ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Femoston 1 /10 tabletki powlekane
Substancje czynne: estradiol + estradiol/dydrogesteron

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz
zawiera ona wazne informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
- Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj lekarza lub farmaceute.
- Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
- Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych dziatan niepozgdanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Petna nazwa Twojego leku to Femoston 1 /10 tabletki powlekane. W tej ulotce uzywana jest
skrocona nazwa Femoston .

Co zawiera ta ulotka:

Czym jest Femoston i w jakim celu sie go stosuje
Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Femoston
Jak przyjmowac¢ Femoston

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Femoston

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U AW S

1. Co to jest Femoston i w jakim celu sie go stosuje

Femoston jest terapig hormonalng (HRT). Zawiera dwa rodzaje zenskich hormondéw: estrogen
o nazwie estradiol i progestagen o nazwie dydrogesteron. Femoston jest stosowany u kobiet
po menopauzie, ktére miaty ostatnig naturalng miesigczke co najmniej 6 miesiecy temu.

Femoston jest stosowany do

tagodzenie objawdw wystepujgcych po menopauzie

Podczas menopauzy ilos¢ estrogenu produkowanego przez ciato kobiety spada. Moze to
powodowac objawy takie jak gorgca twarz, szyja i klatka piersiowa ("uderzenia goraca").
Femoston tagodzi te objawy po menopauzie. Zostanie Ci przepisany Femoston tylko wtedy,
gdy Twoje objawy powaznie utrudniajg codzienne zycie.

Zapobieganie osteoporozie

Po menopauzie niektére kobiety moga rozwijaé kruche kosci (osteoporoza). Powinnas
omowic¢ wszystkie dostepne opcje z lekarzem.

Jesli jestes w zwiekszonym ryzyku ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie s dla Ciebie
odpowiednie, mozesz stosowac Femoston w celu zapobiegania osteoporozie po menopauzie.
2. Co musisz wiedzie¢ przed przyjeciem Femoston

Historia medyczna i regularne badania kontrolne
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Stosowanie HTZ wigze sie z ryzykiem, ktdre nalezy rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji o
rozpoczeciu lub kontynuacji jej stosowania.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauzg (z powodu niewydolnosci
jajnikdw lub operacji) jest ograniczone. Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyko
stosowania HTZ moze by¢ inne. Prosze porozmawiac z lekarzem.

Zanim rozpoczniesz (lub wznowisz) HTZ, lekarz zapyta o Twojg i Twojej rodziny historig
medyczna. Lekarz moze zdecydowac sie na przeprowadzenie badania fizykalnego. Moze to
obejmowac badanie piersi i/lub badanie wewnetrzne, jesli bedzie to konieczne.

Po rozpoczeciu stosowania Femoston powinnas regularnie odwiedzac lekarza na kontrolne
wizyty (przynajmniej raz w roku). Podczas tych wizyt omoéw z lekarzem korzysci i ryzyko
kontynuacji stosowania Femoston. Regularnie wykonuj badania przesiewowe piersi, zgodnie z
zaleceniami lekarza.

NIE przyjmuj Femoston jesli dotyczy Cie ktérykolwiek z ponizszych punktow. Jesli nie jestes
pewna ktéregokolwiek z ponizszych punktdw, skonsultuj sie z lekarzem przed przyjeciem
Femoston.

Nie przyjmuj Femoston

- jesli masz lub kiedykolwiek miatas raka piersi, lub jesli podejrzewa sie, ze go masz

- jesli masz nowotwodr wrazliwy na estrogeny, taki jak rak btony Sluzowej macicy
(endometrium), lub jesli podejrzewa sig, ze go masz

- jesli masz jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy

- jesli masz nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy (rozrost endometrium), ktére
nie jest leczone

- jesli masz lub kiedykolwiek miata$ zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), na przyktad w
nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

- jesli masz zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak niedobér biatka C, biatka S lub
antytrombiny)

- jesli masz lub niedawno miates chorobe spowodowang zakrzepami krwi w tetnicach,
taka jak zawat serca, udar mézgu lub dtawica piersiowa

- jesli masz lub kiedykolwiek miates chorobe watroby i wyniki badan czynnos$ci watroby
nie wrdocity do normy

