PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Femoston jatkuva 0,5 mg/2,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
estradioli/dydrogesteroni

Lue témé pakkausseloste huoIeIIisesti ennen kuin aloitat taman Iéékkeen kéyttémisen sillé se

- Onko sinulla kysyttévéé? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkun

- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinulla.

- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa?

- Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin ..

Femoston Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit. Tassa
pakkausselosteessa kaytetaan lyhennettya nimea Femoston .

Pakkausselosteen sisalto

Mika on Femoston ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oOU AW S

1. MIKA ON FEMOSTON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

tarkoitettu na|S|IIe valhdevu05|en jalkeen, jotka elvat ole olleet Iuonnolllsessa
kuukautiskierrossa vahintaan 12 kuukauteen.

Tété Iééketté kéytetéén' vaihdevuosien jélkeisten oireiden Iievittémiseen

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI PITAAKO SINUN OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN SEN KANSSA?

Laaketieteellinen tausta ja saannallinen seuranta
On térkeéé punnita hormonikorvaushoidon (HRT) riskit ja hyodyt ennen taman laakkeen

Kokemusta varhaisen vaihdevuosien (munasarjojen ongelmien tai leikkauksen jalkeen)
hoidosta on rajoitetusti. Jos sinulla on varhaiset vaihdevuodet, HRT:n kayton riskit voivat olla
erilaisia. Keskustele tasta laakarisi kanssa.
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Ennen kuin aloitat (tai aloitat uudelleen) HRT:n, laakarisi kysyy sinulta useita kysymyksia
laaketieteellisesta taustastasi ja perheesi historiasta. Laakarisi saattaa paattaa tehda fyysisen
tutkimuksen ja tarvittaessa rintojen ja/tai sisaisen tutkimuksen.

Kun olet aloittanut taman laakkeen, sinun tulee kayda saannollisesti laakarin tarkastuksessa
(vahintaan kerran vuodessa). Naiden tarkastusten aikana keskustellaan hoidon jatkamisen
eduista ja haitoista.

Kay saannallisesti mammografiassa (rontgenkuvaus) laakarisi ohjeiden mukaan.

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua, et saa kayttaa tata laaketta. Jos olet epavarma,
keskustele ensin laakarisi kanssa ennen hoidon aloittamista.

Ala kayta tats laaketta:

- jos sinulla on tai on ollut rintasyopa, tai jos rintasyopaa epaillaan;

- jos sinulla on pahanlaatuinen kasvain, joka on estrogeeniherkka (esim. kohdun

- jos sinulla on emattimen verenvuotoa, jonka syyta ei ole selvitetty;

- jos sinulla on epanormaalia kohdun limakalvon kasvua (endometriumin hyperplasia) ja
et ole saanut siihen hoitoa;

- jos sinulla on veritulppa laskimossa (tromboosi) tai on ollut, kuten jaloissa (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia);

- jos sinulla on askettain ollut valtimon tukos tai sinulla on se nyt, kuten sydankohtaus,
aivohalvaus tai angina pectoris (voimakas rintakipu hapenpuutteen vuoksi);

- jos sinulla on maksasairaus tai on ollut, eika maksan toiminta ole viela palautunut;

- jos sinulla on synnynnainen hairi punaisen veren variaineen tuotannossa (porfyria);

- jos sinulla on meningeooma (yleensa hyvanlaatuinen kasvain kudoksen kerroksessa
aivojen ja kallon valilla) tai jos sinulla on joskus ollut meningeooma;

- jos olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet voit loytaa kohdasta 6.
otsikko 6.

