BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Femoston kontinuerlig 0,5 mg/2,5 mg, filmdragerade tabletter
ostradiol/dydrogesteron

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel?
- Far du nagon av de biverkningar som anges i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som
inte finns med | denna bipacksedel? din lakare eller apotekspersonal ..

Femoston Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg, filmdrager tabletter. | denna bipacksedel
anvands det forkortade namnet Femoston anvands.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Femoston och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. VAD AR FEMOSTON OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL FOR?

Detta lakemedel ar en s kallad hormonersattningsterapi (HRT). Det innehaller tva typer av
kvinnligt hormon, ostrogen, kallat ostradiol och gestagen, kallat dydrogesteron. Detta
lakemedel ar avsett for kvinnor efter klimakteriet som inte har haft ndgon naturlig
menstruation pa minst 12 manader.

Detta lakemedel anvands for: lindring av besvar efter klimakteriet

Under klimakteriet minskar mangden ostrogen i kvinnans kropp kraftigt. Detta kan orsaka
besvar som en varm kansla i ansiktet, halsen och brostet (“vallningar”). Detta lakemedel lindrar
dessa besvar efter klimakteriet. Du far endast detta lakemedel forskrivet om dina besvar
orsakar betydande begransningar i det dagliga livet.

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER VARA EXTRA FORSIKTIG?
Medicinsk historia och regelbundna kontroller

Det ar viktigt att vaga riskerna med hormonersattningsterapi (HRT) mot fordelarna innan du
borjar med detta lakemedel eller beslutar att fortsatta med det.

Det finns begransad erfarenhet av att behandla kvinnor med for tidig menopaus (pa grund av

problem med aggstockarna eller efter en operation). Om du har for tidig menopaus kan
riskerna med HRT-anvandning vara annorlunda. Diskutera detta med din lakare.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Innan du borjar (eller borjar om) med HRT kommer din |akare att stalla nagra fragor om din
medicinska historia och din familjs historia. Din lakare kan besluta att gora en fysisk
undersokning och, om nodvandigt, utfora brostundersokning och/eller invandig undersokning.
Nar du har borjat med detta lakemedel bor du regelbundet ga péa kontroll hos din lakare (minst
en gang per ar). Under dessa kontroller kommer du att diskutera for- och nackdelarna med att
fortsatta behandlingen.

Gor regelbundet en mammografi (rontgenbild) enligt din Iakares rad.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Om nagon av foljande situationer galler for dig, ska du inte anvanda detta lakemedel. Om du ar
osaker, radfraga forst din lakare innan behandlingen paborjas.

Anvand inte detta lakemedel:

- omdu har eller har haft brostcancer, eller om brostcancer misstanks hos dig;

- om du har en malign tumor som &r kanslig for strogen (t.ex. en tumor i
livmoderslemhinnan eller om det finns misstanke om att du har detta;

- om du har vaginala blodningar vars orsak inte har faststallts;

- om du har onormal tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och du inte
behandlas for detta;

- om du har eller ndgonsin har haft en blodpropp i en ven (trombos) som i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli);

- om du har en blodkoagulationssjukdom (som protein C, protein S eller
antitrombinbrist);

- om du nyligen har haft en blockering i en artar eller om du har det nu, sasom en
hjartinfarkt, stroke eller angina pectoris (svar brostsmarta pa grund av syrebrist);

- omdu har en leversjukdom eller nagonsin har haft och din leverfunktion annu inte har
aterhamtat sig;

- om du har en medfodd storning i produktionen av det roda blodfargamnet (porfyri);

- om du har meningiom (en i allmanhet godartad tumor i vavnadsskiktet mellan hjarnan
och skallen) eller nagonsin har fatt diagnosen meningiom;

- omdu ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser
kan du hitta i avsnitt 6.

