34 casos
por cada 1,000 usuarias (es decir, 7 casos adicionales).

De las mujeres de 50 anos que usan THS con una combinaciéon de estrégeno-progestageno
durante 10 afios, habra 48 casos por cada 1,000 usuarias (es decir, 21 casos adicionales).

Revise sus senos regularmente. PGngase en contacto con su médico si nota algun cambio
como:

formacién de hoyuelos en la piel;

cambios del pezén;

bultos que pueda ver o sentir.
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Ademas, se recomienda participar en el programa de deteccidon de cancer de mama cuando
se ofrezca. Para el examen de mama (mamografia), es importante que informe a la
enfermera/profesional de salud que realiza el examen de rayos X que esta usando THS, ya que
estos medicamentos pueden aumentar la densidad de sus senos y, por lo tanto, afectar el
resultado del examen. En las areas donde la densidad de los senos ha aumentado, es posible
que la mamografia no detecte todos los bultos.

Céncer de ovario

El cdncer de ovario es raro, mucho mas raro que el cancer de mama. Se ha informado un ligero
aumento en el riesgo de cancer de ovario con el uso de terapia con estrégenos o una
combinacién de THS de estrégeno/progestageno.

El riesgo de cancer de ovario depende de la edad. De las mujeres entre 50 y 54 anos que no
usan THS, aproximadamente 2 de cada 2000 mujeres recibiran un diagndstico de cancer de
ovario en un periodo de 5 afios. Entre las mujeres que han usado THS durante 5 afios, hay
aproximadamente 3 casos por cada 2000 usuarias (es decir, aproximadamente 1 caso
adicional).

THS y efectos sobre el corazén y la circulacidon sanguinea

Coéagulo de sangre en una vena (trombosis)

Las mujeres que usan THS tienen aproximadamente de 1,3 a 3 veces mas probabilidades de
desarrollar un codgulo de sangre en las venas que las mujeres que no usan THS,
especialmente durante el primer aio de tratamiento.

Un coagulo de sangre puede ser grave y si llega a los pulmones, puede causar dolor en el
pecho, dificultad para respirar, desmayo e incluso la muerte.

El riesgo de un coagulo de sangre aumenta a medida que envejece y si alguna de las
siguientes situaciones se aplica a usted. Informe a su médico en los siguientes casos:
no puede caminar durante un periodo prolongado debido a una cirugia, lesiéon o
enfermedad (ver también la seccién 3 ‘Si debe someterse a una operacion’);
tiene obesidad severa (IMC >30 kg/m?);
tiene un trastorno de la coagulacién sanguinea por el cual debe tomar medicamentos a
largo plazo para prevenir coagulos de sangre;
uno de sus familiares cercanos ha tenido alguna vez un coagulo de sangre en las
piernas, pulmones u otro érgano;
tiene lupuseritematoso sistémico (LES);
u tiene cancer.

Para signos de un codgulo de sangre, vea ‘Deje de usar este medicamento inmediatamente y
contacte a su médico'.

Comparacién

De las mujeres en los cincuenta que no usan THS, un promedio de 4 a 7 de cada 1,000
desarrollan un coagulo de sangre en un periodo de 5 afios.

De las mujeres en los cincuenta que usan THS con estrégeno y progestageno por mas de 5
anos, hay entre 9y 12 casos por cada 1,000 (es decir, 5 casos adicionales por cada 1,000).

Enfermedad cardiaca (ataque al corazén)
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No hay evidencia de que la THS ayude a prevenir un ataque al corazén. Las mujeres mayores
de 60 anos que usan THS con estrégeno y progestageno tienen un riesgo ligeramente mayor
de desarrollar una enfermedad cardiaca que las mujeres que no usan THS.

Accidente cerebrovascular

El riesgo de un accidente cerebrovascular es aproximadamente 1,5 veces mayor en mujeres
que usan THS que en mujeres que no la usan. El nimero de casos adicionales de accidente
cerebrovascular debido a la THS aumenta con la edad avanzada.