- jesli masz rzadka chorobe krwi zwang ,porfirig”, ktéra jest dziedziczna

- jesli masz oponiaka lub kiedykolwiek zdiagnozowano u Ciebie oponiaka (zazwyczaj
tagodny guz tkanki miedzy mézgiem a czaszka)

- jesli jestes uczulony (nadwrazliwy) na estradiol, dydrogesteron lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Jesli ktérykolwiek z powyzszych standw pojawi sie po raz pierwszy podczas przyjmowania
Femoston, natychmiast przerwij jego stosowanie i skonsultuj sie z lekarzem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem Femoston jesli kiedykolwiek miates
ktorykolwiek z nastepujgcych probleméw, poniewaz mogg one powrécic lub sie nasili¢
podczas leczenia Femoston. W takim przypadku powinienes czesSciej odwiedzac lekarza na
kontrole:
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- miesniaki macicy

- rozrost btony $luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub historia nadmiernego
rozrostu btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium)

- zwiekszone ryzyko rozwoju zakrzepow krwi (patrz ,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”)

- zwiekszone ryzyko zachorowania na estrogen-wrazliwy nowotwér (np. posiadanie
matki, siostry lub babci, ktéra miata raka piersi)

- wysokie cisnienie krwi

- zaburzenie watroby, takie jak tagodny guz watroby guz

- cukrzyca

- kamienie zétciowe

- migrena lub silne bdéle gtowy

- choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele narzagddw ciata (toczen
rumieniowaty uktadowy, SLE)

- padaczka

- astma

- choroba wptywajgca na btone bebenkows i stuch (otoskleroza)

- bardzo wysoki poziom ttuszczéw we krwi (triglicerydy)

- zatrzymanie ptynéw z powodu probleméw z sercem lub nerkami

- dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy

Przestan przyjmowac¢ Femoston i natychmiast skonsultuj sie z lekarzem
Jesli zauwazysz ktérykolwiek z ponizszych objawdw podczas stosowania HTZ:

- ktoérykolwiek z warunkdw wymienionych w sekcji ,NIE stosowa¢ Femoston”
- zazdtcenie skory lub biatek oczu (zétaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby
- obrzek twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudnosci w potykaniu lub pokrzywka, wraz z
trudnosciami w oddychaniu, ktére sugerujg obrzek naczynioruchowy
- znaczny wzrost ci$nienia krwi (objawy mogg obejmowacé bdl gtowy, zmeczenie,
zawroty gtowy)
- bdle gtowy przypominajgce migrene, ktére wystepujg po raz pierwszy
- jesli zajdziesz w cigze
- jesli zauwazysz objawy zakrzepu krwi, takie jak:
bolesny obrzek i zaczerwienienie nég
nagty bol w klatce piersiowej
trudnosci w oddychaniu

Wiecej informacji znajdziesz w sekcji ,Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)”
Uwaga: Femoston nie jest sSrodkiem antykoncepcyjnym. Jesli mineto mniej niz 12 miesiecy od
ostatniej miesigczki lub masz mniej niz 50 lat, nadal mozesz potrzebowac dodatkowej

antykoncepcji, aby zapobiec cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem w celu uzyskania porady.

HTZ i rak
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Nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (rozrost endometrium) i rak btony $luzowej
macicy (rak endometrium)

Przyjmowanie estrogen-samej HTZ zwiekszy ryzyko nadmiernego pogrubienia btony sluzowej
macicy (rozrost endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium). Progestagen
w Femoston chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

Nieoczekiwane krwawienie z pochwy
Bedziesz mie¢ krwawienie raz w miesigcu (tzw. krwawienie z odstawienia) podczas
przyjmowania Femoston. Jednakze, jesli masz nieoczekiwane krwawienie lub plamienie
oprocz miesiecznego krwawienia, ktore:

utrzymuje sie dtuzej niz przez pierwsze 6 miesiecy

zaczyna sie po przyjmowaniu Femoston dtuzej niz 6 miesiecy

utrzymuje sie po tym, jakprzestaniesz przyjmowac¢ Femoston
skontaktuj sie z lekarzem tak szybko, jak to mozliwe

Rak piersi

Dowody pokazujg, ze przyjmowanie ztozonej estrogen-progestagenowy estrogen-tylko
hormonalna terapia zastepcza (HTZ) zwigksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy od
czasu stosowania HTZ. Dodatkowe ryzyko staje sie widoczne w ciggu 3 lat stosowania. Po
zaprzestaniu HTZ dodatkowe ryzyko zmniejsza sie z czasem, ale ryzyko moze utrzymywac sie
przez 10 lat lub dtuzej, jesli stosowano HTZ przez ponad 5 lat.