Om du far ndgon av ovanstaende tillstand for forsta gdngen medan du anvander detta
lakemedel, maste du omedelbart sluta anvanda det och kontakta din lakare.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om du nagonsin
har haft eller har haft nagot av de nedanstaende tillstdnden, eftersom dessa kan aterkomma
eller forvarras under behandlingen med detta lakemedel. Om sa ar fallet, maste du oftare
besoka din lakare for kontroll:
- en godartad tumor i livmodern (aven kallad “myom”);
- enavvikelse dar livmoderslemhinnan ocksa finns pa platser utanfor livmodern
(endometrios);
- onormal tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi);
- en Okad risk for blodproppar (se: ‘Blodpropp i en ven (trombos)’);
- en oOkad risk for 6strogenkanslig cancer (till exempel om din mor, syster eller mormor
har haft brostcancer);
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- en okad blodtryck;

- enleversjukdom sdsom en godartad levertumor;

- diabetes (diabetes);

- gallstenar;

- migran eller svar huvudvark;

- systemisk lupus erythematosus (SLE; en viss sjukdom i immunsystemet som kan
forekomma pa manga stallen i kroppen);

- epilepsi;

- astma;

- en o6ronsjukdom med horselnedsattning (otoskleros);

- forhojda fettnivaer i ditt blod (triglycerider);

- vatskeansamling pa grund av hjart- eller njurproblem;

- arftligt eller forvarvat angioodem.

Meningiom

Anvandningen av Femoston har kopplats till utvecklingen av en i allmanhet godartad tumor i
vavnadsskiktet mellan hjarnan och skallen (meningiom). Om du diagnostiseras med
meningiom kommer din lakare att behandling med Femoston avbryta. Beratta omedelbart for
din lIakare om du mérker symtom som forandringar i synen (t.ex. dubbelseende eller dimsyn),
horselnedsattning eller tinnitus, luktforlust, huvudvark som blir varre med tiden, minnesforlust,
epileptiska anfall, svaghet i armar eller ben.

Sluta omedelbart anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare om nagon av foljande
situationer uppstar vid anvandning av HRT:

- nagon av de tillstdnd som anges under '‘Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?’;

- gulaktig fargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot). Detta kan vara ett tecken pa en
leversjukdom;

- symtom pa angioodem sasom svullnad i ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller
svaljsvarigheter eller utslag pa huden med rosa kndlar och svar kldda (nasselutslag eller
urtikaria), tillsammans med andningssvarigheter;

- en kraftig 6kning av ditt blodtryck (symtom inkluderar huvudvark, trotthet och
yrsel);heid);

- migranliknande huvudvark som du far for forsta gangen;

- blir gravid gravidsmartsam svullnad eller rodnad i benen,

- plotslig brostsmarta,

- smartsam svullnadrodnad eller svullnad i benen,
- plotslig brostsmarta,
- svarighet med andning.

For mer information, se ‘Blodpropp i en ven (trombos)'.

Observera: detta lakemedel ar inte ett preventivmedel. Om du har haft en menstruation for
mindre an 12 manader sedan eller ar yngre an 50 ar, kan du fortfarande behova anvanda
preventivmedel for att forhindra graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

Onormal tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och livmodercancer
(endometriecancer)
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Anvandning av HRT med enbart ostrogen okar risken for onormal tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och livmodercancer (endometriecancer).
Hormonet gestagen i detta lakemedel skyddar mot denna extra risk.

Oregelbundna blodningar
Du kan fa oregelbundna blodningar eller sma mangder blodférlust (‘spotting’) under de forsta
3-6 manaderna av behandlingen.
Nar de oregelbundna blodningarna dock:
varar langre an de forsta 6 manaderna
borjar efter att du har anvant detta lakemedel i mer an 6 manader
fortsatter efter att du har slutat med detta lakemedel
bor du kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Brostcancer

Forskning har visat att anvandning av hormonersattningsterapi (HRT) med en 6strogen-
progestagenkombination eller HRT med enbart ostrogen okar risken for brostcancer. Den
extra risken beror pa hur lange du anvander HRT. Den extra risken uppstar efter 3 ars
anvandning. Efter att ha slutat med HRT kommer den extra risken att minska igen, men om du
har anvant HRT i mer an 5 ar kan den extra risken kvarsta i 10 ar eller langre.

Jamforelse

Av kvinnor mellan 50 och 54 ar som inte anvander HRT, far i genomsnitt 13 till 17 av 1.000
kvinnor brostcancer under en period av 5 ar.

Av kvinnor som ar 50 ar och anvander HRT med endast ostrogen i 5 ar, kommer det att finnas
16-17 fall per 1.000 anvandare (dvs. O till 3 extra fall).

