PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Femoston 1 /10 comprimate filmate
Substante active: estradiol + estradiol/dydrogesteron

Cititi cu atentie acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-Il dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Aceasta include orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in
acest prospect. Vezi sectiunea 4.

Numele complet al medicamentului dumneavoastra este Femoston 1 /10 comprimate filmate.
In acest prospect se foloseste numele prescurtat Femoston .

Ce contine acest prospect:

U AW S

Ce este Femoston si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Femoston
Cum sa luati Femoston

Posibile efecte secundare

Cum sa pastrati Femoston

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce Femoston este si pentru ce se utilizeaza

Femoston este o terapie de substitutie hormonald (TSH). Contine doua tipuri de hormoni
feminini, un estrogen numit estradiol si un progestogen numit dydrogesteron. Femoston este
utilizat la femeile aflate in postmenopauza, cu cel putin 6 luni de la ultima lor menstruatie
naturala.

Femoston este utilizat pentru

Ameliorarea simptomelor care apar dupa menopauza

Tn timpul menopauzei, cantitatea de estrogen produsa de corpul unei femei scade. Acest lucru
poate provoca simptome precum inrosirea fetei, gatului si pieptului ("bufeuri"). Femoston
amelioreaza aceste simptome dupa menopauza. Vi se va prescrie Femoston doar daca
simptomele va afecteaza serios viata de zi cu zi.

Prevenirea osteoporozei
Dupa menopauza, unele femei pot dezvolta oase fragile (osteoporoza). Ar trebui sa discutati
toate optiunile disponibile cu medicul dumneavoastra.
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Daca aveti un risc crescut de fracturi din cauza osteoporozei si alte medicamente nu sunt
potrivite pentru dumneavoastra, puteti utiliza Femoston pentru a preveni osteoporoza dupa
menopauza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Femoston

Istoricul medical si controalele regulate

Utilizarea terapiei de substitutie hormonala (TSH) implica riscuri care trebuie luate in
considerare atunci cand se decide daca sa incepeti sau sa continuati sa o luati.

Experienta in tratarea femeilor cu menopauza prematura (din cauza insuficientei ovariene sau
a interventiei chirurgicale) este limitatad. Daca aveti menopauza prematur3, riscurile utilizarii
TSH pot fi diferite. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Tnainte de a incepe (sau relua) TRH, medicul dumneavoastra va va intreba despre istoricul
medical personal si al familiei. Medicul dumneavoastra poate decide sa efectueze un examen
fizic. Acesta poate include un examen al sanilor si/sau un examen intern, daca este necesar.
Odata ce ati inceput tratamentul cu Femoston, ar trebui sa va prezentati la medic pentru
controale regulate (cel putin o data pe an). La aceste controale, discutati cu medicul
dumneavoastra despre beneficiile si riscurile continuarii tratamentului cu Femoston. Mergeti
la screening regulat al sanilor, conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

NU luati Femoston daca oricare dintre urmatoarele se aplica in cazul dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigura in legatura cu oricare dintre punctele de mai jos, discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a lua Femoston.

Nu luati Femoston

- daca aveti sau ati avut vreodata cancer de san, sau daca se suspecteaza ca il aveti

- daca aveti cancer care este sensibil la estrogenidaca aveti o ingrosare excesiva a
mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) care nu este tratata

- dac3 aveti sau ati avut vreodatd un cheag de sadnge intr-o vena (tromboza) cum ar fiin
picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara)

- dac3 aveti o ingrosare excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) care nu
este tratata

- dac3 aveti sau ati avut vreodatd un cheag de sadnge intr-o vena (tromboza), cum ar fi in
picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara)

- dac3 aveti o tulburare de coagulare a sangelui (cum ar fi deficit de proteina C, proteina
S sau antitrombina)

- daca aveti sau ati avut recent o boala cauzata de cheaguri de sange in artere, cum ar fi
un atac de cord, accident vascular cerebral sau angina

