Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Femoston mini
0,5 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane
Estradiolum + Dydrogesteronum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Femoston mini i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Femoston mini
Jak stosowa¢ lek Femoston mini

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Femoston mini

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Femoston mini i w jakim celu si¢ go stosuje

Femoston mini jest lekiem stosowanym w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ). Zawiera dwa rodzaje
zenskich hormondow: estrogen o nazwie estradiol i progestagen o nazwie dydrogesteron. Femoston
mini jest stosowany u kobiet po menopauzie, to znaczy u kobiet, u ktorych od ostatniej miesigczki
uptyngto przynajmniej 12 miesiecy.

Femoston mini jest stosowany w celu

Lagodzenia objawdOw wystepujacych po menopauzie

W czasie menopauzy stezenie estrogendw wytwarzanych przez organizm kobiety ulega zmniejszeniu.
Moze to powodowac objawy, takie jak zaczerwienienie twarzy, szyi i klatki piersiowej (,,uderzenia
goraca”). Stosowanie leku Femoston mini zmniejsza te objawy po menopauzie. Lekarz przepisze lek
Femoston mini tylko wtedy, gdy objawy powoduja znaczne pogorszenie jakosci zycia pacjentki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Femoston mini

Wywiad i okresowa kontrola

Stosowanie HTZ niesie ze soba ryzyko, ktore nalezy rozwazy¢ przed zastosowaniem oraz w trakcie
leczenia.

Dos$wiadczenie w leczeniu przedwczesnej menopauzy (z powodu zaburzen pracy jajnikow lub
operacji) jest ograniczone. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ w przedwczesnej menopauzie
moze by¢ inne. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przed pierwszym (lub ponownym) zastosowaniem HTZ lekarz powinien przeprowadzi¢ z pacjentka
wywiad lekarski, w tym wywiad dotyczacy rodziny.

Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badan dodatkowych np. badania piersi i (lub) badania
narzadow wewnetrznych, jesli bedzie to konieczne.

Od momentu zastosowania leku Femoston mini nalezy regularnie odbywa¢ wizyty kontrolne u lekarza
(przynajmniej raz w roku). W trakcie wizyt kontrolnych nalezy wspdlnie z lekarzem rozwazy¢
korzysci i ryzyko zwiazane z dalszym leczeniem lekiem Femoston mini.

Nalezy wykonywaé regularne badania przesiewowe piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.



Nie nalezy przyjmowa¢ leku Femoston mini, jesli pacjentki dotyczy ktorekolwiek z ponizszych
stwierdzen. W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy przed przyjeciem leku Femoston mini
skonsultowac sie z lekarzem.

Kiedy nie stosowa¢ leku Femoston mini

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na estradiol, dydrogesteron lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli rozpoznano, wystepowat w przesztosci lub podejrzewa si¢ wystepowanie raka piersi

- jesli rozpoznano lub podejrzewa si¢ wystepowanie nowotworu zaleznego od estrogendw, np.
rak endometrium (rak btony §luzowej macicy)

- jesli wystepuje krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie

- jesli wystepuje dotad nieleczone nadmierne pogrubienie blony sluzowej macicy (rozrost
endometrium)

- jesli rozpoznano obecnie lub w przesztosci zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica), np. w zytach
nog (zakrzepica zyt glebokich) lub pluc (zatorowos$¢ ptucna)

- jesli wystepuje zaburzenie Krzepniecia Krwi ze sktonno$cia do zakrzepicy (takie jak niedobor
biatka C, biatka S lub antytrombiny)

- jesli rozpoznano obecnie lub w przesztosci chorobe wywotang zakrzepami krwi w t¢tnicach np.
zawal migsnia sercowego, udar mozgu lub dusznice bolesna

- jesli rozpoznano obecnie lub w przesztosci chorobe watroby i wyniki testow watrobowych nie
powrdcity do normy

- jesli rozpoznano rzadka chorobg krwi - porfirie, ktora jest przekazywana dziedzicznie