Poréwnaj

Kobiety w wieku 50 do 54 lat, ktére nie przyjmujg HTZ, srednio 13 do 17 na 1000 zostanie
zdiagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 5-letniego okresu. Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére
zaczynajg przyjmowac estrogen-tylko HTZ przez 5 lat, bedzie 16-17 przypadkdédw na 1000
uzytkowniczek (tj. dodatkowe O do 3 przypadkéw). Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynaja
przyjmowac estrogen-progestagenowyHTZ przez 5 lat, bedzie 21 przypadkdédw na 1000
uzytkowniczek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkéw). Kobiety w wieku 50 do 59 lat, ktére nie
przyjmujg HTZ, srednio 27 na 1000 zostanie zdiagnozowanych z rakiem piersi w ciggu 10-
letniego okresu. Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac estrogen-tylko HTZ
przez 10 lat, bedzie 34 przypadki na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 7 przypadkdéw). Dla
kobiet w wieku 50 lat, ktore zaczynajg przyjmowac estrogen-progestagenowy HTZ przez 10
lat, bedzie 48 przypadkdw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 21 przypadkdw).

Regularnie sprawdzaj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz jakiekolwiek
zmiany, takie jak:

doteczki na skoérze

zmiany w brodawce

jakiekolwiek guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczué

Dodatkowo zaleca sie dotgczenie do programdw badan przesiewowych mammografii, gdy sg
one oferowane. Podczas badania mammograficznego wazne jest, aby poinformowac
pielegniarke/profesjonaliste medycznego wykonujgcego zdjecie rentgenowskie, ze stosujesz
HTZ, poniewaz ten lek moze zwigksza¢ gestosc¢ piersi, co moze wptynac na wynik
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mammografii. Gdy gestos¢ piersi jest zwiekszona, mammografia moze nie wykry¢ wszystkich
guzkow.

Rak jajnika

Rak jajnika jest znacznie rzadszy niz rak piersi. Stosowanie estrogen- tylko lub ztozone
estrogen-progestagen HTZ wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem raka jajnika.
Ryzyko raka jajnika zmienia sie z wiekiem. Na przyktad, u kobiet w wieku 50 do 54 lat, ktére
nie przyjmujg HTZ, okoto 2 kobiety na 2000 zostang zdiagnozowane z rakiem jajnika w ciggu
5-letniego okresu. Dla kobiet, ktére przyjmowaty HTZ przez 5 lat, bedzie okoto 3 przypadkdéw
na 2000 uzytkowniczek (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wptyw HTZ na serce i krgzenie

Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)
Ryzyko zakrzepdw krwi w zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wyzsze u uzytkowniczek HTZ niz u
nieuzytkowniczek, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania.
Zakrzepy krwi moga by¢ powazne, a jesli jeden przemiesci sie do ptuc, moze spowodowac bdl
w klatce piersiowej, dusznos¢, omdlenie, a nawet Smierc.
Jestes bardziej narazona na zakrzep krwi w zytach wraz z wiekiem i jesli dotyczy Cie
ktérakolwiek z ponizszych sytuacji. Poinformuj swojego lekarza, jesli ktérakolwiek z tych
sytuacji dotyczy Ciebie:
nie mozesz chodzi¢ przez dtugi czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby
(zobacz takze sekcje 3, Jesli potrzebujesz operacji)
masz powazng nadwage (BMI >30 kg/m?)
masz jakikolwiek problem z krzepnigciem krwi, ktéry wymaga dtugoterminowego
leczenia lekiem stosowanym w celu zapobiegania zakrzepom krwi
jesli ktérykolwiek z Twoich bliskich krewnych kiedykolwiek miat zakrzep krwi w nodze,
ptucu lub innym organie
masz uktadowy toczen rumieniowaty (SLE)
masz raka

Aby uzyskac¢ informacje o objawach zakrzepu krwi, zobacz ,Przestan przyjmowac Femoston i
natychmiast skonsultuj sie z lekarzem?”.

Poréwnaj

Patrzgc na kobiety w wieku 50 lat, ktére nie przyjmujg HTZ, sSrednio, w okresie 5 lat, 4 do 7 na
1000 mozna by sie spodziewac, ze dostang zakrzep krwi w zyle.

