BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Femoston 1 /10 filmdragerade tabletter
Aktiva substanser: estradiol + estradiol/dydrogesteron

Las hela denna bipacksedel noggrant innan du borjar ta detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.

Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom ar desamma som dina.

Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstandiga namnet pa ditt lakemedel ar Femoston 1 /10 filmdragerade tabletter. | denna
bipacksedel anvands det kortare namnet Femoston .

Vad denna bipacksedel innehaller:

U AW S

Vad Femoston ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Femoston
Hur man tar Femoston

Mojliga biverkningar

Hur man forvarar Femoston

Innehall i forpackningen och ovrig information

1. Vad Femoston ar och vad det anvands for

Femoston ar en hormonbehandling (HRT). Den innehaller tva typer av kvinnliga hormoner, en
ostrogen estradiol och ett gestagen som kallas dydrogesteron. Femoston anvands hos
postmenopausala kvinnor med minst 6 manader sedan deras senaste naturliga menstruation.

Femoston anvands for

Lindring av symtom som uppstar efter klimakteriet

Under klimakteriet minskar mangden ostrogen som produceras av en kvinnas kropp. Detta kan
orsaka symtom som varmevallningar i ansikte, nacke och brost ("varmevallningar"). Femoston
lindrar dessa symtom efter klimakteriet. Du kommer endast att fa Femoston om dina symtom
allvarligt hindrar ditt dagliga liv.

Forebyggande av osteoporos

Efter klimakteriet kan vissa kvinnor utveckla skora ben (osteoporos). Du bor diskutera alla
tillgangliga alternativ med din lakare.

Om du har en okad risk for frakturer pa grund av osteoporos och andra lakemedel inte ar
lampliga for dig, kan du anvanda Femoston for att forebygga osteoporos efter klimakteriet.
2. Vad du behover veta innan du tar Femoston

Medicinsk historia och regelbundna kontroller
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Anvandningen av HRT medfor risker som maste beaktas nar man beslutar om man ska borja ta
det, eller om man ska fortsatta ta det.

Erfarenheten av att behandla kvinnor med for tidig menopaus (pa grund av ovariesvikt eller
operation) ar begransad. Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med att anvanda HRT
vara annorlunda. Vanligen prata med din lakare.

Innan du borjar (eller borjar om) med HRT kommer din lakare att fraga om din egen och din
familjs medicinska historia. Din lakare kan besluta att utfora en fysisk undersokning. Detta kan
inkludera en undersokning av dina brost och/eller en inre undersokning, om det ar nodvandigt.
Nar du har borjat med Femoston bor du traffa din Iakare for regelbundna kontroller (minst en
gang om aret). Vid dessa kontroller, diskutera med din lakare fordelarna och riskerna med att
fortsatta med Femoston. Ga pa regelbundna brostundersokningar, enligt din lakares
rekommendation.

TA INTE Femoston om nagot av foljande galler for dig. Om du ar osaker pa nagon av
punkterna nedan, prata med din lakare innan du tar Femoston.

Ta inte Femoston

- om du har eller ndgonsin har haft brostcancer, eller om du misstanks ha det

- om du har cancer som ar kanslig for ostrogenerom du har en overdriven fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) som inte behandlas

- om du har eller ndgonsin har haft en blodpropp i en ven (trombos) sdsom i benen (djup
ventrombos) eller lungorna (lungemboli)

- om du har dverdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) som
inte behandlas

- om du har eller nagonsin har haft en blodpropp i en ven (trombos) sdsom i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)

- om du har en blodkoagulationsstorning (sdsom protein C-, protein S- eller
antitrombinbrist)

- omdu har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodproppar i artarerna, sasom
hjartinfarkt, stroke eller karlkramp

- omdu har eller ndgonsin har haft en leversjukdom och dina leverfunktionstester inte
har atergatt till det normala

- omdu har ett sallsynt blodproblem som kallas “porfyri” som ar arftligt

- om du har meningiom eller ndgonsin har diagnostiserats med ett meningiom (en i
allmanhet godartad tumor av vavnadsskiktet mellan hjarnan och skallen)

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot estradiol, dydrogesteron eller ndgot av de andra
ingredienserna i denna medicin (listade i avsnitt 6)

