PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Femoston 1 /10 comprimidos recubiertos con pelicula
Sustancias activas: estradiol + estradiol/dydrogesterona

Lea todo este prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.
- Sitiene alguna pregunta adicional, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solo a usted. No lo pase a otras personas. Puede
perjudicarles, incluso si sus sintomas son los mismos que los suyos.
- Si experimenta efectos secundarios, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier posible efecto secundario no mencionado en este prospecto. Ver seccion 4.

El nombre completo de su medicamento es Femoston 1 /10 comprimidos recubiertos con
pelicula. En este prospecto se utiliza el nombre abreviado Femoston .

Contenido de este prospecto:

Qué es Femoston y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de tomar Femoston
Cdémo tomar Femoston

Posibles efectos secundarios

Cdémo almacenar Femoston

Contenido del envase y otra informacion

U AW S

1. Qué Femoston es y para qué se utiliza

Femoston es una Terapia de Reemplazo Hormonal (TRH). Contiene dos tipos de hormonas
femeninas, un estrégeno llamado estradiol y un progestageno llamado dydrogesterona.
Femoston se utiliza en mujeres posmenopausicas con al menos 6 meses desde su ultimo
periodo natural.

Femoston se utiliza para

Alivio de los sintomas que ocurren después de la menopausia

Durante la menopausia, la cantidad de estrégeno producido por el cuerpo de una mujer
disminuye. Esto puede causar sintomas como calor en la cara, cuello y pecho ("sofocos").
Femoston alivia estos sintomas después de la menopausia. Solo se le recetard Femoston si
sus sintomas afectan seriamente su vida diaria.

Prevencion de la osteoporosis

Después de la menopausia, algunas mujeres pueden desarrollar huesos fragiles (osteoporosis).
Debe discutir todas las opciones disponibles con su médico.

Si tiene un mayor riesgo de fracturas debido a la osteoporosis y otros medicamentos no son
adecuados para usted, puede usar Femoston para prevenir la osteoporosis después de la
menopausia.

2. Lo que necesita saber antes de tomar Femoston
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Historial médico y chequeos regulares

El uso de la THS conlleva riesgos que deben considerarse al decidir si comenzar a tomarla o si
continuar tomandola.

La experiencia en el tratamiento de mujeres con menopausia prematura (debido a
insuficiencia ovarica o cirugia) es limitada. Si tiene una menopausia prematura, los riesgos de
usar THS pueden ser diferentes. Por favor, hable con su médico.

Antes de comenzar (o reiniciar) la THS, su médico le preguntara sobre su historial médico
personal y familiar. Su médico puede decidir realizar un examen fisico. Esto puede incluir un
examen de sus senos y/o un examen interno, si es necesario.

Una vez que haya comenzado con Femoston debe ver a su médico para chequeos regulares
(al menos una vez al afo). En estos chequeos, discuta con su médico los beneficios y riesgos
de continuar con Femoston. Acuda a exdamenes regulares de mama, segun lo recomendado
por su médico.

NO tome Femoston si alguna de las siguientes condiciones se aplica a usted. Si no esta
seguro sobre alguno de los puntos a continuacion, hable con su médico antes de tomar
Femoston.

No tome Femoston

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

- sitiene cancer que es sensible a los estrégenossi tiene un engrosamiento excesivo del
revestimiento del Utero (hiperplasia endometrial) que no estéa siendo tratado

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

- sitiene un engrosamiento excesivo del revestimiento del Utero (hiperplasia
endometrial) que no esté siendo tratado

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

- sitiene un trastorno de coagulacion sanguinea (como deficiencia de proteina C,
proteina S o antitrombina)

- sitiene o ha tenido recientemente una enfermedad causada por coagulos de sangre en
las arterias, como un ataque al corazén, un accidente cerebrovascular o angina

- sitiene o ha tenido alguna vez una enfermedad hepatica y sus pruebas de funcién
hepatica no han vuelto a la normalidad

- sitiene un problema sanguineo raro llamado “porfiria” que se transmite en las familias
(hereditaria)

- si tiene meningioma o alguna vez le han diagnosticado un meningioma (un tumor
generalmente benigno del tejido entre el cerebro y el craneo)

- sies alérgico (hipersensible) al estradiol, dydrogesterone o a cualquiera de los otros
ingredientes de este medicamento (enumerados en la seccién 6)

Si alguna de las condiciones anteriores aparece por primera vez mientras toma Femoston,

deje de tomarlo de inmediato y consulte a su médico inmediatamente.

