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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Femoston 1 mg + 1 mg/10 mg potahované tablety
estradiolum/dydrogesteronum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Véas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inki, sdélte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Femoston a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Femoston uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk v~

1. CO JE PRIPRAVEK FEMOSTON A K CEMU SE POUZIiVA

Femoston je piipravek pro hormondlni substitucni terapii (HRT). Obsahuje dva druhy Zenskych
hormond, estrogen zvany estradiol a progestagen zvany dydrogesteron. Femoston se uziva u Zen po
menopauze, u nichz se posledni pfirozena menstruace dostavila minimalné pted 6 mésici.

Femoston se pouziva ke:

e Zmirnéni priznaki objevujicich se po menopauze

Béhem menopauzy klesa mnozstvi estrogentl vytvarenych v téle zeny. To mlze vyvolat pfiznaky jako
horkost v oblasti obliceje, krku a prsou (,,navaly horka®). Femoston zmirfiuje tyto piiznaky po
menopauze. Lékar Vam predepiSe pripravek Femoston pouze v pripadé, Ze VasSe pfiznaky vazné
omezuji Vas bézny zivot.

e Prevenci osteoporozy

Po menopauze se miize u nekterych zen rozvinout kiehkost kosti (osteopordza). Porad’te se se svym
lékatem o vSech moznostech 1écby.

Pokud mate kvili osteoporoze zvysené riziko budoucich zlomenin a nemuzete uzivat jina 1éCiva,
muzete po menopauze uzivat pripravek Femoston k prevenci osteoporozy.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
FEMOSTON UZIVAT

Lékai'ska anamnéza (historie) a pravidelné kontroly
Uzivani HRT s sebou nese rizika, ktera je tfeba zvazit pii rozhodovani, zda zacit uzivat tyto 1éky nebo
pokracovat v jejich uzivani.

Zkusenost v 1écbé zZen s predCasnou menopauzou (kvili selhani vajecnikli nebo chirurgickému
zakroku) je omezena. Pokud mate pfedCasnou menopauzu, mohou byt rizika uzivani HRT riizna.
Porad’te se s 1ékafem, prosim.



Pred zacatkem uZivani nebo opakovanym nasazenim HRT se Vas lékat bude ptat na Vas zdravotni
stav a onemocnéni v rodiné. Lékat se muZze rozhodnout provést lékaiské vySetfeni. To muze
zahrnovat i vySetfeni prsd a interni vySetieni, pokud to bude nezbytné.

Jakmile za¢nete uzivat ptipravek Femoston, mate navstévovat svého 1ékatfe pravidelné a absolvovat
pravidelné kontroly (nejméné jednou rocné€). Pii téchto kontrolach se porad'te se svym lékafem o
ptinosech a rizicich pokracujici 1é€by piipravkem Femoston.

Chod’te na pravidelné kontroly prsti podle doporuceni svého lékate.

NEuzivejte pripravek Femoston, pokud se Vas tykd néktery z nasledujicich bodl. Nejste-li si
v nékterém z niZze uvedenych bodu jista, porad’te se pfed uzivanim piipravku Femoston se svym
lékatfem.

NeuZivejte pripravek Femoston

- jestlize mate nebo jste nékdy méla rakovinu prsu nebo existuje podezieni na ni

- jestlize mate rakovinu citlivou na estrogeny, jako je rakovina délozni sliznice (endometria) nebo
existuje podezieni na ni

- jestlize mate zjistény nador zavisly na ptsobeni progestagenii nebo ma lékar podezreni na néj.
Prikladem je nador na mozku (meningiom).

- jestlize mate nevysvétlené krvaceni z pochvy

- jestlize mate nadmeérné zesilenou délozni sliznici (hyperplazie endometria) a tento stav neni 1é¢en

- jestlize mate nebo jste dfive méla krevni srazeniny v zile (tromboéza), napt. v nohach (trombdza
hlubokych zil) nebo v plicich (plicni embolismus)

- jestlize mate poruchu krevni srdzlivosti (jako je deficience proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu)

- jestlize mate nebo jste méla nedavno onemocnéni zptisobené krevnimi srazeninami v tepnach,
jako je srdecni infarkt, cévni mozkova ptihoda nebo angina pectoris

- jestlize mate nebo jste diive méla onemocnéni jater a VaSe jaterni testy se jeSté nevratily
k norméalnim hodnotam

- jestlize mate vzacnou krevni poruchu, ktera se nazyva ,,porfyrie* a je v rodiné¢ dédi¢na (vrozena)

- jestlize jste alergicka na estradiol, dydrogesteron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
Femoston (uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize se u Vas kterykoli z vySe uvedenych stavli objevi pfi uzivani piipravku Femoston poprvé,
thned prestaiite piipravek uzivat a porad’te se neprodlen¢ s lékarem.

