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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Femoston mini 0,5 mg/2,5 mg potahované tablety
Lécivé latky: estradiolum/dydrogesteronum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Cely nazev Vaseho 1écivého piipravku je Femoston mini 0,5 mg/2,5 mg potahované tablety. V této
pribalové informaci se uziva kratsi nazev Femoston.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Femoston a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Femoston uZivat
Jak se ptipravek Femoston uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Femoston uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Femoston a k ¢emu se pouziva

Femoston je hormonalni substitu¢ni terapie (HRT). Obsahuje dva typy zenskych hormoni, estrogen
zvany estradiol a progestagen zvany dydrogesteron. Femoston se uziva u Zen po menopauze, nejmén¢
12 mésicti po posledni ptirozené menstruaci.

Pripravek Femoston se uziva ke

Zmirnéni priznakil po menopauze

V obdobi menopauzy se snizuje mnozstvi estrogenu, které si je schopno télo samo vytvorit, coz
vyvolava fadu doprovodnych ptiznakl jako napt. pocit horkosti v obliceji, na krku a na hrudniku
(,,navaly horka®). Femoston zmiriiuje tyto pfiznaky, které se objevuji po menopauze. Terapie
pripravkem Femoston je pfedepisovana pouze v pripade, ze priznaky menopauzy vyraznym zptisobem
snizuji kvalitu Vaseho zivota.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Femoston uzivat
Anamnéza a pravidelné kontroly

Uzivani HRT je spojeno s riziky, kterd je tfeba vzit v tivahu pti rozhodovani, zda s 1é¢bou zacit nebo
v ni pokracovat.




Zkusenosti s 1écbou zen s pfedCasnou menopauzou (z diivodu selhdni vajeniki nebo po chirurgickém
zakroku) jsou omezené. Mate-li predCasnou menopauzu, mize byt riziko uzivani HRT rtzné. Poradte
se s Iékafem, prosim.

Pted zahajenim (nebo obnovenim) uzivani HRT, Vs 1¢kat zhodnoti Vasi osobni a rodinnou
anamnézu. Vas lékar se miize rozhodnout provést 1ékaiské vysetieni. To mlize zahrnovat vysetieni
prsou a/nebo vnitini vySetfeni, pokud je to nezbytné.

Jakmile zac¢nete uzivat piipravek Femoston, mate chodit k 1ékati na pravidelné kontroly (nejméné
jednou ro¢n¢€). Béhem téchto kontrol se poradte se svym I€kafem o piinosech a rizicich dalsi 1éCby
pripravkem Femoston.

Chod’te na pravidelné vysetieni prsou podle doporuceni svého 1ékate.

Neuzivejte pripravek Femoston, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich boda. Nejste-li si
v nékterém z nize uvedenych bodu jista, porad’te se pied uzivanim piipravku Femoston se svym
lékafem.

NeuZivejte pripravek Femoston

- jestlize mate nebo jste n€kdy méla rakovinu prsu nebo u Viés na ni existuje podezieni

- jestlize mate rakovinu podminénou estrogeny, napi. rakovina délozni sliznice (endometria)
nebo u Vas na né existuje podezieni

- jestlize mate vaginalni krvaceni neznamého ptivodu

- jestlize mate nadmérné zesilenou déloZni sliznici (hyperplazie endometria) a tento stav neni
l1écen

- jestlize mate nebo jste n€kdy diive méla krevni sraZeninu v Zile (trombdza), napt. v dolni
koncetin€ (hluboka zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie)

- jestlize mate poruchu Kkrevni srazlivosti (jako je deficit proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu)

- jestlize mate nebo jste nedavno meéla onemocnéni zplisobené krevnimi srazeninami v tepnach,
jako je srde¢ni infarkt, mozkova mrtvice nebo angina pectoris

- jestlize mate nebo jste n€ékdy méla onemocnéni jater a Vase jaterni testy se jesté nevratily
k normalnim hodnotam

- jestlize mate vzacné krevni onemocnéni zvané ,,porfyrie®, které je v rodiné dédi¢né (vrozené)

- jste-1i alergicka (precitlivéld) na estradiol, dydrogesteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate meningeom nebo Vam byl diagnostikovan meningeom (obvykle nezhoubny nador
vrstvy tkan¢ mezi mozkem a lebkou).