Advertencias y precauciones

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es

Hable con su médico o farmacéutico antes de tomar Femoston si alguna vez ha tenido alguno
de los siguientes problemas, ya que estos pueden regresar o empeorar durante el tratamiento
con Femoston. Si es asi, debe ver a su médico con mas frecuencia para chequeos:

- fibromas dentro de su Utero

- crecimiento del revestimiento del Utero fuera de su Utero (endometriosis) o
antecedentes de crecimiento excesivo del revestimiento del tGtero (hiperplasia
endometrial)

- aumento del riesgo de desarrollar codgulos de sangre (ver “Coagulos de sangre en una
vena (trombosis)”)

- aumento del riesgo de contraer un estrégeno-cancer sensible (como tener una madre,
hermana o abuela que haya tenido cancer de mama)

- presion arterial alta

- un trastorno hepatico como un higado tumor

- diabetes

- calculos biliares

- migrana o dolores de cabeza severos

- una enfermedad del sistema inmunoldgico que afecta a muchos érganos del cuerpo
(lupus eritematoso sistémico, LES)

- epilepsia

- asma

- una enfermedad que afecta al timpano y la audicion (otosclerosis)

- un nivel muy alto de grasa en su sangre (triglicéridos)

- retencidn de liquidos debido a problemas cardiacos o renales

- angioedema hereditario y adquirido

Deje de tomar Femoston y consulte a un médico inmediatamente
Si nota alguno de los siguientes al tomar THS:

- cualquiera de las condiciones mencionadas en la secciéon ‘NO tome Femoston’
- ictericia (coloracién amarillenta de la piel o del blanco de los o0jos). Estos pueden ser
signos de una enfermedad hepatica
- hinchazén de la cara, lengua y/o garganta y/o dificultad para tragar o urticaria, junto
con dificultad para respirar, lo cual sugiere un angioedema
- un gran aumento de su presion arterial (los sintomas pueden ser dolor de cabeza,
cansancio, mareos)
- dolores de cabeza tipo migrafa que ocurren por primera vez
- siqueda embarazada
- sinota signos de un coagulo de sangre, como:
hinchazén dolorosadolor repentino en el pecho
dificultad para respirar
Para mas informacion, vea ‘Coagulos de sangre en una vena (trombosis)’

Para mas informacion, consulte ‘Coéagulos de sangre en una vena (trombosis)’
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Femoston Femoston no es un anticonceptivo. Si han pasado menos de 12 meses desde su
ultimo periodo menstrual o tiene menos de 50 afios, es posible que adn necesite usar
anticonceptivos adicionales para prevenir el embarazo. Hable con su médico para obtener
asesoramiento.

TRH y cancer

Engrosamiento excesivo del revestimiento del Utero (hiperplasia endometrial) y cancer del
revestimiento del Gtero (cancer endometrial)

Tomar estrégeno-solo TRH aumentara el riesgo de engrosamiento excesivo del revestimiento
del Gtero (hiperplasia endometrial) y cancer del revestimiento del Gtero (cdncer endometrial).
El progestageno en Femoston te protege de este riesgo adicional.

