Pakuotes lapelis: informacija vartotojui

Femoston 1/10 plévele dengtos tabletés
Veikliosios medziagos: estradiolis + estradiolis/dydrogesteronas

PrieS pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visa §j lapelj, nes jame pateikiama jums
svarbi informacija.
- Laikykite §j lapel]. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
- Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei
jy ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasy.
- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Tai apima bet
kokj galima 3alutinj poveikj, nenurodyta $iame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Visas jlsy vaisto pavadinimas yra Femoston 1 /10 plévele dengtos tabletés. Siame lapelyje
naudojamas trumpesnis pavadinimas Femoston .

Kas yra Siame lapelyje:

Kas yra Femoston ir kam jis vartojamas
K3 reikia zinoti pries vartojant Femoston
Kaip vartoti Femoston

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Femoston

Pakuotés turinys ir kita informacija

U AW S

1. Kas Femoston yra ir kam jis vartojamas

Femoston yra hormony pakaitiné terapija (HRT). Jame yra dviejy tipy moterisky hormony,
estrogeno, vadinamo estradioliu, ir progestogeno, vadinamo estrogenas estradioliu ir
progestogeno, vadinamo dydrogesteronas. Femoston vartojamas moterims po menopauzes,
kurioms pra€jo bent 6 ménesiai nuo paskutiniy natdraliy menstruacijy.

Femoston yra naudojamas

Menopauzeés simptomy palengvinimas

Menopauzés metu moters organizme estrogeno gamyba sumazeja. Tai gali sukelti tokius
simptomus kaip karscio pylimas veide, kakle ir kratinéje ("kar$cio bangos"). Femoston
palengvina Siuos simptomus po menopauzeés. Jums bus paskirtas Femoston tik tuo atveju, jei
jasy simptomai rimtai trukdo kasdieniam gyvenimui.

Osteoporozes prevencija

Po menopauzeés kai kurioms moterims gali i$sivystyti trapids kaulai (osteoporozé). Turétuméte
aptarti visas galimas galimybes su savo gydytoju.

Jei jums yra padidejusi l0ziy rizika dél osteoporozés ir kiti vaistai jums netinka, galite naudoti
Femoston osteoporozes prevencijai po menopauzes.

2. Kg reikia zinoti pries vartojant Femoston

Medicininé istorija ir reguliards patikrinimai
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HRT vartojimas turi rizikg, kurig reikia apsvarstyti sprendziant, ar pradéti vartoti, ar testi
vartojima.

Patirtis gydant moteris su prieslaikine menopauze (dél kiausidziy nepakankamumo ar
operacijos) yra ribota. Jei turite prieslaikine menopauze, HRT vartojimo rizika gali bati kitokia.
Prasome pasikalbéti su savo gydytoju.

Prie$ pradédami (arba atnaujindami) PHT, jisy gydytojas paklaus apie jasy ir jasy Seimos
medicinine istorijg. Gydytojas gali nuspresti atlikti fizine apZidra. Tai gali apimti krdty ir/arba
viding apzidrg, jei batina.

Kai pradésite vartoti Femoston , turétuméte reguliariai lankytis pas gydytoja (bent karta per
metus). Per Siuos patikrinimus aptarkite su gydytoju nauda ir rizika, susijusig su Femoston.
Reguliariai atlikite kraty patikrinimus, kaip rekomenduoja jasy gydytojas.

NEVARTOKITE Femoston, jei jums tinka bet kuris i$ Siy punkty. Jei nesate tikri dél bet kurio i3
Zemiau pateikty punkty, pasitarkite su gydytoju prie$ vartodami Femoston.

Nevartokite Femoston

-, jei sergate arba kada nors sirgote kraties véziu, arba jei jtariama, kad jj turite

-, jei sergate véziu, kuris yra jautrus estrogenamsoestrogens

-, such as cancer of the womb lining (endometrium), or if you are suspected of having it

- if you have any unexplained vaginal bleeding

- if you have excessive thickening of the womb lining (endometrial hyperplasia) that is
not being treated

- jei turite kraujo kreséjimo sutrikimg (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trdkuma)

- el sergate arba neseniai sirgote liga, kurig sukelia kraujo kreSuliai arterijose, pvz., Sirdies
priepuolis, insultas ar krGtinés angina

- jel sergate arba kada nors sirgote kepeny liga ir jisy kepeny funkcijos tyrimai negrjzo |
norma