Jos saat jonkin ylla mainituista sairauksista ensimmaista kertaa taman laakkeen kayton aikana,
sinun on lopetettava kaytto valittomasti ja otettava yhteytta laakariisi.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa, jos sinulla on koskaan
ollut tai on ollut jokin alla mainituista sairauksista, koska ne voivat palata tai pahentua taman
laakkeen kayton aikana. Jos nain on, sinun on kaytava useammin laakarissa tarkastuksissa:

- hyvanlaatuinen kasvain kohdussa (tunnetaan myos nimella myooma);

- poikkeavuus, jossa kohdun limakalvoa esiintyy myos kohdun ulkopuolella

(endometrioosi);
- kohdun limakalvon epanormaali kasvu (endometriumin hyperplasia);

isoaidillasi on ollut rintasyopa);
- korkea verenpaine ;maksasairaus, kuten hyvanlaatuinen maksakasvain;
- diabetes
- (diabetes); sappikivet
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- ;migreeni tai

- vakava paansarky paansarky;

- systeeminen lupus erythematodes (SLE; tietty immuunijarjestelman sairaus, joka voi
esiintya monissa kehon osissa);

- epilepsia;

- astma;

- korvasairaus, johon liittyy kuulon heikkeneminen (otoskleroosi);

- kohonnut rasvapitoisuus veressasi (triglyseridit);

- nesteen kertyminen johtuen sydan- tai munuaisongelmista;

- perinnaollinen tai hankittu angioedeema.

Meningeooma

Kaytto Femoston on yhdistetty yleensa hyvanlaatuisen kasvaimen kehittymiseen kudoksen
valilla aivojen ja kallon (meningeooma). Jos sinulla todetaan meningeooma, laakarisi hoito
Femoston lopettaminen. Kerro laakarillesi valittomasti, jos huomaat oireita, kuten muutoksia
nakokyvyssa (esim. kaksoiskuvat tai sumea nako), kuulon heikkeneminen tai korvien soiminen,
hajuaistin menetys, paansarky, joka pahenee ajan myota, muistinmenetys, epileptiset
kohtaukset, heikkous kasissa tai jaloissa.

Lopeta taman laakkeen kaytto heti ja ota yhteytta laakariisi, jos hormonikorvaushoidon aikana
iimenee jokin seuraavista tilanteista:

- jokin kohdassa 'Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?' mainituista sairauksista;

- ihon tai silméanvalkuaisten keltainen varjaytyminen (keltaisuus). Tama voi olla merkki
maksasairaudesta;

- angioedeeman oireet, kuten kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai
nielemisvaikeudet tai ihottuma, jossa on vaaleanpunaisia paukamia ja voimakasta
kutinaa (nokkosihottuma tai urtikaria), yndessa hengitysvaikeuksien kanssa;

- verenpaineen voimakas nousu (oireita ovat muun muassa paansarky, vasymys ja
huimaus);heid);

- migreenia muistuttava paansarky, joka ilmenee ensimmaista kertaa;

- tulet raskaaksi raskaanakivulias turvotus tai punoitus jaloissa,

- akillinen rintakipu,

- kivulias turvotuspunoitus tai punoitus jaloissa,
- akillinen rintakipu,
- vaikeus hengittaa ..

sitten tai olet alle 50-vuotias, saatat silti tarvita ehkaisya raskauden estamiseksi. Kysy neuvoa
laakariltasi.

tai olet alle 50-vuotias, saatat silti joutua kayttamaan ehkaisyvalineita raskauden estamiseksi.
Kysy neuvoa laakariltasi.

HST ja syopa
hyperplasia) ja kohdun limakalvon syévan (endometriumin syopa) riskia. Taman ladkkeen
progestageenihormoni suojaa talta lisariskilta.

Epasaannollinen verenvuoto
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jatkuu yli enS|mma|sten 6 kuukauden
alkaa sen jalkeen, kun olet kayttanyt tata laaketta yli 6 kuukautta
jatkuu sen jalkeen, kun
olet lopettanut taman laakkeen keskella

Rintasyopa

Rintasyopa

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta hormonikorvaushoidon (HRT) kaytto estrogeeni-
progestageeniyhdistelmalla tai pelkalla estrogeenilla lisaa rintasyovan riskia. Lisariski riippuu
siita, kuinka kauan kaytat HRT:ta. Lisariski ilmenee 3 vuoden kayton jalkeen. Kun lopetat HRT:n
kayton, lisariski vahenee, mutta jos olet kayttanyt HRT:ta yli 5 vuotta, lisariski voi jatkua viela
10 vuotta tai kauemmin.

