Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Femoston mite
1 mg (biate), 1 mg + 10 mg (szare), tabletki powlekane
Estradiolum, Estradiolum + Dydrogesteronum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli 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 mite i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Femoston mite
Jak stosowac lek Femoston mite

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Femoston mite

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

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

Femoston mite jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zastgpczej (HTZ). Zawiera dwa
rodzaje hormonow zenskich, estrogen o nazwie estradiol oraz progestagen o nazwie dydrogesteron.
Femoston mite jest wskazany do stosowania u kobiet, u ktorych wystepuja objawy niedoboru zenskich
hormonéw piciowych (estrogenow), u ktorych od ostatniej miesigezki uptyneto co najmniej 6
miesiecy.

W jakim celu si¢ go stosuje

Lek Femoston mite jest wskazany do:

Leczenia objawéw wystepujacych po menopauzie

W czasie menopauzy zmniejsza si¢ ilos¢ estrogenéw produkowanych w organizmie kobiety. Moze to
powodowac wystapienie objawow, takich jak uderzenia goraca w okolicach twarzy, szyi i klatki
piersiowej. Femoston mite zmniejsza te objawy u kobiet po menopauzie. Femoston mite jest
przepisywany, jesli objawy te znacznie utrudniajg codzienne zycie.

Zapobiegania osteoporozie

U niektérych kobiet po menopauzie moze wystapi¢ kruchos¢ kosci (osteoporoza). Nalezy omowic z
lekarzem wszystkie dostgpne metody leczenia.

W przypadku zwigkszonego ryzyka ztaman z powodu osteoporozy oraz gdy pacjentka nie moze
przyjmowac innych lekow mozna zastosowa¢ Femoston mite w celu zapobiegania osteoporozie u
kobiet po menopauzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Femoston mite
Wywiad medyczny i regularna kontrola

Stosowanie HTZ niesie ryzyko, ktore nalezy rozwazy¢ przy podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu lub
kontynuacji leczenia.

Zmiana MAH



Doswiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauza (z powodu zaburzen czynnos$ci jajnikow
lub po operacji jajnikdw) jest ograniczone. W przypadku przedwczesnej menopauzy ryzyko
stosowania HTZ moze by¢ inne. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub ponownym wprowadzeniem) HTZ lekarz przeprowadzi wywiad medyczny
dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu badan dodatkowych,
w tym badania piersi i/lub badania ginekologicznego, jesli uzna to za konieczne.

Po rozpoczeciu przyjmowania leku Femoston mite nalezy zgtasza¢ sie do lekarza na regularne
kontrole (przynajmniej raz w roku). W trakcie tych kontroli nalezy oméwic z lekarzem korzysci i
ryzyko zwiazane z kontynuacjg stosowania leku Femoston mite.

Nalezy przeprowadzac regularne badania przesiewowe piersi zgodnie z zaleceniami lekarza.

NIE NALEZY przyjmowa¢ leku Femoston mite jesli wystepuje lub wystapit ktorykolwiek z
ponizszych objawdéw badz stanow chorobowych. W przypadku watpliwosci dotyczacych nizej
wymienionych objawdw i stanéw chorobowych przed przyjeciem leku Femoston mite nalezy
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Femoston mite

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

- jesli wystepuje lub lekarz podejrzewa wystepowanie guza, ktorego wzrost jest zalezny od
estrogenow np. rak btony sluzowej macicy (rak endometrium)

- jesli wystepuje lub lekarz podejrzewa wystepowanie guza, ktdrego wzrost jest zalezny od
progestagendw np. guz umiejscowiony w mdzgu (oponiak)

- jesli wystepuje krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie

- jesli wystepuje nieleczone nieprawidlowe pogrubienie blony §luzowej macicy (rozrost
endometrium)

- jesli wystepuja lub wystepowaty zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica) np. nog (zakrzepica zyt
glebokich) lub ptuc (zatorowos¢ ptucna)

- jesli wystepuje zaburzenie krzepliwosci krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny)

- jesli wystepuje lub ostatnio wystepowata choroba spowodowana zakrzepami krwi w tetnicach
np. zawal serca, udar mozgu lub choroba wiencowa

- jesli wystepuje lub wystepowata choroba watroby, a wyniki badan watrobowych nie powrécity
do normy

