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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Femoston 2/10 comprimate filmate
Estradiol, didrogesterona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Femoston 2/10 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Femoston 2/10
Cum sa luati Femoston 2/10

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Femoston 2/10

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1.  Ce este Femoston 2/10 si pentru ce se utilizeaza

Femoston 2/10 este o terapie de substitutie hormonala (TSH).

El contine doua tipuri de hormoni feminini: un estrogen numit estradiol si un progesteron numit
didrogesteron. HRT este utilizat la femeile care necesita inlocuirea estrogenului si carora nu li s-a
indepartat uterul (histerectomie). Femoston 2/10 este indicat pentru femeile aflate in postmenopauza
care nu au mai avut menstruatie de cel putin 6 luni.

Femoston 2/10 este utilizat pentru:

Ameliorarea simptomelor determinate de menopauza

In timpul menopauzei, cantitatea de estrogeni produsa in corpul unei femei, scade. Acest lucru poate
cauza simptome ca: bufeuri si transpiratii. Femoston 2/10 amelioreaza aceste simptome datorate
menopauzei. Femoston 2/10 va va fi prescris doar daca aceste simptome influenteaza in mod serios
viata dumneavoastra zilnica.

Prevenirea osteoporozei

Dupa menopauza unele femei pot prezenta fragilitate osoasa (osteoporoza). Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra toate optiunile disponibile. Daca prezentati risc crescut de aparitie a fracturilor
datorate osteoporozei si alte medicamente nu sunt adecvate pentru dumneavoastra, puteti utiliza
Femoston 2/10, pentru prevenirea osteoporozei dupa menopauza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Femoston 2/10

Istoricul medical si controalele periodice

Utilizarea TSH prezinta riscuri care trebuie luate n considerare atunci cand se decide utilizarea
acesteia.

Experienta 1n ceea ce priveste tratamentul femeilor cu instalarea prematurd a menopauzei (ca urmare a
insuficientei ovariene sau a unei interventii chirurgicale) este limitata. Daca aveti menopauza instalata
prematur, riscurile de utilizare a TSH sunt diferite.

Vi rugdm discutati cu medicul dumneavoastra.




Inainte de a incepe sau de a relua TSH, medicul dumneavoastri va va intreba despre afectiunile pe
care le aveti sau le-ati avut in trecut sau despre afectiuni ale rudelor apropiate.

Medicul dumneavoastra va decide asupra efectudrii unui examen fizic amanuntit, care poate include
examinarea sanilor si/sau un examen ginecologic.

in timpul tratamentului cu Femoston 2/10 se recomanda efectuarea unor controale periodice, cel putin
o data pe an. In cadrul acestor controale discutati cu medicul dumneavoastra despre riscurile si
beneficiile continuarii tratamentului cu Femoston 2/10.

Efectuati periodic mamografii (radiografii ale sanilor) asa cum va recomanda medicul dumneavoastra.

Nu luati Femoston 2/10:

. daca aveti, ati avut In trecut, sau sunteti suspecta de cancer la sin;

. daca aveti sau sunteti suspecta de cancer, care are legatura cu valoarea concentratiei de
estrogeni din sange, cum ar fi cancer al mucoasei uterului (cancer de endometru);

. aveti sau sunteti suspecta de cancer, care are legatura cu valoarea concentratiei de progesteron
din sange, cum ar fi cancer al creierului (meningiom);

. daca aveti orice sangeriri vaginale inexplicabile;

. daca aveti endometrul ingrosat excesiv, netratat (hiperplazie endometriald);

. daca aveti sau ati avut cheaguri de sange la nivelul venelor (trombozd), ca de exemplu la
nivelul picioarelor (tromboza venoasa profunda) sau in plamani ( embolism pulmonar);

. daci aveti o tulburare de coagulare a sangelui ( cum ar fi deficitul de proteina C, proteina S
sau de antitrombina);

. dacd aveti sau ati avut recent simptome determinate de migrarea unor cheaguri de sange in artere
cum sunt accident vascular cerebral, angind pectorala sau infarct miocardic;

. daca aveti sau ati avut in trecut o afectiune a ficatului si testele functiei hepatice nu au revenit
la normal;

. daca aveti o boala rard a pigmentului din sange (porfirie) care a fost mostenita;

. sunteti alergica (hipersensibild) la estradiol, didrogesterona sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (prezentate in sectiunea 6).
In cazul in care oricare din situatiile de mai sus apare pentru prima data in timp ce utilizati Femoston
2/10, opriti tratamentul si consultati imediat medicul.