Sangrado vaginal inesperado
Tendras un sangrado una vez al mes (llamado sangrado por deprivaciéon) mientras tomas
Femoston. Pero, si tienes sangrado inesperado o gotas de sangre (manchado) ademas de tu
sangrado mensual, que:

continda por mas de los primeros 6 meses

comienza después de haber estado tomando Femoston mas de 6 meses

continua después de quehas dejado de tomar Femoston
consulta a tu médico lo antes posible

Céncer de mama

La evidencia muestra que tomar combinado estrégeno-progestageno estrégeno-solo la
terapia de reemplazo hormonal (TRH) aumenta el riesgo de cancer de mama. El riesgo
adicional depende de cuanto tiempo uses la TRH. El riesgo adicional se hace evidente dentro
de los 3 afnos de uso. Después de dejar de usar la TRH, el riesgo adicional disminuira con el
tiempo, pero el riesgo puede persistir durante 10 afios 0 mas si has usado la TRH durante mas
de 5 afos.

Comparar

Mujeres de 50 a 54 afnos que no estan tomando TRH, en promedio, de 13 a 17 de cada 1000
seran diagnosticadas con cancer de mama en un periodo de 5 afos. Para las mujeres de 50
anos que comienzan a tomar estrégeno-solo TRH durante 5 anos, habra 16-17 casos en 1000
usuarias (es decir, un extra de O a 3 casos). Para las mujeres de 50 afios que comienzan a
tomar estrégeno-progestageno TRH durante 5 afios, habré 21 casos en 1000 usuarias (es
decir, un extra de 4 a 8 casos). Mujeres de 50 a 59 afios que no estan tomando TRH, en
promedio, 27 de cada 1000 seran diagnosticadas con cancer de mama en un periodo de 10
anos. Para las mujeres de 50 afos que comienzan a tomar estrégeno-solo TRH durante 10
afos, habra 34 casos en 1000 usuarias (es decir, un extra de 7 casos). Para las mujeres de 50
anos que comienzan a tomar estrégeno-progestageno TRH durante 10 afos, habra 48 casos
en 1000 usuarias (es decir, un extra de 21 casos).

Revisa tus senos regularmente. Consulta a tu médico si notas algin cambio como:

hoyuelos en la piel
cambios en el pezén

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es

cualquier bulto que puedas ver o sentir

Ademas, se te aconseja unirte a programas de cribado de mamografia cuando se te ofrezcan.
Para el cribado de mamografia, es importante que informes a la enfermera/profesional de la
salud que estad tomando la radiografia que usas TRH, ya que este medicamento puede
aumentar la densidad de tus senos, lo que puede afectar el resultado de la mamografia. Donde
la densidad del seno esta aumentada, la mamografia puede no detectar todos los bultos.

Céncer de ovario

El cancer de ovario es mucho mas raro que el cancer de mama. El uso de estrégeno-solo o
combinado estrégeno-progestageno La THS se ha asociado con un riesgo ligeramente
aumentado de cancer de ovario. El riesgo de cancer de ovario varia con la edad. Por ejemplo,
en mujeres de 50 a 54 anos que no estan tomando THS, aproximadamente 2 mujeres de cada
2000 seran diagnosticadas con cancer de ovario en un periodo de 5 afios. Para las mujeres
que han estado tomando THS durante 5 anos, habra aproximadamente 3 casos por cada
2000 usuarias (es decir, aproximadamente 1 caso adicional).

Efectos de la THS en el corazén y la circulacion

Coagulos de sangre en una vena (trombosis)
El riesgo de coagulos de sangre en las venas es aproximadamente 1.3 a 3 veces mayor en
usuarias de THS que en no usuarias, especialmente durante el primer afio de uso.
Los codgulos de sangre pueden ser graves, y si uno viaja a los pulmones, puede causar dolor
en el pecho, dificultad para respirar, desmayo o incluso la muerte.
Es mas probable que tenga un coagulo de sangre en las venas a medida que envejece y si se
aplica alguna de las siguientes situaciones. Informe a su médico si alguna de estas situaciones
se aplica a usted:
no puede caminar durante mucho tiempo debido a una cirugia mayor, lesiéon o
enfermedad (ver también la seccién 3, Si necesita someterse a una cirugia)
tiene un sobrepeso grave (IMC >30 kg/m?)
tiene algun problema de coagulaciéon sanguinea que necesita tratamiento a largo plazo
con un medicamento utilizado para prevenir coagulos de sangre
si alguno de sus familiares cercanos ha tenido alguna vez un coagulo de sangre en la
pierna, pulmén u otro érgano
tiene lupus eritematoso sistémico (LES)
tiene cancer

Para signos de un coagulo de sangre, vea “Deje de tomar Femoston y consulte a un médico de
inmediato”.

