FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Femoston 1 /10 comprimidos revestidos por pelicula
Substancias ativas: estradiol + estradiol/didrogesterona

Leia atentamente este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo o dé a outros. Pode ser prejudicial
para eles, mesmo que os sinais de doenga sejam iguais aos seus.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto
inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto. Ver
secgao 4.

O nome completo do seu medicamento é Femoston 1 /10 comprimidos revestidos por
pelicula. Neste folheto, o nome abreviado Femoston é utilizado.

O que contém este folheto:

O que Femoston € e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Femoston
Como tomar Femoston

Possiveis efeitos colaterais

Como armazenar Femoston

Conteudo da embalagem e outras informagdes

U AW S

1. O que Femoston é e para que é utilizado

Femoston é uma Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH). Contém dois tipos de hormdnios
femininos, um estrogénio chamado estradiol e um progestégeno chamado dydrogesterona.
Femoston é usado em mulheres pds-menopausicas com pelo menos 6 meses desde o seu
dltimo periodo natural.

Femoston é usado para

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénio produzido pelo corpo de uma mulher
diminui. Isso pode causar sintomas como calor no rosto, pescoco e peito ("ondas de calor").
Femoston alivia esses sintomas apds a menopausa. Vocé sé recebera prescricdo de Femoston
se seus sintomas prejudicarem seriamente sua vida diaria.

Preveng¢ao da osteoporose

Apds a menopausa, algumas mulheres podem desenvolver ossos frageis (osteoporose). Vocé
deve discutir todas as opg¢des disponiveis com seu médico.

Se vocé estiver em risco aumentado de fraturas devido a osteoporose e outros
medicamentos ndo forem adequados para vocé, pode usar Femoston para prevenir a
osteoporose ap6s a menopausa.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

2. O que vocé precisa saber antes de tomar Femoston

Histdrico médico e exames regulares

O uso de TRH traz riscos que precisam ser considerados ao decidir se deve comegar a toma-
lo ou continuar a toma-lo.

A experiéncia no tratamento de mulheres com menopausa prematura (devido a faléncia
ovariana ou cirurgia) é limitada. Se vocé tem menopausa prematura, os riscos de usar TRH
podem ser diferentes. Por favor, fale com seu médico.

Antes de iniciar (ou reiniciar) a TRH, seu médico perguntara sobre seu histérico médico e o de
sua familia. Seu médico pode decidir realizar um exame fisico. Isso pode incluir um exame das
mamas e/ou um exame interno, se necessario.

Depois de comecar a usar Femoston , vocé deve consultar seu médico para check-ups
regulares (pelo menos uma vez por ano). Nesses check-ups, discuta com seu médico os
beneficios e riscos de continuar com Femoston. Fagca exames regulares de mama, conforme
recomendado pelo seu médico.

NAO tome Femoston se qualquer uma das seguintes condicées se aplicar a vocé. Se vocé ndo
tiver certeza sobre qualquer um dos pontos abaixo, fale com seu médico antes de tomar
Femoston.

Nao tome Femoston

- se vocé tem ou ja teve cancer de mama, ou se houver suspeita de que vocé tenha

- se vocé tem cancer que é sensivel a estrogénios, como cancer do revestimento do
utero (endométrio), ou se houver suspeita de que vocé tenha

- se vocé tem qualquer sangramento vaginal inexplicado

- se vocé tem espessamento excessivo do revestimento do Gtero (hiperplasia
endometrial) que ndo esta sendo tratado

- se vocé tem ou ja teve um coagulo sanguineo em uma veia (trombose), como nas
pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar)

- se vocé tem um disturbio de coagulacdo do sangue (como deficiéncia de proteina C,
proteina S ou antitrombina)

- se vocé tem ou teve recentemente uma doenga causada por coagulos sanguineos nas
artérias, como um ataque cardiaco, derrame ou angina

- sevocé tem ou ja teve uma doenga hepatica e seus testes de fungdo hepatica ndo
voltaram ao normal

- se vocé tem um problema sanguineo raro chamado “porfiria” que é transmitido nas
familias (herdado)

- se vocé tem meningioma ou ja foi diagnosticado com um meningioma (um tumor
geralmente benigno do tecido entre o cérebro e o cranio)

- sevocé é alérgico (hipersensivel) ao estradiol, didrogesterona ou a qualquer outro
componente deste medicamento (listado na secdo 6)

Se qualquer uma das condi¢des acima aparecer pela primeira vez enquanto estiver tomando

Femoston, pare de toma-lo imediatamente e consulte seu médico.