Om nagot av ovanstaende tillstand upptrader for forsta gdngen medan du tar Femoston, sluta
ta det omedelbart och kontakta din lakare omedelbart.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Femoston om du nagonsin har haft
nagot av foljande problem, eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras under behandlingen
med Femoston. Om sa ar fallet bor du traffa din lakare oftare for kontroller:
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- myom ilivmodern

- tillvaxt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios) eller en historia av
overdriven tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

- Okad risk for att utveckla blodproppar (se “Blodproppar i en ven (trombos)”)

- Okad risk for att fa en 6strogen-kanslig cancer (sdsom att ha en mor, syster eller
mormor som har haft brostcancer)

- hogt blodtryck

- enleversjukdom sdsom en godartad lever tumor

- diabetes

- gallstenar

- migran eller svar huvudvark

- en sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus, SLE)

- epilepsi

- astma

- en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

- en mycket hog niva av fett i blodet (triglycerider)

- vatskeretention pa grund av hjart- eller njurproblem

- hereditart och forvarvat angioodem

Sluta ta Femoston och uppsok lakare omedelbart
Om du marker nagot av foljande nar du tar HRT:

- nagot av de tillstdnd som namns i avsnittet TA INTE Femoston’
- gulning av huden eller 6gonvitorna (gulsot). Dessa kan vara tecken pa en leversjukdom
- svullet ansikte, tunga och/eller hals och/eller svarigheter att svalja eller nasselfeber,
tilsammans med andningssvarigheter som tyder pa angioodem
- en stor okning av ditt blodtryck (symtom kan vara huvudvark, trotthet, yrsel)
- migranliknande huvudvark som intraffar for forsta gangen
- omdu blir gravid
- om du marker tecken pa en blodpropp, sasom:
smartsam svullnad och rodnad i benen
plotslig brostsmarta
andningssvarigheter

For mer information, se ‘Blodproppar i en ven (trombos)’

Notera: Femoston ar inte ett preventivmedel. Om det ar mindre an 12 manader sedan din
senaste menstruation eller om du ar under 50 ar gammal, kan du fortfarande behova anvanda
ytterligare preventivmedel for att forhindra graviditet. Prata med din lakare for rad.

HRT och cancer

Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmnoderslemhinnan (endometriecancer)

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Att ta ostrogen-endast HRT kommer att oka risken for overdriven fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer). Gestagenet i Femoston skyddar dig fran denna extra risk.

Ovantad vaginal blodning
Du kommer att ha en blédning en gang i manaden (sa kallad bortfallsblodning) nar du tar
Femoston. Men, om du har ovantad blodning eller blodflackar (spotting) utover din manatliga
blodning, som:

fortsatter i mer an de forsta 6 manaderna

borjar efter att du har tagit Femoston mer an 6 manader

fortsatter efter att duhar slutat ta Femoston
kontakta din lakare sa snart som mojligt

Brostcancer

Bevis visar att ta kombinerad ostrogen-progestogen ostrogen-endast hormonbehandling
(HRT) okar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur lange du anvander HRT. Den
ytterligare risken blir tydlig inom 3 ars anvandning. Efter att ha slutat med HRT kommer den
extra risken att minska med tiden, men risken kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant
HRT i mer an 5 ar.

Jamfor

Kvinnor i dldern 50 till 54 som inte tar HRT, i genomsnitt, kommer 13 till 17 av 1000 att
diagnostiseras med brostcancer over en 5-arsperiod. For kvinnor i dldern 50 som borjar ta
ostrogen-endast HRT i 5 ar, kommer det att finnas 16-17 fall per 1000 anvandare (dvs. ett
extra O till 3 fall). For kvinnor i dldern 50 som borjar ta dstrogen-progestogen HRT i 5 ar,
kommer det att finnas 21 fall per 1000 anvandare (dvs. ett extra 4 till 8 fall). Kvinnor i aldern
50 till 59 som inte tar HRT, i genomsnitt, kommer 27 av 1000 att diagnostiseras med
brostcancer over en 10-arsperiod. For kvinnor i dldern 50 som borjar ta 0strogen-endast HRT i
10 &r, kommer det att finnas 34 fall per 1000 anvandare (dvs. ett extra 7 fall). For kvinnor i
aldern 50 som borjar ta 0strogenprogestogen HRT i 10 ar, kommer det att finnas 48 fall per
1000 anvéandare (dvs. ett extra 21 fall).

