Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Femoston 1/10, 1 mg si 1 mg/10 mg comprimate filmate
Femoston 2/10, 2 mg si 2 mg/10 mg comprimate filmate
Estradiol si Estradiol/Didrogesterond

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

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pdstrati acest prospect. S-ar putea sd fie necesar sd-I recititi.

- Dacd aveti orice fintrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Femoston si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Femoston
3. Cum sa utilizati Femoston

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Femoston

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Femoston si pentru ce se utilizeaza

Femoston este un remediu al terapiei de substitutie hormonalda (TSH) pentru ameliorarea
simptomelor deficientei estrogenice. El contine doi hormoni, estrogen si progestagen. Se utilizeaza
la femei cu uterul pastrat, care necesita restituirea estrogenilor. Femoston se utilizeaza la femei Tn
perimenopauza, daca dupa ultima menstruatie a trecut mai mult de 6 luni.

Substanta activa estradiolul este asemdnator estrogenului natural al femeii. Estradiolul substituie
deficitul de estrogeni n organismul feminin dupa instalarea menopauzei, ameliorand astfel
simptomele, determinate de insuficienta estrogenilor (bufeuri de caldurd, transpiratii nocturne si
unele altele).

Estrogenii preintampina tulburarile in tesutul osos dupa menopauza sau dupa Tnldturarea ovarelor
la femei. Dupa menopauza la unele femei poate sa se dezvolte scaderea densitdtii osoase, Tnsotite
de fragilitate (osteoporoza). Daca sunteti supusd unui risc crescut de producere a fracturilor ca
urmare a osteoporozei si alte medicamente nu tolerati, puteti utiliza Femoston pentru prevenirea
osteoporozei dupa menopauza.

Didrogesterona este un progestagen, hormon, care are efect foarte asemanator cu progesteronul
natural al femeii. La femeile aflate In perimenopauza, terapia de substitutie hormonala (TSH) doar
cu estrogen duce numai la o ingrosare anormala a mucoasei uterine. Suplimentarea didrogesteronei
previne dezvoltarea riscurilor suplimentare de transformare maligna a mucoasei uterului.

Studiile clinice au aratat ca reducerea simptomelor menopauzei a fost observata in primele cateva
saptamani de tratament.

Reactii pseudomenstruale regulate (cu o durata medie de 5 zile) Tn cazul utilizdrii de Femoston cu
continut de 1 mg estradiol si 1 mg/10 mg estradiol/didrogesterona, s-au determinat la 76 % din
femei. Menstruatia a aparut, de regula, la a 28-a zi a ciclului.

Reactii pseudomenstruale regulate (cu o duratd medie de 5 zile) in cazul utilizarii de Femoston cu
continut de 2 mg estradiol si 2 mg/10 mg estradiol/didrogesterona, s-au determinat la 89 % din



femei. Menstruatia a aparut, de regula, la a 28-a zi a ciclului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Femoston

Dumneavoastra trebuie sa incepeti TSH numai la prezenta simptomelor, care va afecteaza in mod
nefavorabil calitatea vietii. Trebuie sa va adresati la medic cu scopul evaludrii minutioase a
raportului dintre riscuri si beneficii, cel putin o data pe an, iar TSH trebuie continuata doar atata
timp cat beneficiile depasesc riscurile.

Trebuie sa urmati o examinare medicala naintea initierii TSH si ulterior cel putin o data pe an de
catre medicul dumneavoastra.

Tnaintea nceperii sau a reinceperii TSH trebuie efectuati o anamnezd completd personald si
familiald. In timpul tratamentului se recomandi efectuarea controalelor medicale periodice cu o
frecventd, adaptatd individual de catre medicul dumneavoastra.

Nu utilizati Femoston:

» Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

» Daca aveti cancer mamar diagnosticat, suspectat sau in antecedente.

« Daca aveti tumori maligne diagnosticate sau suspectate, care se dezvolta sub actiunea
hormonilor sexuali — estrogeni (de exemplu cancer endometrial).