- daca aveti sau ati avut vreodata o boala de ficat si testele functiei hepatice nu au
revenit la normal

- daca aveti o problema rara de sange numita ,porfirie” care este transmisa in familie
(ereditara)

- daca aveti meningiom sau ati fost vreodata diagnosticat cu un meningiom (o tumorain
general benigna a stratului de tesut dintre creier si craniu)

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la estradiol, dydrogesterone sau la oricare dintre
celelalte ingrediente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6)

Daca oricare dintre conditiile de mai sus apare pentru prima data in timp ce luati Femoston,
opriti administrarea imediat si consultati-va medicul.
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Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a lua Femoston daca ati avut vreodata oricare
dintre urmatoarele probleme, deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava in timpul
tratamentului cu Femoston. Daca este asa, ar trebui sa va vedeti medicul mai des pentru
controale:

- fibroame in interiorul uterului dumneavoastra

- cresterea mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau un istoric de crestere
excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald)

- risc crescut de dezvoltare a cheagurilor de sdnge (vezi ,Cheaguri de sdnge intr-o vena
(tromboza)")

- risc crescut de a dezvolta un estrogen-cancer sensibil (cum ar fi 0 mama, sora sau
bunica care a avut cancer de san)

- tensiune arteriala ridicata

- o tulburare hepatica, cum ar fi un ficat benign tumora

- diabet

- calculi biliari

- migrena sau dureri de cap severe

- 0 boal3 a sistemului imunitar care afecteaza multe organe ale corpului (lupus
eritematos sistemic, LES)

- epilepsie

- astm

- 0 boala care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza)

- un nivel foarte ridicat de grasimi in sdnge (trigliceride)

- retentie de lichide din cauza problemelor cardiace sau renale

- angioedem ereditar si dobandit

Opriti administrarea Femoston si consultati imediat un medic
Daca observati oricare dintre urmatoarele cand luati HRT:

- oricare dintre conditiile mentionate in sectiunea ‘NU luati Femoston'’
- ngélbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei boli
hepatice
- umflarea fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la inghitire sau urticarie, impreuna
cu dificultati de respiratie, care sugereaza un angioedem
- o crestere mare a tensiunii arteriale (simptomele pot fi dureri de cap, oboseal3,
ameteal3d)
- dureri de cap asemanatoare migrenei care apar pentru prima data
- daca ramaneti gravida
- daca observati semne ale unui cheag de sange, cum ar fi:
durere si umflarea picioarelor
durere brusca in piept
dificultati de respiratie
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Pentru mai multe informatii, consultati ‘Cheaguri de sdnge intr-o vena (tromboza)’

Nota: Femoston nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la ultima
menstruatie sau aveti sub 50 de ani, este posibil sa aveti nevoie de contraceptie suplimentara
pentru a preveni sarcina. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru sfaturi.

HRT si cancer

Tngrosarea excesivd a mucoasei uterului (hiperplazie endometriald) si cancerul mucoasei
uterului (cancer endometrial)

Administrarea estrogen-doar TSH va creste riscul de ingrosare excesiva a mucoasei uterului
(hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterului (cancer endometrial). Progestogenul
din Femoston te protejeaza de acest risc suplimentar.

Sangerare vaginala neasteptata
Vei avea o sdngerare o data pe luna (asa-numita sangerare de retragere) in timp ce iei
Femoston. Dar, daca ai sdngerari neasteptate sau picaturi de sange (patare) pe langa
sangerarea lunar3a, care:

continua mai mult de primele 6 luni

ncepe dupa ce ai luat Femoston mai mult de 6 luni

continua dupa ceai incetat sa iei Femoston
consulta medicul cat mai curand posibil

Cancer de sén

Dovezile arata ca administrarea combinata estrogen-progestogenor estrogen-doar terapia de
substitutie hormonala (TSH) creste riscul de cancer de san. Riscul suplimentar depinde de
durata utilizarii TSH. Riscul suplimentar devine evident in termen de 3 ani de utilizare. Dupa
oprirea TSH, riscul suplimentar va scadea in timp, dar riscul poate persista timp de 10 ani sau
mai mult daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani.