- jei turite retg kraujo problemg, vadinama ,porfirija“, kuri yra paveldima (paveldéta)

- jei turite meningioma arba kada nors buvote diagnozuotas meningioma (paprastai
gerybinis navikas audinio sluoksnio tarp smegeny ir kaukolés)

- jei esate alergiskas (padidéjes jautrumas) estradioliui, dydrogesteronui arba bet kuriai
kitai Sio vaisto sudedamajai daliai (iSvardytai 6 skyriuje)

Jei bet kuri i§ auk3€iau paminéty bukliy pasireisSkia pirmg kartg vartojant Femoston,
nedelsdami nutraukite jo vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

|spéjimai ir atsargumo priemones

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie$ pradédami vartoti Femoston jei kada nors
turéjote bet kurig i3 Siy problemy, nes jos gali grjzti arba pablogéti gydymo Femostonmetu.
Jei taip, turétumeéte dazniau lankytis pas gydytoja patikrinimams:

- miomos gimdoje

- gimdos gleivinés augimas uz gimdos riby (endometriozé) arba gimdos gleivinés
peraugimo istorija (endometriumo hiperplazija)

- padidéjusi kraujo kresuliy susidarymo rizika (Zr. ,Kraujo kresuliai venoje (trombozé)”)
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- padidéjusi rizika susirgti estrogeny-jautriu véziu (pvz., jei motina, sesuo ar mociute
sirgo krdties véziu)

- aukstas kraujospudis

- kepeny sutrikimas, pvz., gerybinis kepeny navikas

- cukrinis diabetas

- tulzies akmenys

- migrena arba stipris galvos skausmai

- imuninés sistemos liga, paveikianti daugelj kino organy (sisteminé raudonoji vilkligé,
SRV)

- epilepsija

- astma

- liga, paveikianti ausies btgnel; ir klausg (otoskleroze)

- labai aukstas riebaly kiekis kraujyje (trigliceridai)

- skyscCiy susilaikymas del Sirdies ar inksty problemy

- paveldima ir jgyta angioedema

Nustokite vartoti Femoston ir nedelsdami kreipkités j gydytoja
Jei pastebéjote bet kurj i$ Siy simptomy vartodami PHT:

- bet kuri i8 sglygy, paminéty skyriuje ,NEVARTOTI Femoston”
- odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta). Tai gali bati kepeny ligos pozymiai
- veido, liezuvio ir/arba gerklés patinimas ir/arba sunkumas ryti ar dilgéliné kartu su
kvepavimo sunkumais, kurie rodo angioedema
- didelis kraujospldzio padidéjimas (simptomai gali bati galvos skausmas, nuovargis,
galvos svaigimas)
- migrenos tipo galvos skausmai, kurie atsiranda pirma kartg
- jei pastojote
- jei pastebejote kraujo kreSulio pozymius, tokius kaip:
skausmingas kojy patinimas ir paraudimasstaigus kratinés skausmas
kvepavimo sunkumai
Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Kraujo kresuliai venoje (trombozé)”

Pastaba:

Femoston Femoston nera kontraceptikas. Jei nuo paskutiniy menstruacijy praéjo maziau nei
12 ménesiy arba esate jaunesné nei 50 mety, jums gali prireikti papildomos kontracepcijos,
kad iSvengtumeéte néStumo. Pasitarkite su savo gydytoju del patarimo.

HRT ir vézys

Pernelyg didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija) ir gimdos
gleivinés vézys (endometriumo vézys)

Vartojant estrogeng-tik HRT padidins pernelyg didelio gimdos gleivinés sustoréjimo

(endometriumo hiperplazijos) ir gimdos gleivinés vézio (endometriumo vézio) rizika.
Progestogenas, esantis Femoston , apsaugo jus nuo 3ios papildomos rizikos.
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Netikétas kraujavimas iS maksties
Jums bus kraujavimas kartg per ménesj (vadinamasis nutraukimo kraujavimas), kai vartojate
Femoston. Taciau, jei turite netikétg kraujavima ar kraujo laselius (tepimg) be ménesinio
kraujavimo, kuris:

tesiasi ilgiau nei pirmuosius 6 menesius

prasideda po to, kai vartojate Femoston ilgiau nei 6 meénesius

tesiasi po to, kainustojote vartoti Femoston
kreipkités ] gydytoja kuo greiciau

KrGties vezys

Jrodymai rodo, kad vartojant kombinuotg estrogeno-progestogeno estrogeno-tik hormony
pakaitiné terapija (HRT) padidina krdties vézio rizikg. Papildoma rizika priklauso nuo to, kiek
laiko naudojate HRT. Papildoma rizika tampa aiski per 3 metus nuo naudojimo pradzios.
Nutraukus HRT, papildoma rizika laikui begant sumazes, taciau rizika gali iSlikti 10 mety ar
ilgiau, jei HRT naudojote daugiau nei 5 metus.