Upozornéni a opatieni
Informujte 1€kate pied zacatkem 1éCby, jestlize jste nékdy v minulosti méla kterykoli z nize uvedenych
problémtl, protoze tyto stavy se mohou pii 1é€bé€ piipravkem Femoston znovu objevit nebo zhorsit. Je-
li tomu tak, budete potfebovat Castéjsi 1ékarské kontroly:
- fibroidy uvniti d€lohy
- narust délozni sliznice vné¢ délohy (endometrioza) nebo diivejsi nadmérné zvétSeni deélozni
sliznice (hyperplazie endometria)
- zvySené riziko tvorby krevnich srazenin (viz bod ,,Krevni srazeniny v zilach (trombo6za)®)
- zvySené riziko rakoviny citlivé na estrogen (jako je matka, sestra nebo babicka, kterda méla
rakovinu prsu)
- vysoky krevni tlak
- jaterni onemocnéni, jako je nezhoubny néador jater
- diabetes (cukrovka)
- zluCové kaménky
- migréna nebo tézka bolest hlavy
- onemocnéni imunitniho systému, které zasahuje mnoho organd téla (systémovy lupus
erythematodes, SLE)
- epilepsie
- astma
- onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otoskler6za)



- velmi vysoka hladina tukt v krvi (triacylglyceroli)
- zadrzovani tekutiny v téle vyvolané srde¢nimi nebo ledvinovymi obtiZzemi
- dédicny a ziskany angioedém.

Prestaiite uZivat pripravek Femoston a ihned navstivte lékaie
Jestlize pti uzivani HRT zaznamendte nékterou z nésledujicich okolnosti:
- jakoukoli z podminek uvedenou v bod¢ ,,NEuzivejte ptipravek Femoston‘
- zezloutnuti kiize nebo bélma o¢i (Zloutenku). To mohou byt pfiznaky jaterniho onemocnéni.
- otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykdnim nebo koptivka spolu s dusnosti, coz
muze naznacovat angioedém
- vyznamny vzestup krevniho tlaku (pfiznaky mohou byt bolest hlavy, unavnost, zavrate)
- novy vyskyt migren6zni bolesti hlavy
- tchotenstvi
- zpozorujete-li ptiznaky krevni srazeniny, jako je:
=  bolestivy otok a zarudnuti nohou
* ndhla bolest na hrudi
*  obtizné dychani
Pro vice informaci viz bod ,,Krevni srazeniny v zilach (trombdza)“.

Poznamka: Ptipravek Femoston neni antikoncepce. Pokud uplynulo méné nez 12 mésicti od Vasi
posledni menstruace nebo jste mladsi 50 let, miizete jesté potifebovat pouzivat antikoncepci k prevenci
ot¢hotnéni. Porad’te se s lékatem.

HRT a rakovina

Nadmérné zvétSeni délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina déloZni sliznice
(karcinom endometria)

Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen zvySuje riziko nadmérného zvétSeni délozni sliznice
(hyperplazie endometria) a rakoviny délozni sliznice (karcinomu endometria).

Progestagen obsazeny v pripravku Femoston Vas chrani pfed timto zvySenym rizikem.

Neocekavané krvaceni
Pfi uzivani ptripravku Femoston budete mit krvaceni jednou za mésic (tzv. krvaceni z vysazeni). Avsak
budete-li mit krom¢ mési¢niho krvaceni neocekavané krvaceni nebo $pinéni, které:
e trva vice nez prvnich 6 mésicl
e zacne po vice nez 6 mésicich uzivani ptipravku Femoston
e trvaipo vysazeni ptipravku Femoston
navStivte co mozna nejdrive svého lékaie.

Rakovina prsu

Celkové tudaje prokazuji zvySené riziko rakoviny prsu u zen uZzivajicich kombinaci estrogen-
progestagen nebo hormonalni substitucni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni
rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se v prib&hu 3 let uzivani. Po ukonéeni HRT dodatecné
riziko v prub&hu casu klesa, ale mize pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uzivala
po dobu delsi 5 let.