Atentiondri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati avut vreodatd una din urmatoarele probleme naintea
inceperii tratamentului, deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava in timpul tratamentului cu
Femoston 2/10. In acest caz se recomandi efectuarea unor controale periodice:

. formatiuni tumorale la nivelul uterului (fibrom uterin)

. prezenta de tesut uterin in afara uterului (endometrioza), sau istoric privind cresterea excesiva
a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala)

. cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange (tromboza) (tulburari tromboembolice)

cresterea riscului de aparitie a tumorilor influentate de valorile concentratiilor de estrogeni din
sange (de exemplu cancer de san la o ruda apropiatd: mama, sord sau bunica)
hipertensiune arteriala

o afectiune hepatica ca de exemplu o tumora hepatica benigna

diabet zaharat

calculi la nivelul veziculei biliare

migrend sau dureri de cap severe

o afectiune autoimuna care afecteazd mai multe organe ale corpului (lupus eritematos
sistemic)

epilepsie

astm bronsic

o afectiune a timpanului sau a auzului (otoscleroza)

un nivel foarte ridicat al grasimilor Tn sdnge (trigliceridele)

retentie de lichide datorata unor afectiuni cardiace sau renale.

Opriti administrarea Femoston 2/10 si adresati-va cAt mai repede posibil unui medic:
Daca observati oricare din urmatoarele situatii in timp ce utilizati TSH:



- prezentati oricare dintre afectiunile descrise la punctul ,,Nu luati Femoston 2/10”;
- constatati colorarea in galben a pielii sau albului ochilor (icter), aceastea putand fi semnele unor
afectiuni hepatice;
- o crestere semnificativa a tensiunii arteriale (simptomele pot fi: durere de cap, oboseala,
ameteald);
- apar pentru prima datd dureri de cap foarte puternice (migrene);
- ramaneti gravida;
- dacd obsevati semne ale unui cheag de sange, ca de exemplu:
e inflamatie dureroasa si roseatd la nivelul picioarelor;
e  dureri puternice la nivelul pieptului;
e dificultati in respiratie;
Pentru mai multe informatii vezi: ,,Cheaguri de sange in vene (tromboza)”.

Nota: Femoston 2/10 nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la ultima
menstruatie sau daca aveti varsta sub 50 de ani, este necesar sa utilizati o metoda contraceptiva
suplimentara pentru a evita o sarcina. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru recomandari.

TSH si cancerul

ingrosarea excesivi a mucoasei uterului (hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterului
(cancer de endometru)

Utilizarea TSH cu estrogen in monoterapie creste riscul de Ingrosare excesiva a mucoasei uterului
(hiperplazie endometriala) si de cancer al mucoasei uterine (cancer de endometru).

Utilizarea unui progestativ, cum este Femoston 2/10, ajuta la reducerea riscului suplimentar.

Sangerari neregulate
Pe parcursul primelor 3-6 luni ale utilizarii Femoston 2/10 puteti prezenta sangerari neregulate (pete
de sange). Cu toate acestea, daca sangerarile neregulate:

e continud mai mult de primele 6 luni de la Inceputul tratamentului cu Femoston 2/10

e daca apar dupa ce ati inceput tratamentul cu Femoston 2/10 de mai mult de 6 luni

e continud si dupa ce ati intrerupt Femoston 2/10

adresati-va cit mai repede posibil unui medic.

