Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Femoston continu 1/5, fplévele dengtos tabletés 1 mg, 5 mg
veikliosios medziagos: estradiolis/didrogesteronas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradedami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.gai
- Laikykite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiSké Salutinis poveikis,
kuris néra nurodytas Siame pakuoteés lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja arba
vaistininka.

Visas jdsy vaisto pavadinimas yra Femoston continu 1/5, plévele dengtos tabletés 1 mg, 5 mg.
Siame pakuotés lapelyje naudojamas sutrumpintas pavadinimas Femoston.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Femoston ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac¢ atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimos Salutiniai poveikiai

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

QRGN U

1. KAS YRA FEMOSTON IR KAM SIS VAISTAS VARTOJAMAS?

Femoston yra vadinamoji hormony pakaitiné terapija (HPT). Jame yra dviejy rasiy moterisky
hormony: estrogeno, vadinamo estradioliu, ir progestageno, vadinamo didrogesteronu. Sis
vaistas skirtas moterims po menopauzes, kurios bent 12 ménesiy neturejo natdraliy
menstruacijy.

Femoston vartojamas:

Menopauzés simptomy palengvinimui

Menopauzés metu moters organizme estrogeno kiekis smarkiai sumazeja. Dél to galite jausti
tokius simptomus kaip karscio bangos veide, kakle ir kratinéje. Femoston palengvina Siuos
simptomus po menopauzés. Sis vaistas jums bus paskirtas tik tuo atveju, jei jasy simptomai
reikSmingai trukdo kasdieniam gyvenimui.

Kauly retéjimo prevencijai

Po menopauzés kai kurios moterys gali patirti kauly trapuma (osteoporoze). Jisy gydytojas
aptars su jumis jvairius gydymo badus.

Jei turite padidéjusia kauly 10ziy rizikg dél kauly retéjimo ir kiti vaistai jums netinka, galite
vartoti Femoston, kad iSvengtumeéte kauly retéjimo po menopauzes.

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?
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Medicininé istorija ir reguliarus stebéjimas
Svarbu jvertinti hormony pakaitinés terapijos (HPT) rizikg ir nauda prie$ pradedant vartoti §j
vaistg arba nusprendziant testi jo vartojima.

Yra ribota patirtis gydant moteris, kurioms ankstyva menopauzé (dél kiausidziy problemy arba
po operacijos). Jei turite ankstyvg menopauze, HPT vartojimo rizika gali bati kitokia. Aptarkite
tai su savo gydytoju.

Prie$ pradédami (arba vél pradédami) HPT, jasy gydytojas uzduos keletg klausimy apie jlsy
medicinine istorijg ir jisy Seimos istorijg. Gali bati, kad jasy gydytojas nuspres atlikti fizinj
tyrima ir, jei reikia, krGty tyrima ir/arba vidinj tyrima.

Kai pradésite vartoti Femoston, turite reguliariai lankytis pas gydytoja (bent kartg per metus).
Siy vizity metu aptarsite gydymo testinumo privalumus ir trikumus.

Reguliariai atlikite mamografijg (rentgeno nuotraukg) pagal gydytojo rekomendacijas.

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Jei kuri nors i§ Zemiau iSvardyty situacijy jums tinka, negalima vartoti Sio vaisto. Jei abejojate,
pirmiausia pasitarkite su gydytoju prie$§ pradedant gydyma.

Naudokite §j vaistg ne:
- jei sergate arba sirgote krities véziu, arba jei jtariama, kad sergate krdties veziu;
- jei turite piktybinj navikg, jautry estrogenams (pvz., gimdos gleivinés navika arba jei
jtariama, kad jj turite);
- jei turite maksties kraujavima, kurio priezastis nenustatyta;
- jei turite nenormaly gimdos gleivinés augima (endometriumo hiperplazijg) ir dar nesate
gydomi;
- jei turite arba kada nors turéjote kraujo kresulj venoje (tromboze), pavyzdziui, kojose
(giliyjy veny trombozé) arba plauciuose (plauciy embolija);
- jei turite kraujo kreséjimo sutrikimg (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trakuma);
- jei neseniai turéjote arterijos uzsikimsima arba jei jj turite dabar, pavyzdziui, Sirdies
priepuolj, insultg arba kritinés anging (stipry kratinés skausma dél deguonies trikumo);
- jei turite arba kada nors turéjote kepeny liga ir jlsy kepeny funkcija dar néra atsigavusi;
- jei turite jgimta raudonyjy kraujo kineliy pigmento gamybos sutrikima (porfirijg);
- jei turite meningioma (daZniausiai gerybinj navika tarp smegeny ir kaukolés audinio
sluoksnio) arba kada nors buvo diagnozuota meningioma;
- jei esate alergidkas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sis medziagos galite u rasti
in skyriuje 6.
Jei pirma kartg pasireiskia viena i$ aukSCiau paminety bakliy vartojant §j vaista, turite
nedelsdami nutraukti jo vartojima ir susisiekti su savo gydytoju.