Rakovina prsu je v prubehu 5Sletého obdobi diagnostikovan v priméru u 13 az 17 zen z 1000 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 piipadi na 1000 Zen (tj. o 0 az 3 ptipady vice).

U Zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou ji
uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 z 1000 Zen (tj. 4 az 8 ptipadl navic).

Rakovina prsu je v pribéhu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1000 ve véku
50 az 59 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu
10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 Zen z 1000 (tj. o 7 ptipadd vice). U Zen ve véku



50 let, které za¢nou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou ji uzivat po dobu
10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 Zzen z 1000 (tj. o 21 ptipadu vice).

Pravidelné si kontrolujte svoje prsa. Navstivte svého 1ékare, jestliZe zaznamenate néjaké zmény,
jako:

e dolicky na kizi

e zmeény bradavek

e jakékoli bulky, které mtizete videt nebo citit.

Karcinom vaje¢niki (ovarii)

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

Riziko karcinomu vajecniki se méni s vékem. Napitiklad u ptiblizn€ 2 zen z 2000 ve véku 50 az 54 let,
které neuzivaji HRT, bude béhem Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajeCnikti. U Zen, které
uzivaly HRT po dobu 5 let, budou piiblizné 3 ptipady na 2000 uzivatelek (tj. pfiblizné 1 pfipad navic).

Vliv pripravku Femoston na srdce a krevni obéh

Krevni sraZzeniny v Zilach (trombdza)
U Zen, které uzivaji HRT je riziko krevnich sraZenin v Zilach p¥iblizné 1,3 az 3nasobné vyssi nez u
téch, které ji neuzivaji, a to zvlasté v prvnim roce 1éCby.

Krevni srazeniny mohou byt zavazné, a pokud se dostanou do plic, mohou zplsobit bolest na hrudi,
dusnost, mdloby nebo dokonce kon¢it umrtim.

Jak starnete, mate vyssi pravdépodobnost, ze se u Vas vyskytnou krevni sraZzeniny v zilach. Je tomu
tak i v ptipad€, ze se Vas tyka néktery z nasledujicich bodt. Informujte svého 1ékare, pokud pro Vas
plati n€ktery z nasledujicich stavi:
e nemuzete po del§si dobu chodit kvili vétSimu chirurgickému zakroku, poranéni nebo
onemocnéni (viz také bod 3, Jestlize Vas ¢eka chirurgicky zakrok)
e mate velkou nadvahu (BMI >30 kg/m?)
e mate néjaké potize se srazlivosti krve, které vyzaduji dlouhodobou 1écbu piipravky uzivanymi
k prevenci krevnich srazenin
e pokud nékdo z Vasich blizkych ptibuznych nékdy mél krevni sraZeninu v dolni konceting,
plicich nebo v jiném organu
e mate systémovy lupus erythematodes (SLE)
e mate rakovinu.
Priznaky krevni srazeniny najdete v bod¢ ,,Prestafite uzivat ptipravek Femoston a ihned navstivte
1ékare™.

Sledujeme-li zeny ve véku kolem 50 let, které neuzivaji HRT, predpoklada se, ze v priméru u 4 az
7 z 1000 Zen se v obdobi 5 let vyskytne krevni srazenina v Zile.

U Zen ve veku kolem 50 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, bude pocet
ptipadl vyskytu krevni srazeniny v zile 9 az 12 na 1000 Zen (tj. 5 ptipadl navic).

Srdeéni onemocnéni (srdecni infarkt)

Neexistuje zadny dtikaz, ze HRT predchazi srde¢nim onemocnénim.

U Zen ve v€ku pres 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je mirné pravdépodobné;si,
ze se u nich vyvine srde¢ni onemocnéni nez u Zen, které Zadnou HRT neuZzivaji.

Cévni mozkova piihoda

Riziko cévni mozkové piihody je pfiblizné 1,5nasobné vyssi u Zen, které uzivaji HRT nez u téch, které
ji neuzivaji. Pocet dalSich pfipadli cévni mozkové piihody zplsobenych uzivanim HRT se zvysuje
s vékem.



Sledujeme-li zeny ve v€ku kolem 50 let, které neuzivaji HRT, predpoklada se, Ze v obdobi 5 let se
v priméru u 8 z 1000 zen vyskytne cévni mozkova piihoda. U Zzen ve véku kolem 50 let, které uzivaji
HRT po dobu 5 let, bude pocet ptipadt vyskytu cévni mozkové prihody 11 na 1000 Zen (tj. 3 pripady
navic).