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow wystapi po raz pierwszy w trakcie stosowania leku Femoston
mini, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Femoston mini nalezy poinformowac¢ lekarza o wystgpieniu

obecnie lub w przesztosci ktoregokolwiek z ponizszych stanow, poniewaz mogg one nasili¢ si¢ lub

wystapi¢ ponownie pod wptywem stosowania tego leku. Nalezy cze$ciej odbywaé wizyty kontrolne

w przypadku:

- wystgpowania mig$niakow macicy

- wystepowania btony $luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub wystepowania
W przesztosci hadmiernego rozrostu btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium)

- wystgpowania guza mozgu, ktory moze by¢ wrazliwy na stezenie progestagenow (oponiak)

- zwiekszonego ryzyka powstawania zakrzepow (patrz punkt ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”)

- zwigkszonego ryzyka wystapienia nowotworu zaleznego od estrogenow (np. stwierdzone
wystepowanie raka piersi u matki, siostry lub babki)

- wysokiego cisnienia tetniczego krwi

- choréb watroby np. tagodny guz watroby

- cukrzycy

- kamieni z6tciowych

- migreny lub silnych bélow gtowy

- choro6b uktadu immunologicznego, ktore atakuja wiele narzadow (toczen rumieniowaty
uktadowy)

- padaczki

- astmy

- choroby wptywajacej na stan blony bebenkowej i stuch (otoskleroza)

- bardzo duzego stezenia thuszczow we krwi (tréjglicerydow)

- zatrzymania ptynow w organizmie z powodu zaburzen czynnosci Serca lub nerek.

Nalezy przerwac stosowanie leku Femoston mini i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
w wypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych objawow w trakcie stosowania
HTZ:

- ktorykolwiek ze standw wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowaé leku Femoston mini”
- zazoblcenie skory lub oczu (zo6ttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby



- znaczny wzrost ci$nienia tetniczego krwi (objawy to np. bdl gtowy, uczucie zmeczenia, zawroty
glowy)
- bdle gtowy podobne do migrenowych, ktore wystapity po raz pierwszy
- cigza
- objawy zakrzepdw krwi, takich jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie nog
- nagly bol w klatce piersiowe;j
- trudnos$ci w oddychaniu.

Wigcej informacji, patrz punkt ,,Zakrzepy w zytach (zakrzepica)”.

Uwaga: Femoston mini nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli uptyneto mniej niz 12 miesiecy od
ostatniej miesigczki i pacjentka ma mniej niz 50 lat moze by¢ konieczne stosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji w celu uniemozliwienia zaj$cia w Cigze. Nalezy poradzic si¢ lekarza.

HTZ a rak

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (przerost endometrium) i rak blony $luzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie w HZT $rodkow zawierajacych wytacznie estrogeny zwigksza ryzyko nadmiernego
pogrubienia btony $luzowej macicy (przerost endometrium) i raka btony sluzowej macicy (rak
endometrium).

Lek Femoston mini zawierajacy progestagen pomaga zmniejszy¢ to dodatkowe ryzyko.

Nieregularne krwawienia

W czasie pierwszych 3 do 6 miesiecy stosowania leku Femoston mini mogg wystgpi¢ nieregularne
krwawienia lub plamienia. Jednak, jesli nieregularne krwawienia

- trwaja dluzej niz przez 6 pierwszych miesigcy stosowania

- pojawity sie po okresie dtuzszym niz 6 miesi¢cy stosowania leku Femoston mini

- nie ustgpuja po przerwaniu przyjmowania leku Femoston mini

nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Rak piersi

Dane wskazuja, ze stosowanie ztozonej estrogenowo-progestagenowej HTZ i mozliwe, ze takze
wylacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko raka piersi. Zwigkszone ryzyko zalezy od tego jak
dtugo stosowana byta HTZ. Dodatkowe ryzyko pojawia si¢ po Kilku latach stosowania. Jednakze
wraca do wartosci wyjsciowych w ciggu kilku lat (najczesciej po 5 latach) od zaprzestania leczenia.

Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 79 lat, niestosujacych HTZ, $rednio u 9 do 17 na 1000 zostanie
zdiagnozowany rak piersi w ciaggu 5 lat. U kobiet w wieku od 50 do 79 lat stosujacych estrogenowo-
progestagenowa HTZ dtuzej niz 5 lat, wystapi 13 do 23 przypadkow raka piersi na 1000 kobiet (czyli
od 4 do 6 dodatkowych przypadkéw).

Nalezy regularnie badaé piersi. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli zauwazy si¢ zmiany,
takie jak:

- zapadanie sie skory

- zmiany w okolicy brodawek

- jakiekolwiek widoczne lub wyczuwalne grudki.

Rak jajnika
Rak jajnika wystepuje rzadko. Niewielkie zwigkszenie ryzyka wystapienia raka jajnika odnotowano
u kobiet stosujacych HTZ przez przynajmniej 5 do 10 lat.



Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 69 lat, niestosujacych HTZ, w ciagu 5 lat $rednio u 2 kobiet na 1000
zostanie zdiagnozowany rak jajnika. U kobiet stosujacych HTZ przez 5 lat, wystapi 2 do

3 przypadkow raka jajnika na 1000 kobiet (czyli nie wigcej niz jeden dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i uklad krazenia

Zakrzepy w zylach (zakrzepica)

Ryzyko wystapienia zakrzepow w zylach jest 1,3-3-krotnie wigcksze u kobiet stosujacych HTZ

W poréwnaniu do niestosujacych, zwlaszcza w pierwszym roku stosowania.

Powstanie zakrzepow moze mie¢ powazne konsekwencje, a jesli przemieszcza si¢ do ptuc moga

spowodowac bol w klatce piersiowej, utrate oddechu, omdlenia, a nawet §mier¢.

Ryzyko wystgpienia zakrzepow w zytach jest wicksze, gdy pacjentka staje si¢ starsza i jesli dotyczy

jej ktorykolwiek z wymienionych ponizej przypadkdw. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jesli

paCj jentke dotyczy ktérakolwiek z ponizszych sytuacji:
jesli pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy okres czasu z powodu powaznej operacji, urazu
lub choroby (patrz takze punkt 3 ,,Planowana operacja”)

- jesli pacjentka ma znaczna nadwage (BMI >30kg/m?)

- jesli wystepuja jakiekolwiek choroby zwigzane z krzepliwos$cig krwi, ktore wymagaja
dlugotrwatego leczenia lekami przeciwzakrzepowymi

- jesli jakikolwiek bliski krewny pacjentki miat zakrzepy w nogach, ptucach lub innych organach

- jesli u pacjentki stwierdzono toczen rumieniowaty uktadowy

- jesli u pacjentki stwierdzono raka.

Objawy zakrzepdw patrz: ,,Kiedy nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Femoston mini i skontaktowaé
si¢ natychmiast z lekarzem”.

Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosuja HTZ, szacuje si¢ wystgpienie zakrzepow w zytach
w ciggu 5 lat érednio u 4 do 7 na 1000 kobiet.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktdre stosujg estrogenowo-progestagenowg HTZ przez ponad 5 lat
szacuje sie Wystapienie zakrzepow u 9 do 12 przypadkow na 1000 (czyli dodatkowo 5 przypadkdw).

Choroba serca (zawal serca)

Brak dowodow, ze HTZ zapobiega zawatowi serca. U kobiet w wieku powyzej 60 lat stosujacych
estrogenowo-progestagenowa HTZ wystepuje nieznacznie wigksza sktonno$¢ do rozwoju choroby
serca niz u kobiet niestosujgcych HTZ.

Udar mozgu
Ryzyko udaru mozgu jest okoto 1,5-krotnie wigksze u pacjentek stosujgcych HTZ w poréwnaniu do
niestosujacych. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru mozgu zwieksza sie¢ wraz z wiekiem.

Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat niestosujgcych HTZ, szacuje si¢ wystgpienie udaru mozgu w ciggu
5 lat $rednio u 8 na 1000 kobiet. U kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych HTZ wystapi

11 przypadkow udaru mézgu na 1000 kobiet przez ponad 5 lat (czyli dodatkowo 3 przypadki).

Inne stany
HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Istniejg dowody zwigkszenia ryzyka utraty pamigci u kobiet, ktore
rozpoczynaja HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu ktoregokolwiek z wymienionych ponizej stanow,

w celu zwigkszenia kontroli:

- choroba serca

- zaburzenia czynnosci nerek

- zwiekszone stezenie niektorych thuszezow wystepujacych we krwi (hipertrojglicerydemia)



Dzieci i mlodziez
Lek Femoston mini jest niewskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Femoston mini a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Niektore leki mogg zmienia¢ dziatanie leku Femoston mini, co moze prowadzi¢ do nieregularnych
krwawien lub plamien. Dotyczy to nastgpujacych lekow:

- napadaczke (takie jak: fenobarbital, karbamazepina, fenytoina)

na gruzlice (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna)

stosowanych w zakazeniu HIV (AIDS) (takie jak: newirapina, efawirenz, rytonawir, nelfinawir)
ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Badania laboratoryjne
Przed badaniem krwi nalezy poinformowac lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu leku
Femoston mini, poniewaz moze on wptywac na wyniki niektorych badan.

Femoston mini z jedzeniem i piciem
Femoston mini moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Femoston mini jest wskazany tylko dla kobiet w wieku pomenopauzalnym.

W przypadku cigzy nalezy:

- przerwa¢ stosowanie leku Femoston mini i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Femoston mini nie jest wskazany do stosowania u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu leku Femoston mini na prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn. Nie przewiduje si¢ takiego wptywu.

Lek Femoston mini zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Femoston mini

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy rozpocza¢ stosowanie leku Femoston mini
Nie nalezy stosowa¢ leku Femoston mini przed uptywem 12 miesi¢cy od ostatniej miesigczki.

Stosowanie leku Femoston mini mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu, jesli:

- pacjentka nie stosuje obecnie HTZ

- pacjentka zmienia leczenie z innej, ciaglej ztozonej HTZ, tzn. jezeli pacjentka przyjmuje
codziennie tabletke lub stosuje system transdermalny zawierajacy zar6wno estrogen jak
i progestagen.

Leczenie lekiem Femoston mini mozna rozpocza¢ po zakonczeniu 28-dniowego cyklu, jesli:

- pacjentka zmienia leczenie z HTZ stosowanej metoda ,,cykliczng” lub ,,sekwencyjna” tzn. takiej,
ktdra polega na przyjmowaniu tabletki lub naklejaniu systemu transdermalnego zawierajacych
estrogen w pierwszej czesci cyklu, a nastepnie przez kolejne 14 dni przyjmowaniu tabletki lub
naklejaniu plastra zawierajacego estrogen i progestagen.

Przyjmowanie leku Femoston mini



- Potknac tabletke i popi¢ woda.

- Tabletki mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

- Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Powoduje to utrzymanie
stalego stezenia leku w organizmie i pomaga w pamigtaniu 0 koniecznosci przyjgcia tabletki
kazdego dnia.

- Nalezy przyjmowac 1 tabletke kazdego dnia, bez przerw miedzy kolejnymi opakowaniami. Na
blistrze zaznaczone sg dni tygodnia w celu utatwienia zapamigtania, kiedy nalezy przyjac
tabletke.

Jaka dawke leku stosowaé

- Lekarz dobierze najmniejszg skuteczng dawke potrzebng do wyleczenia objawow, w najkrotszym
koniecznym czasie. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli dawka leku wydaje sie pacjentce
zbyt silna lub za staba.

- Nalezy przyjmowac¢ jedng z6lta tabletke kazdego dnia przez 28 dni.