Dla kobiet w wieku 50 lat, ktore przyjmowaty estrogen-progestagenowg HTZ przez ponad 5
lat, bedzie 9 do 12 przypadkdw na 1000 uzytkowniczek (tj. dodatkowe 5 przypadkdw).

Choroba serca (zawat serca)

Nie ma dowoddw na to, ze HTZ zapobiegnie zawatowi serca. Kobiety powyzej 60 roku zycia,
ktore stosujg estrogen-progestagenowg HTZ, sg nieco bardziej narazone na rozwoj choroby
serca niz te, ktore nie przyjmujag zadnej HTZ.

Udar
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Ryzyko wystgpienia udaru jest okoto 1,5 razy wyzsze u uzytkowniczek HTZ niz u oséb, ktére
jej nie stosuja. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru z powodu stosowania HTZ wzrasta z
wiekiem.

Poréwnaj

Patrzgc na kobiety w wieku 50 lat, ktdre nie przyjmujg HTZ, srednio, 8 na 1000 mozna by sie
spodziewad, ze dostang udar w okresie 5 lat. Dla kobiet w wieku 50 lat, ktére przyjmujg HTZ,
bedzie 11 przypadkdéw na 1000 uzytkowniczek, w ciggu 5 lat (tj. dodatkowe 3 przypadki).

Oponiak

Stosowanie estradiolu/dydrogesteronu zostato powigzane z rozwojem na ogét tagodnego
guza warstwy tkanki miedzy mézgiem a czaszka (oponiak). Jesli zostanie u Ciebie
zdiagnozowany oponiak, lekarz przerwie Twoje leczenie Femoston (patrz sekcja ,Nie
przyjmowac¢ Femoston”). Jesli zauwazysz jakiekolwiek objawy, takie jak zmiany w widzeniu
(np. podwdjne widzenie lub zamglenie), utrata stuchu lub dzwonienie w uszach, utrata wechu,
bdle gtowy nasilajgce sie z czasem, utrata pamiegci, drgawki, ostabienie rak lub nég, musisz
natychmiast poinformowac swojego lekarza.

Inne schorzenia

HTZ nie zapobiegnie utracie pamieci. Istniejg pewne dowody na wyzsze ryzyko utraty pamieci
u kobiet, ktdre zaczynajg stosowaé HTZ po 65. roku zycia. Skonsultuj sie z lekarzem w celu
uzyskania porady.

Poinformuj swojego lekarza, jesli masz lub miates ktérykolwiek z nastepujgcych stanéw
medycznych, poniewaz bedzie musiat monitorowac cie bardziej doktadnie:

- chorobaserca

- niewydolnos¢ nerek

- wyzsze niz normalne poziomy niektérych ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)

Dzieci
Femoston nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Inne leki i Femoston

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub
mozesz przyjmowac inne leki.

Niektore leki mogag wptywac na dziatanie Femoston. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych
krwawien. Dotyczy to nastepujgcych lekdw:

- leki przeciwpadaczkowe (takie jak fenobarbital, karbamazepina, fenytoina)

- leki na gruzlice (takie jak ryfampicyna, ryfabutyna)

- leki na zakazenie wirusem HIV [AIDS] (takie jak rytonawir, nelfinawir, newirapina,
efawirenz)

- preparaty ziotowe zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

HTZ moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekow:
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- lek na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze to zwigkszy¢ czestotliwos$é napaddw

- leki na wirus zapalenia watroby typu C (HCV) takie jak schematy skojarzone
ombitaswirparytaprewirrytonawir i dasabuwir z lub bez rybawiryny;
glekaprewirpibrentaswir lub sofosbuwirwelpataswirwoksilaprewir mogg powodowac
wzrost wynikow testéw czynnosci watroby (wzrost enzymu watrobowego ALT) u
kobiet stosujgcych CHC zawierajgce etynyloestradiol. Femoston zawiera estradiol
zamiast etynyloestradiol. Nie wiadomo, czy moze wystgpi¢ wzrost enzymu
watrobowego ALT podczas stosowania Femoston z tym schematem leczenia HCV.

Prosze poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz lub ostatnio przyjmowates
jakiekolwiek inne leki, w tym leki dostepne bez recepty, leki ziotowe lub inne produkty
naturalne. Twéj lekarz doradzi Ci.