- jesli wystepuje rzadka, dziedziczna choroba krwi 0 nazwie porfiria

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na estradiol, dydrogesteron lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Femoston mite (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow wystapit po raz pierwszy w czasie stosowania leku Femoston
mite, nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli kiedykolwiek wystepowat

ktorykolwiek z ponizszych probleméw, gdyz moze nastapi¢ ich nawrét lub pogorszenie podczas

stosowania leku Femoston mite. Jezeli kiedykolwiek wystapit ktorykolwiek z ponizej wymienionych

problemow nalezy cze$ciej odbywac kontrole lekarskie:

- miegsniaki macicy

- wystepowanie blony $luzowej macicy na zewnatrz macicy (endometrioza) lub wystepowanie w
przeszto$ci nieprawidtowego pogrubienia blony Sluzowej macicy (rozrost endometrium)

- wystepowanie czynnikow ryzyka powstawania zakrzepow krwi (patrz ,,Zakrzepy krwi w zytach
(zakrzepica)”)

- zwiekszone ryzyko wystgpienia raka zaleznego od estrogenéw (wystepowanie raka piersi w
bliskiej rodzinie u matki, siostry, babci)
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- wysokie cisnienie krwi

- choroby watroby, takie jak tagodne guzy watroby

- cukrzyca

- kamienie zotciowe

- migrena lub ciezkie bole gtowy

- choroba uktadu immunologicznego, ktora obejmuje wiele narzadow (toczen rumieniowaty
uktadowy)

- padaczka

- astma

- choroba uszkadzajaca btong bgbenkowa ucha i uposledzajaca stuch (otoskleroza)

- bardzo duze st¢zenie thuszczow we krwi (trojglicerydy)

- zatrzymanie ptyndéw w organizmie z powodu zaburzen serca lub nerek.

Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Femoston mite i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem,
jesli pacjentka zauwazy ktorykolwiek z ponizszych objawow w czasie stosowania HTZ:
- ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie przyjmowaé leku Femoston mite”
- zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu (zo6ttaczka) - moga to by¢ objawy choroby watroby
- znaczne zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi (objawami mogg by¢: bole glowy, zmeczenie,
zawroty glowy)
- migrenowe bole gtowy, ktdre wystapity po raz pierwszy
- cigza
- Wystapienie objawdw zakrzepow krwi w naczyniach krwionos$nych, takich jak:
bolesny obrzek i zaczerwienienie nog
nagty bol w klatce piersiowej
trudnosci w oddychaniu
Wigcej informacji patrz ,,Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica)”.

Uwaga: Femoston mite nie ma dziatania antykoncepcyjnego. Jesli uptyngto mniej niz 12 miesigcy od
ostatniej miesigczki i pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat moze by¢ konieczne stosowanie
dodatkowej antykoncepcji w celu zapobiegania cigzy. Nalezy zasi¢ggnaé porady lekarza.

HTZ arak

Nieprawidlowe pogrubienie blony §luzowej macicy (rozrost endometrium) i rak blony sluzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie HTZ z uzyciem samych estrogendw zwigksza ryzyko nieprawidlowego pogrubienia btony
sluzowej macicy (przerost endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium).
Progestagen zawarty w sktadzie leku Femoston mite chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

Niespodziewane krwawienia
W czasie stosowania leku Femoston mite raz w miesigcu wystapi krwawienie (tzw. krwawienie z
odstawienia). Jednak, jesli oprocz comiesiecznych krwawien wystapia niespodziewane krwawienia lub
pojawig si¢ krople krwi (plamienia), ktore:

e utrzymujg si¢ dluzej niz przez pierwsze 6 miesigcy stosowania

e rozpoczely si¢ po uptywie 6 miesigey od rozpoczgcia przyjmowania leku Femoston mite

e utrzymujg si¢ po zaprzestaniu przyjmowania leku Femoston mite
nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rak piersi

Dane wskazuja, ze stosowanie HTZ w postaci terapii ztozonej z estrogenu z progestagenem i
prawdopodobnie réwniez terapii z samym estrogenem zwigksza ryzyko wystgpienia raka piersi. Jest to
uzaleznione od czasu stosowania HTZ. Dodatkowe ryzyko pojawia si¢ po Kilku latach stosowania,
jednakze powraca do normy po kilku (najczesciej 5) latach po zakonczeniu leczenia.