Comparati

Femeile cu varsta intre 50 si 54 de ani care nu iau TSH, in medie, 13 pana la 17 din 1000 vor fi
diagnosticate cu cancer de séan pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile de 50 de ani care incep
sa ia estrogen-doar TSH timp de 5 ani, vor fi 16-17 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica un plus
de O péana la 3 cazuri). Pentru femeile de 50 de ani care incep sa ia estrogen-progestogen TSH
timp de 5 ani, vor fi 21 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica un plus de 4 pana la 8 cazuri).
Femeile cu varsta intre 50 si 59 de ani care nu iau TSH, in medie, 27 din 1000 vor fi
diagnosticate cu cancer de sén pe o perioada de 10 ani. Pentru femeile de 50 de ani care
ncep sa ia estrogen-doar TSH timp de 10 ani, vor fi 34 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica
un plus de 7 cazuri). Pentru femeile de 50 de ani care incep sa ia estrogenprogestogen TSH
timp de 10 ani, vor fi 48 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica un plus de 21 de cazuri).

Verificati-va regulat sanii. Consultati medicul daca observati orice schimbari, cum ar fi:
adancituri ale pielii
schimbari ale mamelonului
orice noduli pe care i puteti vedea sau simti
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Tn plus, vi se recomand3 sa participati la programele de screening mamografic atunci cand v3
sunt oferite. Pentru screeningul mamografic, este important sa informati
asistenta/profesionistul din domeniul sanatatii care efectueaza radiografia ca utilizati TSH,
deoarece acest medicament poate creste densitatea sanilor, ceea ce poate afecta rezultatul
mamografiei. Unde densitatea sénului este crescuta, mamografia poate sa nu detecteze toti
nodulii.

Cancerul ovarian

Cancerul ovarian este mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea estrogen-doar sau
combinat estrogen-progestogen Terapia de substitutie hormonala (TSH) a fost asociata cu un
risc usor crescut de cancer ovarian. Riscul de cancer ovarian variaza cu varsta. De exemplu, la
femeile cu varsta intre 50 si 54 de ani care nu iau TSH, aproximativ 2 femei din 2000 vor fi
diagnosticate cu cancer ovarian pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile care au luat TSH timp
de 5 ani, vor fi aproximativ 3 cazuri la 2000 de utilizatoare (adica aproximativ 1 caz
suplimentar).

Efectele TSH asupra inimii si circulatiei

Cheaguri de sdnge intr-o vena (tromboza)
Riscul de cheaguri de sange in vene este de aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare la
utilizatoarele de TSH decat la cele care nu folosesc, in special in primul an de utilizare.
Cheagurile de sange pot fi grave, iar daca unul ajunge la plamani, poate provoca dureriin
piept, dificultati de respiratie, lesin sau chiar moarte.
Este mai probabil sa faceti un cheag de sange in vene pe masura ce imbatraniti si daca oricare
dintre urmatoarele se aplica in cazul dumneavoastra. Informati medicul daca oricare dintre
aceste situatii se aplica in cazul dumneavoastra:
nu puteti merge pentru o perioada lunga de timp din cauza unei interventii chirurgicale
majore, a unei leziuni sau a unei boli (vezi si sectiunea 3, Daca trebuie sa faceti o
interventie chirurgicala)
aveti o greutate corporal3 excesiva (IMC >30 kg/m?)
aveti orice problema de coagulare a sangelui care necesita tratament pe termen lung
cu un medicament utilizat pentru a preveni cheagurile de sange
daca vreunul dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut vreodata un cheag de
sange in picior, plaman sau alt organ
aveti lupus eritematos sistemic (LES)
aveti cancer

Pentru semnele unui cheag de sange, vedeti ,Opriti administrarea Femoston si consultati
imediat un medic”.