Av kvinnor som ar 50 ar och borjar med HRT med en ostrogen-progestagenkombination
under en period av 5 &r, kommer det att finnas 21 fall per 1.000 anvandare (dvs. 4 till 8 extra
fall).

Av kvinnor mellan 50 och 59 ar som inte anvander HRT, far i genomsnitt 27 av 1.000 kvinnor
brostcancer under en period av 10 ar.

Av kvinnor som ar 50 ar och anvander HRT med endast ostrogen i 10 ar, kommer det att finnas
34 fall per 1.000 anvandare (dvs. 7 extra fall).

Av kvinnor som ar 50 ar och anvander HRT med ostrogen-progestagenkombination i 10 ar,
kommer det att finnas 48 fall per 1.000 anvandare (dvs. 21 extra fall).

Kontrollera regelbundet dina brost. Kontakta din lakare om du marker nagon forandring som:
bildning av gropar i huden;
forandringar av brostvartan;
knolar som du kan se eller kanna.

Det rekommenderas dessutom att delta i brostcancerscreening nar det erbjuds. For
brostundersokning (mammografi) ar det viktigt att du informerar sjukskoterskan/vardgivaren
som utfor rontgenundersokningen att du anvander HRT eftersom dessa lakemedel kan oka
tatheten i dina brost och darmed paverka resultatet av undersokningen. Pa de stallen dar
brostens tathet har okat kan det vara sa att mammografi inte upptacker alla knolar.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ar sallsynt, mycket sallsyntare an brostcancer. En liten okning av risken for
aggstockscancer har rapporterats vid anvandning av ostrogenterapi eller en kombination av
ostrogen/progestagen HRT.
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Risken for aggstockscancer beror pa aldern. Av kvinnor mellan 50 och 54 ar som inte
anvander HRT far ungefar 2 av 2000 kvinnor diagnosen aggstockscancer under en period av 5
ar. Bland kvinnor som har anvant HRT i 5 &r finns det ungefar 3 fall per 2000 anvandare (dvs.
ungefar 1 extra fall).

HRT och effekter pa hjarta och blodcirkulation

Blodpropp i en ven (trombos)

Kvinnor som anvander HRT har ungefar 1,3 till 3 ganger storre risk att fa en blodpropp i
venerna an kvinnor som inte anvander HRT, sarskilt under det forsta behandlingsaret.

En blodpropp kan vara allvarlig och om den nar lungorna kan den leda till brostsmarta,
andfaddhet, svimning och till och med dodsfall.

Risken for en blodpropp okar ju aldre du blir och om nagon av foljande situationer galler for
dig. Informera din lakare i foljande fall:
du kan inte ga under en langre tid pa grund av en operation, skada eller sjukdom (se
aven avsnitt 3 'Om du ska genomga en operation’);
du har allvarlig 6vervikt (BMI >30 kg/m?);
du har en blodkoagulationsstorning som kraver att du anvander lakemedel under lang
tid for att forhindra blodproppar;
en av dina narmaste familjemedlemmar har nagonsin haft en blodpropp i benen,
lungorna eller ndgot annat organ;
du har systemisklupus erythematosus (SLE);
u har cancer.

For tecken pa en blodpropp, se 'Sluta omedelbart anvanda detta lakemedel och kontakta din
lakare'.

Jamforelse

Av kvinnor i femtioarsaldern som inte anvander HRT, far i genomsnitt 4 till 7 av 1.000 en
blodpropp under en period av 5 ar.

Av kvinnor i femtioarsaldern som anvander HRT med ostrogen och gestagen i mer an 5 ar,
finns det mellan 9 och 12 fall per 1.000 (dvs. 5 extra fall per 1.000).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT hjalper till att forebygga hjartinfarkt. Kvinnor over 60 ar som
anvander HRT med ostrogen och gestagen har en ndgot hogre risk att fa en hjartsjukdom an
kvinnor som inte anvander HRT.

Stroke
Risken for stroke ar ungefar 1,5 gadnger hogre hos kvinnor som anvander HRT an hos kvinnor
som inte anvander HRT. Antalet extra fall av stroke pa grund av HRT okar med hogre alder.