Dane poréwnawcze
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U kobiet w wieku 50-79 lat, niestosujagcych HTZ, w okresie 5 lat srednio u 9-17 kobiet na kazde 1000
zostanie rozpoznany rak piersi. U kobiet w wieku 50-79 lat stosujacych HTZ ztozong z estrogenu z
progestagenem przez ponad 5 lat, wystapi 13 do 23 przypadkéw na kazde 1000 kobiet (tj. dodatkowo
4 do 6 przypadkow).

— Nalezy regularnie badac piersi. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli zauwazone
zostana zmiany, takie jak:
e zapadanie si¢ skory piersi
e zmiany w okolicy brodawek
o jakiekolwiek widoczne lub wyczuwalne grudki

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko. Niewielki wzrost ryzyka wystapienia raka jajnika odnotowano u kobiet
stosujacych HTZ przez okres przynajmniej 5 do 10 lat.

Dane poréwnawcze

U kobiet w wieku 50-69 lat, niestosujacych HTZ, $rednio u 2 na 1000 zostanie rozpoznany rak jajnika
w okresie 5 lat. U kobiet stosujacych HTZ przez 5 lat, wystgpig 2 do 3 przypadkéw na 1000 kobiet (tj.
do 1 dodatkowego przypadku).

Wplyw HTZ na serce i uklad krazenia

Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica)
Ryzyko wystapienia zakrzepéw krwi w zylach jest 1,3-3-krotnie wyzsze u kobiet stosujacych HTZ
niz u niestosujacych, zwlaszcza w czasie pierwszego roku stosowania.
Powstanie zakrzepow moze mie¢ powazne konsekwencje. Jesli przemieszcza si¢ do ptuc moga
spowodowac bdle w klatce piersiowej, utrate oddechu, omdlenia lub nawet $mier¢.
Ryzyko wystapienia zakrzepow krwi w zytach zwigksza si¢ wraz z wiekiem oraz jesli dotyczy
pacjentki ktérykolwiek z wymienionych ponizej przypadkow. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u
pacjentki wystepuje ktdrakolwiek z ponizszych sytuacji:
e niemoznos¢ chodzenia przez dtuzszy okres czasu z powodu duzej operacji, urazu lub choroby
(patrz takze punkt 3 ,,Planowana operacja”)
znaczna nadwaga (BMI>30 kg/m?)
e zaburzenia krzepnigcia krwi wymagajgce dtugotrwatego przyjmowania lekow
przeciwzakrzepowych
e U ktoregokolwiek z bliskich krewnych pacjentki wystapity kiedykolwiek zakrzepy krwi w
zytach ndg, ptuc lub innych narzadow
e U pacjentki stwierdzono toczen rumieniowaty uktadowy
e U pacjentki stwierdzono raka.

Objawy wystapienia zakrzepoéw krwi, patrz ,,Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Femoston mite i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem”.

Dane poréwnawcze

U kobiet w wieku 50-60 lat, ktore nie stosujg HTZ, w ciggu 5 lat $rednio u 4 do 7 na 1000
spodziewane jest wystapienie zakrzepow krwi w zytach.

U kobiet w wieku 50-60 lat, ktdre przez ponad 5 lat stosuja HTZ ztozong z estrogenu z progestagenem
wystapi 9 do 12 przypadkow na 1000 kobiet (tj. dodatkowo 5 przypadkow).

Choroba wiencowa (zawat serca)

Brak dowodow, ze HTZ zapobiega zawatowi serca. U kobiet w wieku powyzej 60 lat stosujacych
HTZ ztozong z estrogenu z progestagenem wystepuje znacznie wigksze ryzyko wystgpienia chorob
serca niz w grupie kobiet niestosujacych HTZ.

Udar mézgu
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Ryzyko udaru moézgu jest 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujgcych HTZ niz u niestosujacych. Liczba
dodatkowych przypadkéw wystapienia udaru mézgu z powodu stosowania HTZ zwigksza si¢ wraz z
wiekiem.

Dane poréwnawcze

U kobiet w wieku 50-60 lat, ktore nie stosuja HTZ, w ciggu 5 lat spodziewane jest wystapienie udaru
md&zgu $rednio u 8 na 1000 kobiet. U kobiet w wieku 50-60 lat, ktore stosuja HTZ przez ponad 5 lat
wystapi 11 przypadkdéw na 1000 kobiet (tj. 3 dodatkowe przypadki).