Compara

Privind la femeile in varsta de 50 de ani care nu iau HRT, in medie, pe o perioada de 5 ani, 4
pana la 7 din 1000 ar fi de asteptat sa faca un cheag de sange intr-o vena.

Pentru femeile in varsta de 50 de ani care au luat estrogen-progestogen HRT timp de peste 5
ani, vor fi 9 pana la 12 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 5 cazuri suplimentare).

Boala de inim3 (infarct miocardic)
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Nu exista dovezi ca HRT va preveni un infarct miocardic. Femeile cu varsta peste 60 de ani
care utilizeaza estrogen-progestogen HRT sunt usor mai predispuse sa dezvolte boli de inima
decat cele care nu iau HRT.

Accident vascular cerebral

Riscul de a face un accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la
utilizatoarele de HRT decat la cele care nu folosesc. Numarul de cazuri suplimentare de
accident vascular cerebral din cauza utilizarii HRT va creste odata cu varsta.

Compara

Privind la femeile in varsta de 50 de ani care nu iau HRT, in medie, 8 din 1000 ar fi de asteptat
sa aiba un accident vascular cerebral pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile in varsta de 50 de
ani care iau HRT, vor fi 11 cazuri la 1000 de utilizatoare, pe o perioada de 5 ani (adica 3 cazuri
suplimentare).

Meningiom

Utilizarea de estradiol/dydrogesteron a fost legatad de dezvoltarea unui tumor in general
benign al stratului de tesut dintre creier si craniu (meningiom). Daca sunteti diagnosticata cu
meningiom, medicul dumneavoastra va opri tratamentul cu Femoston (vezi sectiunea ‘Nu luati
Femoston’). Daca observati orice simptome precum modificari ale vederii (de exemplu, vedere
dubld sau incetosata), pierderea auzului sau tiuit n urechi, pierderea mirosului, dureri de cap
care se agraveaza in timp, pierderi de memorie, convulsii, slabiciune in brate sau picioare,
trebuie sa informati imediat medicul dumneavoastra.

Alte afectiuni

Terapia de substitutie hormonala (TSH) nu va preveni pierderea memoriei. Existd unele dovezi
ale unui risc mai mare de pierdere a memoriei la femeile care incep sa utilizeze TSH dupa
varsta de 65 de ani. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru sfaturi.

Informati medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut oricare dintre urmatoarele afectiuni
medicale, deoarece va trebui sa va monitorizeze mai atent:
- boala deinima
- afectarerenald
- niveluri mai mari decat cele normale ale anumitor grasimi din sange
(hipertrigliceridemie)

Copii

Femoston nu este destinat utilizarii la copii.

Alte medicamente si Femoston

Informati medicul sau farmacistul daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Unele medicamente pot interfera cu efectul Femoston. Acest lucru poate duce la sangerari

neregulate. Acest lucru se aplica urmatoarelor medicamente:

- medicamente pentru epilepsie (cum ar fi fenobarbital, carbamazepin, phenytoin)
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- medicamente pentru tuberculoza (cum ar fi rifampicina, rifabutina)

- medicamente pentru infectia cu HIV [SIDA] (cum ar fi ritonavir, nelfinavir, nevirapina,
efavirenz)

- remedii pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Terapia de substitutie hormonald (HRT) poate afecta modul in care functioneaza unele alte
medicamente:

- un medicament pentru epilepsie (lamotrigina), deoarece acesta ar putea creste
frecventa crizelor

- medicamente pentru virusul Hepatitei C (HCV) cum ar fi regimuri combinate
ombitasvirparitaprevirritonavir si dasabuvir cu sau fara ribaviring;
glecaprevirpibrentasvir sau sofosbuvirvelpatasvirvoxilaprevir pot provoca cresteri ale
rezultatelor testelor de functie hepatica (cresterea enzimei hepatice ALT) la femeile
care utilizeaza contraceptive hormonale combinate (CHC) care contin ethinilestradiol.
Femoston contine estradiol in loc de ethinilestradiol. Nu se stie daca poate aparea o
crestere a enzimei hepatice ALT atunci cand se utilizeaza Femoston cu acest regim de
combinatie HCV.