Palyginkite

Moterys, kurioms yra 50—-54 metai ir kurios nevartoja HRT, vidutiniSkai 13—17 i3 1000 bus
diagnozuotas kraties vézys per 5 mety laikotarpj. Moterys, kurioms yra 50 mety ir kurios
pradeda vartoti estrogeno-tik HRT 5 metus, bus 16-17 atvejy 1000 vartotojy (t. y. papildomai
0-3 atvejai). Moterys, kurioms yra 50 mety ir kurios pradeda vartoti estrogeno-
progestogenoHRT 5 metus, bus 21 atvejis 1000 vartotojy (t. y. papildomai 4—8 atvejai).
Moterys, kurioms yra 50—-59 metai ir kurios nevartoja HRT, vidutini8kai 27 i3 1000 bus
diagnozuotas kraties vézys per 10 mety laikotarpj. Moterys, kurioms yra 50 mety ir kurios
pradeda vartoti estrogeno-tik HRT 10 mety, bus 34 atvejai 1000 vartotojy (t. y. papildomai 7
atvejai). Moterys, kurioms yra 50 mety ir kurios pradeda vartoti estrogeno-progestogeno HRT
10 mety, bus 48 atvejai 1000 vartotojy (t. y. papildomai 21 atvejis).

Reguliariai tikrinkite savo kratis. Kreipkités j gydytoja, jei pastebite bet kokius pokycius, tokius
kaip:

odos jdubimas

spenelio pokyciai

bet kokie gumbai, kuriuos galite matyti ar jausti

Be to, jums patariama dalyvauti mamografijos patikros programose, kai jums jos siGlomos.
Mamografijos patikrai svarbu informuoti slaugytoja/medicinos specialistg, kuris atlieka
rentgeno tyrima, kad vartojate HRT, nes Sis vaistas gali padidinti jasy kraty tankj, kas gali
paveikti mamografijos rezultata. Kai kraty tankis padideja, mamografija gali neaptikti visy
gumbuy.

Kiausidziy vézys

KiauSidziy vézys yra daug retesnis nei kraties vézys. Naudojimas estrogenas-tik arba
kombinuotas estrogeno-progestogeno HRT yra susijusi su Siek tiek padidéjusia kiausidziy
vezio rizika. Kiausidziy vezio rizika skiriasi priklausomai nuo amziaus. Pavyzdziui, moterims nuo
50 iki 54 mety, kurios nevartoja HRT, apie 2 moterys i 2000 bus diagnozuotos kiausidziy
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veziu per 5 mety laikotarpj. Moterims, kurios vartojo HRT 5 metus, bus apie 3 atvejai 2000
vartotojy (t. y. apie 1 papildomas atvejis).

HRT poveikis Sirdziai ir kraujotakai

Kraujo kresuliai venoje (trombozé)
Kraujo kreSuliy venose rizika yra apie 1,3—3 kartus didesne HRT vartotojams nei nevartotojams,
ypac pirmaisiais vartojimo metais.
Kraujo kreSuliai gali baGti rimti, ir jei vienas nukeliauja j plaucius, tai gali sukelti krGtinés skausma,
dusulj, alpima ar net mirtj.
Jums labiau tiketina, kad susidarys kraujo kreSulys venose, kai senstate, ir jei jums taikoma bet
kuri i$ 8iy situacijy. Informuokite savo gydytoja, jei jums taikoma bet kuri i3 Siy situacijy:
jUs negalite vaik3cioti ilgg laikg dél didelés operacijos, traumos ar ligos (taip pat zr. 3
skyriy, Jei jums reikia operacijos)
jUs esate labai antsvoris (KMI >30 kg/m?)
JUs turite bet kokig kraujo kredéjimo problema, kuri reikalauja ilgalaikio gydymo vaistu,
naudojamu kraujo kre8uliy prevencijai
jei bet kuris i§ jasy artimy giminai€iy kada nors turejo kraujo kreSulj kojoje, plauciuose ar
kitame organe
jUs turite sistemine raudonajg vilklige (SRV)
s turite vézj

Dél kraujo kreSulio pozymiy zr. ,Nustokite vartoti Femoston ir nedelsdami kreipkités |
gydytojg”.