Jamforelse

Av kvinnor i femtioarsaldern som inte anvander HRT, kommer i genomsnitt 8 av 1.000 att fa
en stroke under en period av 5 ar. Bland kvinnor i femtioarsaldern som anvander HRT, finns det
11 fall av stroke per 1.000 anvandare under en period av 5 ar (dvs. 3 extra fall per 1.000).

Andra tillstand
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HRT fungerar inte for att forebygga minnesforlust. Det finns bevis for att det finns en okad
risk for minnesforlust hos kvinnor som borjar anvanda HRT efter 65° ar. Radfraga din lakare.
Informera din lakare om du lider av, eller tidigare har lidit av nagot av foljande tillstand. Din
lakare kommer du da oftare kontrollera:

- hjartsjukdom

- nedsatt njurfunktion

- forhojda mangder fett i ditt blod (hypertriglyceridemi).

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Detta lakemedel ar inte avsett for anvandning av barn.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Femoston, eller har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Beratta det
da for din lakare eller apotekare.

Vissa lakemedel kan minska effekten av Femoston, vilket kan leda till oregelbundna
blodningar. Detta galler for:
- lakemedel mot epilepsi (sdsom fenobarbital, fenytoin, karbamazepin),
- lakemedel mot tuberkulos (sdsom rifampicin, rifabutin),
- lakemedel mot en hiv-infektion [aids] (sdsom nevirapin, efavirenz, ritonavir och
nelfinavir),
- ortmedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka effekten av vissa andra lakemedel:

- ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan oka frekvensen av
epileptiska anfall;

- hepatit C-virus (HCV)-kombinationsbehandlingar ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och
dasabuvir med eller utan ribavirin; glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir kan ge en 6kning i leverfunktionsblodvarden (6kning
av ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella
preventivmedel som innehaller etinylestradiol. Femoston innehaller ostradiol istallet for
etinylestradiol. Det ar inte kant om en okning av ALAT-leverenzym kan forekomma nar
Femoston anvands med denna HCV-kombinationsbehandling. Din lakare kommer att
radgora.

Anvander du andra lakemedel forutom Femoston, har du nyligen gjort det eller planerar du att
gora det snart? Beratta det da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som
du kan fa utan recept, ortmedel eller andra naturliga produkter.

Laboratorieundersokningar
Om ditt blod undersoks, maste du beratta for lakaren eller laboratoriepersonalen att du
anvander detta lakemedel, eftersom det kan paverka resultaten av vissa undersokningar.

Vad ska du tanka pa med mat?
Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Detta lakemedel ar endast avsett for anvandning av kvinnor efter klimakteriet.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Om du blir gravid , sluta omedelbart anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare.
Det ar inte avsett att anvanda detta lakemedel under amningsperioden.

Korformaga och anvandning av maskiner

Effekten av detta lakemedel pa korformaga eller anvandning av maskiner har inte undersokts.
En effekt ar osannolik.
Effekten av detta lakemedel pa korformaga eller anvandning av maskiner har inte undersokts.
En effekt ar osannolik.

tabletter innehaller laktos. tabletter innehaller laktos.
Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?
Nar ska du borja ta detta lakemedel?

Nar ska du borja ta detta lakemedel?
Ta inte detta lakemedel tidigare an 12 manader efter den sista naturliga menstruationen.
Du kan borja med detta lakemedel vilken dag som helst om du:
for narvarande inte tar nagot HRT-lakemedel.
overfors fran ett kontinuerligt kombinerat HRT-lakemedel. Detta ar om du varje dag
anvander en tablett eller plaster som innehaller bade ostrogen och gestagen.

Du kan borja med detta lakemedel dagen efter slutet av 28-dagarscykeln om du:
overfors fran ett 'cykliskt' eller 'sekventiellt' HRT-lakemedel. Detta ar fallet om du i den
forsta delen av din cykel tar en tablett eller anvander ett plaster som innehaller
ostrogen. Darefter tar du under 14 dagar en tablett eller ett plaster med bade ostrogen
och gestagen.