« Daca aveti tumori maligne diagnosticate sau suspectate, care se dezvolta sub actiunea
hormonilor sexuali — progestageni.

» Daca aveti meningiom sau daca ati fost vreodata diagnosticata cu meningiom (o tumoare,
in general benigna, a stratului de tesut situat Intre creier si craniu).

« Daca aveti sangerare genitala de cauza neclara.

» Daca aveti hiperplazie endometriald netratata.

» Daca aveti tromboembolism venos (tromboza venoasa profunda, embolie pulmonara)
prezent sau in antecedente.

« Daca aveti tulburari trombofilice diagnosticate.

« Daca aveti boala arteriald tromboembolica activa sau recenta (de exemplu: angina
pectorald, infarct miocardic).

» Daca aveti boala hepatica acuta sau antecedente de boala hepatica, atata timp cat valorile
testelor functionale hepatice nu au revenit Tn limite normale.

» Daca aveti porfirie.

Nu utilizati Femoston daca oricare dintre situatiile prezentate mai sus vi se aplica dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, spuneti medicului dumneavoastrda sau farmacistului inainte de a lua
Femoston.

Atentionari si precautii

Tnainte sa luati acest medicament, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca oricare dintre urmatoarele afectiuni este prezentd, a aparut anterior sau s-a agravat in timpul
tratamentului sau a terapiei hormonale anterioare, trebuie sa informati imediat medicul
dumneavoastra. Trebuie avut Tn vedere ca aceste afectiuni pot sa reapara sau sa se agraveze in
timpul tratamentului cu Femoston.

Aceste afectiuni sunt:

* leiomiom (miom uterin) sau endometrioza;

»  factori de risc ai tulburarilor tromboembolice (vezi mai jos);

» factori de risc ai tumorilor dependente de estrogeni, de exemplu: ruda de gradul I, in cazul
cancerului mamar;



* hipertensiune arteriala;

«  afectiuni hepatice (de exemplu, adenom hepatic);

» diabet zaharat cu sau fara complicatii vasculare;

» litiaza biliara;

* migrena sau dureri de cap (severe);

*  lupus eritematos sistemic;

» antecedente de hiperplazie endometriala (vezi mai jos);
» epilepsie;

« astm bronsic;

*  otoscleroza.

Meningiom

Utilizarea de estradiol/didrogesterona a fost asociata cu dezvoltarea unei tumori, Tn general
benigne, a stratului de tesut situat intre creier si craniu (meningiom). Daca sunteti diagnosticata cu
meningiom, medicul dumneavoastra va va opri tratamentul cu Femoston 1/10 sau Femoston 2/10
(vezi pct. ,,Nu utlizati Femoston”). Daca observati simptome precum modificari de vedere (de
exemplu, vedere dubla sau Tncetosatd), pierderi de auz sau tiuit in urechi, pierdere a mirosului,
dureri de cap care se agraveaza cu timpul, pierderi de memorie, convulsii, slabiciune a bratelor sau
a picioarelor, trebuie sa 1i spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Trebuie sa Intrerupeti utilizarea medicamentului in cazul In care este descoperitd o contraindicatie,
de asemenea si in urmatoarele situatii:

- aparitia icterului sau tulburarilor functiei hepatice;

- cresterea semnificativa a tensiunii arteriale;

- aparitia pentru prima data a durerii de cap de tip migrenos;

- sarcina.

Daca aveti simptome de angioedem, cum ar fi fata, limba si/sau gatul umflate si/sau dificultati de
inghitire sau de respiratie, adresati-va imediat la medic. Produsele care contin estrogeni pot
provoca sau agrava simptomele angioedemului ereditar si dobandit.

Risc de cancer de san

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

Comparatie

Dintre femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 54 de ani care nu utilizeaza TSH, in medie, Intre 13 si
17 din 1 000 vor fi diagnosticate cu cancer de san intr-o perioada de 5 ani.

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

La femeile cu varsta de 50 ani care Incep sa utilizeze TSH cu combinatia estrogen-progestagen pe
parcursul a 5 ani, vor exista 21 cazuri la 1 000 de utilizatoare (adica 4 pana la 8 cazuri
suplimentare).