Palyginti

Zvelgiant j moteris, kurios yra 50-ies mety ir nevartoja PHT, vidutiniskai per 5 mety laikotarpj
4-7i8 1000 tikétina, kad patirs kraujo kreSulj venoje.

Moterims, kurios yra 50-ies mety ir vartoja estrogeno-progestogeno PHT daugiau nei 5
metus, bus 9-12 atvejy i$ 1000 vartotojy (t. y. papildomi 5 atvejai).

Sirdies liga (Sirdies priepuolis)

Néra jrodymy, kad PHT apsaugos nuo Sirdies priepuolio. Moterims, vyresnéms nei 60 mety,
kurios vartoja estrogeno-progestogeno PHT, yra Siek tiek didesné tikimybé susirgti Sirdies liga
nei toms, kurios nevartoja jokio PHT.

Insultas
Insulto rizika PHT vartotojams yra apie 1,5 karto didesné nei nevartotojams. Papildomy insulto
atvejy skai€ius dél PHT vartojimo didés su amziumi.

Palyginti

Zvelgiant j moteris, kurios yra 50-ies mety ir nevartoja PHT, vidutiniskai 8 i§ 1000 tikétina, kad
patirs insultg per 5 mety laikotarpj. Moterims, kurios yra 50-ies mety ir vartoja PHT, bus 11
atvejy i$ 1000 vartotojy per 5 metus (t. y. papildomi 3 atvejai).

Meningioma

Estradiolio/didrogesterono vartojimas buvo susijes su paprastai gerybinio naviko issivystymu
audinio sluoksnyje tarp smegeny ir kaukolés (meningioma). Jei jums diagnozuota meningioma,
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jasy gydytojas nutrauks gydyma Femoston (Zr. skyriy ,Nevartokite Femoston’). Jei pastebite
tokius simptomus kaip regeéjimo pokyciai (pvz., dvejinimasis ar nery$kumas), klausos
praradimas ar spengimas ausyse, uoslés praradimas, galvos skausmai, kurie laikui bégant
stipréja, atminties praradimas, traukuliai, ranky ar kojy silpnumas, turite nedelsdami pranesti
savo gydytojui.

Kitos bakles

PHT neapsaugos nuo atminties praradimo. Yra tam tikry jrodymy, kad moterims, kurios
pradeda vartoti PHT po 65 mety amziaus, yra didesné atminties praradimo rizika. Pasitarkite su
savo gydytoju del patarimo.

Pasakykite savo gydytojui, jei turite ar turéjote bet kurig i$ Siy medicininiy bakliy, nes jis turés
jus atidziau stebeéti:

- Sirdiesligos

- inksty funkcijos sutrikimas

- didesnis nei normalus tam tikry kraujo riebaly kiekis (hipertrigliceridemija)

Vaikai
Femoston néra skirtas vaikams.

Kiti vaistai ir Femoston

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galbtt vartosite
kitus vaistus.

Kai kurie vaistai gali trukdyti Femostonpoveikiui. Tai gali sukelti nereguliary kraujavima. Tai
taikoma Siems vaistams:

- vaistai nuo epilepsijos (tokie kaip fenobarbitalis, karbamazepinas, fenitoinas)

- vaistai nuo tuberkuliozés (tokie kaip rifampicinas, rifabutinas)

- vaistai nuo ZIV infekcijos [AIDS] (tokie kaip ritonaviras, nelfinaviras, nevirapinas,
efavirenzas)

- Zoleliy preparatai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum).

PHT gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima:

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

- vaistai nuo hepatito C viruso (HCV), tokie kaip kombinuoti rezimai
ombitasvirasparitaprevirasritonaviras ir dasabuviras su ribavirinu arba be jo;
glecapreviraspibrentasviras arba sofosbuvirasvelpatasvirasvoxilapreviras gali sukelti
kepeny funkcijos kraujo tyrimy rezultaty padidéjimg (padidéjes ALT kepeny fermentas)
moterims, vartojancioms CHC, kuriy sudétyje yra etiniilestradiolis. Femoston sudétyje
yra estradiolio vietoj etiniilestradiolio. Nezinoma, ar gali padidéti ALT kepeny fermentas
vartojant Femoston su Siuo HCV deriniu.