Anvandningen av detta lakemedel Ta tabletten med vatten.
Du kan ta tabletten med eller utan mat.
Forsok att ta tabletten vid ungefar samma tid varje dag. Detta ger dig en konstant
mangd av lakemedlet i kroppen. Det hjalper dig ocksa att komma ihag att ta dina
tabletter.
Ta en tablett varje dag utan uppehall mellan forpackningarna. Remsorna ar markta med
veckodagarna for att gora det lattare for dig att komma ihag nar du ska ta dina
tabletter.
Ta en tablett varje dag utan uppehall mellan forpackningarna. Remsorna ar markta med
veckodagarna for att underlatta for dig att komma ihag nar du ska ta dina tabletter.

dagmarkering pa remsorna: MO

= = mandag
Tl = tisdag
ON = onsdag
TO = torsdag
FR = fredag
LO = lordag
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sO

sondag

Hur mycket ska jag ta?
Din lakare stravar efter att ordinera dig en sa lag dos som mojligt for att behandla dina
besvar, under en sa kort period som mojligt. Diskutera med din lakare om du tycker att
dosen ar for hog eller for lag.

Ta 1 gul tablett per dag under en cykel pa 28 dagar.

Om du ska genomga en operation

Om du ska genomga en operation, informera lakaren om att du anvander detta lakemedel. Du
bor sluta anvanda detta lakemedel cirka 4 till 6 veckor fore operationen for att minska risken

for blodpropp (se avsnitt 2, 'Blodpropp i en ven (trombos)'). Fraga din lakare nar du kan borja

anvanda detta lakemedel igen.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du eller ndgon annan tar for mycket av detta lakemedel ar det osannolikt att det orsakar
skada. Du kan kanna dig illamaende eller krakas, ha omma eller smartsamma brost, kanna dig
yr, ha magont, vara somnig/trott eller fa bortfallsblodningar. Ingen behandling behovs, men
om du ar orolig kan du fraga din lakare om rad.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det. Om mer an 12 timmar har gatt sedan du
egentligen skulle ha tagit din tablett, ta da nasta dos vid den vanliga tiden och ta inte den
glomda tabletten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Om du har glomt
en dos kan blodning eller spotting uppsta.

Om du slutar ta detta lakemedel
Sluta inte ta detta lakemedel utan att forst radfraga din lakare.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.

Foljande tillstand har rapporterats oftare hos kvinnor som anvande HRT an hos kvinnor som
inte tar HRT:

- brostcancer

- onormal tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller

-cancer)aggstockscancer

- aggstockscancer

- blodpropp i en ven i benen eller lungor (vends tromboembolism)

- hjartsjukdom

- stroke

- mojlig minnesforlust nar HRT paborjas efter 65° ar.
Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.
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Foljande biverkningar kan forekomma med detta lakemedel:
Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
- huvudvark
- buksmarta
- ryggsmarta
- omma eller smartsamma brost.

Vanliga (férekommer hos farre an 1 av 10 anvandare):

- vaginal svampinfektion (en vaginal infektion orsakad av en svamp som Candida
albicans kallas)

- depressiva kanslor, nervositet

- migran; om du far migranliknande huvudvark for forsta gangen, sluta ta detta lakemedel
och kontakta omedelbart din lakare

- yrsel

- illamaende; krakningar;

- uppblasthet (svullnad i buken) inklusive gasbildning (flatulens)

- allergiska hudreaktioner (sdsom hudutslag, svar klada (pruritus) eller nasselutslag
(urtikaria))

- avvikelser i blodningsmonstret, sdsom oregelbundna blodningar, latt blodning
(spotting), smartsam menstruation (dysmenorré), kraftigare eller lattare blodningar

- smarta i backenet

- flytningar fran livmoderhalsen (cervikal flytning)

- kansla av svaghet, trotthet eller sjukdom

- swvullnad av anklar, fotter eller fingrar (perifert 6dem)

- viktokning.