Pokud se u Vas néktery z vyse uvedenych stavli objevi pii uzivani ptipravku Femoston poprvé,
prestanite ho ihned uzivat a porad’te se okamzité s 1ékarem.

Upozornéni a opatieni

V ptipad¢, ze jste nékdy méla néktery z nize uvedenych stavl, informujte pied uzitim piipravku
Femoston svého I¢kare nebo 1ékarnika. Tyto stavy se mohou béhem lécby ptipravkem Femoston
znovu vyskytnout nebo se mohou zhorsit. V tomto piipadé mate navstévovat 1ékare Castéji:

- délozni fibroidy

- rust délozni sliznice mimo délohu (endometridza) nebo diivejsi nadmerny rast délozni sliznice
(hyperplazie endometria)

- zvySené riziko tvorby krevnich srazenin (viz ,,Krevni srazeniny v zilach (tromboza)*)

- zvysené riziko vzniku estrogenné podminénych nadord (napf. karcinom prsu u matky, sestry
nebo babicky)

- vysoky krevni tlak

- jaterni onemocnéni, jako je nezhoubny nador jater
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- diabetes (cukrovka)

- zlu¢ové kameny

- migréna nebo tézka bolest hlavy

- onemocnéni imunitniho systému, které postihuje mnoho organt téla (systémovy lupus
erythematodes, SLE)

- epilepsie

- astma

- onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otoskleroza)

- velmi vysoka hladina tuku v krvi (triglyceridy)

- zadrzovani tekutin zplisobené srdecnim nebo ledvinovym onemocnénim

- dédi¢ny a ziskany angioedém.

Meningeom

Pouziti pripravku Femoston je spojeno se vznikem obvykle nezhoubného nadoru vrstvy tkané mezi
mozkem a lebkou (meningeomu). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom, 1ékar 1é¢bu ptipravkem
Femoston ukonc¢i (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Femoston®). Pokud zaznamenate jakékoli ptiznaky
jako zmény vidéni (napt. dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni), ztratu sluchu nebo usni Selest, ztratu
c¢ichu, bolesti hlavy, které se Casem zhorsSuji, ztratu paméti, zachvaty kieci, slabost v pazich nebo
nohou, musite to ihned sdélit svému 1ékafi.

Prestaiite uzivat pripravek Femoston a navstivte ihned lékare
Pokud zpozorujete pii uzivani HRT néktery z nasledujicich stavii:
- jakykoliv stav uvedeny v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Femoston
- zezloutnuti kiize nebo bélma oci (Zloutenku). Muize byt ptiznakem jaterniho onemocnéni.
- otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu s dusnosti,
coz miiZze naznac¢ovat angioedém
- vyznamné zvySeni krevniho tlaku (pfiznaky mohou byt bolest hlavy, unava, zavrat))
- novy vyskyt migrendzni bolesti hlavy
- t¢hotenstvi
- zaznamenate-li priznaky krevni sraZeniny, jako je:
bolestivy otok a zarudnuti dolnich konéetin
nahla bolest na hrudi
obtize s dychanim.
Vice informaci najdete v bod¢ ,,Krevni srazeniny v zilach (tromboza)*.

Poznamka: Ptipravek Femoston neni antikoncepce. Pokud uplynulo méné nez 12 meésicii od Vasi
posledni menstruace nebo jste mladsi 50 let, miiZete jeSté stale potfebovat antikoncepcni opatieni
k zabranéni otéhotnéni. Porad’te se se svym lékafem.

HRT a rakovina

Nadmeérné zesileni déloZni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina déloZni sliznice
(karcinom endometria)

Uzivani HRT obsahujici samotné estrogeny zvysuje riziko nadmérného zesileni d€lozni sliznice
(hyperplazie endometria) a rakoviny délozni sliznice (karcinom endometria).
Progestagen, obsazeny v piipravku Femoston, Vas chrani pfed timto zvySenym rizikem.