Planowana operacja

W przypadku planowanej operacji nalezy poinformowaé chirurga o przyjmowaniu leku Femoston
mini. Moze by¢ konieczne przerwanie przyjmowania leku Femoston mini na okoto 4 do 6 tygodni
przed planowang operacja, W celu zmniejszenia ryzyka zakrzepdw (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy w zytach
(zakrzepica)”). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, kiedy mozna ponownie rozpocza¢ przyjmowanie leku
Femoston mini.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Femoston mini

Jesli pacjentka (lub inna osoba) przyjmie zbyt duzo tabletek leku Femoston mini, jest mato
prawdopodobne, aby to spowodowato szkodliwe dziatanie. Mogg wystapi¢ nudnosci lub wymioty,
tkliwo$¢ lub bol piersi, zawroty glowy, bole brzucha, sennos¢ i (lub) zmeczenie lub krwawienia

z odstawienia. Nie jest konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia, jednak w przypadku
watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Femoston mini

Nalezy zazy¢ pominieta tabletke tak szybko jak to mozliwe. Jesli uptyngto wiecej niz 12 godzin zaleca
si¢ przyjecie kolejnej tabletki o wyznaczonej porze bez przyjmowania pominigtej tabletki. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Jest prawdopodobne, ze

w przypadku pominiecia dawki leku moze wystapi¢ krwawienie lub plamienie.

Przerwanie stosowania leku Femoston mini
Nie nalezy przerywac stosowania leku Femoston mini bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano czgsciej u kobiet stosujgcych HTZ niz u kobiet
niestosujacych HTZ:

- rak piersi

- nadmierny przerost lub rak btony §luzowej macicy (przerost endometrium lub rak endometrium)
- rakjajnika

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

- choroby serca

- udar mézgu

- utrata pamigci, je$li HTZ rozpoczynana jest w wieku powyzej 65 lat.

W celu uzyskania dalszych informacji o tych dziataniach niepozadanych patrz punkt 2.



W czasie stosowania tego leku mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozgdane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 pacjentki na 10):
- bole glowy

- bdle brzucha

- bdle plecow

- tkliwo$¢ lub bol piersi.

Czesto (moga wystgpi¢ u 1 pacjentki na 10):
grzybica pochwy (zakazenie pochwy grzybami Candida albicans)

- depresja, nerwowos$¢

- migrena. Je$li migrenowe bOle glowy wystapig po raz pierwszy, nalezy przerwaé przyjmowanie
leku Femoston mini i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

- zawroty glowy

- nudnosci, wymioty, wiatry (wzdecia)

- skorne reakcje alergiczne (takie jak wysypka, uporczywy $wiad, pokrzywka)

- zaburzenia krwawienia, takie jak nieregularne krwawienia lub plamienia, bolesne miesigczki,
nadmierne lub skape krwawienia

- bole w obrgbie miednicy

- uplawy

- poczucie ostabienia, zmeczenia i ogolne zte samopoczucie

- obrzek kostek, stop lub palcow (obrzek obwodowy)

- zwickszenie masy ciata.

Nlezbyt czesto (mogq wystqplc u 1 na 100 pacjentek):
objawy przypominajace zapalenie pgcherza moczowego

- powickszenie migsniakOw macicy

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak dusznoéci (astma alergiczna)

- zmiana libido

- zakrzepy w nogach lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, zatorowo$¢ ptucna)

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie)

- zaburzenia krazenia (niewydolno$¢ krazenia obwodowego)

- powiekszenie i skrgcenie zyt (zylaki)

- niestrawnos$¢

- zaburzenia czynno$ci watroby, niekiedy z zazotceniem powtok skornych (zottaczka), uczuciem
ostabienia lub ogdlnym ztym samopoczuciem oraz bolami brzucha. W przypadku wystapienia
zazblcenia skory lub biatkowek oczu nalezy przerwac przyjmowanie leku Femoston mini
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

- choroby pecherzyka zotciowego

- obrzmienie (obrzgk) piersi

- zespOl napigcia przedmiesigczkowego

- zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentek):

(*Dziataniom niepozadanym pochodzacym ze zgloszen po wprowadzeniu produktu leczniczego do

obrotu, niewystepujacym w badaniach klinicznych, przypisano czestosé ,,rzadko”.)