Comparacién

De las mujeres en los cincuenta que no usan THS, un promedio de 8 de cada 1,000 tendran un
accidente cerebrovascular en un periodo de 5 afos. Entre las mujeres en los cincuenta que
usan THS, hay 11 casos de accidente cerebrovascular por cada 1,000 usuarias en un periodo
de 5 afos (es decir, 3 casos adicionales por cada 1,000).

Otras condiciones
La THS no previene la pérdida de memoria. Hay evidencia de un mayor riesgo de pérdida de
memoria en mujeres que comienzan a usar THS después de los 65° anos. Consulte a su
médico para obtener asesoramiento.
Informe a su médico si sufre o ha sufrido alguna de las siguientes condiciones. Su médico va a
usted entonces mas a menudo controlar:

- enfermedad cardiaca

- disfuncién renal

- cantidad elevada de grasas en su sangre (hipertrigliceridemia).

Nifos y adolescentes hasta 18 anos
Este medicamento no esta destinado para uso en nifos.

¢Estd usando otros medicamentos?

¢Estd usando ademas de Femoston otros medicamentos, o lo ha hecho recientemente o
existe la posibilidad de que en un futuro cercano use otros medicamentos? Informe a su
médico o farmacéutico.

Algunos medicamentos pueden reducir la eficacia de Femoston, lo que puede causar
sangrados irregulares. Esto se aplica a:
- medicamentos contra la epilepsia (como fenobarbital, fenitoina, carbamazepina),
- medicamentos contra la tuberculosis (como rifampicina, rifabutina),
- medicamentos contra una infeccion por VIH [SIDA] (como nevirapina, efavirenz,
ritonavir y nelfinavir),ir y nelfinavir),
- remedios herbales que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

La THS puede afectar el funcionamiento de algunos otros medicamentos:

- un medicamento contra la epilepsia (lamotrigina), porque esto puede aumentar la
frecuencia de las convulsiones epilépticas;

- los tratamientos combinados para el virus de la hepatitis C (VHC)
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y dasabuvir con o sin
ribavirina;glecaprevir/pibrentasvir o glecaprevir/pibrentasvirALAT-enzima hepética) en
mujeres que usan anticonceptivos hormonales combinados que contienen
etinilestradiol. Femoston contiene estradiol en lugar de etinilestradiol. No se sabe si
puede ocurrir un aumento de ALAT-enzima hepatica cuando se usa Femoston con este
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tratamiento combinado para el VHC. Subuvir/velpatasvir/voxilaprevir pueden causar un
aumento en los valores sanguineos de la funcién hepéatica (aumento de  (ALAT-
enzima hepético) en mujeres que usan combinados anticonceptivos hormonales que
contienen etinilestradiol. Femoston contiene estradiol en lugar de etinilestradiol. No se
sabe si un aumento de la enzima hepatica ALAT puede ocurrir cuando se usa Femoston
con este tratamiento combinado para el VHC. ;Esta usando otros medicamentos
ademas de Femoston, lo ha hecho recientemente o planea hacerlo pronto? Informe a
su médico o farmacéutico. Esto también se aplica a los medicamentos que puede
obtener sin receta, remedios herbales u otros productos naturales. médico zal u
aconsejar.

¢Usa otros medicamentos ademas de Femoston, lo ha hecho recientemente o planea hacerlo
pronto? Informe a su médico o farmacéutico. Esto también se aplica a los medicamentos que
puede obtener sin receta, medicamentos a base de hierbas u otros productos naturales.

Analisis de laboratorio
Sile van a hacer un andlisis de sangre, debe informar al médico o al técnico de laboratorio que
esta usando este medicamento, ya que puede afectar los resultados de algunas pruebas.

¢En qué debe fijarse al comer?
Este medicamento se puede tomar con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia
Este medicamento esta destinado exclusivamente para uso por mujeres después de la
menopausia.