PraSome pasakyti savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate ar neseniai vartojote kitus

vaistus, jskaitant vaistus, gautus be recepto, vaistazoles ar kitus natdralius produktus. Jisy
gydytojas patars.
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Laboratoriniai tyrimai
Jei jums reikia atlikti kraujo tyrimg, pasakykite savo gydytojui arba laboratorijos personalui, kad
vartojate Femoston, nes 3is vaistas gali paveikti kai kuriy tyrimy rezultatus.

Femoston su maistu ir gérimais
Femoston galima vartoti su maistu arba be jo.

NesStumas ir zindymas
Femoston skirtas naudoti tik pomenopauzinéms moterims.

Jei pastojote,
nustokite vartoti Femoston ir kreipkités j savo gydytoja.

Femoston néra skirtas vartoti zindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Femoston Femoston Femoston

tabletés turi laktozeés. tabletése yra laktozés.
Jei gydytojas jums pasake, kad netoleruojate kai kuriy cukry, prie$ vartodami §j vaistinj
preparatg kreipkites j gydytoja.

3. Femoston Femoston

Kada pradéti vartoti

Femoston Nepradékite vartoti

Nepradekite vartoti Femoston bent jau 6 ménesius po paskutiniy natdraliy meénesiniy.

Galite pradéti vartoti Femoston bet kurig patogig dieng, jei:
Siuo metu nevartojate jokio PHT produkto.
jUs pereinate nuo ,nuolatinio kombinuoto” PHT produkto. Tai yra, kai kasdien vartojate
tablete arba naudojate pleistra, kuriame yra tiek estrogeno , tiek progestogeno.

Pradékite vartoti Femoston kitg dieng po to, kai baigiate 28 dieny ciklg, jei:
jUs pereinate nuo ,ciklinio” arba ,sekvencinio” PHT produkto. Tai yra, kai vartojate
tablete arba naudojate pleistra, kuriame yra estrogeno pirmajg ciklo dalj. Po to vartojate
tablete arba naudojate pleistra, kuriame yra tiek estrogeno , tiek progestogeno iki 14
dieny.

Sio vaisto vartojimas

Nurykite tablete uzsigerdami vandeniu.
Galite vartoti tablete su maistu arba be jo.
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Stenkités vartoti tablete tuo paciu metu kiekvieng diena. Tai uztikrins, kad jlsy
organizme buty pastovus produkto kiekis. Tai taip pat padés jums prisiminti vartoti
tabletes.

Vartokite po vieng tablete kasdien, be pertraukos tarp pakuocCiy. Lizdinés ploksteles
pazymetos savaités dienomis. Tai palengvina prisiminti, kada vartoti tabletes.

Kiek vartoti
JUsy gydytojas sieks paskirti maziausig doze, kad gydyty jasy simptomus kuo trumpiau.
Pasitarkite su gydytoju, jei manote, kad 8i dozé yra per stipri arba nepakankamai stipri.

Jei vartojate Femoston osteoporozés profilaktikai, gydytojas pritaikys doze pagal jlsy
poreikius. Tai priklausys nuo jasy kauly mases.

Vartokite po vieng baltg tablete kasdien pirmasias 14 dieny, po to po vieng pilka tablete
kasdien kitas 14 dieny. Tai parodyta 28 dieny kalendoriaus pakuotéje.

Jei jums reikia operacijos

Jei jums bus atliekama operacija, pasakykite chirurgui, kad vartojate Femoston. Jums gali tekti
nutraukti Femoston vartojima apie 4—6 savaites prie$ operacijg, kad sumazintumeéte kraujo
kresulio rizikg (Zr. 2 skyriy, Kraujo kresuliai venoje). Paklauskite gydytojo, kada galite vél
pradéti vartoti Femoston vél.