Sangerairi neasteptate
Pe parcursul utilizarii Femoston 2/10 puteti prezenta sangerari lunare (numite sangerari de
intrerupere). Daca aveti sdngerari neasteptate sau pete de sange pe langa sangerarile lunare, care:
e continud mai mult de primele 6 luni de la Inceputul tratamentului cu Femoston 2/10

e daca apar dupa ce ati inceput tratamentul cu Femoston 2/10 de mai mult de 6 luni

e continud si dupa ce ati intrerupt Femoston 2/10

adresati-va cit mai repede posibil unui medic

Cancer de san

Dovezile demonstreaza faptul ca utilizarea terapiei de substitutie hormonala cu combinatia estrogen-
progestativ sau a terapiei de substitutie hormonald (TSH) cu estrogen in monoterapie, mareste riscul
de cancer de san. Riscul suplimentar depinde de durata utilizarii TSH si devine evident in decurs de 3
ani de utilizare. Dupa oprirea TSH, riscul crescut se va diminua 1n timp, dar poate persista 10 ani sau
mai mult daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani.

Comparatie

Dintre femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 54 de ani care nu utilizeaza TSH, in medie, 13 si 17 femei
din 1000 vor fi diagnosticate cu cancer de san intr-o perioada de 5 ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH doar cu estrogen, pe parcursul a 5 ani,
vor exista 16-17 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 0 pana la 3 cazuri suplimentare).

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH cu combinatia estrogen-progestative pe
parcursul a 5 ani, vor exista 21 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 4 pana la 8 cazuri
suplimentare).



Dintre femeile cu varsta Intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza TSH, in medie vor fi diagnosticate cu
cancer mamar 27 de femei din 1000, pe parcursul a 10 ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH doar cu estrogen, pe parcursul a 10 ani,
vor exista 34 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 7 cazuri suplimentare).

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH cu combinatia estrogeni-progestative, pe
parcursul a 10 ani, vor exista 48 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adicd 21 de cazuri suplimentare).

Verificati-va periodic sanii (autoexaminare). Mergeti la medicul dumneavoastra in cazul oricaror
modificari aparute, ca de exemplu:

e neregularitati ale pielii

e modificari in aspectul mamelonului

e orice noduli pe care 1i vedeti sau 1i simtiti.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar — mult mai rar decat cancerul mamar. Utilizarea TSH cu estrogen in
monoterapie sau in combinatia estrogen-progestativ a fost asociata cu o usoara crestere a riscului de
cancer ovarian.

Riscul de cancer ovarian variaza in functie de varsta. De exemplu, dintre femeile cu varsta cuprinsa
intre 50 si 54 de ani care nu iau TSH, vor fi diagnosticate cu cancer ovarian circa 2 femei din 2000,
intr-o perioada de 5 ani. La femeile care au luat TSH timp de 5 ani, vor exista circa 3 cazuri la 2000 de
utilizatoare (adica circa 1 caz suplimentar).

Efecte ale TSH asupra inimii si circulatiei

Cheaguri de singe in vene (tromboza)

Riscul de cheaguri de sdnge in vene sau in plamani este de aproximativ 1,3-3 ori mai crescut in cazul
utilizatoarelor TSH decat in cazul neutilizatoarelor, in special in primul an de utilizare.Cheagurile de
sange pot fi grave, iar dacd unul se deplaseaza spre plamani poate cauza dureri in piept, respiratie
ingreunata, senzatie de lesin sau chiar moartea. Este mult mai probabil sa apara un cheag de sange
daca sunteti mai in varsta sau daca oricare dintre urmatoarele situatii este valabild in cazul
dumneavoastra. Informati medicul dumneavoastra daca vi se aplica oricare din situatiile de mai jos:

* sunteti imobilizata in pat pentru o perioada mai lunga, ca urmare a unei interventii chirurgicale,
unei rani/leziuni sau a unei boli

+  sunteti supraponderald (IMC > 30 kg/m?)