Si queda embarazada,
deje de usar este medicamento inmediatamente y contacte a su médico.

No se debe usar este medicamento durante el periodo de lactancia.

Conduccidn y uso de maquinas
No se ha investigado el efecto de este medicamento sobre la capacidad para conducir o usar
maquinas. Es poco probable que tenga un efecto.

Femoston comprimidos contienen lactosa.
Si su médico le ha indicado que no tolera ciertos azlcares, contacte a su médico antes de
tomar este medicamento.

3. :COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use este medicamento siempre exactamente como su médico o farmacéutico le ha indicado.
¢Tiene dudas sobre el uso correcto? Entonces, contacte a su médico o farmacéutico.

¢Cuando debe comenzar a tomar este medicamento?
No tome este medicamento antes de 12 meses después de la Ultima menstruacién natural.
Puede comenzar con este medicamento cualquier dia que desee si:

actualmente no esta tomando un medicamento de THS.
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se esta cambiando de un medicamento de THS combinado continuo. Esto es si usa una
tableta o parche todos los dias que contiene tanto un estrégeno como un
progestageno.

Puede comenzar con este medicamento el dia después del final del ciclo de 28 dias si:
se estd cambiando de un medicamento de THS ‘ciclico’ o 'secuencial’. Esto es el caso si
en la primera parte de su ciclo toma una tableta o usa un parche que contiene
estrogeno. Luego toma durante 14 dias una tableta o un parche con un estrégeno y un
progestageno.

El uso de este medicamento
Tome la tableta con agua.
Puede tomar la tableta con o sin comida.
Intente tomar la tableta todos los dias a la misma hora aproximadamente. Esto le
proporcionara una cantidad constante del medicamento en su cuerpo. También le
ayudard a recordar tomar sus tabletas.
Tome una tableta todos los dias sin un descanso entre los paquetes. Las tiras estan
marcadas con los dias de la semana para facilitarle recordar cudndo debe tomar sus
tabletas.

Explicacion de los dias en las tiras:

LU = lunes

MA = martes
Ml = miércoles
JU = jueves

VI = viernes
SA = sabado
DO = domingo

¢Cuénto debo tomar?
Su médico se esfuerza por recetarle la dosis mas baja posible para tratar sus sintomas,
durante el menor tiempo posible. Hable con su médico si cree que la dosis es
demasiado alta o demasiado baja.

Tome 1 tableta de color amarillo al dia durante un ciclo de 28 dias.

Si necesita someterse a una operacion

Si necesita someterse a una operacion, informe al médico que esta usando este
medicamento. Debe dejar de usar este medicamento aproximadamente de 4 a 6 semanas
antes de la operacion para reducir el riesgo de un coagulo de sangre (ver seccién 2, 'Coagulo
de sangre en una vena (trombosis)'). Pregunte a su médico cuando puede volver a comenzar a
usar este medicamento.

¢Ha tomado una sobredosis de este medicamento?

Si usted o alguien mas toma una sobredosis de este medicamento, es poco probable que
cause dafo. Puede sentirse mareado (malestar) o vomitar, puede tener senos sensibles o
doloridos, mareos, dolor abdominal, somnolencia/fatiga o sangrado por abstinencia. No se
necesita tratamiento, pero si estad preocupado, puede consultar a su médico para obtener
asesoramiento.
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¢Olvidé tomar este medicamento?

Tome la tableta olvidada tan pronto como lo recuerde. Si han pasado mas de 12 horas desde
que deberia haber tomado su tableta, tome la siguiente dosis en el horario habitual y no tome
la tableta olvidada en ese caso. No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.
Si olvida una dosis, puede ocurrir sangrado o manchado.

Si deja de tomar este medicamento
No deje de tomar este medicamento sin consultar previamente a su médico.

¢cTiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento? Entonces, pongase en contacto
con su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos secundarios,
aunque no todas las personas los sufran.