Dintre femeile cu varsta intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza TSH, Tn medie vor fi diagnosticate
cu cancer mamar 27 de femei din 1 000, pe parcursul a 10 ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH doar cu estrogen, pe parcursul a 10
ani, vor exista 34 de cazuri la 1 000 de utilizatoare (adica 7 cazuri suplimentare).

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH cu combinatia estrogen-progestagen,



pe parcursul a 10 ani, vor exista 48 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 21 de cazuri
suplimentare).

Un risc de pana la de 2 ori mai mare de a diagnostica cancerul de san este raportat la femeile care
utilizeaza terapie combinata estrogen-progestagen pentru mai mult de 5 ani. La pacientele care au
urmat terapie doar cu estrogen, orice risc crescut este considerabil mai mic, decat cel observat la
pacientele care au utilizat tratament combinat cu estrogen-progestagen. Nivelul de risc este
dependent de durata de utilizare.

Risc de hiperplazie si carcinom endometrial
Riscul hiperplaziei si carcinomului endometrial este crescut atunci, cand estrogenii sunt

administrati Tn monoterapie o perioada indelungata. Cresterea raportatd a riscului de carcinom
endometrial Tn randul utilizatoarelor de estrogen in monoterapie variaza comparativ cu femeile
care nu le utilizeaza, in functie de durata tratamentului si doza de estrogen. Dupa intreruperea
terapiei riscul poate ramane crescut timp de cel putin 10 ani. Addugarea unui progestagen timp de
cel putin 12 zile pe luna pentru un ciclu de 28 zile sau tratamentul estrogen-progestagen continuu
combinat la femeile cu uter intact poate preveni riscul suplimentar asociat cu TSH cu administrare
doar de estrogeni. In timpul primelor luni de tratament pot si apard sangerare de intrerupere sau
eliminari sanguinolente. Daca acestea apar mai tarziu pe durata tratamentului sau continua dupa
intreruperea tratamentului, trebuie de adresat imediat la medic.

Risc de cancer ovarian

Datele epidemiologice, obtinute ca rezultat a unei metaanalize vaste, au aratat o ugoara crestere a
riscului la femeile, care administreaza estrogeni in monoterapie sau combinatia de estrogen-
progestagen ca TSH, acest risc se manifesta timp de 5 ani de la Tnceputul utilizarii si scade cu
timpul dupa intreruperea terapiei. Unele studii, incluzand studiul WHI, sugereaza ca utilizarea
indelungatd a TSH combinate poate determina un risc similar sau ugor scazut.

Risc de tromboembolism venos

Terapia de substitutie hormonala este asociata cu un risc de 1,3 pana la de 3 ori mai mare de a
dezvolta tromboembolism venos (TEV), adica obturarea cu un cheag de sange a venelor profunde
sau embolia arterei pulmonare. Aparitia unui asemenea eveniment este mult mai probabild Tn
primul an de utilizare a terapiei de substitutie hormonala.

Risc de boala coronariana
Riscul de boalad coronariana este crescut usor la utilizatoarele de terapie de substitutie hormonala
combinata estrogen-progestativ cu varsta peste 60 ani.

Risc de aparitie a accidentului vascular cerebral ischemic

Utilizarea estrogenilor Tn monoterapie si a terapiei combinate estrogen si progestativ este asociata
cu un risc relativ crescut de aparitie a accidentului vascular cerebral ischemic de pana la de 1,5 ori.
Riscul de accident vascular cerebral hemoragic nu este crescut in timpul utilizarii terapiei de
substitutie hormonala.

Acest risc relativ nu este dependent de varsta sau durata de instalare a menopauzei. Dar in timp ce
riscul de baza este strans dependent de varstd, riscul general de accident vascular cerebral la
femeile care utilizeaza terapie de substitutie hormonala va creste cu varsta.