Badania laboratoryjne

Jesli potrzebujesz badania krwi, poinformuj lekarza lub personel laboratoryjny, ze przyjmujesz
Femoston, poniewaz ten lek moze wptywac na wyniki niektérych testow.

Femoston z jedzeniem i piciem
Femoston mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Cigza i karmienie piersia
Femoston jest przeznaczony wytacznie dla kobiet po menopauzie.

Jesli zajdziesz w cigze,
przestan przyjmowac Femoston i skontaktuj sie z lekarzem.

Femoston nie jest wskazany do stosowania podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Wptyw Femoston na prowadzenie pojazddw lub obstugiwanie maszyn nie byt badany. Wptyw
jest mato prawdopodobny.

Femoston tabletki zawierajg laktoze.

Jesli lekarz poinformowat Cig, ze masz nietolerancje niektérych cukréw, skontaktuj sie z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac Femoston

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit lekarz. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuty, jesli nie jestes pewien.

Kiedy zaczg¢ przyjmowac Femoston

Nie zaczynaj przyjmowac¢ Femoston do co najmniej 6 miesiecy po ostatniej naturalne;j
miesigczce.
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Mozesz zaczg¢ przyjmowac Femoston w dowolnym dogodnym dniu, jesli:
obecnie nie przyjmujesz zadnego produktu HTZ.
przechodzisz z produktu HTZ ,ciggtego ztozonego”. Oznacza to, ze codziennie
przyjmujesz tabletke lub uzywasz plastra zawierajgcego zardwno estrogen jak i
progestagen.

Zaczynasz przyjmowac Femoston dzien po zakohczeniu 28-dniowego cyklu, jesli:
przechodzisz z produktu HTZ ,cyklicznego” lub ,sekwencyjnego”. Oznacza to, ze w
pierwszej czesci cyklu przyjmujesz tabletke lub uzywasz plastra zawierajgcego
estrogen . Nastepnie przez okres do 14 dni przyjmujesz tabletke lub uzywasz plastra
zawierajgcego zaréwno estrogen jak i progestagen.

Przyjmowanie tego leku
Potknij tabletke popijajgc woda.
Mozesz przyjmowac tabletke z jedzeniem lub bez.
Staraj sie przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Zapewni to statg ilos¢
produktu w organizmie. Pomoze to rowniez pamiegtac o przyjmowaniu tabletek.
Przyjmuj jedng tabletke kazdego dnia, bez przerwy migedzy opakowaniami. Blistry sg
oznaczone dniami tygodnia. Utatwia to zapamiegtanie, kiedy przyjmowac tabletki.

lle przyjmowac
Twaj lekarz bedzie dgzyt do przepisania najnizszej dawki, ktéra leczy objawy, na jak
najkrotszy czas. Porozmawiaj z lekarzem, jesli uwazasz, ze ta dawka jest zbyt silna lub
niewystarczajaca.

Jesli przyjmujesz Femoston w celu zapobiegania osteoporozie, lekarz dostosuje dawke
do Twoich potrzeb. Bedzie to zalezato od masy kostnej.

Przyjmuj jedng biatg tabletke kazdego dnia przez pierwsze 14 dni, a nastepnie jedng
szarg tabletke kazdego dnia przez kolejne 14 dni. Jest to pokazane na 28 dni Jesli
potrzebujesz operacji

Jesli masz miec¢ operacje, powiedz chirurgowi, ze przyjmujesz

Femoston FemostonFemoston Femoston zakrzepu krwi (patrz punkt 2, Zakrzepy krwi w zyle).
Zapytaj lekarza, kiedy mozesz zaczgé ponownie przyjmowac zakrzep krwi (patrz sekcja 2,
Zakrzepy krwi w zyle). Zapytaj swojego lekarza, kiedy mozesz zaczaé przyjmowaé Femoston
ponownie.

Jesli zazyjesz wiecej Femoston niz powinienes$

Jesli Ty (lub ktos inny) zazyjesz zbyt wiele tabletek Femoston , prawdopodobnie nie doznasz
zadnej szkody. Mozesz czu¢ sie niedobrze (nudnosci) lub wymiotowaé, mozesz miec tkliwe
lub bolesne piersi, zawroty gtowy, bdl brzucha, sennosé¢/znuzenie lub krwawienie z
odstawienia. Nie jest konieczne zadne leczenie. Jedli jednak sie martwisz, skontaktuj sie z
lekarzem po porade.