Vertailu
1 000:sta kehittyy rlntasyopa.
50-vuotiaista naisista jotka kéyttévét 5 vuoden ajan pelkkaa estrogeeni-HRT:ta, 16-17

000:sta kehlttyy rlntasyopa.
50-vuotiaista naisista jotka kéyttévét 10 vuoden ajan pelkkaa estrogeeni-HRT:ta, 34

ihon kuoppaisuus;
muutoksia nannissa ;kyhmyija, jotka voit nahda tai tuntea.
kyhmyja, jotka voit nahda tai tuntea.

Lisaksi suositellaan osallistumaan rintasyovan seulontatutkimukseen, kun sita tarjotaan.
Rintatutkimuksen (mammografia) yhteydessa on tarkeaa kertoa rontgentutkimuksen
suorittavalle hoitajalle/terveydenhuollon ammattilaiselle, etta kaytat HRT:ta, koska nama
Iéékkeet voivat Iisété rintojesi tiheytté ja siten vaikuttaa tutkimuksen tulokseen Niissé

kyhmyja.
Munasarjasyopa (ovariosyopa)

Munasarjasyovan riski riippuu iasta. 50-54-vuotiaista naisista, jotka eivat kayta HRT:ta, noin 2
naisella 2000:sta diagnosoidaan munasarjasyépé 5 vuoden aikana Niista naisista jotka ovat

lisatapaus).
HRT ja vaikutukset sydameen ja verenkiertoon

Veritulppa laskimossa (tromboosi)
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Veritulppa laskimossa (tromboosi)

Naisilla, jotka kayttavat HRT:ta, on noin 1,3—3 kertaa suurempi riski saada veritulppa
laskimoihin kuin naisilla, jotka eivat kayta HRT:ta, erityisesti hoidon ensimmaisen vuoden
aikana.

Veritulppa voi olla vakava, ja jos se paatyy keuhkoihin, se voi johtaa rintakipuun,
hengenahdistukseen, pyortymiseen ja jopa kuolemaan.

Veritulpan riski kasvaa ian myota ja jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua. Kerro
laakarillesi seuraavissa tapauksissa :

sinulla on vaikea ylipaino (BMI >30 kg/m

sinulla on vakava ylipaino (BMI >30 kg/m?sinulla on veren hyytymishairio, jonka vuoksi

sinun on kaytettava pitkaan laakkeita veritulppien estamiseksi;

jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jaloissa

, keuhkoissa tai muussa elimessa;sinulla on systeeminen

lupuserythematosus (SLE); (SLE);

u on syopa.

Jos havaitset veritulpan merkkeja, katso 'Lopeta taman laakkeen kaytto valittomasti ja ota
yhteys laakariisi'.

Vertailu

tuhannesta verltulpan.

Viisikymppisista naisista, jotka kayttavat yli 5 vuotta HRT:ta estrogeenin ja progestageenin
kanssa, on 9-12 tapausta tuhannesta (eli 5 lisatapausta tuhannesta).

Sydansairaus (sydankohtaus)

Ei ole todisteita siita, etta HRT estaisi sydankohtauksia. Yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat
HRT:ta estrogeenin ja progestageenin kanssa, on hieman suurempi riski saada sydansairaus
kuin naisilla, jotka eivat kayta HRT:ta.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1 5 kertaa suurempi naisilla, jotka kéyttévét HRT:ta, kuin naisilla

myota.