Kontrollera regelbundet dina brost. Kontakta din lakare om du marker nagra forandringar
sasom:

indragningar i huden

forandringar i brostvartan

nagra knolar du kan se eller kanna

Dessutom rekommenderas du att delta i mammografiscreeningprogram nar de erbjuds dig.
For mammografiscreening ar det viktigt att du informerar sjukskoterskan/halso- och
sjukvardspersonalen som faktiskt tar rontgenbilden att du anvander HRT, eftersom denna
medicinering kan oka tatheten i dina brost vilket kan paverka resultatet av mammografin. Dar
brostens tathet ar okad, kan mammografi inte upptacka alla knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar mycket ovanligare an brostcancer. Anvandningen av dstrogen-endast
eller kombinerad ostrogenprogestogen HRT har associerats med en nagot okad risk for
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aggstockscancer. Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Till exempel, hos kvinnor i
aldern 50 till 54 som inte tar HRT, kommer cirka 2 kvinnor av 2000 att diagnostiseras med
aggstockscancer under en 5-arsperiod. For kvinnor som har tagit HRT i 5 ar, kommer det att
finnas cirka 3 fall per 2000 anvandare (dvs. cirka 1 extra fall).

Effekter av HRT pa hjarta och cirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for blodproppar i venerna ar cirka 1,3 till 3 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos
icke-anvandare, sarskilt under det forsta aret av anvandning.
Blodproppar kan vara allvarliga, och om en reser till lungorna kan det orsaka brostsmarta,
andnod, svimning eller till och med dodsfall.
Du Ioper storre risk att fa en blodpropp i dina vener nar du blir aldre och om nagot av foljande
galler for dig. Informera din lakare om nagon av dessa situationer galler for dig:
du inte kan ga under en langre tid pa grund av storre operation, skada eller sjukdom (se
dven avsnitt 3, Om du behdver genomga en operation)
du r allvarligt 6verviktig (BMI >30 kg/m?)
du har nagot blodproppsproblem som kraver langvarig behandling med ett lakemedel
som anvands for att forhindra blodproppar
om nagon av dina nara slaktingar nagonsin har haft en blodpropp i benet, lungan eller
ett annat organ
du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
du har cancer

For tecken pa en blodpropp, se “Sluta ta Femoston och kontakta en lakare omedelbart”.

Jamfor

Tittar man pa kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas i genomsnitt 4 till 7 av 1000
fa en blodpropp i en ven under en 5-arsperiod.

For kvinnor i 50-arsaldern som har tagit ostrogen-gestagen HRT i over 5 ar, kommer det att
finnas 9 till 12 fall per 1000 anvandare (dvs. 5 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT kommer att forhindra en hjartinfarkt. Kvinnor over 60 ar som
anvander ostrogen-gestagen HRT ar ndgot mer benagna att utveckla hjartsjukdom an de som
inte tar nagon HRT.

Stroke

Risken for att fa en stroke ar cirka 1,5 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos icke-
anvandare. Antalet extra fall av stroke pa grund av anvandning av HRT kommer att oka med
aldern.

Jamfor

Tittar man pa kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas i genomsnitt 8 av 1000 fa en
stroke under en 5-arsperiod. For kvinnor i 50-arsaldern som tar HRT, kommer det att finnas 11
fall per 1000 anvandare, 6ver 5 ar (dvs. 3 extra fall).

Meningiom
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Anvandning av estradiol/dydrogesteron har kopplats till utvecklingen av en i allmanhet
godartad tumor i vavnadsskiktet mellan hjarnan och skallen (meningiom). Om du
diagnostiseras med meningiom kommer din lakare att avbryta din behandling med Femoston
(se avsnittet 'Ta inte Femoston'). Om du marker nagra symtom som forandringar i synen (t.ex.
dubbelseende eller suddighet), horselnedsattning eller ringningar i 6ronen, luktforlust,
huvudvark som forvarras med tiden, minnesforlust, anfall, svaghet i armar eller ben, maste du
omedelbart kontakta din lakare.