Kada turetumete buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
PrieS pradedami vartoti §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, jei turite ar kada
nors turéjote vieng i Zemiau iSvardyty bakliy, nes jos gali pasikartoti arba pablogéti gydymo
Siuo vaistu metu. Jei taip atsitinka, turite dazniau lankytis pas gydytojg kontrolei:

- gerybinis gimdos auglys (dar vadinamas ‘mioma’);

- badklé, kai gimdos gleiviné taip pat yra uz gimdos riby(endometriozé);
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- nenormalus gimdos gleivinés augimas (endometriumo hiperplazija);

- padidéjusi kraujo kresuliy rizika (Zr.: “Kraujo kresulys venoje (trombozé)”);

- padidéjusi estrogenams jautrios vézio rizika (pavyzdziui, jei jasy motina, sesuo ar
modiuteé sirgo krities véziu);

- padidéjes kraujospadis ;;

- kepeny liga, tokia kaip gerybinis kepeny navikas;

- cukrinis diabetas (diabetas);

- tulZies akmenys;

- migrena arba stiprus galvos skausmas;

- sisteminé raudonoji vilkligé (SRV; tam tikra imuninés sistemos liga, kuri gali pasireiksti
daugelyje kano viety);

- epilepsija;

- astma;

- ausy liga su klausos praradimu (otoskleroze),

- padidéjes riebaly kiekis kraujyje (trigliceridai);

- skyscCiy kaupimasis dél Sirdies ar inksty problemy;

- paveldimas arba jgytas angioedema.

Nedelsiant nutraukite Sio vaisto vartojima ir susisiekite su savo gydytoju
jei vartojant HST pasireiskia viena i$ Siy situacijy:

- viena i§ ligy, nurodyty ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?”;

- geltona odos ar akiy baltymy spalva (gelta). Tai gali bati kepeny ligos pozymis;

- angioedemos simptomai, tokie kaip veido, liezuvio ir/ar gerklés patinimas ir/ar rijimo
sunkumai arba odos bérimas su rausvais gumbeliais ir stipriu niezuliu (dilgéline), kartu
su kvépavimo sunkumais;

- staigus kraujospidzio padidéjimas (simptomai yra, pvz., galvos skausmas,nuovargis ir
galvos svaigimas);

- migreninis galvos skausmas, kurj patiriate pirma kartg;

- jUs pastojate ;pastebite kraujo kreSulio pozymius, tokius kaip:

- skausmingas kojy patinimas ar paraudimas,

- staigus kratinés skausmas,
- kveépavimo
- sunkumai . kvépuoti.
Daugiau informacijos rasite ,Kraujo kre3ulys venoje (trombozé)".

Atkreipkite démesj: Femoston néra kontraceptiné priemoné. Jei jisy menstruacijos buvo
maziau nei pries 12 menesiy arba esate jaunesné nei 50 mety, jums gali reiketi toliau naudoti
kontraceptines priemones, kad iSvengtumete nestumo. Pasitarkite su savo gydytoju.

PHT ir vézys

Nenormalus gimdos gleivinés augimas (endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés vézys
(endometriumo veézys).

PHT naudojimas tik su estrogenu padidina nenormalaus gimdos gleivines augimo
(endometriumo hiperplazijos) ir gimdos gleivinés vézio (endometriumo vézio) rizika. Sio vaisto
sudétyje esantis progestagenas apsaugo nuo Sios papildomos rizikos.

Nereguliarus kraujavimas

Pirmuosius 3-6 gydymo meénesius galite patirti nereguliary kraujavima arba nedidelj kraujo
netekima (,tepimas”).