Va rugam sa spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medical3,
medicamente pe baza de plante sau alte produse naturale. Medicul dumneavoastra va va
sfatui.

Teste de laborator
Daca aveti nevoie de un test de sange, spuneti medicului sau personalului de laborator ca luati
Femoston, deoarece acest medicament poate afecta rezultatele unor teste.

Femoston cu alimente si bauturi
Femoston poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina si alaptarea
Femoston este destinat utilizarii doar la femeile aflate in postmenopauza.

Daca ramaneti gravida,
opriti administrarea Femoston si contactati medicul dumneavoastra.

Femoston nu este indicat pentru utilizare in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Efectul Femoston asupra conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor nu a fost studiat. Un
efect este putin probabil.

Femoston comprimate contin lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele zaharuri, contactati
medicul inainte de a lua acest medicament.
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3. Cum sa luati Femoston

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Verificati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cand sa incepeti sa luati Femoston
Nu incepeti sa luati Femoston pana la cel putin 6 luni dupa ultima ta menstruatie naturala.

Poti incepe sa iei Femoston in orice zi convenabila daca:
n prezent nu iei niciun produs de terapie hormonala de substitutie (HRT).
treci de la un produs HRT ,combinat continuu”. Acesta este atunci cand iei o tableta
sau folosesti un plasture in fiecare zi care contine atat un estrogen cat si un
progestogen.

Tncepi s& iei Femoston a doua zi dupa ce termini ciclul de 28 de zile daca:
treci de la un produs HRT ,ciclic” sau ,secvential”. Acesta este atunci cand iei o tableta
sau folosesti un plasture care contine estrogen pentru prima parte a ciclului tau.
Ulterior, iei o tableta sau folosesti un plasture care contine atat un estrogen céat si un
progestogen pentru pana la 14 zile.

Luand acest medicament
Tnghititi comprimatul cu apa.
Puteti lua comprimatul cu sau fara alimente.
Tncercati sa luati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi. Acest lucru va asigura cé
exista o cantitate constanta de produs in corpul dumneavoastra. De asemenea, va va
ajuta sa va amintiti sa luati comprimatele.
Luati un comprimat in fiecare zi, fara pauza intre pachete. Blisterele sunt marcate cu
zilele saptamanii. Acest lucru va face mai usor sa va amintiti cand sa luati comprimatele.

Cat sa luati
Medicul dumneavoastra va incerca sa prescrie cea mai mica doza pentru a trata
simptomele dumneavoastra pentru cat mai scurt timp posibil. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca considerati ca aceasta doza este prea puternica sau nu suficient
de puternica.

Daca luati Femoston pentru a preveni osteoporoza, medicul dumneavoastra va ajusta
doza pentru a se potrivi cu dumneavoastra. Va depinde de masa osoasa.

Luati un comprimat alb in fiecare zi timp de primele 14 zile, urmat de un comprimat gri
in fiecare zi pentru urmatoarele 14 zile. Acest lucru este indicat pe pachetul de 28 de
zile calendaristic.

Daca trebuie sa faceti o interventie chirurgicala

Daca urmeaza sa faceti o interventie chirurgicala, spuneti chirurgului ca luati Femoston. Este
posibil sa fie necesar sa opriti administrarea Femoston cu aproximativ 4 pana la 6 saptamani
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Tnainte de operatie pentru a reduce riscul de un cheag de sange (vezi sectiunea 2, Cheaguri
de sange intr-o vena). Intrebati medicul dumneavoastra cand puteti incepe sa luati din nou
Femoston din nou.