» daca aveti orice probleme de coagulare a sdngelui care necesita tratament pe termen lung cu un
medicament utilizat pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange

* un membru al familiei dumneavoastra a avut cheaguri de sange la picior, plamani sau un alt organ
» aveti o boald de colagen autoimuna, care poate afecta mai multe organe (/upus eritematos sistemic
(LES))

* aveti cancer.

Daca obsevati aparitia unor semne ce indicd un cheag de sange, Intrerupeti administrarea Femoston
2/10 si consultati imediat un medic.

Comparatie

Comparand femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza TSH, in medie in decurs
de 5 ani este de asteptat ca la 4-7 femei din 1000 sa apara un cheag de sange.

Pentru femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 59 ani care utilizeaza TSH, in decurs de 5 ani numarul de
cazuri va fide 9 - 12 la 1000 de utilizatoare (acest lucru inseamnénd péna la 5 cazuri suplimentare).

Boala de inima (atacul de cord)

Nu existd nicio dovada cad TSH va preveni un atac de cord.

La femeile cu varsta peste 60 ani care utilizeaza TSH cu estrogen-progestativ poate sa apara cu
probabilitate usor mai crescutd o boala de inima comparativ cu femeile care nu utilizeaza TSH.



Accident vascular cerebral

Riscul de accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare in cazul utilizatoarelor de
TSH comparativ cu femeile ce nu utilizeaza aceasta terapie. Numarul de cazuri suplimentare de
accident vascular cerebral, ca urmare a utilizarii TSH va creste odata cu varsta.

Comparatie

Comparand femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza TSH, in medie, in decurs
de 5 ani, este de asteptat ca 8 din 1000 de utilizatoare sa aiba un accident vascular cerebral.

Pentru femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 59 de ani care utilizeaza TSH, in decurs a 5 ani numarul
de cazuri va fi de 11 la 1000 de utilizatoare (acest lucru inseamnand pana la 3 cazuri suplimentare).

Alte conditii
TSH nu va preveni pierderile de memorie. Exista indicii privind riscul crescut de probabila aparitie a
dementei la femeile care incep utilizarea TSH dupa varsta de 65 de ani.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Copii
Femoston 2/ 10 este indicat doar femeilor aflate la menopauza.

Utilizarea altor medicamente

in special, spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati medicamentele mentionate mai jos.

Urmatoarele medicamente pot interfera cu efectul Femoston 2/10 si ca urmare pot aparea sangerari

neregulate sau pete de sange. Acest lucru se aplica urmatoarelor medicamente:

* medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu: fenobarbital, carbamazepina,
fenitoina)

* medicamente utilizate pentru tratamentul tuberculozei (de exemplu: rifampicina, rifabutind)

* medicamente utilizate pentru tratamentul infectiei cu HIV (SIDA) ( de exemplu: ritonavir,
nelfinavir, neviparina, efavirenz)

» preparate pe baza de plante medicinale care contin sundtoare ( Hypericum perforatum ).

Concentratia 1n sange a urmatoarelor medicamente poate creste ingrijorator de mult la administrarea
concomitentd a Femoston 2/10:

- tacrolimus, ciclosporina — utilizata de exemplu in cazul transplantului de organe

- fentanil — un analgezic puternic

- teofilina — utilizata in tratamentul astmului sau a altor probleme respiratorii.

Oricum, poate fi necesara monitorizarea atenta pentru o perioada de timp si eventual reducerea dozei.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati ati luat recent sau urmeaza sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala, pe baza de plante sau alte
produse naturale.

Teste de laborator

In cazul in care este necesar sa efectuati analize ale sangelui, spuneti medicului dumneavoastra sau
personalului de la laborator ca urmati un tratament cu Femoston 2/10, deoarece acest medicament
poate modifica valorile normale ale proteinelor si hormonilor din sange.

Folosirea Femoston 2/10 cu alimente si bauturi
Femoston 2/10 poate fi administrat cu sau fard alimente.

Sarcina si alaptarea

Femoston 2/10 este indicat pentru utilizare numai la femeile aflate In postmenopauza.