Andra tillstand

HRT kommer inte att forhindra minnesforlust. Det finns vissa bevis pa en hogre risk for
minnesforlust hos kvinnor som borjar anvanda HRT efter 65 ars alder. Tala med din lakare for
rad.

Tala om for din lakare om du har eller har haft nagot av foljande medicinska tillstdnd eftersom
han kommer att behova overvaka dig noggrannare:

- hjartsjukdomnjurfunktionsnedsattning

- hogre an normala nivaer av vissa blodfetter (hypertriglyceridemi)

- hogre an normala nivaer av vissa blodfetter (hypertriglyceridemi)

Femoston
Femoston Andra lakemedel och
Femoston Femoston

Vissa lakemedel kan paverka effekten av
Femoston Femostonlakemedel mot epilepsi (sasom fenobarbital,

lakemedel mot epilepsi (sdsom fenobarbital, karbamazepin, fenytoin)

lakemedel mot tuberkulos (sasom rifampicin, rifabutin)

lakemedel mot HIV-infektion [AIDS] (sdsom ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz)
ortmedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar:

- ett Iakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan 6ka frekvensen av anfall

- lakemedel mot hepatit C-virus (HCV) sdsom kombinationsregimer
ombitasvir2Fparitaprevir2Fritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin;
glecaprevir2Fpibrentasvir eller sofosbuvir2Fvelpatasvir2Fvoxilaprevir kan orsaka
okningar i leverfunktionens blodprovresultat (6kning av ALT-leverenzym) hos kvinnor
som anvander CHC som innehaller etinylestradiol. Femoston innehaller estradiol istallet
for etinylestradiol. Det ar inte kant om en okning av ALT-leverenzym kan intraffa vid
anvandning av Femoston med denna HCV-kombinationsbehandling.

Vanligen informera din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra

lakemedel, inklusive lakemedel som erhallits utan recept, vaxtbaserade lakemedel eller andra
naturprodukter. Din lakare kommer att ge dig rad.
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Laboratorietester
Om du behover ett blodprov, informera din lakare eller laboratoriepersonalen att du tar
Femoston, eftersom detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa tester.

Femoston med mat och dryck
Femoston kan tas med eller utan mat.

GCraviditet och amning
Femoston ar endast avsett for anvandning hos postmenopausala kvinnor.

Om du blir gravid,
sluta ta Femoston och kontakta din lakare.

Femoston ar inte avsett for anvandning under amning.

Korning och anvandning av maskiner
Effekten av Femoston pa korning eller anvandning av maskiner har inte studerats. En effekt ar
osannolik.

Femoston tabletter innehaller laktos.
Om din lakare har sagt att du har en intolerans mot vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur man tar Femoston

Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Kontrollera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Nar man ska borja ta Femoston
Borja inte ta Femoston tills minst 6 manader efter din sista naturliga menstruation.

Du kan borja ta Femoston vilken dag som helst som passar om:
du for narvarande inte tar nagon HRT-produkt.
du byter fran en "kontinuerlig kombinerad” HRT-produkt. Detta ar nar du tar en tablett
eller anvander ett plaster varje dag som innehaller bdde en ostrogen och en gestagen.

Du borjar ta Femoston dagen efter du avslutar 28-dagars cykeln om:
du byter fran en 'cyklisk' eller 'sekventiell' HRT-produkt. Detta ar nar du tar en tablett
eller anvander ett plaster som innehadller ostrogen under den forsta delen av din cykel.
Darefter tar du en tablett eller anvander ett plaster som innehaller bade en ostrogen
och en gestagen i upp till 14 dagar.

Att ta denna medicin
Svalj tabletten med vatten.
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Du kan ta din tablett med eller utan mat.

Forsok att ta din tablett vid samma tid varje dag. Detta sakerstaller att det finns en
konstant mangd av produkten i din kropp. Detta hjalper dig ocksa att komma ihdg att ta
dina tabletter.

Ta en tablett varje dag, utan uppehall mellan forpackningarna. Blistren ar markerade
med veckodagarna. Detta gor det lattare for dig att komma ihdg nar du ska ta dina
tabletter.

Hur mycket du ska ta
Din lakare kommer att forsoka ordinera den lagsta dosen for att behandla dina symtom
sa kort tid som mojligt. Prata med din lakare om du tycker att denna dos ar for stark
eller inte tillrackligt stark.