Comparar

Al observar a mujeres en sus 50 anos que no estan tomando THS, en promedio, durante un
periodo de 5 anos, se esperaria que de 4 a 7 de cada 1000 desarrollen un coagulo de sangre
en una vena.

Para mujeres en sus 50 afios que han estado tomando estrégeno-progestageno THS por mas
de 5 arios, habra de 9 a 12 casos en 1000 usuarias (es decir, 5 casos adicionales).

Enfermedad cardiaca (ataque al corazén)
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No hay evidencia de que la THS prevenga un ataque al corazén. Las mujeres mayores de 60
anos que usan estréogeno-progestageno THS tienen una probabilidad ligeramente mayor de
desarrollar enfermedad cardiaca que aquellas que no toman ninguna THS.

Accidente cerebrovascular

El riesgo de sufrir un accidente cerebrovascular es aproximadamente 1.5 veces mayor en
usuarias de THS que en no usuarias. El nUmero de casos adicionales de accidente
cerebrovascular debido al uso de THS aumentara con la edad.

Comparar

Al observar a mujeres en sus 50 afnos que no estan tomando THS, en promedio, se esperaria
que 8 de cada 1000 sufran un accidente cerebrovascular durante un periodo de 5 afos. Para
mujeres en sus 50 afos que estan tomando THS, habra 11 casos en 1000 usuarias, durante 5
anos (es decir, 3 casos adicionales).

Meningioma

El uso de estradiol/dydrogesterona se ha relacionado con el desarrollo de un tumor
generalmente benigno de la capa de tejido entre el cerebro y el craneo (meningioma). Si le
diagnostican meningioma, su médico detendra su tratamiento con Femoston (ver seccién ‘No
tome Femoston’). Si nota algln sintoma como cambios en la visidn (por ejemplo, ver doble o
borroso), pérdida de audicidén o zumbido en los oidos, pérdida del olfato, dolores de cabeza
que empeoran con el tiempo, pérdida de memoria, convulsiones, debilidad en los brazos o
piernas, debe informar a su médico de inmediato.

Otras condiciones

La THS no prevendra la pérdida de memoria. Hay algunas evidencias de un mayor riesgo de
pérdida de memoria en mujeres que comienzan a usar THS después de los 65 anos. Hable con
su médico para obtener asesoramiento.

Informe a su médico si tiene o ha tenido alguna de las siguientes condiciones médicas, ya que
deberd monitorearlo méas de cerca:

- enfermedad delcorazén

- insuficiencia renal

- niveles mas altos de lo normal de ciertos lipidos en sangre (hipertrigliceridemia)

Nifios

Femoston no esta destinado para uso en nifios.

Otros medicamentos y Femoston

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria
tomar otros medicamentos.

Algunos medicamentos pueden interferir con el efecto de Femoston. Esto podria llevar a

sangrado irregular. Esto se aplica a los siguientes medicamentos:

- medicamentos para la epilepsia (como fenobarbital, carbamazepina, fenitoina)
- medicamentos para la tuberculosis (como rifampicina, rifabutina)
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- medicamentos para la infecciéon por VIH [SIDA] (como ritonavir, nelfinavir, nevirapina,
efavirenz)
- remedios herbales que contienen Hierba de San Juan (Hypericum perforatum).

La THS puede afectar la forma en que funcionan algunos otros medicamentos:

- un medicamento para la epilepsia (lamotrigina), ya que esto podria aumentar la
frecuencia de las convulsiones

- medicamentos para el virus de la Hepatitis C (VHC) como regimenes combinados
ombitasvirparitaprevirritonavir y dasabuvir con o sin ribavirina; glecaprevirpibrentasvir o
sofosbuvirvelpatasvirvoxilaprevir pueden causar aumentos en los resultados de las
pruebas de funcién hepatica (aumento de la enzima hepética ALT) en mujeres que usan
AHC que contienen etinilestradiol. Femoston contiene estradiol en lugar de
etinilestradiol. No se sabe si puede ocurrir un aumento en la enzima hepatica ALT al
usar Femoston con este régimen de combinacion para VHC.