Alte stari

Estrogenii pot determina retentie de lichid si de aceea trebuie sa urmadriti atent dupa starea
dumneavoastra, daca aveti tulburari ale functiilor inimii sau rinichilor.

Femoston nu este un remediu contraceptiv.



Este necesara prudenta la administrarea concomitenta a Femoston cu terapia combinata cu
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cu sau fara dasabuvir si, de asemenea, cu terapia cu
glecaprevir/pibrentasvir datoritd cresterii posibile a nivelului ALT.

Copii si adolescenti
Femoston nu se recomanda de indicat la copii.

Femoston impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati oricare medicamente.

Metabolismul estradiolului si didrogesteronei pot sa se accelereze la administrarea concomitenta a
medicamentelor anticonvulsivante, antiinfectioase si preparate vegetale, care contin sunatoare.

Actiunea TSH cu estrogeni asupra altor medicamente

S-a demonstrat ca contraceptivele hormonale care contin estrogeni la administrarea concomitenta
cu lamotrigina au redus semnificativ concentratiile plasmatice ale acesteia datorita stimuldrii
glucuronidarii lamotriginei. Aceasta poate reduce controlul terapeutic al convulsiilor. Desi
potentiala interactiune dintre terapia de substitutie hormonala si lamotrigina nu a fost studiatd, este
de asteptat ca o astfel de interactiune sa existe, care poate duce la reducerea controlului terapeutic
al convulsiilor 1a femeile, care utilizeaza ambele medicamente concomitent.

Medicamentele utilizate pentru tratamentul infectiei cu virusul hepatic C (VHC) (asa asocierea
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir cu sau fard ribavirind, glecaprevir/pibrentasvir sau
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) pot duce la rezultate crescute ale testelor sanguine privind
starea ficatului (cresterea valorii enzimei hepatice ALT) la femeile, care utilizeaza contraceptive
hormonale combinate (CHC) cu continut de etinilestradiol. Femoston 1/10 si Femoston 2/10 contin
estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se cunoaste, daca poate creste valoarea ALT hepatic la
utilizarea Femoston 1/10 sau Femoston 2/10 in asociere cu terapia VHC.

Femoston impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Femoston poate fi administrat independent de luarea mesei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu este indicata utilizarea de Femoston in perioada de sarcind. Dacd pacienta ramane gravida in
timpul utilizarii Femoston, tratamentul trebuie Tntrerupt imediat.

Rezultatele majoritatii studiilor epidemiologice efectuate pana in prezent legate de expunerea
accidentala a fatului la actiunea asocierilor estro-progestative nu au evidentiat nici un efect nociv
asupra fatului.

Nu exista suficiente date privind administrarea de estradiol/didrogesterona la femeile gravide. Nu
este indicata utilizarea de Femoston Tn perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Femoston (estradiol si estradiol/didrogesterond) nu influenteaza sau influenteaza nesemnificativ
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Femoston contine lactoza monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va



rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Femoston
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare orala.

Estrogenul se administreaza permanent. Progestagenul se adauga ultimele 14 zile ale ciclului de 28
zile.

Tratamentul se Tncepe cu administrarea unui comprimat, continand 1 mg sau 2 mg estradiol o data
pe zi In primele 14 zile ale ciclului de 28 zile; pentru urmadtoarele 14 zile — cate 1 comprimat
continand 1 mg sau 2 mg estradiol si 10 mg didrogesterond o data pe zi, dupa cum este indicat pe
ambalajul sub forma de calendar de 28 zile. Dupa finisarea ciclului de 28 zile e necesar de inceput
urmatorul ciclu.

Femoston trebuie administrat fara intrerupere intre ambalaje.