Nepravidelné krvaceni

Béhem prvnich 3-6 mésict uzivani ptipravku Femoston mizete pozorovat nepravidelné krvaceni nebo
stopy krve (Spinéni). Pokud vSak nepravidelné krvaceni:

e trva déle nez prvnich 6 mésicii &by



e zacne az po prvnich 6 mésicich uzivani pfipravku Femoston
* pokracuje i po preruseni l1écby pripravkem Femoston
navstivte co mozna nejdrive svého lékare.

Karcinom prsu

Celkové udaje prokazuji zvySené riziko rakoviny prsu u Zen uzivajicich kombinaci estrogen-
progestagen nebo hormonalni substitucni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni
rizika z&visi na délce uzivani HRT. Projevi se v prubchu 3 let uzivani. Po ukonceni HRT dodatec¢né
riziko v prib¢hu ¢asu klesa, ale mize pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uzivala
po dobu delsi 5 let.

Srovnani

Rakovina prsu je v prabéhu Sletého obdobi diagnostikovana v priméruu 13 az 17 z 1000 zen ve véku
50 az 54 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu
5 let, se vyskytne 16-17 ptipadl rakoviny na 1 000 Zen (tj. o 0 az 3 ptipady vice).

U Zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou ji
uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 zen z 1 000 (tj. o 4 az 8 ptipadu vice).

Rakovina prsu je v pribchu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1 000 ve véku
50 az 59 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu
10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 zen z 1 000 (tj. o 7 ptipadi vice).

U zen ve véku 50 let, které zacnou uZzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou ji
uzivat po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 zen z 1 000 (tj. o 21 pfipadl vice).

Pravidelné si kontrolujete svoje prsa. Navstivte svého lékare, jestliZe zaznamenate jakékoli
zmény, jako:

e dolicky na kazi

e zmény na prsnich bradavkach

* jakékoli zdufeniny (bulky), které vidite nebo citite

Navic se doporucuje zic¢astnit se mamografického screeningového vysetfeni, pokud Vam je nabidnuto.
Je dulezité, abyste pii mamografickém vysetfeni informovala zdravotni sestru/zdravotnického
pracovnika, ktery provadi rentgenové vysetieni, ze uzivate HRT, protoze tato 1é¢ba mize zvySovat
hustotu prsni tkan€, coz mize ovlivnit vysledek mamogramu. Pii zvySeni hustoty prsni tkané nemusi
mamograf zaznamenat vSechny bulky.

Karcinom vaje¢nika (ovarii)

Vyskyt karcinomu vaje¢nikd je mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu. Uzivani HRT
obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirné zvySenym
rizikem karcinomu vaje¢nikd.

Riziko karcinomu vajecnikt se méni s vékem. Napftiklad u ptiblizn€ 2 zen z 2000 ve véku 50 az 54 let,
které neuzivaji HRT, bude béhem 5Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajecnikt. U Zen, které
uzivaly HRT po dobu 5 let, budou ptiblizné 3 ptipady na 2000 uzivatelek (tj. priblizn¢ 1 ptipad navic).

Pusobeni HRT na srdce a krevni obéh
Krevni sraZeniny v Zilich (tromboza)

Uzivani HRT ve srovnani se Zenami, které tuto 1écbu neuzivaji, zvysuje riziko krevnich sraZenin
v Zilach 1,3 az 3nasobné, a to zvlasté v prvnim roce 1écby.



Vznik krevni srazeniny mize byt zavaznym problémem, protoze se srazenina muze uvolnit a
proniknout do plic, coz se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou nebo muze dojit k iimrti.
Riziko vzniku krevni sraZeniny v zilach se zvySuje s pfibyvajicim vékem a v pfitomnosti nasledujicich
stavil. Pokud se Vas néktery z téchto stavi tyka, informujte svého 1€kare:

* dlouhodoba nehybnost z diivodu vétsiho chirurgického zakroku, poranéni nebo onemocnéni (viz
také bod 3 Pokud Vas ¢eka operace)

e obezita (BMI > 30 kg/m?)

