Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Femoston conti 1 mg/5 mg tabletti, kalvopéillysteinen
estradioli/dydrogesteroni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat léikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Femoston conti on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Femoston conti -valmistetta
Miten Femoston conti -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Femoston conti -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR

1. Miti Femoston conti on ja mihin siti kiyte tiéin

Femoston conti on hormonikorvaushoitoon tarkoitettu valmiste. Femoston conti siséltda kahta
erityyppistd naishormonia: estrogeenia nimeltd estradioli ja keltarauhashormonia nimeltd dydrogesteroni.
Femoston conti -valmistetta kdytetdén vaihdevuosi-ikdisilld naisilla, joilla on kulunut véhintdén 12
kuukautta vimeisistd luonnollisista kuukautisista.

Femoston conti -valmis te tta kiyte tiin

Helpottamaan vaihde vuosiin liittyvii oireita

Vaihdevuosien aikana naisen estrogeenituotanto vihenee, mikd voi aiheuttaa erilaisia oireita kuten
kasvojen, kaulan ja rintakehdn alueen kuumotusta (’kuumia aaltoja”). Femoston conti lievittdd naitd
vaihdevuosien oireita. Femoston conti -valmistetta maéréatiaan sinulle ainoastaan, jos vaihdevuosioireesi
vaikeuttavat merkittdvisti jokapéiviistd eliméaasi.

Osteoporoosin (luukato) estoon

Vaihdevuosien aikana joillekin naisille kehittyy luukato (osteoporoosi), ja heidén luunsa haurastuvat.
Keskustele ladkarin kanssa kaikista tarjolla olevista hoitovaihtoehdoista.

Mikili sinulla on suurentunut riski lnumurtumille osteoporoosin seurauksena ja muut lddkevaihtoehdot
eivit sovi sinulle, Femoston conti -valmistetta voidaan kéyttda ennaltachkdiseméén vaihdevuosien
jalkeistd osteoporoosia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Femoston conti -valmis tetta
Aiemmat sairaudet ja séiannolliset tarkastukset

Hormonikorvaushoitoon kéytettdvien valmisteiden kayttoon liittyy riskejd, jotka tulee arvioida, kun
paitetddn hoidon aloittamisesta tai jatkamisesta.



Ennenaikaisten vaihdevuosien (munasarjojen toimintahéirion tai leikkauksen vuoksi) hoidosta on vain
rajoitetusti kokemusta. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, hormonikorvaushoitoon liittyvat riskit
voivat olla erilaiset. Keskustele lidkérisi kanssa asiasta.

Ennen kun aloitat (uudelleen) hormonikorvaushoidon, laédkérisi kysyy sinun ja perheesi
sairaushistoriasta. Ladkérisi saattaa tehdd tarkastuksen, johon voi siséltyd rintojen tutkiminen ja/tai
gynekologinen tutkimus tarvittaessa.

Femoston conti -hoidon aloittamisen jilkeen sinun tulee kidyda lddkéarin tarkastuksessa sdédnnollisesti
(vahintdédn kerran vuodessa). Keskustele lddkéarisi kanssa néilld tarkastuskdynneilld Femoston conti -
valmisteen kiyton jatkamiseen littyvistd hyodyisté ja haitoista.

Osallistu sadnnollisesti rintojen mammografiaseulontaan ladkarin suositusten mukaisesti.

ALA KAYTA Femoston conti -valmistetta, jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma
jostakin alla olevasta kohdasta, keskustele lddkérisi kanssa ennen kuin aloitat Femoston conti -
valmisteen kayton.