DalSi stavy
HRT neptedchazi ztraté paméti. Existuji diikazy, Ze Zeny, které zacinaji uzivat HRT ve v€ku vyssim
nez 65 let, mohou mit vyssi riziko ztraty paméti. Porad’te se se svym lékatem.

Déti a dospivajici
Ptipravek Femoston je ur€en pouze pro zeny po menopauze.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Femoston

Néekteré¢ 1éCivé pripravky mohou ovliviiovat Ucinek piipravku Femoston. To mulze zpUsobit
nepravidelné krvaceni. Plati to pro néasledujici 1é€iva:

Nasledujici 1é¢iva mohou sniZovat ucfinek pripravku Femoston a zplsobovat tak krvaceni nebo
Spinéni:

- ptipravky k 1écbé epilepsie (jako je fenobarbital, karbamazepin, fenytoin)

- ptipravky k 1é¢b¢ tuberkuldzy (napt. rifampicin, rifabutin)

- ptipravky k 1é¢b¢ infekce virem HIV [AIDS] (jako je nevirapine, efavirenz, ritonavir, nelfinavir)

- rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)

HRT miiZe ovlivnit u¢innost nékterych 1é¢ivych pripravki:

- ptipravek podévany k 1€cbé epilepsie (lamotrigin); soucasné uzivani miize zvysit Cetnost zachvatl
kieci

- ptipravky k 1é¢bé virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana lécba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez  dasabuviru a také 1écba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zpiisobit zvyseni hodnot jaternich krevnich testt (zvysSeni
hladin jaternitho enzymu ALT) u Zzen, které uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci
obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek Femoston obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni
znamo, zda se muze vyskytnout zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT u zen, které uzivaji
ptipravek Femoston soucasné s pfipravky pro kombinovanou lécbu virové hepatitidy C (HCV).

Uzivate-li ptfipravek Femoston, mohou se nebezpecné zvysit hladiny nasledujicich 1é€iv:
- takrolimu, cyklosporinu — uzivanych napf. pfi transplantaci organt
- fentanylu — 1ék proti bolesti
- teofylinu — uzivaného k 1é¢b¢ astmatu a dychacich obtizi.

Muze byt proto potieba peclivé sledovani ptipravku po urcitou dobu a snizeni davky.

Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu, o rostlinnych piipravcich
nebo jinych ptirodnich ptipravcich.

Laboratorni testy
Mate-li se podrobit néjakym krevnim testim, informujte svého lékafe nebo personal laboratote, Ze
uzivate ptipravek Femoston, protoZe tento ptipravek mize ovlivnit vysledky nékterych testd.

Piipravek Femoston s jidlem a pitim
Femoston muZe byt podavan bez ohledu na piijem potravy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Femoston maji uzivat pouze Zeny po menopauze.

» Pokud otéhotnite, ptestaite pfipravek Femoston uzivat a kontaktujte svého 1ékafte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii



Vliv piipravku Femoston na fizeni dopravnich prostfedkti nebo obsluhu stroji nebyl zkouman. Tento
vliv neni pravdépodobny.

Tablety pripravku Femoston obsahuji laktozu.
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnésite nekteré cukry, porad'te se se svym lékatem diive, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK FEMOSTON UZIVA

Vidy uzivejte pripravek Femoston piesné podle rady svého lékaie. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kdy zacit uzivat piipravek Femoston
Nezacinejte uzivat ptfipravek Femoston dfive, nez uplyne minimdlné¢ 6 meésici od Vasi posledni
prirozené menstruace.
Pripravek Femoston muiZzete zacit uzivat jakykoli den, pokud:
e neuzivate v soucasné dob¢€ zadny pripravek pro HRT
e prechazite z ptipravku pro ,.kontinualni kombinovanou* HRT. To je, pokud uzivate kazdy den
tabletu nebo naplast, ktera obsahuje jak estrogen, tak progestagen.

Pripravek Femoston zacnete uzivat den nasledujici po skonceni 28denniho cyklu, jestlize:

e pfechazite z pripravku pro ,,cyklickou* nebo ,,sekvencni HRT. To je, pokud uzivate prvni ¢ast
Vaseho cyklu tabletu nebo naplast, ktera obsahuje estrogen a potom nasledujicich 14 dni uzivate
tabletu nebo naplast, ktera obsahuje jak estrogen, tak progestagen.