Daca utilizati mai mult Femoston decat trebuie

Atat estradiolul, cat si didrogesterona sunt substante cu toxicitate scizutd. In cazuri de supradozaj
pot sd apara simptome cum ar fi greata, varsaturi, sensibilitatea sanilor, ameteli, dureri abdominale,
somnolenta/oboseala si sangerare. Daca sunteti ingrijorata, spuneti medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Femoston

Daca se omite administrarea unei doze, aceasta trebuie administrata cat mai curand posibil. Totusi,
daca trec mai mult de 12 ore, este recomandat sa nu se mai administreze comprimatul filmat omis
si sd se continue administrarea urmétoarelor comprimate conform schemei terapeutice. In acest caz
(omiterea administrarii medicamentului) creste probabilitatea de aparitie a unor sangerari de
intrerupere sau a elimindrilor sanguinolente.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Femoston
Daca aveti orice Tntrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Femoston poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse la pacientii, care au urmat terapia cu estradiol/didrogesterona Tn
cadrul studiilor clinice, au fost durerea de cap, durerile abdominale, durere si/sau sensibilitatea
sanilor si durerile lombare.

In cadrul studiilor clinice (n = 5108) s-au raportat urmatoarele reactii adverse cu frecventa indicat
mai jos:

Reactii adverse foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti):
- durere si/sau sensibilitatea sanilor, durere de cap, dureri abdominale, dureri de spate.

Reactii adverse frecvente (care afecteaza pana la 1 din 10 pacienti):
- depresie, nervozitate;
- stari astenice (slabiciune generald, oboseala, stare de rau);



candidoza vaginala;

reactii alergice cutanate (eruptii cutanate, mancarime, formarea veziculelor);

greatd, voma, formarea excesiva de gaze n intestin;

migrena, ameteli;

tulburdri ale ciclului menstrual (inclusiv elimindri sanguinolente postmenopauzale, sangerdri in
afara ciclului menstrual, sangerdri puternice in timpul menstruatiei, menstruatii rare sau lipsa
completd a menstruatiei, menstruatii neregulate, durere in timpul menstruatiei), durere in
regiunea bazinului, eliminari mucoase din vagin;

edeme periferice;

crestere 1n greutate.

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza pand la 1 din 100 pacienti):

cresterea in dimensiuni a tumorilor benigne ale uterului;

hipersensibilitate;

modificari ale libidoului (apetitul sexual);

formarea cheagurilor de sdnge in venele profunde ale picioarelor si
bazinului (tromboembolie venoasa);

afectarea functiei hepatice, In unele cazuri Tnsotita de icter (ingalbenirea pielii si albului
ochiului), slabiciune sau stare de rau, dureri abdominale;

tulburarea functiei vezicii biliare;

cresterea dimensiunilor sanilor;

sindromul premenstrual;

scadere in greutate.

Reactii adverse rare (care afecteaza pana la 1 din 1000 pacienti):

infarct miocardic;
edem acut al pielii, tesutului subcutanat si mucoaselor (edem angioneurotic);
pete vasculare pe piele, sangerdri marunte (purpura vasculara).

Alte reactii adverse care au fost raportate in asociere cu tratamentul cu estrogen-progestagen

(inclusiv estradiol/didrogesterona):

tumori benigne, maligne si de natura necunoscuta: tumori estrogeno-dependente, de exemplu
carcinom endometrial, cancer ovarian. Cresterea dimensiunilor tumorilor dependente de
progesteron (de exemplu, a meningiomului);

tulburdri metabolice, cresterea continutului de lipide (trigliceride) in serul sanguin;

reducerea numarului de celule sanguine rosii, care poate duce la paliditatea pielii, slabiciune,
dificultate de respiratie (anemie);

modificari ale sanului, determinate de dezechilibrul hormonal; defecte ale mucoasei colului
uterin;

obturarea cu tromb (cheag de sange) a unei portiuni a aortei sau arterei, cresterea tensiunii
arteriale, boala vasculara periferica, dilatarea varicoasa a venelor;

inflamatia pancreasului (la femei cu cresterea preexistenta a continutului de lipide
(trigliceride) 1n serul sanguin), indigestie;

aparitia eruptiilor pe piele, care au diversa formd, posibil cu formarea nodulilor inflamatori
durerosi de diverse dimensiuni; aparitia petelor Tntunecate pe piele, care pot persista dupa
intreruperea administrarii medicamentului;

crampe la nivelul membrelor inferioare;

cresterea valorii totale a hormonilor tiroidieni;

posibilitatea de Tnrautdtire a memoriei, gandirii, comportamentului si capacitatii de a
indeplini actiunile zilnice (dementa), tulburari motorii sub forma de tremuraturi a mainilor si
picioarelor (coree), exacerbarea acceselor de epilepsie;