Daca ramaneti insarcinata, intrerupeti administrarea Femoston 2/10 si adresati-va medicului
dumneavoastra.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Efectul Femoston 2/10 asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje nu a fost studiat.
Existenta unui efect este putin probabila.

Femoston 2/10 contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugiam séi-1 intrebati inainte de a lua acest medicament.

3.  Cum sa luati Femoston 2/10

Luati intotdeauna Femoston 2/10 exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastria sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cand sa incepeti si luati Femoston 2/10
Nu incepeti tratamentul cu Femoston 2/10 decat daca nu ati mai avut menstruatie de cel putin 6 luni.

Puteti incepe sa luati Femoston 2/10 in orice zi daca:
e in prezent nu luati niciun alt medicament utilizat in cadrul TSH
e schimbati de la un alt medicament de tip TSH combinat continuu, fie ca este un comprimat
sau un plasture zilnic, care contine atat estrogen cat si progesteron.

Puteti incepe sa luati Femoston 2/10 in ziua urmatoare incheierii ciclului de 28 zile daca:
e schimbati de la un preparat de TSH “ciclic” sau “secvential” (ceea ce Inseamna ca o parte din
luna luati comprimate sau aplicati un plasture cu estrogen, apoi timp de pana la 14 zile, luati
comprimate sau aplicati un plasture care contin atat estrogen cat si un progestativ).

Mod de administrare

e Inghititi comprimatul cu o cantitate suficientd de apa.

e Femoston 2/10 poate fi administrat cu sau fara alimente.

e incercati si luati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi. Aceast lucru va asigura existenta
unei concentratii de medicament constanta in corpul dumneavoastra. De asemenea, acest lucru
va va ajuta sa va amintiti sa luati comprimatele.

e Luati un comprimat Femoston 2/10 in fiecare zi, fara a face pauze intre cutii. Pe blister sunt
imprimate zilele sdptdmanii pentru a va ajuta sa va amintiti sa luati medicamentul.

Durata tratamentului:
e Medicul dumneavoastrd va va prescrie cea mai scdzutd doza pentru cea mai scurtd perioada
necesara pentru tratamentul simptomelor. Discutati cu medicul dumneavoastra daca credeti ca
doza este prea mare sau nu este suficienta.

Daca luati Femoston 2/10 pentru a preveni osteoporoza, medicul dumneavoastra va va adapta doza in
functie de densitatea masei osoase. Luati un comprimat rosu-caramiziu, in fiecare zi, in primele 14
zile. Luati un comprimat galben in urmatoarele 14 zile. Acest lucru este indicat pe ambalajul cu
calendar de 28 de zile.

Daca aveti nevoie de o interventie chirurgicala

In cazul in care este programati efectuarea unei interventii chirurgicale, spuneti medicului chirurg ci
urmati un tratament cu Femoston 2/10. Este posibil sa fie necesara intreruperea tratamentului cu 4-6
saptamani inainte de interventia chirurgicala pentru a reduce riscul formarii cheagurilor de sange (vezi
sectiunea 2: “Cheaguri de sange in vene” ). Intrebati medicul cand puteti relua administrarea Femoston
2/10.

Daca luati mai mult Femoston 2/10 decét trebuie

Daca dumneavoastra ati luat (sau o altd persoana a luat) prea multe comprimate Femoston 2/10, este
putin probabil sa apara reactii adverse. Pot sa apara greata (senzatie de rau), varsaturi, puteti prezenta
sensibilitate sau durere la nivelul sanilor, ameteala, dureri abdominale, somnolentd/oboseala sau



intreruperea menstruatiei. Nu este nevoie de niciun tratament, dar daca sunteti ingrijorat adresati-va
medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Daca uitati sa luati Femoston 2/10

Luati comprimatul uitat imediat ce va aduceti aminte. Daca au trecut mai mult de 12 ore, aruncati
comprimatul omis si luati urmatorul comprimat la ora programata. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitatd. Daca uitati sa luati o doza, pot aparea sangerari sau mici pete de sange.