Jei iSgersite daugiau Femoston nei turéetumete
Jei jas (ar kas nors kitas) iSgersite per daug Femoston tableciy, mazai tikétina, kad jums kils
pavojus. Galite jausti pykinimg, vemti, gali bati jautrios ar skausmingos kratys, svaigulys, pilvo
skausmas, mieguistumas/nuovargis arba kraujavimas nutraukus vaistg. Gydymas nereikalingas.
Taciau jei nerimaujate, kreipkités j gydytojg patarimo.
Jei pamirSote iSgerti Femoston
ISgerkite praleistg tablete, kai tik prisiminsite. Jei praéjo daugiau nei 12 valandy nuo tada, kai
turéjote iSgerti tablete, iSgerkite kitg doze jprastu laiku. Neimkite praleistos tabletés. Neimkite
dvigubos dozés. Jei praleisite doze, gali atsirasti kraujavimas ar demés.
Jei nustosite vartoti Femoston
Nenustokite vartoti Femoston nepasitare su gydytoju.
Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria.

Sios ligos daZniau pasitaiko moterims, vartojangioms PHT, palyginti su moterimis,
nevartojanciomis PHT:
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krdties vézys

nenormalus gimdos gleivinés augimas arba vézys (endometrio hiperplazija arba vézys)
kiauSidziy vezys

kraujo kresuliai kojy ar plauciy venose (veniné tromboembolija)

Sirdies liga

insultas

tikétinas atminties praradimas, jei PHT pradedama vyresniems nei 65 mety amziaus

Daugiau informacijos apie Siuos 3alutinius poveikius rasite 2 skyriuje.

Sis vaistas gali sukelti iuos $alutinius poveikius:

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 13 10 pacienty):

galvos skausmas

pilvo skausmas

nugaros skausmas

jautrios arba skausmingos kratys

Dazni (gali pasireiksti iki 1i$ 10 pacienty):

maksties pienligé (maksties infekcija, kurig sukelia grybelis Candida albicans)
depresijos jausmas, nervingumas

migrena. Jei pirma kartg patiriate migreninj galvos skausma, nustokite vartoti Femoston
ir nedelsiant kreipkités j gydytoja.

galvos svaigimas

pykinimas, vémimas, pilvo patimas (pilvo iSsipGtimas), jskaitant dujas (viduriy patimas)
alerginés odos reakcijos (tokios kaip bérimas, stiprus niezéjimas (pruritas) arba dilgéliné
(urtikarija))

menstruacijy sutrikimai, tokie kaip nereguliarus kraujavimas, tepimas, skausmingos
menstruacijos (dismenoréja), gausesnis arba maZesnis kraujavimas

dubens skausmas

maksties iSskyros

silpnumo, nuovargio ar blogos savijautos jausmas

giurny, pédy ar pirsty patinimas (periferiné edema)

svorio padidéjimas

Nedaznas (gali pasireiksti iki 1i5 100 pacienty):

cistito tipo simptomai

gimdos augliai (miomos) didéja

padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip dusulys (alerginé astma)

lytinio potraukio pokytis

kraujo kresuliai kojose ar plauciuose (veny tromboembolija arba plauciy embolija)
aukstas kraujospudis (hipertenzija)

kraujotakos problemos (periferiniy kraujagysliy liga)

iSsiplétusi ir vingiuota (veny varikozé) vena

nevirskinimas
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kepeny sutrikimai, kartais su odos pageltimu (gelta), silpnumo jausmas (astenija) arba
bendras negalavimas (malaise), ir pilvo skausmas. Jei pastebite odos ar akiy baltymy
pageltima, nustokite vartoti Femoston ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.

tulzies paslés liga

krdty patinimas

prieSmenstruacinis sindromas (PMS)

Svorio sumazéjimas

Retas (gali paveikti iki 1i5 1 000 pacienty):
(*Salutinis poveikis, pastebétas rinkoje, bet ne klinikiniuose tyrimuose, priskirtas dazniui
Jetas”.)

liga, atsirandanti dél raudonyjy kraujo kaneliy sunaikinimo (hemoliziné anemija)*
meningioma (smegeny navikas)*

akies pavirsiaus pokytis (ragenos isgaubtumo kreivumas)*, negaléjimas nesioti
kontaktiniy lesiy (kontaktiniy lediy netoleravimas)*

Sirdies priepuolis (miokardo infarktas)

insultas™®

odos patinimas aplink veida ir gerkle. Tai gali sukelti kvépavimo sunkumy (angioedema)
purpurinés démés ar taskai ant odos (kraujagysliné purpura)

skausmingi raudoni odos mazgeliai (eritema nodosum)*, odos spalvos pakitimai, ypac
veido ar kaklo, Zinomi kaip ,néstumo démeés” (chloazma arba melazma)*kojy méslungis*