Jak uzivat tento piipravek
e Zapijejte tabletu vodou.
e Tabletu mizete uzivat bez ohledu na ptijem potravy.
e Snazte se uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu. Tim bude zajis§téno stalé mnozstvi pfipravku
ve VaSem téle. To Vam soucasné pomulze nezapomenout na uzivani.
o UzZivejte jednu tabletu kazdy den, bez preruSeni mezi jednotlivymi balenimi. Na blistrech jsou
oznaceny dny v tydnu. Tak si budete snadné&ji pamatovat, kdy mate tablety uzivat.

Kolik pfipravku mate uZivat

e [ékaf se bude snazit Vam ptedepsat co nejnizsi davku k 1é¢bé Vasich ptiznak po co nejkratsi
nezbytnou dobu. Pokud si myslite, ze davka je prili§ silnd nebo neni dostatecna, porad’te se
s 1ékafem.

e Pokud uzivate pripravek Femoston k prevenci osteopordzy, lékai upravi davku podle Vasi
potieby na zaklad¢ hustoty Vasich kosti.

e Uzivejte kazdy den jednu bilou tabletu prvnich 14 dni. Nasledné uZzivejte jednu Sedou tabletu
denné dalSich 14 dni. Uvidite to na kalend&inim baleni pro 28 dni.

Jestlize Vas ¢eka chirurgicky zakrok

Mate-li planovanou operaci, feknéte chirurgovi, Ze uzZivate piipravek Femoston. Budete
pravdépodobné potiebovat prerusit uzivani ptipravku Femoston asi 4 az 6 tydni pfed operaci, aby se
snizilo riziko krevnich srazenin (viz bod 2, Krevni srazeniny v Zilach). Zeptejte se svého lékare, kdy
muzete s uzivanim ptipravku Femoston znovu zacit.

JestliZe jste uZila vice pripravku Femoston, nez jste méla

JestliZe jste uzila (nebo nékdo jiny uzil) pfili§ mnoho tablet pfipravku Femoston, neni pravdépodobné,
ze by Vam to mohlo uskodit. Mizete mit pocit na zvraceni (nauzeu) nebo zvracet, mizete mit
zvySenou citlivost nebo bolestivost prst, zavraté, bolest bficha, ospalost/unavu nebo krvaceni z
vysazeni. LéCby neni potieba. Pokud se vSak obavate, kontaktujte svého 1ékaie, ktery Vam poradi.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Femoston



Vezméte si vynechanou tabletu ihned, jakmile si na to vzpomenete. Pokud je to jiz vice nez 12 hodin
od doby, kdy jste si méla tabletu vzit, vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu. Zapomenutou tabletu
jiz neuzivejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku. Jestlize vynechate davku, muZze se objevit
krvaceni nebo $pinéni.

JestliZe jste piestala uzZivat pripravek Femoston
Neptestavejte uzivat pripravek Femoston bez piedchozi porady s Iékatem.

» Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo 1ékarnika.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Femoston nezddouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici onemocnéni jsou u zen uzivajicich HRT hlaSena Cast&ji nez u Zen, které HRT neuzivaji:
rakovina prsu

abnormalni rist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom endometria)
rakovina vajecniku (karcinom ovaria)

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

cévni mozkova ptihoda

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

Vice informaci o téchto nezadoucich ucincich viz bod 2.

Pti uzivani tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

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

- bolest bticha

- Dbolest zad

- citlivost nebo bolestivost prst.

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 uZivatelky z 10):

- kvasinkova infekce pochvy (vyvolana houbou zvanou Candida albicans)

- pocit deprese, nervozita

- migréna. Mate-1i migren6zni bolest hlavy poprvé, prestaiite piipravek Femoston uzivat a navstivte
ihned lékare.

- zavrat

- pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, plynatost

- alergické kozni reakce (jako je vyrazka, silné svédéni (pruritus) nebo koptivka (urtikarie))

- poruchy menstrua¢niho krvaceni, jako je nepravidelné krvaceni nebo S$pinéni, bolestiva
menstruace (dysmenorea), siln€jsi nebo slabsi krvaceni

- bolest v oblasti panve

- vytok z délozniho hrdla (cervikalni vytok)

- pocit slabosti, inavy nebo nemoci

- otok kotnikt, chodidel nebo prstl (periferni edém)

- narast télesné hmotnosti.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZ u 1 uZzivatelky ze 100):

- zvétSeni velikosti nezhoubnych nadort délohy (myom)

- reakce z precitlivélosti, jako je dusnost (alergické astma) nebo dalsi reakce postihujici celé télo,
jako je pocit na zvraceni, zvraceni, prijem nebo hypotenze

- zmeéna libida



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

- jaterni onemocnéni, nékdy spojené se zezloutnutim kize (Zloutenkou), pocitem slabosti (astenii)
nebo celkovym pocitem nemoci a bolesti bficha. Jestlize zpozorujete zeZloutnuti kiize nebo bélma
oCli, prestaiite uzivat ptipravek Femoston a navstivte ihned I¢kare.