Adverténcias e precaucoes
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Converse com seu médico ou farmacéutico antes de tomar Femoston se vocé ja teve algum
dos seguintes problemas, pois eles podem retornar ou piorar durante o tratamento com
Femoston. Se for o caso, vocé deve consultar seu médico com mais frequéncia para check-
ups:

- miomas dentro do utero

- crescimento do revestimento do Utero fora do seu Utero (endometriose) ou um
histérico de crescimento excessivo do revestimento do Gtero (hiperplasia endometrial)

- risco aumentado de desenvolver codgulos sanguineos (veja “Coagulos sanguineos em
uma veia (trombose)”)

- risco aumentado de desenvolver um estrogénio-cancer sensivel (como ter uma mée,
irma ou avo que teve cancer de mama)

- pressao alta

- umdisturbio hepatico como um tumor

- diabetes

- calculos biliares

- enxaqueca ou dores de cabecga severas

- uma doenca do sistema imunoldgico que afeta muitos 6rgdos do corpo (lipus
eritematoso sistémico, LES)

- epilepsia

- asma

- uma doenca que afeta o timpano e a audicdo (otosclerose)

- um nivel muito alto de gordura no sangue (triglicerideos)

- retencao de liquidos devido a problemas cardiacos ou renais

- angioedema hereditario e adquirido

Pare de tomar Femoston e consulte um médico imediatamente
Se vocé notar qualquer um dos seguintes ao tomar TRH:

- qualquer uma das condi¢cdes mencionadas na secdo ‘NAO tome Femoston’
- amarelamento da pele ou do branco dos olhos (ictericia). Estes podem ser sinais de
uma doencga hepatica
- inchaco do rosto, lingua e/ou garganta e/ou dificuldade para engolir ou urticéria,
juntamente com dificuldade para respirar, que sao sugestivos de um angioedema
- um grande aumento na sua pressao arterial (os sintomas podem ser dor de cabeca,
cansaco, tontura)
- dores de cabeca semelhantes a enxaquecas que ocorrem pela primeira vez
- se voce ficar gravida
- se vocé notar sinais de um coagulo sanguineo, como:
inchago dolorosodor subita no peito
dificuldade para respirar
Para mais informacdes, veja ‘Coagulos sanguineos em uma veia (trombose)’

Para mais informacgdes, consulte ‘Coagulos sanguineos em uma veia (trombose)’

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Femoston Femoston ndo é um contraceptivo. Se faz menos de 12 meses desde o seu ultimo
periodo menstrual ou se vocé tem menos de 50 anos, ainda pode precisar usar contracepgao
adicional para prevenir a gravidez. Fale com seu médico para obter aconselhamento.

TRH e cancer

Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cancer do
revestimento do Utero (cancer endometrial)

Tomar estrogénio-apenas TRH aumentara o risco de espessamento excessivo do
revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cancer do revestimento do Gtero (cancer
endometrial). O progestogénio em Femoston protege vocé desse risco adicional.

Sangramento vaginal inesperado
Vocé terd um sangramento uma vez por més (chamado sangramento de privagcdo) enquanto
estiver tomando Femoston. Mas, se vocé tiver sangramento inesperado ou gotas de sangue
(spotting) além do seu sangramento mensal, que:

continua por mais de 6 meses

comega apds vocé estar tomando Femoston por mais de 6 meses

continua apds vocéter parado de tomar Femoston
consulte seu médico o mais rapido possivel

Céncer de mama

Evidéncias mostram que tomar combinado estrogénio-progestagénio estrogénio-apenas
terapia de reposicdo hormonal (TRH) aumenta o risco de cancer de mama. O risco adicional
depende de quanto tempo vocé usa a TRH. O risco adicional torna-se evidente dentro de 3
anos de uso. Apds parar a TRH, o risco adicional diminuird com o tempo, mas o risco pode
persistir por 10 anos ou mais se vocé tiver usado a TRH por mais de 5 anos.