Daca luati mai mult Femoston decat ar trebui

Daca dumneavoastra (sau altcineva) luati prea multe comprimate de Femoston , este putin
probabil sa suferiti vreo dauna. Este posibil s va simtiti rau (greata) sau sa vomati, s aveti
sani sensibili sau durerosi, ameteli, dureri abdominale, somnolentd/oboseala sau sdngerare de
retragere. Nu este necesar niciun tratament. Dar daca sunteti ingrijorat, contactati medicul
pentru sfaturi.

Daca uitati sa luati Femoston

Luati comprimatul omis cat mai curand posibil. Daca au trecut mai mult de 12 ore de cand ar fi
trebuit sa luati comprimatul, luati urmatoarea doza la ora obisnuita. Nu luati comprimatul uitat.
Nu luati o doza dubla. Pot aparea sangerari sau pete daca omiteti o doza.

Daca incetati sa luati Femoston
Nu incetati sa luati Femoston fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti intrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, intrebati
medicul sau farmacistul.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu toata
lumea le manifesta.

Urmatoarele boli sunt raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza HRT comparativ cu
femeile care nu utilizeaza HRT:

cancer de san

crestere anormala sau cancer al mucoasei uterului (endhiperplazie endometriald sau
cancer)

cancer ovarian

cheaguri de sdnge n venele picioarelor sau plamanilor (tromboembolism venos)
boald de inima

accident vascular cerebral

pierdere probabild a memoriei daca TRH este inceputa dupa varsta de 65 de ani

Pentru mai multe informatii despre aceste efecte secundare, vezi Sectiunea 2.
Urmatoarele efecte secundare pot aparea cu acest medicament:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):

- dureride cap
- dureri abdominale
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dureri de spate
sani sensibili sau durerosi

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

candidoza vaginala (o infectie vaginala cauzata de o ciuperca numitd Candida albicans)
senzatie de depresie, nervozitate

migrena. Daca aveti o durere de cap asemanatoare migrenei pentru prima data, opriti
administrarea Femoston si consultati imediat un medic.

ameteala

senzatie de greata (nausea), varsaturi, balonare (umflarea abdomenului), inclusiv gaze
(flatulenta)

reactii alergice cutanate (cum ar fi eruptii cutanate, mancarime severa (prurit) sau
urticarie)

tulburari menstruale, cum ar fi sdngerari neregulate, pete, menstruatii dureroase
(dismenoree), sdngerari mai abundente sau mai reduse

durere pelviana

secretie vaginala

senzatie de slabiciune, oboseala sau stare de rau

umflarea gleznelor, picioarelor sau degetelor (edem periferic)

crestere in greutate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de pacienti):

simptome asemanatoare cistitei

cresterea dimensiunii fiboroamelor uterine

reactii de hipersensibilitate, cum ar fi dispnee (astm alergic)

schimbare a libidoului

cheaguri de sdnge n picioare sau plamani (tromboembolism venos sau embolie
pulmonara)

tensiune arteriala ridicata (hipertensiune)

probleme cu circulatia dumneavoastra (boala vasculara periferica)

vena marita si tortuoasa (varice)

indigestie

afectiuni hepatice, uneori cu ingélbenirea pielii (icter), senzatie de slabiciune (astenie)
sau stare generala de rau (malaise) si dureri abdominale. Daca observati ingalbenirea
pielii sau a albului ochilor, opriti administrarea Femoston si consultati imediat un medic.
boalad a vezicii biliare

umflarea sanilor

sindrom premenstrual (SPM)

scadere in greutate

Rare (pot afecta pana la 1 din 1.000 de pacienti):
(*Efectele secundare de pe piata care nu au fost observate in studiile clinice au fost atribuite
frecventei ,rare”.)

boala rezultata din distrugerea globulelor rosii (hemolitica anemie)*
meningiom (o tumora cerebral3)*

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

- schimbare la suprafata ochiului (curbura corneei accentuata)*, incapacitatea de a purta
lentilele de contact (intoleranta la lentilele de contact)* atac de cord (infarct
miocardic)

- accident vascular cerebral*

- accident vascular cerebral*

- pete sau pete purpurii pe piele (purpura vasculara)