Taciau jei nereguliarus kraujavimas:
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tesiasi ilgiau nei pirmuosius 6 menesius
prasideda po to, kai Femoston vartojate jau daugiau nei 6 ménesius
tesiasi po to,kai nustojote vartoti Femoston

turetumete kuo greiciau susisiekti su savo gydytoju.

Kraties vezys

Tyrimai parodeé, kad hormony pakaitinés terapijos (PHT) naudojimas su estrogeno-
progestageno deriniu arba tik su estrogenu padidina kraties vezio rizikg. Papildoma rizika
priklauso nuo to, kiek laiko naudojate PHT. Papildoma rizika atsiranda po 3 mety naudojimo.
Nutraukus PHT, papildoma rizika sumazes, taciau jei PHT naudojote daugiau nei 5 metus,
papildoma rizika gali i8likti dar 10 mety ar ilgiau.

Palyginimas

IS motery, kurios yra 50-54 mety ir nenaudoja PHT, per 5 mety laikotarpj vidutiniskai 13-17 i$
1.000 motery suserga kraties veziu.

IS 50 mety motery, kurios 5 metus naudoja PHT tik su estrogenu, bus 16-17 atvejy i 1.000
vartotojy (t. y. 0-3 papildomi atvejai).

IS 50 mety motery, kurios pradeda naudoti PHT su estrogeno-progestageno deriniu per 5
mety laikotarpj, bus 21 atvejis i$ 1.000 vartotojy (t. y. 4-8 papildomi atvejai).

IS motery, kurios yra 50-59 mety ir nenaudoja PHT, per 10 mety laikotarpj vidutiniskai 27 is
1.000 motery suserga kraties veziu.

IS 50 mety amziaus motery, kurios 10 mety vartoja HST tik su estrogenu, bus 34 atvejai 1 000
vartotojy (t. y. 7 papildomi atvejai).

IS 50 mety amziaus motery, kurios 10 mety vartoja HST su estrogeno-progestageno deriniu,
bus 48 atvejai 1 000 vartotojy (t. y. 21 papildomas atvejis).

Reguliariai tikrinkite savo kratis. Kreipkités j gydytoja, jei pastebesite kokiy norspokyciy, tokiy
kaip:

odos jdubimy susidarymas.

pokyciai spenelio ..

gumbeliai, kuriuos galite pamatyti arba pajusti.

Papildomai rekomenduojama dalyvauti krdties vézio patikros programoje, kai ji siiloma. Krdty
tyrimui (mamografijai) svarbu, kad pasakytuméte slaugytojai/priezitros specialistui, kuris
atlieka rentgeno tyrima, kad vartojate PHT, nes Sie vaistai gali padidinti jasy krGty tankj ir taip
paveikti tyrimo rezultatus. Toje vietoje, kur krity tankis padidejes, gali bati, kad mamografija
neaptiks visy mazgeliy.

Kiausidziy vézys (ovariumo vézys)

KiauSidziy vézio rizika priklauso nuo amziaus. IS motery nuo 50 iki 54 mety, kurios nevartoja
HST, mazdaug 2 i85 2 000 motery per 5 metus diagnozuojamas kiausidziy vezys. Tarp motery,
kurios 5 metus vartojo HST, yra mazdaug 3 atvejai 2 000 vartotojy (t. y. mazdaug 1
papildomas atvejis).

HST ir poveikis Sirdziai bei kraujotakai
Kraujo kresulys venoje (trombozé)
Kraujo kre3ulys venoje (trombozé)

Kraujo kreSulys gali bati rimtas, ir jei jis patenka j plau€ius, gali sukelti krGtinés skausmg, dusulj,
alpima ir net mirt;.
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Kraujo kreSulio tikimybé didéja su amziumi ir jei jums tinka viena i§ Zemiau iSvardyty situacijy.

Kraujo kreSulio rizika didéja su amziumi ir jei jums tinka viena i$ toliau nurodyty situacijy.
Informuokite jasy gydytojas Siais atvejais :
jei turite didelj antsvorj (KMI >30 kg/m
jas turite didelj antsvorj (KMI >30 kg/m?jei turite kraujo kreséjimo sutrikima, dél kurio
ilgg laika turite vartoti vaistus, kad iSvengtuméte kraujo kreSuliy.
jei vienas i§ jasy artimy giminaiciy kada nors turéjo kraujo kreSulj kojose, plauciuose ar
kitame organe.
jei sergate sistemine
lupus erythematosus (SLE) jei
sergate veziu ..