Compare

Mulheres com idades entre 50 e 54 anos que nao estdao tomando TRH, em média, 13 a 17 em
1000 serdo diagnosticadas com cancer de mama em um periodo de 5 anos. Para mulheres de
50 anos que comegam a tomar estrogénio-apenas TRH por 5 anos, havera 16-17 casos em
1000 usuérias (ou seja, um extra de O a 3 casos). Para mulheres de 50 anos que comegam a
tomar estrogénio-progestagénio TRH por 5 anos, havera 21 casos em 1000 usuérias (ou seja,
um extra de 4 a 8 casos). Mulheres com idades entre 50 e 59 anos que n&o estdo tomando
TRH, em média, 27 em 1000 serao diagnosticadas com cancer de mama em um periodo de 10
anos. Para mulheres de 50 anos que comegam a tomar estrogénio-apenas TRH por 10 anos,
havera 34 casos em 1000 usuérias (ou seja, um extra de 7 casos). Para mulheres de 50 anos
que comegam a tomar estrogénio-progestagénio TRH por 10 anos, havera 48 casos em 1000
usudrias (ou seja, um extra de 21 casos).

Verifique regularmente seus seios. Consulte seu médico se notar quaisquer alteragdes, como:
covinhas na pele
mudanc¢as no mamilo
quaisquer caro¢os que vocé possa ver ou sentir

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Além disso, é aconselhavel participar de programas de rastreamento por mamografia quando
oferecidos a vocé. Para o rastreamento por mamografia, € importante que vocé informe a
enfermeira/profissional de salde que esté realizando o raio-x que vocé usa TRH, pois este
medicamento pode aumentar a densidade dos seus seios, 0 que pode afetar o resultado da
mamografia. Onde a densidade do seio é aumentada, a mamografia pode ndo detectar todos
0S Carogos.

Céncer de ovario

O cancer de ovario é muito mais raro do que o cancer de mama. O uso de estrogénio-
somente ou combinado estrogénio-progestogénio A TRH tem sido associada a um risco
ligeiramente aumentado de cancer de ovario. O risco de cancer de ovario varia com a idade.
Por exemplo, em mulheres de 50 a 54 anos que ndo estdo tomando TRH, cerca de 2 mulheres
em 2000 serdo diagnosticadas com cancer de ovario em um periodo de 5 anos. Para
mulheres que estiveram tomando TRH por 5 anos, havera cerca de 3 casos por 2000 usudrias
(ou seja, cerca de 1 caso extra).

Efeitos da TRH no coragao e na circulagao

Coagulos sanguineos em uma veia (trombose)
O risco de coagulos sanguineos nas veias é cerca de 1,3 a 3 vezes maior em usudrias de TRH
do que em nado usuarias, especialmente durante o primeiro ano de uso.
Coagulos sanguineos podem ser graves, e se um viajar para os pulmdes, pode causar dor no
peito, falta de ar, desmaio ou até morte.
Vocé tem mais chances de ter um coagulo sanguineo nas veias a medida que envelhece e se
qualquer uma das seguintes situagdes se aplicar a vocé. Informe seu médico se alguma
dessas situagdes se aplicar a vocé:
vocé € incapaz de andar por um longo tempo devido a cirurgia de grande porte, lesdo
ou doenca (veja também a secdo 3, Se vocé precisar fazer uma cirurgia)
voceé esta seriamente acima do peso (IMC >30 kg/m?)
vocé tem algum problema de coagulagdo sanguinea que necessita de tratamento a
longo prazo com um medicamento usado para prevenir coagulos sanguineos
se algum de seus parentes proximos ja teve um coagulo sanguineo na perna, pulmao
ou outro 6rgao
vocé tem lUpus eritematoso sistémico (LES)
vocé tem cancer

Para sinais de um coagulo sanguineo, veja “Pare de tomar Femoston e consulte um médico
imediatamente”.