Jesli zapomnisz zazy¢ Femoston
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Zazyj pominietg tabletke, jak tylko sobie przypomnisz. Jesli mineto wigcej niz 12 godzin od
momentu, kiedy powinienes jg zazy¢, wez nastepng dawke o regularnej porze. Nie bierz
pominietej tabletki. Nie bierz podwdjnej dawki. Krwawienie lub plamienie moze wystagpié, jesli
pominiesz dawke.

Jesli przestaniesz zazywac¢ Femoston
Nie przestawaj zazywac¢ Femoston bez wczesdniejszej konsultacji z lekarzem.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, zapytaj
swojego lekarza lub farmaceute.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nastepujgce choroby sg zgtaszane czesciej u kobiet stosujgcych HTZ w poréwnaniu do
kobiet niestosujgcych HTZ:

rak piersi

nieprawidtowy wzrost lub rak btony sluzowej macicy (endometrialna hiperplazja lub
rak)

rak jajnika

zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)
choroba serca

udar

prawdopodobna utrata pamieci, jesli HTZ jest rozpoczeta po 65. roku zycia

Wiecej informacji na temat tych dziatan niepozadanych znajduje sie w sekcji 2.
Nastepujgce dziatania niepozgdane mogg wystgpi¢ podczas stosowania tego leku:

Bardzo czesto (moga wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
- bdl gtowy
- bdl brzucha
- bdl plecow
- tkliwosc lub bdl piersi

Czesto (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw):
- grzybica pochwy (infekcja pochwy spowodowana grzybem Candida albicans)
- uczucie depresji, nerwowosc¢
- migrena. Jesli po raz pierwszy wystgpi bdl gtowy przypominajgcy migrene, przerwij
przyjmowanie Femoston i natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.
- zawroty gtowy
- nudnosci, wymioty, wzdecia (obrzek brzucha), w tym gazy (wzdecia)
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- alergiczne reakcje skorne (takie jak wysypka, silny $wiagd (Swiagd) lub pokrzywka
(pokrzywka))

- zaburzenia miesigczkowania, takie jak nieregularne krwawienia, plamienia, bolesne
miesigczki (dysmenorrhoea), obfite lub skgpe krwawienia

- bdl miednicy

- uptawy

- uczucie ostabienia, zmeczenia lub ztego samopoczucia

- obrzek kostek, stép lub palcéw (obrzek obwodowy)

- zwiekszenie masy ciata

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw):

- objawy podobne do zapalenia pecherza moczowego

- rozrost miesniakdw macicy

- reakcje nadwrazliwo$ci, takie jak duszno$¢ (astma alergiczna)

- zmiana popedu ptciowego

- zakrzepy krwi w nogach lub ptucach (zakrzepica zylna lub zatorowos$¢ ptucna)

- wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie)

- problemy z krgzeniem (choroba naczyn obwodowych)

- powigkszona i kreta (zylakowa) zyta

- niestrawnos¢

- zaburzenia watroby, czasami z zazétceniem skory (zéttaczka), uczuciem ostabienia
(astenia) lub ogdinym ztym samopoczuciem (dyskomfort), oraz bélem brzucha. Jesli
zauwazysz zazotcenie skoéry lub biatek oczu, przerwij przyjmowanie Femoston i
natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

- choroba pecherzyka zétciowego

- obrzek piersi

- zespodt napigcia przedmiesigczkowego (PMS)

- spadek masy ciata

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):
(*Dziatania niepozadane z rynku, ktore nie byty obserwowane w badaniach klinicznych,
zostaty przypisane do czestotliwosci rzadko”.)
- choroba wynikajgca z niszczenia czerwonych krwinek (hemolityczna niedokrwisto$é)*
- oponiak (guz mézgu )*
- zmiana na powierzchni oka (strome zakrzywienie rogéwki krzywizny)*, niemozno$é
noszenia soczewek kontaktowych (nietolerancja soczewki kontaktowej)*
- zawat serca (zawat mig$nia sercowego)
- udar*
- obrzek skéry wokdt twarzy i gardta. Moze to powodowac trudnosci w oddychaniu
(obrzek naczynioruchowy)
- purpurowe plamy lub punkty na skérze (plamica naczyniowa)
- bolesne czerwonawe guzki skérne (rumien guzowaty)*, przebarwienia skory, zwtaszcza
twarzy lub szyi, znane jako ,plamy cigzowe” (ostuda lub melasma)*skurcze nég*