Del kraujo kreSulio pozymiy zr. ,Nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojima ir kreipkites |
gydytojg”.

Palyginimas

IS penkiasdeSimtmetes motery, kurios nenaudoja HST, per 5 mety laikotarpj vidutiniSkai 4—7 i$
1000 patiria kraujo kresul].

IS penkiasdeSimtmeciy motery, kurios daugiau nei 5 metus naudoja HST su estrogenu ir
progestagenu, yra nuo 9 iki 12 atvejy i 1 000 (t. y. 5 papildomi atvejai i3 1 000).

Sirdies liga (Sirdies priepuolis)

Neéra jrodymy, kad HST padeda iSvengti Sirdies priepuolio.

Vyresnes nei 60 mety moterys, kurios naudoja HST su estrogenu ir progestagenu, turi Siek
tiek didesne rizika susirgti Sirdies liga nei moterys, kurios nenaudoja HST.

Insultas
Insulto rizika yra apie 1,5 karto didesne moterims, kurios naudoja HST, nei toms, kurios
nenaudoja. Papildomy insulto atvejy skaiCius del HST dideja su amziumi.

Palyginimas

IS penkiasdeSimtmeciy motery, kurios nenaudoja HST, per 5 mety laikotarpj vidutiniskai 8 i$ 1
000 patirs insulta. Tarp penkiasdeSimtmeciy motery, kurios naudoja HST, per 5 mety
laikotarpj yra 11 insulto atvejy i 1 000 vartotojy (t. y. 3 papildomi atvejai i$ 1 000).

Meningioma

Femoston vartojimas siejamas su paprastai gerybinio naviko vystymusi tarp smegeny ir
kaukolés audinio sluoksnio (meningioma). Jei jums diagnozuota meningioma, jasy gydytojas
nutrauks gydyma Femoston. Nedelsdami praneskite gydytojui, jei pastebite tokius simptomus
kaip regéjimo pokyciai (pvz., dvejinimasis ar neryskus matymas), klausos praradimas ar
spengimas ausyse, uoslés praradimas, galvos skausmas, kuris laikui bégant blogéja, atminties
praradimas, epilepsijos priepuoliai, ranky ar kojy silpnumas.

Kitos bakles
HST neveikia atminties praradimo prevencijai. Yra jrodymy, kad yra didesné atminties
praradimo rizika moterims, kurios pradeda naudoti HST po 65™ amziaus. Pasitarkite su

gydytoju.
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Informuokite savo gydytoja, jei sergate ar anksc€iau sirgote viena i$ iy bakliy. Jisy gydytojas
tada daZniau stebés kontroliuoti:

- Sirdies liga

- inksty funkcijos sutrikimas

- padidéjes riebaly kiekis kraujyje (hipertrigliceridemija).

Vaikai
Femoston néera skirtas vaikams.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Femoston, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus vaistus
artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui ar vaistininkui.

Kai kurie vaistai gali sumazinti Femoston veiksminguma, del ko gali atsirasti nereguliarus
kraujavimas. Tai taikoma Siems:
- vaistai nuo epilepsijos (tokie kaip fenobarbitalis, karbamazepinas, fenitoinas),
- vaistai nuo tuberkuliozés (tokie kaip rifampicinas, rifabutinas),
- vaistai nuo ZIV infekcijos [AIDS] (tokie kaip nevirapinas, efavirenzas, ritonaviras ir
nelfinaviras),
- Zoleliy preparatai, kuriuose yra jonazolés (Hypericum perforatum).

HRT gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima:

- vaistas nuo epilepsijos (lamotriginas), nes tai gali padidinti epilepsijos priepuoliy daznj;

- hepatito C viruso (HCV) derinio gydymas ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru ir
dasabuviru su arba be ribavirino; glekapreviro/pibrentasviru arba
sofosbuviro/velpatasviro/voxilapreviro gali padidinti kepeny funkcijoskraujo rodiklius
(padidéjes ALAT kepeny fermentas) moterims, kurios naudoja kombinuotus
hormoninius kontraceptikus, kuriuose yra etinilestradiolio. Femoston sudetyje yra
estradiolio vietoj etinilestradiolio. Nezinoma, ar ALAT kepeny fermento padidejimas gali
pasireiksti, kai Femoston vartojamas su Siuo HCV derinio gydymu. Jisy gydytojas jums
patars ..

vaistams, kuriuos galite gauti be recepto, vaistazoléems ar kitiems natdraliems produktams.
Laboratoriniai tyrimai

Laboratoriniai tyrimai
Jei jUsy kraujas tiriamas, turite pasakyti gydytojui arba laborantui, kad vartojate Femoston, nes

tai gali turéti jtakos kai kuriy tyrimy rezultatams.

| kg turetumete atkreipti démes;j valgant ir geriant?
Femoston galima vartoti su maistu arba be jo.