Compare

Observando mulheres na faixa dos 50 anos que nao estao tomando TRH, em média, ao longo
de um periodo de 5 anos, espera-se que de 4 a 7 em 1000 desenvolvam um coagulo
sanguineo em uma veia.

Para mulheres na faixa dos 50 anos que estdo tomando estrogénio-progestogénio TRH por
mais de 5 anos, havera de 9 a 12 casos em 1000 usudrias (ou seja, 5 casos extras).

Doenca cardiaca (ataque cardiaco)
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Nao ha evidéncias de que a TRH previna um ataque cardiaco. Mulheres com mais de 60 anos
que usam estrogénio-progestogénio TRH sao ligeiramente mais propensas a desenvolver
doencgas cardiacas do que aquelas que ndo tomam TRH.

Acidente Vascular Cerebral
O risco de ter um AVC é cerca de 1,5 vezes maior em usuarias de TRH do que em ndo
usudrias. O numero de casos extras de AVC devido ao uso de TRH aumentard com a idade.

Compare

Observando mulheres na faixa dos 50 anos que nao estao tomando TRH, em média, espera-se
que 8 em 1000 tenham um AVC ao longo de um periodo de 5 anos. Para mulheres na faixa
dos 50 anos que estao tomando TRH, havera 11 casos em 1000 usudrias, ao longo de 5 anos
(ou seja, 3 casos extras).

Meningioma

O uso de estradiol/didrogesterona tem sido associado ao desenvolvimento de um tumor
geralmente benigno da camada de tecido entre o cérebro e o cranio (meningioma). Se vocé
for diagnosticada com meningioma, seu médico interrompera seu tratamento com Femoston
(veja a se¢do 'Nao tome Femoston'). Se vocé notar quaisquer sintomas como alteragdes na
visdo (por exemplo, ver em dobro ou embagcamento), perda de audi¢cdo ou zumbido nos
ouvidos, perda de olfato, dores de cabecga que pioram com o tempo, perda de memoria,
convulsées, fraqueza nos bragos ou pernas, vocé deve informar seu médico imediatamente.

Outras condicdes

A TH néo previne a perda de memdria. Ha algumas evidéncias de um risco maior de perda de
memoria em mulheres que comegam a usar TH apds os 65 anos. Fale com seu médico para
obter aconselhamento.

Informe seu médico se vocé tem ou teve alguma das seguintes condigcdes médicas, pois ele
precisara monitora-lo mais de perto:

- doengacardiaca

- comprometimento renal

- niveis mais altos que o normal de certos lipidios no sangue (hipertrigliceridemia)

Criangas

Femoston ndo é indicado para uso em criangas.

Outros medicamentos e Femoston

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando, tomou recentemente ou pode
tomar qualquer outro medicamento.

Alguns medicamentos podem interferir no efeito de Femoston. Isso pode levar a

sangramentos irregulares. Isso se aplica aos seguintes medicamentos:

- medicamentos para epilepsia (como fenobarbital, carbamazepina, fenitoina)
- medicamentos para tuberculose (como rifampicina, rifabutina)
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- medicamentos para infeccdo por HIV [AIDS] (como ritonavir, nelfinavir, nevirapina,
efavirenz)
- remédios herbais contendo Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum).

A TRH pode afetar a forma como alguns outros medicamentos funcionam:

- um medicamento para epilepsia (lamotrigina), pois isso poderia aumentar a frequéncia
das convulsées

- medicamentos para o virus da Hepatite C (HCV) como esquemas de combinacgao
ombitasvirparitaprevirritonavir e dasabuvir com ou sem ribavirina;
glecaprevirpibrentasvir ou sofosbuvirvelpatasvirvoxilaprevir pode causar aumentos nos
resultados dos testes de funcdo hepatica (aumento da enzima hepética ALT) em
mulheres que usam CHCs contendo etinilestradiol. Femoston contém estradiol em vez
de etinilestradiol. Nao se sabe se pode ocorrer um aumento na enzima hepatica ALT ao
usar Femoston com este regime de combinagao para HCV.

Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica,
medicamentos a base de plantas ou outros produtos naturais. O seu médico ird aconselha-lo.
Exames laboratoriais

Se precisar de um exame de sangue, informe o seu médico ou o pessoal do laboratdrio que
esta a tomar Femoston, porque este medicamento pode afetar os resultados de alguns
testes.

Femoston com alimentos e bebidas
Femoston pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacgao
Femoston é para uso apenas em mulheres pds-menopausicas.

Se vocé engravidar,
pare de tomar Femoston e contate seu médico.

Femoston nado é indicado para uso durante a amamentagao.

Conducao e uso de maquinas

O efeito de Femoston na condugédo ou uso de maquinas nao foi estudado. Um efeito é
improvavel.

Femoston comprimidos contém lactose.

Se o seu médico lhe disse que vocé tem intolerancia a alguns agucares, contate seu médico
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Femoston
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Sempre tome este medicamento exatamente como seu médico |lhe disse. Verifique com seu
meédico ou farmacéutico se vocé nao tiver certeza.

Quando comegar a tomar Femoston
Nao comece a tomar Femoston até pelo menos 6 meses apds o seu ultimo periodo natural.

Vocé pode comecgar a tomar Femoston em qualquer dia conveniente se:
vocé atualmente ndo estd tomando nenhum produto de TRH.
vocé esta mudando de um produto de TRH “combinado continuo”. Isso € quando vocé
toma um comprimido ou usa um adesivo todos os dias que contém ambos, um
estrogénio e um progestogénio.

Vocé comega a tomar Femoston no dia seguinte ao término do ciclo de 28 dias se:
vocé esta mudando de um produto de TRH ‘ciclico’ ou ‘sequencial’. Isso € quando vocé
toma um comprimido ou usa um adesivo que contém estrogénio na primeira parte do
seu ciclo. Depois, vocé toma um comprimido ou usa um adesivo contendo ambos, um
estrogénio e um progestogénio por até 14 dias.

Tomando este medicamento
Engula o comprimido com agua.
Vocé pode tomar seu comprimido com ou sem alimentos.
Tente tomar seu comprimido no mesmo horario todos os dias. Isso garantira que haja
uma quantidade constante do produto em seu corpo. Isso também ajudara vocé a
lembrar de tomar seus comprimidos.
Tome um comprimido todos os dias, sem pausa entre as cartelas. As cartelas estao
marcadas com os dias da semana. Isso facilita para vocé lembrar quando tomar seus
comprimidos.

Quanto tomar
Seu médico ira prescrever a menor dose para tratar seus sintomas pelo menor tempo
necessario. Fale com seu médico se achar que essa dose é muito forte ou ndo é forte o
suficiente.

Se vocé estiver tomando Femoston para prevenir a osteoporose, seu médico ajustara a
dose para se adequar a vocé. Isso dependera da sua massa ossea.

Tome um comprimido branco todos os dias durante os primeiros 14 dias, seguido por
um comprimido cinza todos os dias nos préximos 14 dias. Isso € mostrado na
embalagem de 28 dias pacote de calendario.

Se vocé precisar fazer uma cirurgia

Se vocé vai fazer uma cirurgia, informe o cirurgido que estd tomando Femoston. Vocé pode
precisar parar de tomar Femoston cerca de 4 a 6 semanas antes da operag¢ao para reduzir o
risco de um coagulo sanguineo (veja secdo 2, Coagulos sanguineos em uma veia). Pergunte
ao seu médico quando pode comegar a tomar Femoston novamente.
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Se vocé tomar mais Femoston do que deveria

Se vocé (ou outra pessoa) tomar muitos Femoston comprimidos, € improvavel que vocé sofra
algum dano. Vocé pode sentir nduseas, ou vomitar, pode ter seios sensiveis ou doloridos,
tontura, dor abdominal, sonoléncia/cansago ou sangramento de privagdo. Nenhum
tratamento é necessario. Mas se vocé estiver preocupado, entre em contato com seu médico
para aconselhamento.