* mate problémy se srazlivosti krve, které vyzaduji dlouhodobou 1é¢bu pripravky zamezujicimi
srazeni krve

e pokud u ne€kterého z Vasich blizkych ptibuznych doslo ke vzniku krevni srazeniny v dolni
konceting, plicich nebo jiném organu

¢ mate systémovy lupus erythematodes (SLE)

* mate rakovinu

Doprovodné ptiznaky vzniku krevni srazeniny jsou uvedeny v bodé¢ ,Prestaiite uzivat piipravek
Femoston a navstivte ihned 1ékate®.

Srovnani

U Zen mezi 50 a 60 lety veku, které neuzivaji HRT, je primérné béhem 5Sletého obdobi piedpokladan
vznik krevnich sraZenin v zilach u 4 az 7 Zen z 1000.

U 50-60letych zen, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, je ptfedpokladan vznik
krevnich srazenin u 9 az 12 zen z 1 000 (tj. o 5 ptipadu vice).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu)

Nejsou zadné diikazy nasvédcujici tomu, ze by 1é€ba HRT byla prevenci srdecniho infarktu. U zen
starSich 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokdzana mirn¢ zvysena nachylnost
ke vzniku srde¢nich onemocnéni nez u zen, které neuzivaji Zzadnou HRT.

Cévni mozkova prihoda

Riziko vzniku cévni mozkové pfihody je u zen uzivajicich HRT pftiblizné 1,5krat vyssi nez u zen,
které HRT neuzivaji. Pocet ptipadii vzniku cévni mozkové ptihody z diivodu uzivani HRT se s vékem
zvysuje.

Srovnani

U zen ve véku mezi 50-60 lety, které neuzivaji HRT, je béhem Sletého obdobi ptedpokladan vznik
cévni mozkové piihody v priméru u 8 zen z 1000. U zen mezi 50-60 lety, které uzivaji HRT, je béhem
Sletého obdobi piedpokladan vznik mrtvice u 11 zen z 1000 (tj. o 3 pfipady vice).

Dalsi stavy

Uzivani HRT neni prevenci proti ztrat¢ paméti. Existuji urcité udaje tykajici se zvyseného rizika ztraty
paméti u Zen, které zacaly uzivat HRT ve véku vyssim nez 65 let. Porad’te se se svym Iékatrem.
Mate-li nebo jste diive méla néktery z nasledujicich zdravotnich problémi, informujte svého I¢kaie.
Vas Iékar Vas bude peclivéji sledovat:

P srdecni onemocnéni
» porucha funkce ledvin
» vyssi nez normdlni hladiny urcitych druht tukd v krvi (hypertriglyceridemie).

Déti
Ptipravek Femoston neni uréen pro pouziti u deti.



DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Femoston
Informujte svého 1ékare nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1écivé pripravky mohou ovlivnit piisobeni pripravku Femoston, coz mtze vyvolavat
nepravidelné krvaceni. Mezi tyto léky patfi:
e pfipravky podavané k 1écbé epilepsie (jako napt. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin)
e ptipravky podavané k 1écbé tuberkuldzy (jako napt. rifampicin, rifabutin)
e pripravky podavané k 1écbé infekce HIV [AIDS] (jako napf. nevirapin, efavirenz, ritonavir,
nelfinavir)
e rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum)

HRT muze ovlivnit a¢innost nekterych jinych 1éCivych ptipravki:

e piipravku k 1éc¢b¢ epilepsie (lamotrigine), souc¢asné uzivani mize zvysit cetnost zachvatt.

e  pripravky k 1é€bé virové hepatitidy C (HCV) jako je kombinovana 1écba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem a dasabuvirem s nebo bez ribavirinu a
glekaprevirem/pibrentasvirem nebo sofosbuvirem/velpatasvirem/voxilaprevirem mohou
zpuisobit zvyseni hodnot jaternich krevnich testi (zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen,
které uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek
Femoston obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se mize vyskytnout
zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, které uzivaji pfipravek Femoston soucasné s
ptipravky pro kombinovanou 1é¢bu virové hepatitidy C (HCV).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivala jiné 1éCivé
ptipravky, vcetné volné prodejnych 1€k, rostlinnych ptipravkt nebo jinych ptirodnich produkti.
Lékar Vam poradi.