Nestumas ir Zindymas
Femoston skirtas tik moterims po menopauzes.

Jei pastojate ,
nedelsdama nutraukite Femoston vartojimga ir kreipkites j gydytoja.

Femoston neskirtas vartoti Zindymo laikotarpiu.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Femoston poveikis vairavimui ar mechanizmy valdymui nebuvo tirtas. Poveikis mazai tiketinas.

Femoston tabletése yra laktozes.
Jei gydytojas jums sake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie$ vartodami §j vaista kreipkités

j gydytoja.

3. KAIP VARTOTI S) VAISTA?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate dél
teisingo vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Kada pradéti vartoti Femoston
Femoston nevartokite ankscCiau nei po 12 ménesiy nuo paskutiniy natdraliy menstruacijy.

Galite pradéti vartoti Femoston bet kurig norima diena jei jas:
Siuo metu nevartoja HST vaisto.
pereinama nuo nuolatinio kombinuoto HST vaisto. Tai yra, jei kiekvieng dieng vartojate
tablete ar pleistrg, kuriame yra tiek estrogeno, tiek progestageno.

Galite pradéti vartoti Femoston kitg dieng po 28 dieny ciklo pabaigos, jei:
pereinama nuo ,ciklinio” arba ,nuoseklaus” (sekvencinio) HST vaisto. Tai yra, jei pirmoje
ciklo dalyje vartojate tablete ar naudojate pleistra, kuriame yra estrogeno. Po to 14
dieny vartojate tablete ar pleistrg su estrogeno ir progestageno.

Het naudojimas nuo Sio vaisto
Nurykite tablete su vandeniu.
Galite vartoti tablete su maistu arba be jo.
Stenkités vartoti tablete kiekvieng dieng mazdaug tuo paciu metu. Tai uztikrins pastovig
vaisto kiekj jasy organizme. Tai taip pat padeés jums prisiminti vartoti tabletes.
Vartokite po vieng tablete kasdien be pertraukos tarp pakuociy. Juostelés yra
pazymetos savaités dienomis, kad jums bty lengviau prisiminti, kada vartoti tabletes.

Dieny Zyméjimo paaiskinimas:

VokieCiy Portugaliskai Olandiskai
MO = Seg = pirmadienis

DI = Ter = antradienis

Ml = Qua = trecCiadienis

DO = Qui = ketvirtadienis

FR = Lytis = penktadienis

SA = Ses = Sestadienis

SO = Sek = sekmadienis

Kiek turéciau vartoti?
JUsy gydytojas siekia paskirti jums kuo mazesne doze, kad gydyty jasy simptomus, kuo
trumpesniam laikotarpiui. Pasitarkite su savo gydytoju, jei manote, kad doze yra per
didelé arba per maza. Jei naudojate Femoston osteoporozés prevencijai, gydytojas
pritaikys doze pagal jlasy poreikius. Tai priklauso nuo nuo jasy botmassa.
Vartokite 1 lasiSos spalvos tablete per dieng 28 dieny ciklo metu.
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Jei jums reikia operacijos

Jei jums reikia operacijos, pasakykite gydytojui, kad vartojate Femoston. Turétuméte nustoti
vartoti §j vaistg mazdaug 4—6 savaites prie§ operacijg, kad sumazintumete kraujo kresulio
rizikg (zr. 2 skyriy, ,Kraujo kreulys venoje (trombozée)”). Paklauskite gydytojo, kada galite vél
pradéti vartoti §j vaista.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei jUs ar kas nors kitas iSgére per daug Femoston tableciy, mazai tikétina, kad tai sukels zala.
Galite jaustis blogai (pykinimas) arba vemti, gali biti jautrios ar skausmingos kritys, svaigulys,
pilvo skausmas, mieguistumas/nuovargis arba kraujavimas dél nutraukimo. Gydymas
nereikalingas, bet jei nerimaujate, galite kreiptis j gydytoja patarimo.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?