Om du tar Femoston for att forebygga osteoporos, kommer din lakare att justera dosen
for att passa dig. Det beror pa din benmassa.

Ta en vit tablett varje dag i de forsta 14 dagarna foljt av en gra tablett varje dag i de
foljande 14 dagarna. Detta visas pa 28 dagars kalenderforpackning.

Om du behover genomga en operation

Om du ska opereras, beratta for kirurgen att du tar Femoston. Du kan behova sluta ta
Femoston cirka 4 till 6 veckor fore operationen for att minska risken for en blodpropp (se
avsnitt 2, Blodproppar i en ven). Fraga din lakare nar du kan borja ta Femoston igen.

Om du tar mer Femoston an du borde
Om du (eller ndgon annan) tar fér manga Femoston tabletter, ar det osannolikt att du kommer
till skada. Du kan kanna dig illamaende, eller krakas, ha omma eller smartsamma brost, yrsel,
buksmarta, dasighet/trotthet eller blodningar. Ingen behandling ar nodvandig. Men om du ar
orolig, kontakta din lakare for rad.
Om du glommer att ta Femoston
Ta den missade tabletten sa snart du kommer ihdg. Om det har gatt mer an 12 timmar efter att
du skulle ha tagit tabletten, ta nasta dos vid den vanliga tiden. Ta inte den glomda tabletten.
Ta inte dubbel dos. Blodning eller stankblodning kan uppstd om du missar en dos.
Om du slutar ta Femoston
Sluta inte ta Femoston utan att forst prata med din lakare.
Om du har ytterligare frdagor om anvandningen av denna medicin, fraga din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, aven om inte alla far dem.
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Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander HRT jamfort med kvinnor
som inte anvander HRT:

brostcancer

onormal tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller cancer)
aggstockscancer

blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke

sannolik minnesforlust om HRT paborjas efter 65 ars alder

For mer information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.

Foljande biverkningar kan intraffa med denna medicin:

Mycket vanliga (kan paverka fler an 1 av 10 patienter):

huvudvark

buksmarta

ryggsmarta

omma eller smartsamma brost

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 patienter):

vaginal svampinfektion (en vaginal infektion orsakad av en svamp som kallas Candida
albicans)

kansla av depression, nervositet

migran. Om du far migranliknande huvudvark for forsta gangen, sluta ta Femoston och
uppsok lakare omedelbart.

yrsel

illamaende, krakningar, uppblasthet (svullnad i buken), inklusive gaser (flatulens)
allergiska hudreaktioner (sdsom utslag, svar klada (pruritus) eller nasselfeber (urtikaria))
menstruationsstorningar sasom oregelbundna blodningar, stankblodningar,
smartsamma menstruationer (dysmenorré), kraftigare eller mindre blddningar
backensmarta

vaginala flytningar

kansla av svaghet, trotthet eller sjukdomskansla

svullnad i anklar, fotter eller fingrar (perifert 6dem)

viktokning

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 patienter):

cystitliknande symtom

tillvaxter i livmodern (myom) blir storre

overkanslighetsreaktioner sdsom dyspné (allergisk astma)

andring i sexlust

blodproppar i benen eller lungorna (vends tromboembolism eller lungemboli)
hogt blodtryck (hypertoni)

problem med din cirkulation (perifer karlsjukdom)

forstorad och slingrig (dderbrack) ven
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dyspepsi

leversjukdomar, ibland med gulfargning av huden (gulsot), kansla av svaghet (asteni)
eller allman sjukdomskansla (illamaende), och buksmarta. Om du marker gulfargning av
huden eller ogonvitorna, sluta ta Femoston och kontakta en lakare omedelbart.
gallblasesjukdom

svullnad av dina brost

premenstruellt syndrom (PMS)

viktnedgang

Sallsynta (kan paverka upp till 1av 1 000 patienter):
(*Biverkningar fran marknaden som inte observerats i kliniska provningar har tillskrivits
frekvensen “sallsynta”.)