Laboratorni testy
Pokud ptijdete na vysetieni krve, oznamte 1ékati nebo laborantovi, Ze uzivate ptipravek Femoston,
protoze muze ovlivnit vysledky nékterych testa.

Pripravek Femoston s jidlem a pitim
Femoston miize byt podavan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Femoston je indikovan pouze pro Zeny po piechodu.

V ptipadé, ze béhem 1écby otéhotnite,
P prestaiite pripravek Femoston uZzivat a obratte se na svého lékare.

Ptipravek Femoston neni urcen pro pouziti béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Vliv piipravku Femoston na fizeni dopravnich prostfedkd ani na obsluhu stroji nebyl zkouman. Vliv
je nepravdépodobny.

Tablety pFipravku Femoston obsahuji laktozu.
Jestlize Vam Vs 1¢ékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, informujte pted uzitim tohoto piipravku svého
1ékare.



3. Jak se pripravek Femoston uZiva

Vidy uZivejte tento pripravek piesné podle pokynii svého lékare. Pokud si nejste jista, porad’te
se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Kdy zacit uzivat piipravek Femoston

Nezacinejte uzivat ptipravek Femoston, pokud neuplynulo nejméné 12 mésicti od Vasi posledni

prirozené periody (menstruace).

Pripravek Femoston muizete zacit uzivat jakykoli den, pokud:

* Neuzivate v soucasné dob¢ zadny pripravek HRT.

e Prechazite z , kontinualni kombinované*“ HRT. To je, pokud uzivate kazdy den tabletu nebo
naplast, ktera obsahuje jak estrogen, tak progestagen.

Ptipravek Femoston zac¢nete uzivat den nasledujici po skonceni 28denniho cyklu, jestlize:

e Prechézite z ,,cyklické” nebo ,,sekvencni® HRT. To je, pokud uZivate prvni ¢ast cyklu tabletu
nebo naplast, ktera obsahuje estrogen. Poté nasledujicich 14 dni uzivate tabletu nebo naplast,
ktera obsahuje jak estrogen, tak progestagen.

Jak uzivat tento pripravek

* Zapijte tabletu vodou.

e Tabletu muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

e Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Tak bude zajiSténo stalé mnozstvi pripravku
ve Vasem téle. Také Vam to pomiiZze pamatovat na uzivani tablet.

* Uzivejte jednu tabletu kazdy den, bez prestdvky mezi balenimi. Na blistrech jsou vyznaceny dny
v tydnu. Tak si budete snadnéji pamatovat, kdy mate tablety uzivat.

Kolik pFipravku mate uzivat

e Vas Iékar Vam predepiSe co mozna nejnizsi davku k 1é€b€ Vasich ptiznakil po co mozna nejkratsi
dobu. Kontaktujte svého 1ékate v piipade, ze se Vam zda predepsana davka piilis silnd nebo
naopak slaba.

* UzZivejte jednu Zlutou tabletu kazdy den po 28 dni cyklu.

Pokud Vas ¢eka operace

V pripadé operacniho zakroku je tfeba oznamit lékaii provadéjicimu zakrok, Ze uzivate pripravek
Femoston. V nékterych ptipadech je nezbytné pierusit uzivani ptipravku Femoston ptiblizn€ 4-6 tydni
pted operaci, aby se snizilo riziko vzniku krevni srazeniny (viz bod 2 Krevni srazeniny v zilach
(tromboza)). Porad’te se se svym Iékafem o tom, kdy bude bezpecné zacit ptipravek Femoston opét
uZivat.