Vertailu

Muut sairaudet
HRT ei esta muistinmenetysta. On viitteita siita, etta muistinmenetyksen riski on suurempi
naisilla, jotka aloittavat HRT:n kayton 65° ikavuoden jalkeen. Kysy neuvoa laakariltasi.
Kerro laakarillesi, jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista. Sinun laakari tulee
sinua sitten useammin tarkkailla:

- sydansairaus

- munuaisten toimintahairio

- kohonnut veren rasvapitoisuus (hypertriglyseridemia).
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Lapset ja nuoret alle 18 vuotta

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Femostonin lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt tai aiotko
lahitulevaisuudessa kayttaa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

verenvuotoja. Tama koskee seuraavia:
- epilepsialaakkeet (kuten fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini),
- tuberkuloosiladkkeet (kuten rifampisiini, rifabutiini),
- hiv-infektion (aids) laakkeet (kuten nevirapiini, efavirentsi, ritonaviri ja nelfinaviiri),

- yrttivalmisteet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum).

HRT voi vaikuttaa joidenkin muiden laakkeiden toimintaan:

- epilepsialaake (lamotrigiini), koska se voi lisata epilepsiakohtausten esiintymistineytta;

- hepatiitti C -viruksen (HCV) yhdistelmahoidot ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri ja
dasabuviiri ribaviriinin kanssa tai ilman; glekapreviiri/pibrentasviiri tai
sofosbuviiri/velpatasviiri/voxilapreviiri voivat aiheuttaa maksan toimintakokeiden
arvojen nousua (ALAT-maksaentsyymin nousu) naisilla, jotka kayttavat yhdistelma

ALAT-maksaentsyymi) naisilla, jotka kayttavat yhdistelma hormonaalisia

ehkaisyvalmisteita, jotka sisaltavat etinyyliestradiolia. Femoston sisaltaa estradiolia
etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeta, voiko ALAT-maksaentsyymin nousu esiintya, kun
Femostonia kaytetaan taman HCV-yhdistelmahoidon kanssa. laakari neuvoo teita tassa
asiassa ..

Kaytatteko Femostonin lisaksi muita laakkeita, oletteko tehnyt niin askettain tai aiotteko tehda
niin pian? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joita voi saada
ilman reseptia, rohdosvalmisteita tai muita luonnontuotteita.

Laboratoriotutkimukset

Jos veresi tutkitaan, sinun on kerrottava laakarille tai laboratoriotyontekijalle, etta kaytat tata
laaketta, koska se voi vaikuttaa joidenkin tutkimusten tuloksiin.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen yhteydessa?
Tata laaketta voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus jaimetys

Jos tulet raskaaksi lopeta heti taman laakkeen kaytto ja ota yhteytta laakariisi.
Tata laaketta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Témén laakkeen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttoon ei ole tutkittu. Vaikutus on
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tabletit sisaltavat laktoosia. tabletit sisaltavat laktoosia.
Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen ottamista.

3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?
Milloin sinun tulee aloittaa taman laakkeen ottaminen?

Milloin sinun tulee aloittaa taman laakkeen ottaminen?
Ala ota tats laaketts aikaisemmin kuin 12 kuukautta viimeisten luonnollisten kuukautisten
jalkeen.
Voit aloittaa taman laakkeen kayton mina tahansa paivana, jos:
et talla hetkella kayta HRT-laaketta.
siirryt jatkuvasta yhdistelma-HRT-laakkeesta. Tama tarkoittaa, etta kaytat paivittain
tablettia tai laastaria, joka sisaltaa seka estrogeenia etta progestageenia.

siirryt 'syklisestd' tai 'perakkaisesta’ (sekventiaalisesta) HRT-laakkeesta. Tama tarkoittaa,
etta otat syklin ensimmaisessa osassa tabletin tai kaytat laastaria, joka sisaltaa

seka estrogeenia etta progestageenia.

Laakkeen kaytto alkaen tata laaketta
Ota tabletti veden kanssa.
Voit ottaa tabletin ruoan kanssa tai ilman.