Daca incetati sa luati Femoston 2/10
Nu intrerupeti tratamentul cu Femoston 2/10 fara a discuta mai intdi cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Urmadtoarele afectiuni sunt raportate mai frecvent in cazul femeilor care utilizeazd TSH, comparativ cu
femeile ce nu folosesc terapia de substitutie hormonala:

cancer de san

cresterea anormala sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie endometriala sau cancer)

cancer ovarian

cheaguri de sange in venele picioarelor sau plamanilor (tromboembolism venos)

afectiuni cardiace

accident vascular cerebral

posibile pierderi de memorie in cazul inceperii tratamentului TSH dupa varsta de 65 ani.

Pentru mai multe informatii referitoare la aceste efecte secundare vezi punctul 2.
Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea acestui medicament:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
* durere de cap

* dureri abdominale

* dureri de spate

» sensibilitate sau durere la nivelul sanilor

Frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 persoane):

» candidoza vaginala (o infectie vaginald determinata de o ciuperca numitd Candida albicans)

» depresie

* nervozitate

* migrend; daca aveti o migrend manifestata pentru prima data, opriti administrarea Femoston 2/10
si contactati imediat medicul

+ ameteli

» stare de rau (greatd)

»  varsaturi

* eliminare de gaze (flatulentd)

» reactii alergice la nivelul pielii (eruptie trecatoare pe piele, senzatie severda de mancarime (prurit)
sau urticarie)

» tulburari ale menstruatiei: cicluri neregulate, pete de sange, dureri menstruale (dismenoree),
sangerari menstruale de lunga sau de scurta durata

* dureri pelvine

» secretie la nivelul colului uterin (secretie cervicala)

o stare de oboseald, slabiciune sau rau



» umflarea gleznelor, picioarelor sau degetelor (edeme periferice)
* cresterea in greutate

Mai putin frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 de persoane):

e simptome asemanatoare cistitei

e cresterea dimensiunilor fibroamelor uterine

e reactii de hipersensibilitate cum ar fi dispnee (astm alergic) sau alte reactii care implica Intreg
organismul ca de exemplu: greata, varsaturi, diaree sau hipotensiune

e modificari ale libidoului

cheaguri de sange la nivelul picioarelor si plamanilor (tromboembolism venos sau embolism

pulmonar)

cresterea tensiunii arteriale (hipertensiune arteriala)

probleme cu circulatia periferica (afectiuni ale vaselor periferice)

varice

indigestie

tulburari ale functiei ficatului, care pot include colorarea in galben a pielii (icter), senzatie de

slabiciune (astenie), stare generala de rau si dureri abdominale. Daca observati ingalbenirea pielii

sau a albului ochilor, intrerupeti administrarea Femoston 2/10 si consultati imediat un medic

afectiuni ale vezicii biliare

umflarea sanilor

sindrom premenstrual (SPM)

scadere 1n greutate

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane):

* atac de cord (infarct miocardic)

» umflarea pielii la nivelul fetei si a gatului. Aceasta poate determina dificultati in respiratie
(angioedem)

* pete sau puncte purpurii pe piele (purpura vasculara)

Foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10000 de persoane):

* numadr scazut de globule rosii (anemie hemolitica)

» reactii de hipersensibilitate ca de exemplu astmul alergic

» contractii involuntare ale muschilor (coree)

* meningiom

* atac de cord (infarct miocardic)

» accident vascular cerebral (pentru informatii suplimentare vezi “Efecte asupra inimii si
circulatiei”)

»  varsaturi

» umflarea pielii la nivelul fetei si gatului. Aceasta poate determina dificultati in respiratie
(angioedem), eruptii cutanate cu inrosire a pielii (eritem polimorf/nodos), pete sau puncte purpurii
pe piele (purpura vasculard), modificari de culoare ale pielii in special pe fatd sau pe gat cunoscute
ca si ,,pete de sarcind®, care pot persista dupa Intreruperea administrarii (cloasma sau melasma),