Por favor, informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente
otros medicamentos, incluidos medicamentos obtenidos sin receta, medicamentos herbales u
otros productos naturales. Su médico le aconsejara.

Analisis de laboratorio

Si necesita un andlisis de sangre, informe a su médico o al personal del laboratorio que esta
tomando Femoston, porque este medicamento puede afectar los resultados de algunas
pruebas.

Femoston con alimentos y bebidas
Femoston se puede tomar con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia
Femoston es solo para uso en mujeres posmenopausicas.

Si queda embarazada,
deje de tomar Femoston y contacte a su médico.

Femoston no esté indicado para su uso durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

El efecto de Femoston sobre la conduccién o el uso de maquinaria no ha sido estudiado. Es
poco probable que haya un efecto.

Femoston tabletas contienen lactosa.

Si su médico le ha dicho que tiene intolerancia a algunos azucares, contacte a su médico
antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Femoston
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Tome siempre este medicamento exactamente como su médico le ha indicado. Consulte a su
meédico o farmacéutico si no esta seguro.

Cuéndo comenzar a tomar Femoston

No comience a tomar Femoston hasta al menos 6 meses después de su ultimo periodo
natural.

Puede comenzar a tomar Femoston en cualquier dia conveniente si:
actualmente no esta tomando ningun producto de TRH.
estd cambiando de un producto de TRH “combinado continuo”. Esto es cuando toma
una tableta o usa un parche todos los dias que contiene ambos, un estrégeno y un
progestageno.

Comienza a tomar Femoston el dia después de que termine el ciclo de 28 dias si:
estad cambiando de un producto de TRH ‘ciclico’ o ‘secuencial’. Esto es cuando toma
una tableta o usa un parche que contiene estrégeno para la primera parte de su ciclo.
Después toma una tableta o usa un parche que contiene ambos, un estrégeno y un
progestageno por hasta 14 dias.

Tomando este medicamento
Trague la tableta con agua.
Puede tomar su tableta con o sin comida.
Intente tomar su tableta a la misma hora cada dia. Esto asegurarad que haya una
cantidad constante del producto en su cuerpo. Esto también le ayudara a recordar
tomar sus tabletas.
Tome una tableta todos los dias, sin un descanso entre los paquetes. Los blisters estan
marcados con los dias de la semana. Esto le facilita recordar cuando tomar sus tabletas.

Cuénto tomar
Su médico intentara prescribir la dosis mas baja para tratar sus sintomas durante el
menor tiempo necesario. Hable con su médico si cree que esta dosis es demasiado
fuerte o no lo suficientemente fuerte.

Si esta tomando Femoston para prevenir la osteoporosis, su médico ajustara la dosis
para adaptarse a usted. Dependera de su masa Osea.

Tome una tableta blanca todos los dias durante los primeros 14 dias, seguida de una
tableta gris todos los dias durante los siguientes 14 dias. Esto se muestra en el 28 dias
Si necesita someterse a una cirugia

Si va a someterse a una cirugia, informe al cirujano que esta tomando

Femoston FemostonFemoston Femoston un coagulo de sangre (ver seccién 2, Coagulos de
sangre en una vena). Pregunte a su médico cuando puede comenzar a tomar un codgulo de
sangre (ver seccion 2, Coagulos de sangre en una vena). Pregunte a su médico cuando puede
comenzar a tomar Femoston de nuevo.
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Si toma mas Femoston de lo que deberia

Si usted (o alguien mas) toma demasiadas Femoston tabletas, es poco probable que sufra
algun dafo. Puede sentir nduseas, o vomitar, puede tener sensibilidad o dolor en los senos,
mareos, dolor abdominal, somnolencia/cansancio, o sangrado por deprivacion. No es
necesario ningun tratamiento. Pero si esta preocupado, contacte a su médico para obtener
consejo.