MA = maanantai
TI = tiistai

KE = keskiviikko
TO = torstai

PE = perjantai
LA = lauantai
SuU = sunnuntai

Kuinka paljon minun pitaisi ottaa?
Laakarisi pyrkii maaraamaan sinulle mahdollisimman pienen annoksen oireidesi
hoitamiseksi mahdollisimman lyhyeksi ajaksi. Keskustele laakarisi kanssa, jos annos on

mielestasi liilan korkea tai liian matala.

Jos sinun taytyy menna leikkaukseen

eHealth ® Be You
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Jos sinun taytyy menna leikkaukseen, kerro laakarille, etta kaytat tata laaketta. Sinun tulee
lopettaa taman laakkeen kaytto noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta veritulppariskin
pienentamiseksi (katso kohta 2, 'Veritulppa laskimossa (tromboosi)'). Kysy laakariltasi, milloin
voit aloittaa laakkeen kayton uudelleen.

Oletko ottanut likaa tata Iééketté?

Saatat tuntea olosi pahoinvoivaksi tai oksentaa, sinulla voi olla arat tal kipeat rinnat, hwmausta,
vatsakipua, uneliaisuutta/vasymysta tai tyhjennysvuotoa. Hoitoa ei tarvita, mutta jos olet
huolissasi, voit kysya neuvoa laakariltasi.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat. Jos on kulunut yli 12 tuntia siita, kun sinun olisi pitanyt
ottaa tabletti, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan al3ka ota unohtunutta tablettia. Al3
ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Jos unohdat annoksen, voi
esiintya verenvuotoa tai tiputtelua.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Ala lopeta taman laakkeen kayttoa keskustelematta ensin laakarisi kanssa.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin naisilla, jotka kayttavat HRT:ta, kuin naisilla, jotka
eivat kayta HRT:ta:

- rintasyopa

- epanormaali kasvu tai syopa kohdun limakalvossa (endomeetriumhyperplasia tai

-syopa)

- munasarjasyopa

- veritulppa laskimossa jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

- sydansairaus

- alvohalvaus

- mahdollinen muistinmenetys, kun HRT aloitetaan 65 vuoden jalkeen® vuotta.
Katso kohta 2 saadaksesi lisatietoja naista haittavaikutuksista.

Seuraavat haittavaikutukset voivat esiintyé témén Iéékkeen yhteydessé:

- paansarky

- vatsakipu

- selkakipu

- arkat tai kivuliaat rinnat.

- emattimen hiivatulehdus (ematlnlnfektlo,Jonka alheuttaa sieni nimelta Candida
albicans kutsutaan)
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masennus tunteet, hermostuneisuus

migreeni; jos saat ensimmaista kertaa migreenityyppisen paansaryn, lopeta taman
laakkeen kaytto ja ota heti yhteytta laakariisi

huimaus

pahoinvointi; oksentelu;

turvotus (vatsan turvotus) mukaan lukien ilmavaivat (flatulenssi)

allergiset ihoreaktiot (kuten ihottuma, voimakas kutina (pruritus) tai paukamat
(urtikaria))

Kipu lantiossa lantio

kohdunkaulan vuoto (cervikaalivuoto)

heikkouden, vasymyksen tai huonovointisuuden tunne
nilkkojen, jalkojen tai sormien turvotus (perifeerinen ddeema)
painonnousu.

virtsarakontulehduksen kaltainen oireet

kasvainten koon kasvu kohdussa (fibroidit)

ylinerkkyysreaktiot, kuten hengenahdistus (allerginen astma)

muuttunut haluavat sukupuoli

veritulpat jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia tai keuhkoembolia)
korkea verenpaine (verenpainetauti)

verenkiertohairiot (perifeerinen verisuonisairaus)

suurentuneet ja kiertyneet laskimot (suonikohjut)

huono ruoansulatus

maksasairaudet, joskus ihon keltaisuus (keltatauti), heikkouden tunne (astenia) tai
yleinen huonovointisuus (malaise) ja vatsakipu. Jos huomaat, etta ihosi tai
silmanvalkuaiset muuttuvat keltaisiksi, lopeta Femoston ja ota heti yhteytta laakariisi.
sairaus sappirakon turvotus

rintojen premenstruaalinen oireyhtyma

(PMS) painonlasku

harvinaisiin esiintymistineyksiin).
sairaus, joka johtuu punasolujen tuhoutumisesta (hemolyyttinen anemia)*harvoin esiintyvassa
ryhmassa).