Ali kiiyti Femoston conti -valmistetta

- jos sinulla on tai on ollut tai epdillidn olevan rintasyopi

- jos sinulla on tai epéillidn olevan pahanlaatuinen kasvain, jonka kasvu on estrogeenista
riippuvainen kuten kohdun limakalvon (endometriumin) syopa

- jos sinulla on emiittimen verenvuotoa, jonka syyté ei tunneta

- jos sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin
hyperplasia)

- jos sinulla on tai on joskus ollut verisuonitukos esimerkiksijalassa (syvé laskimotukos) tai
keuhkoissa (keuhkoembolia)

- jos sinulla on veren hyytymisen héiriéita (kuten proteiini C:n, proteiini S:n tai antitrombiinin
puutos)

- jos sinulla on tai on dskettidin ollut valtimoveritulpan aiheuttama sairaus, esim. sydénkohtaus,
aivohalvaus tai angina pectoris

- jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus, eivitkd maksan toimintakokeiden tulokset ole
palautuneet normaaleiksi

- jos sinulla on harvinainen, perinndllinen, vereen littyva héirié nimeltd porfyria

- jos olet allerginen (yliherkkd) estradiolille, dydrogesteronille tai Femoston conti -valmisteen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin ylld olevista sairauksista esiintyy sinulla ensimmdistd kertaa kayttdessdsi Femoston conti -
valmistetta, lopeta heti valmisteen kaytto ja ota yhteyttd valittomasti lddkariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiaytiat Femoston conti -valmistetta jos

sinulla on joskus ollut jokin seuraavista ongelmista, koska ne voivat palata tai pahentua Femoston conti -

hoidon aikana. Jos ndin tapahtuu, sinun tulisi kdyda lddkarissa tavallista useammin seurantaa varten:

- lihaskasvaimia kohdussa

- kohdun limakalvon kasvaminen kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai kohdun limakalvon
likakasvu (endometriumin hyperplasia)

- kasvain aivoissa (meningeooma), joka voi reagoida progesteronipitoisuuksiin

- suurentunut riski verisuonitukosten kehittymiselle (ks. ”’Verisuonitukokset laskimossa
(tromboosi)”)

- estrogeeniriippuvaisten kasvainten lisddntynyt riski (esim. didilld, siskolla tai isodidilla on ollut
rintasyopa)

- kohonnut verenpaine

- maksasairaus kuten hyvianlaatuinen maksakasvain

- diabetes

- sappikivet



- migreeni tai voimakkaat paénséryt

- immuunijirjestelmén sairaus, joka vaikuttaa useisiin elimiin (systeeminen lupus erythematosus,
SLE)

- epilepsia

- astma

- tarykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

- turvotus, joka aiheutuu syddmen tai munuaisten toimintahéiriosta

- perinndllinen tai hankinnainen angioedeema.

Lopeta Femoston conti -valmisteen kiytto ja mene vilittomisti ladkariin
jos sinulle tulee jotakin seuraavista hormonikorvaushoidon aikana:
- jokin niisti tiloista, jotka on mainittu kohdassa ”Ali kiyti Femoston conti -valmistetta, jos”
- ihon tai silmien valkuaisten keltaisuus (keltatauti). Tdma voi olla merkki maksasairaudesta.
- kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
liittyy hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta.
- verenpaineen huomattava nousu (oireena voivat olla pdansarky, visymys, huimaus)
- migreenin kaltainen paénsérky, joka ilmenee ensimmaéistd kertaa
- jos tulet raskaaksi
- jos huomaat merkkejd veritulpasta, kuten:
o kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa
o akillistd rintakipua
o hengitysvaikeutta.
Ks. lisdtietoja kohdasta ”’Verisuonitukokset laskimossa (tromboosi)”.
Huomaa: Femoston conti ei ole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisimmistd kuukautisistasi on alle 12
kuukautta tai olet alle 50-vuotias, saatat tarvita vieli muuta ehkéisyd estddksesi raskauden. Kysy

neuvoa laakarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopi

Kohdun limakalvon liikakasvu (endome triumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
Pelkkéa estrogeenia sisdltdva hormonikorvaushoito nostaa kohdun limakalvon liikakasvun
(endometriumin hyperplasia) sekd kohdun limakalvon sydvén riskid. Femoston conti -valmisteen
keltarauhashormoni suojaa sinua téltd yliméérdiseltd riskilta.