Si olvida tomar Femoston

Tome la tableta olvidada tan pronto como lo recuerde. Si han pasado mas de 12 horas desde
que debid haber tomado la tableta, tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome la
tableta olvidada. No tome una dosis doble. Puede ocurrir sangrado o manchado si omite una
dosis.

Si deja de tomar Femoston
No deje de tomar Femoston sin antes hablar con su médico.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos secundarios

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

Las siguientes enfermedades se reportan con mas frecuencia en mujeres que usan THS en
comparacion con mujeres que no la usan:

cancer de mama

crecimiento anormal o cancer del revestimiento del Gtero (endhiperplasia endometrial
o cancer)

cancer de ovario

codgulos de sangre en las venas de las piernas o los pulmones (tromboembolismo
Venoso)

enfermedad cardiaca

accidente cerebrovascular

posible pérdida de memoria sila THS se inicia después de los 65 afios

Para mas informacion sobre estos efectos secundarios, ver la Seccion 2.
Los siguientes efectos secundarios pueden ocurrir con este medicamento:

Muy comunes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
dolor de cabeza

dolor abdominal

dolor de espalda

- senos sensibles o dolorosos
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Comunes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

candidiasis vaginal (una infeccién vaginal debida a un hongo llamado Candida albicans)
sentirse deprimido, nerviosismo

migrafa. Si tiene un dolor de cabeza tipo migrafia por primera vez, deje de tomar
Femoston y consulte a un médico inmediatamente.

mareos

sensacion de malestar (nduseas), vomitos, distensidon abdominal (hinchazén del
abdomen), incluyendo gases (flatulencia)

reacciones alérgicas en la piel (como erupcidn, picazén intensa (prurito) o urticaria)
trastorno menstrual como sangrados irregulares, manchado, periodos dolorosos
(dismenorrea), sangrado mas abundante o menor

dolor pélvico

secrecion vaginal

sensacion de debilidad, cansancio o malestar

hinchazén de tobillos, pies o dedos (edema periférico)

aumento de peso

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

sintomas similares a la cistitis

crecimientos en el Gtero (fibromas) que aumentan de tamario

reacciones de hipersensibilidad como disnea (asma alérgica)

cambio en el deseo sexual

codagulos de sangre en las piernas o pulmones (tromboembolismo venoso o embolia
pulmonar)

presion arterial alta (hipertension)

problemas con su circulacion (enfermedad vascular periférica)

vena agrandada y tortuosa (varices)

indigestién

trastornos hepéaticos, a veces con amarillamiento de la piel (ictericia), sensacién de
debilidad (astenia) o malestar general (malestar), y dolor abdominal. Si nota
amarillamiento de la piel o de la parte blanca de sus ojos, deje de tomar Femoston y
consulte a un médico inmediatamente.

enfermedad de la vesicula biliar

hinchazén de sus senos

sindrome premenstrual (SPM)

disminucién de peso

Raro (puede afectar hasta 1 de cada 1,000 pacientes):
(*Efectos secundarios del mercado no observados en ensayos clinicos han sido atribuidos a la
frecuencia “raro”.)

enfermedad resultante de la destruccidn de glébulos rojos (hemolitica anemia)*
meningioma (un tumor cerebral)*

cambio en la superficie del ojo (curvatura de la cérnea curvatura)*, no poder usar tus
lentes de contacto (intolerancia a lentes de contacto)*

ataque al corazon (infarto de miocardio)
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- accidente cerebrovascular*

- hinchazén de la piel alrededor de la cara y la garganta. Esto puede causar dificultad
para respirar (angioedema)

- manchas o puntos purpureos en la piel (purpura vascular)

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

Los siguientes efectos secundarios han sido reportados con otras TRH

- tumores benignos o malignos que pueden verse afectados por los niveles de
estrogenos, como como cancer del revestimiento del Utero, cancer de ovario (ver
seccion 2 para més informacion)