sairaus, joka johtuu punasolujen tuhoutumisesta (hemolyyttinen anemia)*
meningeoom (yksi aivokasvain)*

silman pinnan muutos (sarveiskalvon kaarevuuden jyrkkeneminen)*;

kyvyttomyys kayttaa piilolinsseja (piilolinssien intoleranssi)*

sydankohtaus (sydaninfarkti)

aivohalvaus*

kasvojen ja kurkun ihon turvotus Tama voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (angioedeema)
kivuliaita punertavia ihon kyhmyja (erythema nodosum)*, ihon varimuutoksia erityisesti
kasvoissa tai kaulassa, tunnetaan nimella “raskauslaikut” (kloasma tai melasma)*
jalkakrampit™.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu HRT-valmisteilla:
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lupussysteeminen lupus erythematodes)

- mahdollinen dementia

- paheneminen kohtauksista ( epilepsia)tahattomat

- lihaskouristukset (korea) (korea)

- haiman tulehdus (haimatulehdus) naisilla, joilla oli jo aiemmin korkea tiettyjen rasvojen
pitoisuus veressa (

- hypertriglyseridemiahypertriglyseridemia)

- ihottuma, jossa on kiekonmuotoisia punaisia tai kivuliaita kohtia (erythema multiforme)

- virtsa-inkontinenssi

- kivuliaat/kyhmyiset rinnat (fibrokystinen rintasairaus)

- kohdunkaulan eroosio (uterinen cervikaalinen eroosio)

- harvinaisen veripigmenttisairauden paheneminen(porfyria)

- korkeat pitoisuudet tiettyja rasvoja veressa (hypertriglyseridemia)

- kohonnut kokonaiskilpirauhashormonin pitoisuus.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
verkkosivusto: www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voitte auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.
Ala kéyté tata Iééketté enéé viimeisen kéyttépéivén jélkeen Se Iéytyy pakkauksen etiketisté

kayttopaiva.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Taman laakkeen vaikuttavat alneet ovat estradioli muodossa estradiolihemihydraatti ja
dydrogesteroni.

Jokainen tabletti sisaltaa 0,5 mg estradiolia muodossa estradiolihemihydraatti ja 2,5 mg
dydrogesteronia.

Muut aineet tablettiytimessa ovat laktoosimonohydraatti, hypromelloosi,
maissitarkkelys, kolloidinen piidioksidi (vedeton) ja magnesiumstearaatti.
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Muut kalvopaallysteen aineet ovat titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki.

Milta néyttéé Femoston jatkuva 0,5 mg/2 5mg ja kuinka monta on pakkauksessa?
kaksoiskupera, ja toisella puolella on merklnta 379" Jokalnen liuska sisaltaa 28 tablettia.
Tabletit ovat keltaisia ..

Tabletit on pakattu PVC/Alumiini lapipainopakkauksiin.
Lapipainopakkaukset sisaltavat 28 kalvopaallysteista tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja kaupalliseen kayttoon
Rekisteroinnin haltija:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakkaaja (katso etiketti ulkopakkauksessa):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
tai

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

Abbott Biologicals B.V.

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Rekisteriin merkitty:
RVG 126241//103887 Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit (Itavalta)

Taman pakkausselosteen tuote on alkuperamaassa markkinoilla nimella
Itavalta: Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg kalvotabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty lokakuussa 2025.
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