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtaszano w przypadku innych HTZ

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

- fagodne lub ztosliwe guzy ktére moga by¢ wptywane przez poziomy estrogendw, takie
jak rak btony $luzowej macicy, rak jajnika (zobacz sekcje 2, aby uzyska¢ wigcej
informaciji)

- zwiekszony rozmiar guzow ktére moga by¢ wptywane przez poziomy progestagenow
(takie jak oponiak)

- choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele narzagddw ciata (toczen
rumieniowaty uktadowy)

- prawdopodobna demencja

- pogorszenie napaddéw (padaczka)

- mimowolne skurcze miesni (plgsawica)

- zakrzepy krwi w tetnicach (zakrzepowo-zatorowa choroba tetnic)

- zapalenie trzustki (zapalenie trzustki) u kobiet z wczes$niej istniejgcymi wysokimi
poziomami niektorych ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia)

- wysypka z rumieniem w ksztatcie tarczy lub owrzodzeniami (rumien wielopostaciowy)

- nietrzymanie moczu

- bolesne/guzkowate piersi (wtdknisto-torbielowata choroba piersi)

- nadzerka szyjki macicy (erozja szyjki macicy)

- pogorszenie rzadkiego zaburzenia pigmentu krwi (porfiria)

- wysokie poziomy niektérych ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)

- zwiekszone catkowite hormony tarczycy

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozgdane niewymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio za posrednictwem krajowego systemu
zgtaszania wymienionego w Zatgczniku V. Zgtaszajgc dziatania dziatania ty mozesz pomaéc
dostarczy¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac Femoston
Przechowywac lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Nie wyrzucaj lekéw do sciekdw ani odpadéw domowych. Zapytaj farmaceute, jak pozbyc¢ sie
lekéw, ktorych juz nie uzywasz. Te srodki pomogg chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co Femoston zawiera
Substancjami czynnymi sg estradiol w postaci estradiolu pétwodnego i dydrogesteron.

kazda biata tabletka zawiera 1 mg estradiolu.
kazda szara tabletka zawiera 1 mg estradiolu i 10 mg dydrogesteron.
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Inne sktadniki rdzenia tabletki to laktoza jednowodna, hypromeloza, skrobia
kukurydziana, koloidalna krzemionka bezwodna i stearynian magnezu.
Inne sktadniki powtoki to:
Dwutlenek tytanu (E171), tlenek zelaza czarny (E172), alkohol poliwinylowy, makrogol, talk i
hypromeloza.

Jak wyglada Femoston i zawartos¢ opakowania

Tabletki powlekane sg okragte, dwuwypukte i majg oznaczenie 379 na jednej stronie.
Kazdy pasek blistra zawiera 28 tabletek.
Femoston zawiera dwie r6zne kolorowe tabletki. Kazde opakowanie zawiera 14 biatych
tabletek (na pierwsze 14 dni cyklu) i 14 szarych tabletek (na drugie 14 dni cyklu).
Tabletki sg pakowane w folie PVC z pokryciem aluminiowg folia.
Opakowania blistrowe zawierajg 28, 84 (3 x 28) lub 280 (10 x 28) tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ wprowadzone na rynek.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Posiadacz i Wytwérca
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Posiadacz

<Do uzupetnienia na poziomie krajowym>

Wytwérca

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst

Holandia

Produkt leczniczy jest dopuszczony w parnistwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi
nazwami:

AT Femoston mite — tabletki powlekane

DE Femoston 1 mg/10 mg, tabletki powlekane

DK  Femoston

ES Femfascon 1 mg/10 mg tabletki powlekane z filmem
FI Femoston 1/10 tabletka, powlekany

FR Climaston 1 mg/10 mg, tabletka powlekana

IT Femoston 1/10 tabletki powlekane z filmem

NL  Femoston 1/10, powlekane tabletki

NO Femoston

PT  Femoston 1/10, (10 mg + 1 mg) + (1 mg), tabletka powlekana
SE Femoston

Ta ulotka zostata ostatnio zaktualizowana w celu uzupetnienia po zatwierdzeniu
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