- onemocnéni Zluéniku

- otok prst

- premenstruacni syndrom (PMS)

- pokles télesné hmotnosti.

Vzicné (mohou se vyskytnout aZ u 1 uzivatelky z 1000):

- srdecni infarkt (infarkt myokardu)

- otok obliceje a hrdla, ktery mlze zpisobit obtize s dychanim (angioedém)
- nafialovélé skvrny nebo tecky na ktizi (vaskularni purpura).

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSené pii uzivani HRT, vcetné pfipravku Femoston, a to

s neznamou frekvenci:

- benigni nebo maligni nadory, které mohou byt ovlivnény hladinami estrogent, jako je rakovina
dé€lozni sliznice, rakovina vajec¢niki (vice informaci najdete v bod¢ 2)

- zvétSeni velikosti nadort zavislych na hladinach progestagenti (jako je meningiom)

- onemocnéni plynouci z rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anemie)

- onemocnéni imunitntho systému, které postihuje vice organi téla (systémovy lupus
erythematodes)

- zhorSeni zachvatl kie¢i (epilepsie)

- svalové zaskuby, které nelze ovladat viili (chorea)

- krevni sraZeniny v tepnach (arteridlni tromboembolismus)

- zanét slinivky bfisni (pankreatitida) u zen s predchazejicimi vysokymi hladinami urcitych druht
tukd v krvi (hypertriacylglycerolemie)

- ruzné poruchy klze: zmény zbarveni kize, zejména na obliceji nebo na krku znamé jako
»tehotenské skvrny* (chloasma), bolestivé nacervenalé uzly na ktzi (erythema nodosum), vyrazka
s ostfe ohrani¢enym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)

- kieCe nohou

- inkontinence moci

- bolestivost/uzliky v prsech (fibrocystické onemocnéni prsi1)

- eroze délozniho hrdla (uterinni cervikalni eroze)

- zhorSeni vzacné poruchy krevniho pigmentu (porfyrie)

- vysoké hladiny ur¢itych druhi tukt v krvi (hypertriacylglycerolemie)

- zmeéna na povrchu oka (strmost rohovky), neschopnost nosit kontaktni ¢ocky (nesnasenlivost
kontaktnich ¢ocek)

- celkové zvyseni hladiny hormont §titné zlazy.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich uéinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK FEMOSTON UCHOVAVAT

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.



Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek Femoston po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na baleni. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Femoston 1 mg + 1 mg/10 mg obsahuje

Lécivymi latkami jsou estradiolum jako estradiolum hemihydricum a dydrogesteronum.
- jedna bilé tableta obsahuje estradiolum 1 mg

- jedna Seda tableta obsahuje estradiolum 1 mg a dydrogesteronum 10 mg.

Pomocnymi latkami jadra tablety jsou monohydrat laktézy, hypromeldza, kukuti¢ny skrob, koloidni
bezvody oxid kiemidity, magnesium-stearat.

Pomocnymi latkami potahové vrstvy jsou oxid titani¢ity (E171), cerny oxid zelezity (E172),
polyvinylalkohol, makrogol 3350, mastek, hypromel6za, makrogol 400.

Jak pripravek Femoston vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety jsou kulaté, bikonvexni a jsou na jedné strané oznacené 379. Jeden blistr obsahuje
28 tablet.

Femoston 1 mg + 1 mg/10 mg obsahuje tablety dvou riznych barev. Kazdy blistr obsahuje 14 bilych
tablet (pro prvnich 14 dni cyklu) a 14 Sedych tablet (pro druhych 14 dni cyklu).

Tablety jsou baleny do PVC/AL blistru.

Blistrova baleni obsahuji 28 nebo 84 (3x28) potahovanych tablet.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31. 8. 2024

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

0Od 1.9. 2024

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 3. 2024