- aumento del tamarfio de tumores que pueden verse afectados por los niveles de
progestagenos (como el meningioma)

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

- demencia probable

- empeoramiento de las convulsiones (epilepsia)

- movimientos musculares involuntarios (corea)

- coéagulos de sangre en las arterias (tromboembolismo arterial)

- inflamacion del pancreas (pancreatitis) en mujeres con niveles elevados preexistentes
de ciertos lipidos en sangre (hipertrigliceridemia)

- erupcién con enrojecimiento o llagas en forma de diana (eritema multiforme)

- incontinencia urinaria

- senos dolorosos/nodulares (enfermedad fibroquistica de la mama)

- erosion del cuello del Utero (erosién cervical uterina)

- empeoramiento de un trastorno raro del pigmento sanguineo (porfiria)

- niveles elevados de ciertos lipidos en sangre (hipertrigliceridemia)

- aumento de las hormonas tiroideas totales

Notificacién de efectos secundarios

Si experimenta cualquier efecto secundario, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier posible efecto secundario no mencionado en este prospecto. También puede
informar de los efectos secundarios directamente a través del sistema nacional de
notificaciéon mencionado en el Apéndice V. Al informar de los efectos secundarios efectos
usted puede ayudar a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Como almacenar Femoston
Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de almacenamiento.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad, que estd indicada en el blister y
en la caja. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia de ese mes.
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No tire los medicamentos por el desague ni los deseche con los residuos domésticos.
Pregunte a su farmacéutico cémo desechar los medicamentos que ya no utiliza. Estas
medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase y otra informacién
Qué Femoston contiene

Las sustancias activas son estradiol como hemihidrato de estradiol y dydrogesterona.
cada tableta blanca contiene 1 mg de estradiol.
cada tableta gris contiene 1 mg de estradiol y 10 mg dydrogesterona.
Los otros ingredientes en el nucleo del comprimido son lactosa monohidrato,
hipromelosa, almidén de maiz, silice coloidal anhidra y estearato de magnesio.
Los otros ingredientes en el recubrimiento son:
Diéxido de titanio (E171), Oxido de hierro negro (E172), Alcohol polivinilico, Macrogol, Talco y
Hipromelosa.

Cémo Femoston se ve y contenido del paquete

Los comprimidos recubiertos con pelicula son redondos, biconvexos y tienen 379
marcado en un lado.
Cada tira de blister contiene 28 comprimidos.
Femoston contiene dos diferentes colores de comprimidos. Cada paquete contiene 14
comprimidos blancos (para los primeros 14 dias del ciclo) y 14 comprimidos grises
(para los segundos 14 dias del ciclo).
Los comprimidos estdan empaquetados en pelicula de PVC con un recubrimiento de
aluminio en lamina.
Los paquetes blister contienen 28, 84 (3 x 28) 0 280 (10 x 28) comprimidos recubiertos
con pelicula.

Es posible que no se comercialicen todos los tamanos de envase.

Comercializacion Autorizacion Titular y Fabricante
Comercializacién Autorizacion Titular

<A completar a nivel nacional >

Fabricante

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12

8121 AA Olst

Paises Bajos

Este producto medicinal esta autorizado en los Estados Miembros del EEE bajo los siguientes
nombres:

(\ Transtoyou®
(|

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/es

AT Femoston mite — comprimidos recubiertos

DE Femoston 1 mg/10 mg, comprimidos recubiertos

DK  Femoston

ES Femfascon 1 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

FI Femoston 1/10 tabletti, recubierto con pelicula
FR Climaston 1 mg/10 mg, comprimido recubierto con pelicula
IT Femoston 1/10 comprimidos recubiertos con pelicula

NL  Femoston 1/10, recubiertos con pelicula tabletas

NO Femoston

PT  Femoston 1/10, (10 mg + 1 mg) + (1 mg), comprimido revestido
SE Femoston

Este prospecto fue revisado por ultima vez en a completar tras la aprobacioén
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