ISgerkite pamirstg tablete, kai tik prisiminsite. Jei praéjo daugiau nei 12 valandy nuo tada, kai
turejote iSgerti tablete, iSgerkite kitg doze jprastu laiku ir pamirstos tabletées negerkite.
Negerkite dvigubos dozes, kad kompensuotumete pamirstg doze. Jei pamirSote doze, gali
atsirasti kraujavimas ar demes.

Jei nustosite vartoti §j vaistg
Nenustokite vartoti Femoston nepasitare su gydytoju.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali turéeti Salutiniy reakcijy, nors ne visi jas patiria.
Sios baklés daZniau pasitaiko moterims, vartojanc¢ioms HRT, neimoterims, kurios nevartoja
HRT:
- kraties vézys
- nenormalus gimdos gleivinés augimas ar vézys (endometrijos hiperplazija ar vézys)
- kiausidziy vézys
- kraujo kresulys venoje kojose arba longen (veniné tromboembolija)
- Sirdies liga
- insultas
- galimas atminties praradimas, kai HST pradedama po 65° metuy.
Zr. 2 skyriy, jei norite gauti daugiau informacijos apie $iuos 3alutinius poveikius.

Sis vaistas gali sukelti iuos $alutinius poveikius: Labai daZnai (gali pasireiksti daugiau nei 13
10 pacienty):

- galvos skausmas

- pilvo skausmas

- nugaros skausmas

- jautrQs arba skausmingi kratys.

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 13 10 pacienty):
- maksties pienligé (maksties infekcija, kurig sukelia grybelis, vadinamas Cvadinama
Candida albicans)
- depresija jausmai, nervingumas
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migrena; jei pirma kartg patiriate migreninj galvos skausma, nustokite vartoti Femoston
ir nedelsdami kreipkités j gydytoja

galvos svaigimas

pykinimas; vémimas; viduriy patimas (flatulencija)

alerginés odos reakcijos (pvz., odos bérimas, stiprus niezéjimas (pruritas) arba dilgéliné
(urtikarija))

kraujavimo modelio pokyciai, tokie kaip nereguliarus kraujavimas, lengvas kraujavimas
(tepimas), skausmingos menstruacijos (dismenoréja),stipresnis arba lengvesnis
kraujavimas

skausmas srityje dubuo

gimdos kaklelio iSskyros

silpnumo, nuovargio ar blogos savijautos jausmas

¢iurny, péduyar pirdty patinimas (periferiné edema)

svorio padidéjimas.

Kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 13 100 pacienty):

Slapimo puslés uzdegimo simptomai

gimdos augliy (miomy) dydzio padidéjimas

padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip dusulys (alerginé astma) arba kitos
reakcijos, kurios gali pasireiksti visame kine, tokios kaip pykinimas, vémimas,
viduriavimas ar zemas kraujospuadis

pakites noras seksui

kraujo kresuliai kojose ar plau¢iuose (veniné tromboembolija ar plauciy embolija)
aukstas kraujospudis (hipertenzija)

kraujotakos problemos (periferiniy kraujagysliy liga)

padidéje ir susisuke venos (veny varikozé)

prasta virskinimas

kepeny ligos, kartais su odos pageltimu (gelta), silpnumo jausmas (astenija) arba
bendras negalavimas (malaise) ir pilvo skausmas. Jei pastebite, kad jasy oda ar akiy
baltymai pagelsta, nustokite vartoti Femoston ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.
liga tulZies pUslés

patinimas kraty kratinés

prieSmenstruacinis sindromas (PMS)

svorio netekimas.

Retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i5 1 000 pacienty):
* Nepageidaujamos reakcijos, pranestos i$ rinkos, kurios nebuvo pastebétos klinikiniuose
tyrimuose, taip pat priskiriamos prie daznio ,retai”).

liga dél raudonyjy kraujo kineliy sunaikinimo (hemolizinéanemija)* meningioma

( smegeny auglys)* smegeny auglys; negaléjimas nesioti kontaktiniy lesiy (kontaktiniy
leSiy netoleravimas)*

Sirdies smugis akies pavirsiaus (staigiau tapti miokardo infarktasnesugebéjimas nesioti
kontaktiniy lesiy (netolerancija kontaktiniai lesiai)*

Sirdies priepuolis (miokardo infarktas)

insultas™®

veido ir gerklés odos patinimas. Tai gali sukelti kvépavimo sunkumy (angioedema).
purpurinés démés arba taskiniai kraujavimai ant odos (kraujagysliné purpura)
skausmingi raudoni odos mazgeliai (eritema nodosum)*, odos spalvos pokydiai, ypac
veide ar kakle, Zinomi kaip ,néstumo démés” (chloasma arba melasma)*

kojy méslungis™.
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Salutiniai poveikiai, apie kuriuos pranesta vartojant HST priemones:

- gerybiniai ir piktybiniai navikal, kuriuos veikia estrogeny kiekis, tokie kaip gimdos
kaklelio vézys ir kiausidziy vezys (daugiau informacijos zr. 2 skyriuje)

- naviko augimo padidéjimas dél progestageny kiekio (pvz., meningioma)

- imuninés sistemos liga, kuri paveikia daugelj kiino organy (sisteminé raudonoji vilkligé)

- galimas demencija

- palméjimas van traukuliai (epilepsija)

- nevalingi raumeny trak&iojimai (chorea)

- kraujo kresuliai arterijose (arteriné tromboembolija)

- kasos uzdegimas (pankreatitas) moterims, kurios jau anks¢iau turéjo aukstg tam tikry
riebaly kiekj kraujyje (hipertrigliceridemija)

- odos bérimas su disko formos raudonomis arba skausmingomis démémis (daugiaformé
eritema)

- Slapimo-nelaikymas

- skausmingos/mazginés kratys (fibrocistine kraty liga)

- gimdos kaklelio erozija (gimdos kaklelio erozija)

- retos ligos paimeéjimas vkraujo pigmento (porfirija)

- didelis tam tikry riebaly kiekis kraujyje(hipertrigliceridemija)

- padidéjes bendro skydliaukes hormono kiekis.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat
taikoma galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. Apie
Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai Nyderlandy Salutinio poveikio centrui Lareb,
svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveik], galite padéti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S} VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po ,EXP:".
Nurodytas meénuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Vaisty neipilkite j kanalizacijg ar tualeta ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks |
aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medZziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veikliosios medZiagos Siame vaistiniame preparate yra estradiolis kaip estradiolio hemihidratas
ir didrogesteronas. Kiekvienoje tableteje yra 1 mg estradiolio kaip estradiolio hemihidrato ir 5
mg didrogesterono.

Kitos medziagos tabletes Serdyje yra laktozés monohidratas, hipromeliozé, kukurizy
krakmolas, koloidinis silicio dioksidas (anhidrinis) ir magnio stearatas.
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Kitos medziagos plévelés dangale yra titano dioksidas (E171), geltonasis geleZies oksidas
(E172), raudonasis geleZies oksidas (E172), hipromelioze, makrogolis.

Kaip atrodo Femoston continu 1/5 ir kiek jo yra pakuoteéje?

Sis vaistas yra plévele dengta tableté. Tableté yra apvali, lagiSos spalvos ir abipus i$gaubta,
vienoje puséje pazyméta ,379" (skersmuo 7 mm). Kiekvienoje juosteléje yra 28 tabletés.
Tabletés supakuotos j PVC/Aliuminio lizdines ploksteles. Lizdinés pakuotés yra 28 arba 84 (3 x
28) plévele dengtos tabletés.

Leidimo prekiauti turétojas:
Registracijos turetojas:

Euro Registratie Collectief b.v.
Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakuotojas (Zr. etikete ant iSorinés pakuotés):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
arba

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

Gamintojas

(RVG 28349//25549)
Abbott Biologicals BV
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nyderlandai

(RVG 135804//25549)
Abbott Biologicals BV
1381 CP Weesp
Nyderlandai

Jregistruota registre pagal

RVG 135804//25549 Femoston continu 1/5, plévele dengtos tabletés 1 mg, 5 mg (Austrija)
RVG 28349//25549 Femoston continu 1/5, plévele dengtos tabletés 1 mg, 5 mg (Portugalija)
Produktas i$ Sio pakuotes lapelio kilmés Salyje parduodamas pavadinimu: Austrija: Femoston
conti 1 mg/5 mg

Portugalija: Femoston 1/5

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. spalio mén. ((231025)).
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