Se vocé esquecer de tomar Femoston

Tome o comprimido esquecido assim que se lembrar. Se ja tiver passado mais de 12 horas do
horario em que deveria ter tomado o comprimido, tome a préxima dose no horario regular.
Nao tome o comprimido esquecido. Nao tome uma dose dupla. Pode ocorrer sangramento ou
spotting se vocé perder uma dose.

Se vocé parar de tomar Femoston
Néao pare de tomar Femoston sem antes falar com seu médico.

Se voceé tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico
ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora
nem todos os apresentem.

As seguintes doencas sao relatadas com mais frequéncia em mulheres que usam TRH em
comparagao com mulheres que ndo usam TRH:

cancer de mama

crescimento anormal ou cancer do revestimento do Utero (endhiperplasia endometrial
ou cancer)

cancer de ovario

codagulos sanguineos nas veias das pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso)
doenca cardiaca

acidente vascular cerebral

provavel perda de memdria se a TRH for iniciada apds os 65 anos

Para mais informacdes sobre esses efeitos colaterais, veja a Segao 2.
Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com este medicamento:

Muito comum (pode afetar mais de 1 em 10 pacientes):
- dor de cabeca

dor abdominal

- dor nas costas

seios sensiveis ou doloridos
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Comum (pode afetar até 1 em 10 pacientes):

candidiase vaginal (uma infecgdo vaginal devido a um fungo chamado Candida
albicans)

sentir-se deprimido, nervosismo

enxaqueca. Se voceé tiver uma dor de cabeg¢a semelhante a enxaqueca pela primeira
vez, pare de tomar Femoston e consulte um médico imediatamente.

tontura

sensacdo de enjoo (nausea), vomito, inchaco (distensdo abdominal), incluindo gases
(flatuléncia)

reacdes alérgicas na pele (como erupgdo cutédnea, coceira intensa (prurido) ou
urticaria)

disturbio menstrual, como sangramentos irregulares, spotting, periodos dolorosos
(dismenorreia), sangramento mais intenso ou menos intenso

dor pélvica

corrimento vaginal

sensacao de fraqueza, cansago ou mal-estar

inchaco dos tornozelos, pés ou dedos (edema periférico)

aumento de peso

Incomum (pode afetar até 1 em 100 pacientes):

sintomas semelhantes a cistite

crescimento de miomas no utero

reacdes de hipersensibilidade, como dispneia (asma alérgica)

mudanga na libido

codagulos sanguineos nas pernas ou pulmdées (tromboembolismo venoso ou embolia
pulmonar)

pressao alta (hipertensdo)

problemas com a sua circulagdo (doenca vascular periférica)

veia dilatada e tortuosa (varizes)

indigestao

disturbios hepéticos, as vezes com amarelamento da pele (ictericia), sensacdo de
fraqueza (astenia) ou sensagdo geral de mal-estar (mal-estar), e dor abdominal. Se
vocé notar amarelamento da pele ou do branco dos olhos, pare de tomar Femoston e
consulte um médico imediatamente.

doencga da vesicula biliar

inchago dos seus seios

sindrome pré-menstrual (SPM)

perda de peso

Raro (pode afetar até 1 em 1.000 pacientes):
(*Efeitos colaterais do mercado ndo observados em ensaios clinicos foram atribuidos a
frequéncia “rara”.)

doenca resultante da destruicdo de glébulos vermelhos (hemolitica anemia)*
meningioma (um tumor cerebral)*

mudanca na superficie do olho (encurvamento da cérnea curvatura)*, ndo ser capaz de
usar suas lentes de contato (intolerancia a lentes de contato)*
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- ataque cardiaco (infarto do miocérdio)

- acidente vascular cerebral*

- inchago da pele ao redor do rosto e garganta. Isso pode causar dificuldade para respirar
(angioedema)

- manchas ou pontos arroxeados na pele (purpura vascular)