Epésidnnolliset vuodot

Epdsdannollistd vuotoa tai tiputtelua saattaa esiintyd ensimméisten 3—6 kuukauden aikana Femoston
conti -valmisteen aloittamisesta. Jos sinulla on epasddnndllistd vuotoa, joka:

- kestdd kauemmin kuin 6 kuukautta

- alkaa sen jilkeen, kun olet kayttdnyt Femoston conti -valmistetta yli 6 kuukauden ajan

- jatkuu vield sen jilkeen, kun olet lopettanut Femoston conti -valmisteen kdyton

ota yhteytti ldfKiriin niin pian kuin mahdollis ta.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeenia ja keltarauhashormonia sisiltiva
yhdisteImdhormonikorvaushoito tai pelkkda estrogeenia sisdltdvd hormonikorvaushoito suurentavat
rintasyopériskid. TAmé ylimidardmnen riski riippuu siitd, kuinka pitkdén kaytdt hormonikorvaushoitoa.
Kohonnut riski ilmenee kolmen vuoden kédyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen
kohonnut riski pienenee ajan myoti, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kiytetty yli viisi vuotta, riski voi
kestdd 10 vuotta tai pidempaén.



Vertailu

50-54-vuotiailla naisista, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 13—17 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopd viiden vuoden aikana.

50 vuotta tiytténeistd naisista, jotka alkavat kiyttda vain estrogeenia siséltivda hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd viiden vuoden ajan, rintasyopé diagnosoidaan 16-17 naisella tuhannesta kayttédjasta (eli
0-3 lisdtapausta).

50 vuotta tayttdneistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmékorvaushoidon ja
kéayttavit sitd 5 vuoden ajan, rintasyopé diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kayttijasta (eli 4-8
lisdtapausta).

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivét kiytd hormonikorvaushoitoa, keskimédérin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopd 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tayttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa
ja kayttdvit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kiyttajistd todetaan rintasyopa (eli 7
lisdtapausta).

50 vuotta tayttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda estrogeenia ja progestiinia sisaltivaa
hormonikorvaushoitoa ja kayttiavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kayttdjasta todetaan
rintasyopé (ts. 21 lisdtapausta).

Tutki rintasi saidnnollisesti. Mene ladkériin, jos huomaat muutoksia, kuten
- ihon kuoppaisuutta

- muutoksia ndnneissa

- kyhmyja, jotka voit ndhda tai tunnistaa sormin.

Liséksi sinun kannattaa osallistua seulontamammografiatutkimuksiin kun sinulle tarjotaan niitd. On
tarkedd, ettd kerrot hormonikorvausvalmisteen kdytdstd mammografiatutkimusta suorittavalle
sairaanhoitajalle. Tadma hoito voi lisdtd rintakudoksen tiheytta ja vaikuttaa mammografiatutkimuksen
lopputulokseen. Mammografiassa ei vélttimattd havaita kaikkia kyhmyja kohdissa, joissa rintakudoksen
tiheys on lisddntynyt.

Munas arjas yopi

Munasarjasyopa on huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpd. Pelkkdi estrogeenia sisdltdvén tai
estrogeenin ja progestiinin yhdistelméa siséltdvéin hormonikorvaushoidon kédytt66n on yhdistetty hieman
suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopd diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskimiarin 2
naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3
tapausta 2 000:a kiyttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutukset svdimeen ja verenkiertoon

Verisuonitukokset laskimossa (tromboosi)

Hormonikorvaushoidon kéyttd suurentaa laskimoveritulppien riskid noin 1,3—3-kertaiseksi, etenkin

ensimmaéisen kdyttovuoden aikana.

Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos tulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,

hengistymistd, pyOrtymisté tai jopa kuoleman.

Veritulpan riski on suurempi, jos olet ifikis ja jos jokin seuraavista koskee sinua. Kerro laékarille, jos

jokin seuraavista koskee sinua:

- et pysty kiveleméén tai seisomaan pitkid aikoja suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi
(ks. kohta 3, ”Jos tarvitset leikkaushoitoa’)

- olet vaikeasti ylipainoinen (painoindeksi on yli 30 kg/m?)