- noduli durerosi rosii pe piele (eritem

- nodular)* nodosum)*, decolorarea pielii, in special a fetei sau a gatului, cunoscuta sub
numele de ,pete de sarcind” (cloasma sau crampe la picioare*crampe musculare

tumori benigne sau maligne

- care pot fi afectate de nivelurile de estrogeni, cum estrogeni, cum ar fi ca cancer al
mucoasei uterine, cancer ovarian (vezi sectiunea 2 pentru mai multe informatii)

- dimensiune crescuta a tumori care pot fi afectate de nivelurile de progestogeni (cum ar
fi meningiomul)

- 0 boal3d a sistemului imunitar care afecteaza multe organe ale corpului (lupus
eritematos sistemic)

- dementa probabila

- agravarea crizelor (epilepsie)

- tresariri musculare pe care nu le poti controla (coree)

- cheaguri de sange in artere (tromboembolism arterial)

- inflamatia pancreasului (pancreatita) la femeile cu niveluri preexistente ridicate de
anumite grasimi din sange (hipertrigliceridemie)

- eruptie cutanata cu roseata sau leziuni in forma de tinta (eritem multiform)

- incontinenta urinara

- sani durerosi/nodulari (boala fibrochistica a sanului)

- eroziunea colului uterin (eroziunea cervicala uterina)

- agravarea unei tulburari rare de pigment sanguin (porfirie)

- niveluri ridicate de anumite grasimi din sange (hipertrigliceridemie)

- cresterea totala a hormonilor tiroidieni

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Aceasta include orice efecte secundare posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta efectele secundare direct prin sistemul national de raportare listat in
Anexa V. Raportand efectele efecte tu poti ajuta la furnizarea mai multor informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum sa pastrati Femoston
Pastrati acest medicament departe de vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Femoston contine

Substantele active sunt estradiol sub forma de estradiol hemihidrat si dydrogesteron.
fiecare comprimat alb contine 1 mg estradiol.
fiecare comprimat gri contine 1 mg estradiol si 10 mg dydrogesteron.
Celelalte ingrediente din miezul comprimatului sunt lactoza monohidrat, hipromeloza,
amidon de porumb, silice coloidala anhidra si stearat de magneziu.
Celelalte ingrediente din invelis sunt:
Dioxid de titan (E171), Oxid de fier negru (E172), Alcool polivinilic, Macrogol, Talc si
Hipromeloza.

Cum arata Femoston si continutul ambalajului

Comprimatele filmate sunt rotunde, biconvexe si au inscriptionat 379 pe o parte.
Fiecare banda blister contine 28 de comprimate.
Femoston contine doua tipuri diferite de comprimate colorate . Fiecare pachet contine
14 comprimate albe (pentru primele 14 zile ale ciclului) si 14 comprimate gri (pentru
urmatoarele 14 zile ale ciclului).
Comprimatele sunt ambalate in film PVC cu un strat de aluminiu .
Pachetele blister contin 28, 84 (3 x 28) sau 280 (10 x 28) comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile pachetului sa fie comercializate.

Comercializare Autorizatie Detinator si Producator
Comercializare Autorizatie Detinator

<A se completa la nivel national>

Producator

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12

8121 AA Olst

Olanda

Acest produs medicamentos este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urmatoarele
denumiri:

AT Femoston mite — Comprimate filmate
DE Femoston 1 mg/10 mg, Comprimate filmate
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Femoston

Femfascon 1 mg/10 mg comprimate acoperite cu film
Femoston 1/10 comprimat, film acoperit

Climaston 1 mg/10 mg, comprimat film acoperit

Femoston 1/10 comprimate film acoperite cu film
Femoston 1/10, film acoperite tablete

Femoston

Femoston 1/10, (10 mg + 1 mg) + (1 mg), comprimat filmate
Femoston

Acest prospect a fost revizuit ultima data in a fi completat la aprobare

Gelle
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