- ndédulos cutaneos avermelhados e dolorosos (eritema nodoso)*, descoloracdo da pele
especialmente do rosto ou pescoco conhecida como “manchas de gravidez” (cloasma
ou melasma)*caibras nas pernas*

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados com outras TRHs

- tumores benignos ou malignos que podem ser afetados pelos niveis de estrogénios,
tais como cancer do revestimento do Utero, cancer de ovaério (veja a segdo 2 para mais
informacdes)

- aumento do tamanho de tumores que podem ser afetados pelos niveis de
progestagenos (como meningioma)

- uma doenca do sistema imunoldgico que afeta muitos 6érgdos do corpo (lipus
eritematoso sistémico)

- deméncia provavel

- agravamento de convulsées (epilepsia)

- espasmos musculares que vocé ndo pode controlar (coreia)

- coéagulos sanguineos nas artérias (tromboembolismo arterial)

- inflamagédo do pancreas (pancreatite) em mulheres com niveis elevados preexistentes
de certos lipidios no sangue (hipertrigliceridemia)

- erupcgédo cutdnea com vermelhiddo ou feridas em forma de alvo (eritema multiforme)

- incontinéncia urinaria

- mamas doloridas/nodulares (doenca fibrocistica da mama)

- erosdo do colo do Utero (erosdo cervical uterina)

- agravamento de um raro disturbio do pigmento sanguineo (porfiria)

- altos niveis de certos lipidios no sangue (hipertrigliceridemia)

- aumento dos hormdnios tireoidianos totais

Relato de efeitos colaterais

Se vocé tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais nao listados neste folheto. Vocé também pode relatar
efeitos colaterais diretamente através do sistema nacional de notificagao listado no Apéndice
V. Ao relatar efeitos efeitos vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como armazenar Femoston
Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.
Este medicamento ndo requer condigdes especiais de armazenamento.

Nao use este medicamento apds a data de validade, que esta indicada no blister e na
embalagem. A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.
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Nao descarte medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como descartar medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas medidas ajudardo a proteger o
meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes
O que Femoston contém

As substancias ativas sdo estradiol como estradiol hemihidratado e dydrogesterona.
cada comprimido branco contém 1 mg de estradiol.
cada comprimido cinza contém 1 mg de estradiol e 10 mg dydrogesterona.
Os outros ingredientes no nucleo do comprimido sdo lactose monoidratada,
hipromelose, amido de milho, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.
Os outros ingredientes no revestimento sao:
Diéxido de Titanio (E171), Oxido de ferro preto (E172), Alcool polivinilico, Macrogol, Talco e
Hipromelose.

Como Femoston se parece e conteudo da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula sdo redondos, biconvexos e tém 379 marcado
em um lado.
Cada tira de blister contém 28 comprimidos.
Femoston contém dois diferentes comprimidos coloridos . Cada embalagem contém
14 comprimidos brancos (para os primeiros 14 dias do ciclo) e 14 comprimidos cinza
(para os segundos 14 dias do ciclo).
Os comprimidos sdo embalados em filme de PVC com uma cobertura de aluminio em
folha.
Os blisters contém 28, 84 (3 x 28) ou 280 (10 x 28) comprimidos revestidos por
pelicula.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.

Comercializagao Autorizagao Titular e Fabricante
Comercializagao Autorizagao Titular

<A ser completado nacionalmente>

Fabricante

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12

8121 AA Olst

Paises Baixos

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE sob os seguintes nomes:
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AT Femoston mite — Comprimidos revestidos

DE Femoston 1 mg/10 mg, Comprimidos revestidos

DK  Femoston

ES Femfascon 1 mg/10 mg comprimidos recubiertos com pelicula

FI Femoston 1/10 comprimido, revestido por pelicula
FR Climaston 1 mg/10 mg, comprimido revestido
IT Femoston 1/10 comprimidos revestidos com filme

NL  Femoston 1/10, revestido por pelicula comprimidos

NO Femoston

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

Este folheto foi revisado pela ultima vez em a ser completado apds aprovagao

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/pt