sjukdom som orsakas av forstorelse av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)*
meningiom (en hjarn tumor)*

forandring i 6gats yta (brantning av hornhinnans krokning)*, oférmaga att bara dina
kontaktlinser (kontaktlins intolerans)* hjartinfarkt (myokardinfarkt)

stroke*

stroke*

purpurfargade flackar eller prickar pa huden (vaskular purpura)

smartsamma rodaktiga hudknutor (erythema

nodosum)* nodosum)*, missfargning av huden, sarskilt i ansiktet eller pa halsen, kand
som "graviditetsflackar" (kloasma eller benkramper*benkramper*

benigna eller maligna

tumorer tumorer ostrogener , sdésom, sdsom som cancer av livmoderslemhinnan,
dggstockscancer (se avsnitt 2 for mer information)

okad storlek pa tumorer som kan paverkas av nivaerna av gestagener (sdsom
meningiom)

en sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus)

sannolik demens

forsamring av anfall (epilepsi)

muskelryckningar du inte kan kontrollera (korea)

blodproppar i artarerna (arteriell tromboembolism)

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) hos kvinnor med redan hdga nivaer av vissa
blodfetter (hypertriglyceridemi)

utslag med maltavleformad rodnad eller sar (erythema multiforme)

urininkontinens

omma/kndliga brost (fibrocystisk brostsjukdom)

erosion av livmoderhalsen (uterin cervikal erosion)

forsamring av en sallsynt blodpigmentsjukdom (porfyri)

hoga nivaer av vissa blodfetter (hypertriglyceridemi)

Okade totala skoldkortelhormoner

Rapportering av biverkningar
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Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att
rapportera biverkningar effekter du kan hjalpa till att ge mer information om sakerheten for
denna medicin.

5. Hur du forvarar Femoston
Forvara denna medicin utom syn- och rackhall for barn.

Denna medicin kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.
Anvand inte denna medicin efter utgangsdatumet som anges pa blisterforpackningen och
kartongen. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Kasta inte bort mediciner via avlopp eller hushallsavfall. Fraga din apotekare hur du ska kasta
bort mediciner du inte langre anvander. Dessa atgarder hjalper till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vad Femoston innehaller

De aktiva substanserna ar estradiol som estradiolhemihydrat och dydrogesteron.
varje vit tablett innehaller 1 mg estradiol.
varje gra tablett innehaller 1 mg estradiol och 10 mg dydrogesteron.
De andra ingredienserna i tablettkarnan ar laktosmonohydrat, hypromellos,
majsstarkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat.
De andra ingredienserna i overdraget ar:
Titandioxid (E171), Jarnoxid svart (E172), Polyvinylalkohol, Makrogol, Talk och Hypromellos.

Vad Femoston ser ut som och innehall i forpackningen

De filmdragerade tabletterna ar runda, bikonvexa och har 379 praglat pa ena sidan.
Varje blisterremsa innehadller 28 tabletter.
Femoston innehaller tva olika fargade tabletter. Varje forpackning innehaller 14 vita
tabletter (for de forsta 14 dagarna av cykeln) och 14 gra tabletter (for de andra 14
dagarna av cykeln).
Tabletterna ar forpackade i PVC-film med ett tackande aluminium folie.
Blisterforpackningarna innehaller 28, 84 (3 x 28) eller 280 (10 x 28) filmdragerade
tabletter.

Alla forpackningsstorlekar kanske inte marknadsfors.

Marknadsforing Godkannande Innehavare och Tillverkare

Marknadsforing Godkannande Innehavare
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<Att fyllas i nationellt>
Tillverkare

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nederlanderna

Denna medicinska produkt ar godkand i EES-medlemsstaterna under foljande namn:

AT Femoston mite — Filmdragerade tabletter

DE Femoston 1 mg/10 mg, Filmdragerade tabletter

DK  Femoston

ES Femfascon 1 mg/10 mg tabletter overdragna med film
FI Femoston 1/10 tablett, filmdragerad

FR Climaston 1 mg/10 mg, tablett filmdragerad

IT Femoston 1/10 tabletter filmdragerade med film

NL  Femoston 1/10, filmdragerade tabletter

NO Femoston

PT  Femoston 1/10, (10 mg + 1 mg) + (1 mg), tablett filmdragerad
SE Femoston

Denna bipacksedel uppdaterades senast for att fyllas i vid godkannande
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