Inne stany
HTZ nie zapobiega utracie pamieci. Istnieja dowody zwigkszenia ryzyka utraty pamieci u kobiet, ktore
rozpoczynaja HTZ w wieku powyzej 65 lat. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Dzieci
Femoston mite jest wskazany tylko dla kobiet z objawami niedoboru zeniskich hormonéw ptciowych
(estrogendw), u ktorych od ostatniej miesigczki uptyneto o najmniej 6 miesigcy.

Lek Femoston mite a inne leki
Niektore leki moga wptywac na dziatnie leku Femoston mite. Moze to powodowa¢ nieregularne
krwawienia. Dotyczy to ponizej wymienionych lekow:

Nastepujace leki mogg hamowa¢ dzialanie leku Femoston mite co moze powodowa¢ krwawienia

lub plamienia:

- leki na padaczke (epilepsja) (takie jak: fenobarbital, karbamazepina, fenytoina)

- leki na gruzlice (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna)

- leki stosowane w zakazeniu HIV (AIDS) (takie jak: newirapina, efawirenz, rytonawir i
nelfinawir)

- leki ziotlowe zawierajace dziurawiec (Hypericum perforatum).

W trakcie stosowania leku Femoston mite moze wystgpi¢ niebezpiecznie wysokie stezenie we Krwi
nastepujacych lekow:

- takrolimus, cyklosporyna - stosowane np. po przeszczepie organéw

- fentanyl - lek przeciwbo6lowy

- teofilina - stosowana w astmie i innych problemach z oddychaniem.

Z tego powodu moze by¢ konieczne przez pewien czas staranne monitorowanie poziomu leku i moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki danego leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, w tym lekach dostepnych bez recepty, lekach ziotowych lub innych leczniczych
produktach naturalnych (np. suplementach diety).

Badania krwi

Przed planowanym badaniem krwi nalezy poinformowac lekarza lub pracownikéw laboratorium o
przyjmowaniu leku Femoston mite, poniewaz lek ten moze wptywac na wyniki niektérych badan
laboratoryjnych.

Femoston mite z jedzeniem i piciem
Femoston mite moze by¢ stosowany z jedzeniem lub bez jedzenia.

Ciaza i karmienie piersia
Femoston mite jest wskazany tylko dla kobiet z objawami niedoboru zefiskich hormonow piciowych
(estrogenow), u ktorych od ostatniej miesigczki uptyngto co najmniej 6 miesigey.
» W przypadku stwierdzenia cigzy nalezy przerwac stosowanie leku Femoston mite i
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu leku Femoston mite na prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie maszyn. Taki wptyw jest mato prawdopodobny.

Lek Femoston mite zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowaé lek Femoston mite

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

Kiedy rozpoczaé stosowanie leku Femoston mite

Nie nalezy rozpoczyna¢ terapii lekiem Femoston mite przed uptywem 6 miesigcy od ostatniej
naturalnej miesiaczki.

Leczenie lekiem Femoston mite moze by¢ rozpoczete dowolnego dnia, jesli:

e pacjentka nie stosuje obecnie hormonalnej terapii zastgpczej

e zmienia leczenie z innego leku do HTZ stosowanej metoda ,,ciagla ztozong”. Metoda ta polega na
codziennym przyjmowaniu tabletki lub naklejaniu plastra zawierajacych zarowno estrogen jak i
progestagen.

Leczenie lekiem Femoston mite moze by¢ rozpoczete po zakonczeniu 28-dniowego cyklu

miesigczkowego, jesli:

e pacjentka zmienia leczenie z HTZ stosowanej metoda ,,cykliczng” lub ,,sekwencyjng”. Metoda ta
polega na przyjmowaniu w pierwszej czesci cyklu tabletki lub naklejaniu plastra, zawierajacych
estrogen, a nastepnie przez kolejne 14 dni przyjmowana jest tabletka lub naklejany plaster
zawierajace estrogen i progestagen.