- choroba spowodowana rozpadem krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)*

- oponiak (guz mézgu)*

- zmiany w rogéwce oka (maceracja rogéwki)*, nietolerancja soczewek kontaktowych*

- zawal serca

- udar mozgu*

- obrzgk tkanek w okolicach twarzy i szyi. Moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy)

- purpurowe wykwity i plamy na skorze (plamica naczyniowa)

- bolesne czerwonawe guzki skome (rumien guzowaty)*, przebarwienia skory, zwlaszcza twarzy
i szyi znane jako ,,plamy cigzowe” (ostuda)*



- kurcze konczyn dolnych*.

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano podczas stosowania innych lekow do HTZ:

- tagodne lub ztosliwe guzy, ktore moga by¢ zalezne od stgzenia estrogenow, takie jak rak blony
sluzowej macicy, rak jajnika (dalsze informacje patrz punkt 2)

- zwigkszenie wielkosci guzow, ktore moga by¢ zalezne od stezenia progestagenow (takich jak
oponiak)

- choroba immunologiczna atakujaca wiele narzadow (toczen rumieniowaty uktadowy)

- prawdopodobna demencja (utrata pamieci)

- nasilenie napaddw padaczki (epilepsji)

- niezalezne od woli skurcze migsni (plgsawica)

- zakrzepy krwi w naczyniach tetniczych (zakrzepica tetnic)

- zapalenie trzustki, u kobiet z wczes$niej wystepujacym zwigkszonym stgzeniem niektorych
thuszczow we krwi (hipertrojglicerydemia)

- wysypka w ksztalcie zaczerwienionych piers§cieni lub pecherzy (rumien wielopostaciowy)

- nietrzymanie moczu

- bolesne i (lub) guzowate piersi (zmiany wtoknisto-torbielowate piersi)

- nadzerki szyjki macicy

- nasilenie objawow rzadkiej choroby barwnika krwi (porfiria)

- duze stezenie niektorych thuszezéw we krwi (hipertr6jglicerydemia)

- zwigkszenie catkowitego stezenia hormondw tarczycy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Femoston mini
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po EXP i kartoniku
po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Femoston mini

- Substancjami czynnymi leku sa: estradiol w postaci estradiolu pétwodnego i dydrogesteron.
Kazda tabletka powlekana Femoston mini zawiera 0,5 mg estradiolu i 2,5 mg dydrogesteronu.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza, skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Otoczka Yellow 1: makrogol 3350, alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Femoston mini i co zawiera opakowanie

Lek ten wystepuje w postaci tabletek powlekanych. Tabletki sg okraglte, dwuwypukte, z wytloczonym
,»379”. Kazdy blister zawiera 28 tabletek. Tabletki sa koloru zo6ttego.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 28 lub 84 tabletki powlekane.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
BGP Products Poland Sp. z o.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

BGP Products Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 319 12 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AT | Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg - Filmtabletten

BE Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg filmcoated tablets

CZ | Femoston mini 0,5 mg/2,5 mg, potahované tablety

DE Femoston mini 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten

EE Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg

Fl Femoston conti 0.5/2.5 tabletti, kalvopaéllysteinen

FR Climesta 0.5mg/2.5 mg, comprimé pelliculé

IE Femoston-conti 0.5 mg/ 2.5 mg filmcoated tablets

IT Femoston 0,5 mg/2,5 mg film-coated tablet

LT | Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg plévele dengtos tabletés

LU | Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg filmcoated tablet

LV Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg filmcoated tablets

MT | Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg filmcoated tablets

NL | Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg filmomhulde tabletten

PL Femoston mini

PT Femoston 0,5 mg/2,5 mg — film-coated tablets

SK Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg, filmom obalené tablety

UK | Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg, filmcoated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