Sie $alutiniai poveikiai buvo pranesti vartojant kitus PHT

gerybiniai ar piktybiniai navikai , kuriems gali tureti jtakos estrogenylygiai, tokie kaip
vézys gimdos gleivinés, kiausidziy vézys (daugiau informacijos Zr. 2 skyriuje)
padidéjes dydis navikai kurie gali bGti paveikti progestogeny lygiy (pvz., meningioma)
imuninés sistemos liga, paveikianti daugelj kiino organy (sisteminé raudonoji vilklige)
tikétina demencija

priepuoliy (epilepsijos) pablogéjimas

raumeny trakd&iojimai, kuriy negalite kontroliuoti (choréja)

kraujo kresuliai arterijose (arteriné tromboembolija)

kasos uzdegimas (pankreatitas) moterims, kurioms yra i$ anksto padidéje tam tikry
kraujo riebaly kiekiai (hipertrigliceridemija)

bérimas su taikinio formos paraudimu ar opomis (daugiaformeé eritema)

Slapimo nelaikymas

skausmingos/gumbeétos kratys (fibrocistineé kraty liga)

gimdos kaklelio erozija

retos kraujo pigmento sutrikimo (porfirijos) pablogéjimas

padidéje tam tikry kraujo riebaly kiekiai (hipertrigliceridemija)

padideje bendri skydliaukés hormonai

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote kokiy nors Salutiniy poveikiy, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai
apima bet kokius galimus Salutinius poveikius, kurie néra iSvardyti Siame lapelyje. Taip pat
galite pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai per nacionalinge praneSimy sistemg, nurodyta
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V priede. PraneSdami apie Salutinius poveikius poveikis jas gali padéeti suteikti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Femoston
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Siam vaistui specialios laikymo salygos nereikalingos.
Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés plokstelés ir
dézutes. Tinkamumo laikas nurodo paskutine to meénesio diena.

Neleiskite vaisty j nuotekas ar su buitinémis atliekomis. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija
Kas Femoston sudétyje yra

Veikliosios medziagos yra estradiolis kaip estradiolio hemihidratas ir dydrogesteronas.
kiekvienoje baltoje tabletéje yra 1 mg estradiolio.
kiekvienoje pilkoje tableteje yra 1 mg estradiolio ir 10 mg dydrogesteronas.
Kiti tabletés Serdies ingredientai yra laktozés monohidratas, hipromelioze, kukurtzy
krakmolas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas ir magnio stearatas.
Kiti dangos ingredientai yra:
Titano dioksidas (E171), juodasis geleZies oksidas (E172), polivinilo alkoholis, makrogolis, talkas
ir hipromeliozé.

Kaip Femoston atrodo ir pakuotés turinys

Plevele dengtos tabletés yra apvalios, abipus iSgaubtos ir vienoje puseéje pazymetos
379.
Kiekvienoje lizdinéje ploksteléje yra 28 tabletes.
Femoston sudétyje yra dvi skirtingos spalvos tabletés. Kiekvienoje pakuoteje yra 14
balty tableciy (pirmosioms 14 ciklo dieny) ir 14 pilky tablediy (antrai 14 ciklo dieny).
Tabletés supakuotos j PVC plévele su dengiancia aliuminio folija.
Lizdinés plokstelés pakuotés turi 28, 84 (3 x 28) arba 280 (10 x 28) plévele dengty
tableciy.

Ne visos pakuotés gali bati tiekiamos j rinka.

Rinkodaros Leidimas Turétojas ir Gamintojas
Rinkodaros Leidimas Turetojas

<UzZpildyti nacionaliniu lygmeniu>
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Gamintojas

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nyderlandai

Sis vaistinis preparatas yra patvirtintas EEA valstybése narése Siais pavadinimais:

AT
DE
DK
ES
FI
FR
IT
NL
NO
PT
SE

Femoston mite — Pléevele dengtos tabletes
Femoston 1 mg/10 mg, Plévele dengtos tabletés
Femoston

Femfascon 1 mg/10 mg tabletés dengtos su plévele
Femoston 1/10 tablete, plévele dengtas

Climaston 1 mg/10 mg, tableté plévele dengta
Femoston 1/10 tabletés dengtos plévele

Femoston 1/10, plévele dengtos tabletés

Femoston

Femoston 1/10, (10 mg + 1 mg) + (1 mg), tableté dengta
Femoston

Sis lapelis paskutinj kartag perziarétas patvirtinus
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