Przyjmowanie leku Femoston mite

o Potkna¢ tabletke 1 popi¢ wodg.

o Tabletki mogg by¢ przyjmowane z jedzeniem lub bez jedzenia.

o Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. To powoduje, ze w
organizmie znajduje si¢ stala ilos¢ leku. To roéwniez pozwoli zapamigtaé, ze nalezy przyjac
tabletke.

e Nalezy przyjmowac 1 tabletke kazdego dnia, bez przerw migdzy opakowaniami. Na blistrze
oznaczone sg dni tygodnia w celu utatwienia zapamietania, kiedy nalezy zazy¢ tabletke.

Ile leku przyjaé

e Lekarz dobierze najmniejsza skuteczng dawke do stosowania w najkrotszym koniecznym czasie
tak, aby leczy¢ wystepujace objawy. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli dawka wydaje sig¢
pacjentce zbyt silna lub za staba.

o W przypadku przyjmowania leku Femoston mite w celu zapobiegania osteoporozie lekarz
dostosuje dawke indywidualnie do potrzeb pacjentki. Bedzie ona uzalezniona od masy kosci
pacjentki.

e Nalezy przyjmowac jedng bialg tabletke kazdego dnia przez 14 pierwszych dni, a nastepnie jedna
szarg tabletke raz na dobe przez pozostate 14 dni. Schemat 28-dniowego cyklu przyjmowania leku
jest zaznaczony na kalendarzu zamieszczonym w opakowaniu.

Planowana operacja
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— W przypadku planowanej operacji nalezy poinformowa¢ chirurga o przyjmowaniu leku
Femoston mite. Moze by¢ konieczne zaprzestanie przyjmowania leku Femoston mite na okoto
4 do 6 tygodni przed planowang operacja, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zakrzepow
krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica)”). Nalezy zapyta¢ lekarza kiedy
mozna ponownie rozpocza¢ przyjmowanie leku Femoston mite.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Femoston mite

Jesli pacjentka (lub inna osoba) przyjmie zbyt duzo tabletek leku Femoston mite jest mato
prawdopodobne aby to spowodowato dziatanie szkodliwe. Moga wystapi¢ mdtosci, wymioty, tkliwos¢
lub bol piersi, zawroty glowy, bole brzucha, senno$é¢/zmgczenie lub krwawienia z odstawienia. Nie
jest konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia, jednak w przypadku watpliwosci nalezy zasiggnaé
porady lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Femoston mite

Nalezy zazy¢ pominigta tabletke tak szybko jak to mozliwe. Jesli uptyngto wigeej niz 12 godzin od
momentu kiedy tabletka powinna by¢ przyjeta, zaleca si¢ przyjecie kolejnej tabletki o wyznaczonej
porze bez przyjmowania tabletki pominietej. 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 mite
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Femoston mite bez konsultacji z lekarzem.

» W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Odnotowano czestsze wystepowanie nastgpujacych chordb u kobiet stosujacych HTZ w poréwnaniu z
grupa kobiet niestosujacych HTZ:
rak piersi
nieprawidtowy rozrost lub rak btony sluzowej macicy (rozrost lub rak endometrium)
rak jajnika
zakrzepy krwi w zytach nég Iub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, zatorowos¢
ptucna)
choroby serca
e udar mozgu
prawdopodobna utrata pamieci, jesli HTZ rozpoczynana jest w wieku powyzej 65 lat.

Wigcej informacji o ww. dziataniach niepozadanych patrz punkt 2.

W czasie stosowania leku Femoston mite mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga wystapié u wiecej niz 1 pacjentki na 10):

- bole glowy

- bdle brzucha

- béle plecow

- tkliwos$¢ lub bolesnos¢ piersi.

Czesto (moga wystapié¢ u do 1 na 10 pacjentek):

- drozdzyca pochwy (infekcja pochwy grzybami nazywanymi Candida albicans)
- depresja, nerwowos¢
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- migrena. Jesli po raz pierwszy wystgpig migrenowe bole gtowy, nalezy przerwaé przyjmowanie
leku Femoston mite i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem

- zawroty glowy

- nudnosci (mdtosci), wymioty, wiatry (wzdgcia)

- skadrne reakcje alergiczne (takie jak wysypka, cigzki $wiad, pokrzywka)

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

- bdle w obrebie miednicy

- uptawy

- poczucie ostabienia, zme¢czenia i ogdlne zte samopoczucie

- obrzek kostek, stop lub palcow (obrzek obwodowy)

- zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u do 1 na 100 pacjentek):

- zmiany rozrostowe w miednicy (mi¢$niaki) moga si¢ zwigkszaé

- reakcje nadwrazliwosci, takie jak dusznosci (astma alergiczna) lub inne reakcje dotyczace catego

ciata, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka lub niedocis$nienie

- zmiana libido

- zakrzepy krwi powodujace zatory w naczyniach nog lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa lub zatorowos¢ ptucna)

- zaburzenia czynno$ci watroby, niekiedy z zottaczka, poczuciem ostabienia lub ogélnym ztym
samopoczuciem oraz bolami brzucha. W przypadku wystgpienia zazotcenia skory lub biatkowek
oczu nalezy przerwaé przyjmowanie leku Femoston mite i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem

- choroby pecherzyka zotciowego

- obrzmienie (obrzek) piersi

- zespOt napiecia przedmiesigczkowego

- zmniejszenie masy ciata.

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

- zawal serca

- obrzek tkanek w okolicach twarzy i szyi utrudniajacy oddychanie (obrzek naczynioruchowy).
Moze powodowac trudnosci w oddychaniu

- purpurowe wykwity i plamy na skorze (plamica naczyniowa).

Inne dziatania niepozadane zglaszane w trakcie stosowania HTZ, w tym leku Femoston mite, o

nieznanej czgstosci wystepowania:

- lagodne lub ztosliwe guzy zalezne od st¢zenia estrogenow, takie jak rak blony §luzowej macicy
(rak endometrium), rak jajnika (wigcej informacji patrz punkt 2)

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

- choroba, w czasie ktorej dochodzi do rozpadu krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

- choroba uktadu odpornosciowego (immunologiczna) atakujaca wiele organow (toczen
rumieniowaty uktadowy)

- nasilenie napadéw padaczkowych (epilepsji)

- niezalezne od woli skurcze migéni (plasawica)

- zakrzepy krwi w naczyniach tetniczych (zakrzepica tetnic)

- zapalenie trzustki, u kobiet z wczeéniej wystepujacym zwigkszonym stgzeniem pewnych
thuszczow we krwi (hipertriglicerydemia)

- rézne zaburzenia skory: przebarwienia skory, zwlaszcza twarzy i szyi znane jako ,,plamy cigzowe”
(ostuda), bolesne czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty), wysypka w ksztalcie
zaczerwienionych pierécieni lub pecherzy (rumien wielopostaciowy)

- kurcze konczyn dolnych

- nietrzymanie moczu

- bolesne/guzowate piersi, (zmiany wtoknisto-torbielowate piersi)
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- nadzerki szyjki macicy

- nasilenie objawow rzadkiej choroby dotyczacej barwnika krwi (porfiria)

- duze stgzenie niektorych thuszezéw we krwi (hipertriglicerydemia)

- zmiany w rogéwce oka (maceracja rogéweki), niemozno$¢ uzywania szkiet kontaktowych
(nietolerancja soczewek kontaktowych)

- zwicgkszenie calkowitego 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Femoston mite

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Femoston mite

e Substancjami czynnymi leku sa: estradiol (w postaci estradiolu pétwodnego) i dydrogesteron
- kazda biata tabletka zawiera 1 mg estradiolu
- kazda szara tabletka zawiera 1 mg estradiolu i 10 mg dydrogesteronu

e Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza, skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka (tabletki biate): tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza, Makrogol 400.
Otoczka (tabletki szare): tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czarny (E172), alkohol
poliwinylowy, Makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Femoston mite i co zawiera opakowanie

o Tabletki powlekane sa okraglte, dwuwypukte, z wyttoczonym ,,379” na jedne;j stronie. Kazdy
blister zawiera 28 tabletek.

e Femoston mite zawiera tabletki w dwoch kolorach. Kazde opakowanie zawiera 14 tabletek koloru
biatego (na 14 pierwszych dni cyklu) i 14 tabletek koloru szarego (na kolejne 14 dni cyklu).
Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/AI lub PVC/PVDC/AI.

e Opakowanie zawiera 28 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
BGP Products B.V.
Wegalaan 9

2132JD Hoofddorp, Holandia
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Wytworca
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12
8121 AA Olst, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 319 12 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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