Las siguientes condiciones se han reportado con mas frecuencia en mujeres que usaron THS
que en mujeres que no toman THS:

- cancer de mama

- crecimiento anormal o cancer del revestimiento del Utero (hiperplasia o cancer de

endometrio)céncer de ovario

- cancer de ovario

- coagulo de sangre en una vena de las piernas o pulmones (tromboembolia venosa)

- enfermedad cardiaca

- accidente cerebrovascular

- posible pérdida de memoria cuando se comienza con THS después de los 65° anos.
Consulte la seccidon 2 para obtener mas informacidn sobre estos efectos secundarios.

Los siguientes efectos secundarios pueden ocurrir con este medicamento:
Muy frecuentes (ocurren en mas de 1 de cada 10 usuarios):

dolor de cabeza

dolor abdominal

dolor de espalda

- senos sensibles o dolorosos.

Frecuentes (ocurren en menos de 1 de cada 10 usuarios):

- candidiasis vaginal (una infeccién vaginal causada por un hongo llamado Candida
albicans se llama)

- depresivos sensaciones, nerviosismo

- migrana; si experimenta por primera vez un dolor de cabeza tipo migrana, deje de
tomar este medicamento y contacte inmediatamente a su médico

- mareos

- nauseas; vomitos;

- sensacion de hinchazon (distension abdominal) incluyendo flatulencia

- reacciones alérgicas en la piel (como erupcién cutanea, picazon intensa (prurito) o
ronchas (urticaria))
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alteraciones del patrén de sangrado, como sangrados irregulares, sangrado leve
(manchado), menstruacion dolorosa (dismenorrea), sangrados mas intensos o mas
ligeros

dolor en la pelvis

secrecion del cuello uterino (secrecion cervical)

sensacion de debilidad, fatiga o malestar

hinchazén de los tobillos, pies o dedos (edema periférico)

aumento de peso.

A veces (ocurre en menos de 1 de cada 100 usuarios):

sintomas similares a cistitis sintomas

aumento del tamario de los tumores en el Gtero (fibromasreacciones de
hipersensibilidad como dificultad para respirar (asma alérgica)

cambio en

el deseo de sexo coagulos de sangre en las piernas o los pulmones (tromboembolismo
venoso o embolia pulmonar)

coagulos de sangre en las piernas o los pulmones (tromboembolia venosa o embolia
pulmonar)

presion arterial ( hipertensionhipertensiénvenas agrandadas y

torcidas (varices)

agrandada y venas torcidas (varices)

mala digestién

enfermedades hepéticas, a veces con coloracion amarillenta de la piel (ictericia),
sensacion de debilidad (astenia) o sensaciéon general de malestar (malestar general) y
dolor abdominal. Si nota que su piel o el blanco de sus ojos se vuelven amarillos, deje
de tomar Femoston y contacte inmediatamente a su médico.

enfermedad de la vesicula biliar

hinchazdn de los senos

premenstrual sindrome (SPM)

pérdida de peso.

Rara vez (ocurren en menos de 1 de cada 1,000 usuarios):
*Efectos secundarios reportados desde el mercado que no se observaron en estudios clinicos
también se incluyenbajo la frecuencia “rara vez").

enfermedad como resultado de la destruccion de globulos rojos (anemia hemolitica)*
meningioma (un tumor cerebral)*

cambio en la superficie del ojo (curvatura mas pronunciada de la cérnea)*;
incapacidad para usar sus lentes de contacto (intolerancia a los lentes de contacto)*
ataque al corazon (infarto de miocardio)

accidente cerebrovascular*

hinchazdn de la piel de la cara y la garganta. Esto puede causar dificultades para
respirar (angioedema)

manchas purpuras o petequias en la piel (pdrpura vascular)

nddulos cutédneos dolorosos y rojizos (eritema nodoso)*, decoloracion de la piel
especialmente en la cara o el cuello, conocido como “manchas del embarazo” (cloasma
o melasma)*calambres en las piernas