- cresterea curburii corneei (pdrtii anterioare transparente a globului ocular), intolerantd la
lentilele de contact;

- afectiuni In care sistemul imun percepe celulele proprii ca straine si incepe sa se lupte cu ele
(lupus eritematos sistemic);

- agravarea evolutiei afectiunilor genetice, legate de tulburari metabolice (de exemplu,
porfirie);

- incapacitatea de a mentine urina.

Urmatoarele afectiuni sunt raportate mai frecvent la femeile, care utilizeaza TSH, In comparatie cu
cele, care nu utilizeaza TSH:
- cancer de san.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Femoston
A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Tnscrisa pe ambalaj dupa "EXP". Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Femoston 1/10

Comprimatul cu estradiol

substanta activad: estradiol hemihidrat micronizat, echivalent cu estradiol 1 mg;

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

filmul: film de acoperire mixt White I (hipromeloza, polietilenglicol 400, dioxid de titan (E171).

Comprimatul cu estradiol/didrogesterona
substante active: estradiol hemihidrat micronizat, echivalent cu estradiol 1 mg si didrogesterona

micronizata 10 mg;

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

filmul: film de acoperire mixt Grey I (alcool polivinilic, dioxid de titan, polietilenglicol 3350, talc,
oxid negru de fier (E172).

Ce contine Femoston 2/10
Comprimatul cu estradiol




substanta activad: estradiol hemihidrat micronizat, echivalent cu estradiol 2 mg;

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

filmul: Opadry® OY-6957 roz (hipromeloza, polietilenglicol 400, talc, oxid rosu de fier (E172),
oxid negru de fier (E172), oxid galben de fier (E172)).

Comprimatul cu estradiol/didrogesterona

substante active: estradiol hemihidrat micronizat, echivalent cu estradiol 2 mg si didrogesterona
micronizatd 10 mg;

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

filmul: Opadry® OY-02B22764 galben (hipromeloza, talc, dioxid de titan, polietilenglicol 400,
oxid galben de fier (E172)).

Cum arata Femoston si continutul ambalajului

Femoston 1/10

Comprimat cu continut de 1 mg estradiol:

Comprimat filmat biconvex, rotund, de culoare alba, cu inscriptia ,,379” pe o parte a
comprimatului.

Comprimate cu continut de estradiol 1 mg si didrogesterond 10 mg:
Comprimat filmat biconvex, rotund, de culoare gri, cu inscriptia ,,379” pe o parte a comprimatului.

Femoston 1/10 este disponibil in cutii cu 1 blister din PVC/Al a cate 28 comprimate (14
comprimate filmate de culoare alba cu continut de 1 mg estradiol + 14 comprimate filmate de
culoare gri cu continut de 1 mg estradiol si 10 mg didrogesteronad).

Femoston 2/10

Comprimat cu continut de 2 mg estradiol:

Comprimat filmat biconvex, rotund, de culoare rosu-caramiziu, cu inscriptia ,,379” pe o parte a
comprimatului.

Comprimate cu continut de estradiol 2 mg si didrogesterona 10 mg:

Comprimat filmat biconvex, rotund, de culoare galbend, cu inscriptia ,,379” pe o parte a
comprimatului.

Femoston 2/10 este disponibil Tn cutii cu 1 blister din PVC/Al a cate 28 comprimate (14
comprimate filmate de culoare rosu-caramiziu cu continut de 2 mg estradiol + 14 comprimate
filmate de culoare galbena cu continut de 2 mg estradiol si 10 mg didrogesterona).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Abbott Healthcare Products B.V.,

C.J. van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp, Olanda.

Fabricantul
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA, Olst, Olanda

Acest prospect a fost revizuit in Iulie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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