JestliZe jste uzila vice pripravku Femoston, nezZ jste méla

Jestlize jste uzila (nebo n€kdo jiny uzil) ptilis mnoho tablet piipravku Femoston, neni pravdépodobné,
ze by Vam to mohlo uskodit. MliZete pozorovat pocit nevolnosti (nauzeu) nebo nevolnost (zvraceni),
zvysenou citlivost nebo bolestivost prsi, zavrate, bolest biicha, ospalost/inavu nebo krvaceni z
vysazeni. LéCby neni potieba. Avsak pokud se obavate, kontaktujte svého Iékare, ktery Vam poradi.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Femoston



Vezmeéte si zapomenutou tabletu, jakmile si na to vzpomenete. Uplyne-li vice nez 12 hodin od doby,
kdy jste si méla tabletu vzit, uzijte nasledujici davku v obvyklou dobu. Neuzivejte jiz zapomenutou
tabletu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku. Vynechate-li davku, mlze se objevit krvaceni nebo
S$pinéni.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Femoston
Neukoncujte uzivani pripravku Femoston bez ptedchozi porady s 1ékarem.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miize miti tento pripravek nezadouci i€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici onemocnéni jsou u Zen uzivajicich HRT hlasena Castéji nez u Zzen, které HRT neuZzivaji:
e karcinom prsu

e abnormalni rtst nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom endometria)

* rakovina vajec¢niku (karcinom ovaria)

e krevni srazeniny v Zilach dolnich koncetin nebo v plicich (Zilni tromboembolismus)

e onemocnéni srdce

e cévni mozkova ptihoda

* mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahajena po 65. roce

Vice informaci o téchto nezadoucich Gcincich viz bod 2.

Pti uzivani tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii):
- bolest hlavy

- bolest biicha

- bolest zad

- citlivost nebo bolestivost prsi

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacienti):

- vaginalni moucnivka (infekce pochvy vyvolana houbou zvanou Candida albicans)

- pocit deprese, nervozita

- migréna. Mate-li migren6zni bolest hlavy poprve, prestarite pripravek Femoston uzivat a navstivte
ihned 1ékate

- zavraté

- pocit nevolnosti (nauzea), zvraceni, nadymani (nafouklé bficho), véetné plynatosti (flatulence)

- alergické kozni reakce (jako je vyrazka, silné svédéni (pruritus) nebo kopiivka (urtikarie))
siln€j§i nebo slabsi krvaceni

- bolest v panvi

- vytok z pochvy

- pocit slabosti, inavy nebo nemoci

- otok kotnikti, chodidel nebo prstt (periferni edém)

- zvySeni télesné hmotnosti

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii):
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- priznaky jako pfi cystitidé (zan€tu mocového méchyie)

- vzrust velikosti nezhoubnych nadort délohy (myomi)

- reakce z precitlivélosti, jako je dusnost (alergické astma)

- zména libida

- krevni srazeniny v dolnich koncetinich nebo plicich (zilni tromboembolismus nebo plicni
embolismus)

- vysoky krevni tlak (hypertenze)

- ob¢hové problémy (periferni cévni onemocnéni)

- zvétsené a klikaté (varikozni) zily

- zazivaci obtize

- jaterni onemocnéni, n¢kdy spojené se zezloutnutim kize (zloutenkou), pocitem slabosti (astenii)
nebo celkovou nevolnosti (malatnosti) a bolesti biicha. Jestlize zpozorujete zeZloutnuti kiize nebo
bélma oci, prestante uzivat ptipravek Femoston a navstivte ihned 1ékare.

- onemocnéni zlu¢niku

- otok prsu

- premenstruacni syndrom (PMS)

- pokles télesné hmotnosti

Vzacné (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 1 000 pacientii):

(*Frekvence nezadoucich ucinki, které se vyskytly pii pouzivani po registraci ptipravku a nebyly

pozorovany prti klinickém hodnoceni, byla hodnocena jako ,,vzacné®.)