» agravarea porfiriei (o boala rara a sangelui).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea terapiilor de substitutie hormonal, inclusiv

Femoston 2/10

e tumori benigne sau maligne care pot fi influentate de concentratia estrogenilor din sange, ca de
exemplu: cancer ovarian, cancer al mucoasei uterine (vezi punctul 2 pentru mai multe informatii)

e cresterea dimensiunilor tumorilor care pot fi influentate de concentratia progesteronilor din sange

(meningiom)

o0 boala datorata distrugerii celulelor rosii din sdnge (anemie hemoliticd)

o boald autoimuna care poate afecta mai multe organe (lupus eritematos sistemic)

posibile pierderi ale abilitatilor mentale precum gandirea, memoria si rationalul (dementa)

contractii involuntare ale muschilor (coree)

epilepsie

cheaguri de sange 1n artere (tromboembolism arterial)

8



o inflamatia pancreasului (pancreatitd) in cazul femeilor la care exista un nivel ridicat al grasimilor
in sange (hipertrigliceridemie)

e diverse afectiuni ale pielii: decolorarea pielii, in special pe fatd sau pe gat, cunoscute ca si “pete de

sarcind (cloasma)”, noduli durerosi cu inrosirea pielii (eritem nodos), eruptii cutanate inrosite sau

cu leziuni (eritem multiform)

crampe la nivelul picioarelor

incontinenta urinara

noduli durerosi la nivelul sanilor (modificari fibrochistice ale sanilor)

eroziuni ale colului uterin (eroziuni ale cervixului)

agravarea unei boli rare a sangelui (porfirie)

nivel crescut al anumitor grasimi in sange (hipertrigliceridemie)

modificari ale suprafetei ochiului (cresterea curburii corneei transparente)

intoleranta la lentilele de contact

cresterea concentratiei din sange a hormonilor tiroidieni

Daca manifestati orice reactie adversa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta include orice posibila reactie adversa nementionata in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Femoston 2/10
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Femoston 2/10

- Substantele active sunt: estradiol 2 mg sub forma de estradiol hemihidrat 2,06 mg si
didrogesterond 10 mg.

- Celelalte componente sunt:
Comprimate filmate de culoare rogu-caramiziu
Nucleu: lactoza monohidrat, hipromeloza, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu



Film: Opadry OY-6957 pink [hipromeloza, talc, dioxid de titan (E171), macrogol 400, oxid rosu
de fer (E172), oxid negru de fer (E172), oxid galben de fer (E172)].

Comprimate filmate de culoare galbena

Nucleu: lactoza monohidrat, hipromeloza, amidon de porumb, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu

Film: Opadry OY-02B2264 yellow [hipromeloza, talc, dioxid de titan (E171), macrogol 400,
oxid galben de fer (E172)].

Cum arata Femoston 2/10 si continutul ambalajului

Femoston 2/10 comprimate filmate contine doud tipuri de comprimate:

14 comprimate filmate de culoare rosu-caramiziu, rotunde, biconvexe, marcate ,,379” pe una dintre
fete, care contin 2 mg estradiol si trebuie utilizate in primele 14 zile ale ciclului de tratament.

14 comprimate filmate de culoare galben, rotunde, biconvexe, marcate cu ,,379” pe una dintre fete,
care contin 2 mg estradiol si 10 mg didrogesterona si trebuie utilizate in a doua parte (14 zile) a
ciclului de tratament.

Un blister tip calendar Femoston 2/10 contine 28 comprimate filmate. O cutie Femoston 2/10 contine
unul sau 3 blistere tip calendar a cate 28 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Mylan Healthcare B.V.,

Krijgsman 20, 1186 DM Amstelveen, Olanda

Fabricantul
ABBOTT BIOLOGICALS B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst, Olanda

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm s contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

BGP PRODUCTS S.R.L.
Strada Gara Herastrau nr 2, et 3, cladirea Equilibrium 1
Sector 2, 020334, Bucuresti

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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