* %

Los siguientes efectos secundarios se han reportado con los medicamentos HST:

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es

- tumores benignos y malignos que son influenciados por la cantidad de estrégenos,
como el cancer de cuello uterino y el cancer de ovario (ver seccidn 2 para mas
informacién)

- aumento del crecimiento tumoral por la cantidad de progestagenos (como
meningioma)

- una enfermedad del sistema inmunoldgico que afecta a muchos érganos en el cuerpo
(sistematica lupus eritematoso)

- posible demencia

- agravamiento de convulsiones (epilepsia)

- movimientos musculares involuntarios (corea) (corea)

- inflamacion del pancreas (pancreatitis) en mujeres que ya tenian un nivel alto de
ciertos lipidos en la sangre (

- hipertrigliceridemiahipertrigliceridemia)

- erupcién cutdanea con manchas rojas o dolorosas en forma de disco (eritema
multiforme)

- incontinenciaurinaria

- senos dolorosos/nodulares (enfermedad fibroquistica de los senos)

- erosion del cuello uterino (erosién cervical uterina)

- empeoramiento de una enfermedad rara del pigmento sanguineo(porfiria)

- niveles altos de ciertos lipidos en la sangre (hipertrigliceridemia)

- aumento del nivel de hormona tiroidea total.

Notificaciéon de efectos secundarios

Si experimenta efectos secundarios, comuniquese con su médico o farmacéutico. Esto
también se aplica a posibles efectos secundarios que no se mencionan en este prospecto.
También puede informar los efectos secundarios directamente a través del Centro de Efectos
Secundarios de los Paises Bajos Lareb, sitio web: www.lareb.nl. Al informar sobre efectos
secundarios, puede ayudarnos a obtener mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento.

5. :COMO DEBE ALMACENAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad. Esta se encuentra en la etiqueta
del envase después de “EXP:". Se indica un mes y un ano. El ultimo dia de ese mes es la fecha
de caducidad.

No tire los medicamentos por el desague ni los arroje a la basura. Pregunte a su farmacéutico
qué hacer con los medicamentos que ya no utiliza. Seran destruidos de manera responsable y
no llegaran al medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

¢Qué sustancias contiene este medicamento?

Los principios activos de este medicamento son estradiol como estradiolhemihidrato y
didrogesterona.
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Cada tableta contiene 0,5 mg de estradiol como estradiolhemihidrato y 2,5 mg de
didrogesterona.

Los otros componentes del nucleo de la tableta son lactosamonohidrato, hipromelosa,
almidén de maiz, didxido de silicio coloidal (anhidro) y estearato de magnesio.

Los otros componentes del recubrimiento de la pelicula son diéxido de titanio (E171),
oxido de hierro amarillo (E172), alcohol polivinilico, macrogol 3350, talco.

¢Coémo se ve Femoston continuo 0,5 mg/2,5 mg y cuantos hay en un paquete?
Este medicamento es un comprimido recubierto con pelicula. El comprimido es
redondo, amarillo y biconvexo y estd marcado en un lado con “379". Cada tira contiene
28 comprimidos.
Los comprimidos son amarillos.
Los comprimidos estan empaquetados en PVC/Aluminio blisteres.
Los envases blister contienen 28 comprimidos recubiertos con pelicula.

Titular de la autorizacidon de comercializacién y fabricante
Titular del registro:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Reempaquetador (ver etiqueta en el embalaje exterior):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam

o)

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

Fabricante

Abbott Biologicals B.V.
C.J. van Houtenlaan 36
1381 CP Weesp

Inscrito en el registro bajo:

RVG 126241//103887 Femoston continuo 0,5 mg/2,5 mg, comprimidos recubiertos con
pelicula (Austria)

El producto de este prospecto se comercializa en el pais de origen bajo el nombre
Austria: Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

Este prospecto fue aprobado por ultima vez en octubre de 2025.
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