- onemocnéni v disledku rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolytickd anemie)*

- meningiom (nador mozku)*

- zmeéna na povrchu oka (strmost rohovky)*, neschopnost nosit kontaktni Cocky (nesnasenlivost
kontaktnich cocek)*

- srdecni infarkt (infarkt myokardu)

- cévni mozkova piihoda*

- otok kiize na obliceji a otok hrdla, ktery mtize zptsobit obtize s dychanim (angioedém)

- nafialovélé skvrny nebo tecky na k0zi (vaskularni purpura)

- bolestivé naCervenalé uzly na kiZi (erythema nodosum)*, zmény zbarveni kiiZe, zejména
na obliceji nebo na krku, znamé jako ,,t¢hotenské skvrny* (chloasma nebo melasma)*

- kiece nohou*

Nasledujici nezadouci ucinky, hlasené pii uzivani jinych ptipravkt pro HRT:

- nezhoubné (benigni) nebo zhoubné (maligni) nadory, které mohou byt ovlivnény hladinou
estrogent, jako je rakovina dé€lozni sliznice a rakovina vajecnikll (pro vice informaci viz bod 2)

- zvétseni velikosti nadort, které mohou byt ovlivnény hladinou progestagent (jako je meningiom)

- onemocnéni, pfi némz imunitni systém abnormalné napadd mnoho organti téla (systémovy lupus
erythematodes)

- pravdépodobna demence

- zhorseni zachvatl (epilepsie)

- svalové zaskuby, které nelze ovladat vuli (chorea)

- krevni sraZeniny v tepnach (arterialni tromboembolismus)

- zé&nét slinivky bfisni (pankreatitida) u zen s ptedchéazejicimi vysokymi hladinami urcitych druht
tukd v krvi (hypertriglyceridemie)

- vyrazka s ostfe ohraniCenym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)

- inkontinence moci

- bolestivost/uzliky v prsou (fibrocystické zmény prsou)

- eroze délozniho hrdla (uterinni cervikalni eroze)

- zhorSeni vzacné poruchy krevniho pigmentu (porfyrie)

- vysoké hladiny urcitych druhii tukti v krvi (hypertriglyceridemie)

- celkové zvyseni hladiny hormond $titné zlazy
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd mutizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Femoston uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce za ,, EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Femoston obsahuje

e Lécivymi latkami jsou estradiol jako estradiol hemihydrat a dydrogesteron.
* Jedna potahovana tableta obsahuje estradiolum 0,5 mg a dydrogesteronum 2,5 mg.

¢ Dalsimi slozkami jadra tablety jsou monohydrat laktozy, hypromel6za, kukutiény skrob, koloidni
bezvody oxid kiremicity a magnesium stearat.

e Slozkami potahové vrstvy jsou:
* oxid titanicity (E171), zluty oxid Zelezity (E172), polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastek.

Jak pripravek Femoston vypada a co obsahuje toto baleni

e Tento léCivy ptipravek je potahovana tableta. Tableta je kulata, bikonvexni, oznacena 379 na jedné
stran€. Kazdy blistr obsahuje 28 tablet.

e Tablety maji zlutou barvu.

e Tablety jsou baleny do PVC/Al blistru.

* Jedno baleni obsahuje 28, 84 (3x28) nebo 280 (10x28) potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock
Dublin 1, DO1 YE64

Irsko

Vyrobce

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst
Nizozemsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych zemich EHP registrovan pod témito nazvy:

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

BE Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg filmomhulde tabletten
CZ Femoston mini

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

DK Femoston Conti

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

ES Femoston 0,5mg/2,5mg comprimidos recubiertos con pelicula
FI Femoston conti 0.5/2.5 tabletti, kalvopaallysteinen

FR Climaston 0.5mg/2.5 mg, comprimé pelliculé

1E Femoston-conti 0.5 mg/ 2.5 mg film-coated tablets

IT Femoston 0,5 mg/2,5 mg compresse rivestite con film
LT Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg plévele dengtos tabletés
LU Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg comprimés pelliculés

LV Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg apvalkotas tabletes

MT Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg film-coated tablets

NL Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg filmomhulde tabletten
NO Femostonconti

PL Femoston mini

PT Femoston, 2,5 mg + 0,5 mg, comprimido revestido

SE Femostonconti

SI Femphascon conti 0,5 mg/2,5 mg filmsko obloZene tablete
SK Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg, filmom obalené tablety

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 15. 8. 2025
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