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare):

- blaskatarrliknande symtom

- 0kning av storleken pa tumorer i livmodern (fibroiderdverkanslighetsreaktioner sdésom
andfaddhet (allergisk astma)

- forandrad

- lust till sex blodproppar i benen eller lungorna (vends tromboembolism eller
lungemboli)

- blodproppar i benen eller lungor (vends tromboembolism eller lungemboli)

- blodtryck ( hypertoninypertoniforstorade och

- vridna vener (&derbrack)

- forstorade och vridna vener (dderbrack)

- dalig matsmaltning

- leversjukdomar, ibland med gulfargning av huden (gulsot), kdnsla av svaghet (asteni)
eller allman sjukdomskansla (malaise) och buksmarta. Om du marker att din hud eller
ogonvitor blir gula, sluta ta Femoston och kontakta omedelbart din lakare.

- sjukdom av gallblasan

- swvullnad av brosten

- premenstruellt syndrom (PMS)

- viktminskning.

Sallsynta (férekommer hos farre an 1av 1000 anvandare):
*Biverkningar rapporterade fran marknaden som inte observerats i kliniska studier ingar ocksa
under frekvensen “sallsynta”).

- sjukdom till foljd av forstorelse av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)*
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- meningeom (en hjarntumor)*

- forandring av 6gats yta (brantare krokning av hornhinnan)*;

- oférmaga att bara dina kontaktlinser (intolerans mot kontaktlinser)*

- hjartattack (hjartinfarkt)

- stroke*

- swvullnad av huden i ansiktet och halsen. Detta kan orsaka andningssvarigheter
(angiobdem)

- lila flackar eller punktblodningar pa huden (vaskular purpura)

- smartsamma rodaktiga hudknutor (erythema nodosum)*, missfargning av huden
sarskilt i ansiktet eller halsen, kant som “graviditetsflackar” (kloasma eller melasma)*

- benkramper*.

Foljande biverkningar har rapporterats med HRT-medel:

- godartade och elakartade tumorer som paverkas av mangden ostrogener, sdsom
livmoderhalscancer och daggstockscancer (se avsnitt 2 for mer information)

- 0kning av tumartillvaxt pa grund av mangden gestagener (sd&som meningeom)

- en sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus)

- mojlig demens

- forsamring av anfall (epilepsi)

- ofrivilliga muskelryckningar (korea)

- blodproppar i artarerna (arteriell tromboembolism)

- inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) hos kvinnor som redan tidigare hade en hég
niva av vissa fetter i blodet (hypertriglyceridemi)

- hudutslag med skivformade roda eller smartsamma flackar (erythema multiforme)

- urin-inkontinens

- smartsamma/knodliga brost (fibrocystisk brostsjukdom)

- erosion av livmoderhalsen (uterin cervikal erosion)

- forsamring av en sallsynt blodpigmentsjukdom(porfyri)

- hoga nivaer av vissa fetter i blodet (hypertriglyceridemi)

- forhojd niva av totalt skoldkortelhormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska Biverkningscentrumet Lakemedelsverket, webbplats: www.lareb.nl. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

For detta lakemedel finns inga speciella forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten pa forpackningen
efter "EXP:". Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din

apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.
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6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
De aktiva substanserna i detta lakemedel ar ostradiol som ostradiolhemihydrat och
dydrogesteron.
Varje tablett innehaller 0,5 mg ostradiol som ostradiolhemihydrat och 2,5 mg
dydrogesteron.
De andra amnena i tablettkarnan ar laktosmonohydrat, hypromellos, majsstarkelse,
kolloidalt kiseldioxid (anhydrat) och magnesiumstearat.
De andra amnena i filmbelaggningen &r titandioxid (E171), gult jarnoxid (E172),
polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk.

Hur ser Femoston kontinuerligt 0,5 mg/2,5 mg ut och hur manga finns det i en forpackning?
Denna medicin ar en filmdragerad tablett. Tabletten ar rund, gul och bikonvex och
markt med “379" pa ena sidan. Varje remsa innehaller 28 tabletter.

Tabletterna ar gula ..
Tabletterna ar forpackade i PVC/Aluminium blisterforpackningar.
Blisterforpackningarna innehaller 28 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Registreringsinnehavare:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ompackare (se etikett pa ytterforpackningen):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
eller

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

Tillverkare

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

Registrerad under: .
RVG 126241/103887 Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg, filmdragerade tabletter (Osterrike)

Produkten i denna bipacksedel marknadsfors i ursprungslandet under namnet
Osterrike: Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten

Denna bipacksedel godkandes senast i oktober 2025.
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