- sinulla on veren hyytymisongelmia, joita tdytyy hoitaa pitkdaikaisesti veritulppien estdmiseen
tarkoitetulla ladkkeelld

- jos lahisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossakin muussa elimessa

- jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

- jos sinulla on syopa.

Lisda tietoa veritulpan oireista ks. ’Lopeta Femoston conti -valmisteen kayttd ja mene valittomasti
ladkariin”.

Vertailu

Tarkasteltaessa 50-vuotiaita naisia, jotka eivit kiytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 4—7 naista
tuhannesta saa laskimotukoksen viiden vuoden aikana.

50-vuotiaista naisista, jotka saavat estrogeenia ja keltarauhashormonia sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa
yli viiden vuoden ajan, 9-12 naista tuhannesta saa laskimotukoksen (eli 5 tapausta enemmén).

Sydéns airaus (sydinkohtaus)

Ei ole niyttdd siitd, ettd hormonikorvaushoito ehkiisee sydidnkohtauksia. Yl 60-vuotiailla naisilla, jotka
kayttavat estrogeenia ja keltarauhashormonia siséltdvdd hormonikorvaushoitoa, on hieman suurempi
todennikoisyys sairastua sydansairauksiin kuin niilld naisilla, jotka eivét kiytd lainkaan
hormonikorvaushoitoa.

Aivohalvaus

Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi naisilla, jotka kéyttdvit hormonikorvaushoitoa
verrattuna naisiin, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa. Hormonikorvaushoitoa kiyttdvien naisten
aivohalvauksen riski suurenee idn myGta.

Vertailu

Tarkasteltaessa 50-vuotiaita naisia, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 8 naista
tuhannesta saa aivohalvauksen viiden vuoden aikana. 50-vuotiaista naisista, jotka kayttavét
hormonikorvaushoitoa yli viiden vuoden ajan, 11 naista tuhannesta saa aivohalvauksen (eli 3 naista
enemman).

Muut tilat

Hormonikorvaushoito ei ehkdise muistin heikkenemisti. Naisilla, jotka aloittivat hormonikorvaushoidon
yli 65-vuotiaana, on todettu hieman suurempi muistin heikkenemisen riski. Kysy neuvoa laakarilta.
Kerro laékérillesi, jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista, koska talloin ladkarisi tulee
seurata sinua tavallista tarkemmin:

- sydéins airaus

- munuais ten vajaatoiminta

- normaalia korkeammat veren rasva-arvot (hypertriglyseride mia).

Lapset
Femoston conti ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi lapsilla.

Muut lidike valmisteet ja Femoston conti
Kerro ldikirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettiin
kiyttinyt tai saatat kiyttida muita lilikkeiti.

Jotkut ladkkeet saattavat hiiritd Femoston conti -valmisteen tehoa. Seurauksena voi olla epasaénnollista
vuotoa. Tdmé koskee seuraavia ladkkeitd:
- epilepsialiiikkeet (esim. fenobarbitaali, karbamatsepiini, fenytoiini)



- tuberkuloosildikkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

- HIV-infektion hoitoon kiytettavit lidkkeet [AIDS] (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, nevirapiini,
efavirentsi)

- mikikuis maa siséltdvit rohdosvalmisteet (Hypericum perforatum)

- hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitetut Iidkkeet (kuten yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindén tai yhdessd dasabuviirin kanssa sekd myos
yhdistelmé glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden
tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kdyttévét etinyyliestradiolia
sisdltivad hormonaalista yhdistelmidehkdisyvalmistetta. Femoston conti siséltdd estradiolia
etinyyliestradiolin asemasta. Ei ole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun
Femoston conti-tabletteja kdytetadn samanaikaisesti timén HCV-yhdistelmahoidon kanssa.
Ladkari antaa sinulle ohjeita.

Laboratoriokokeet
Jos sinulta otetaan verikoe, kerro lddkarillesi tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytit Femoston conti
-valmistetta. Valmiste voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Femoston conti ruoan ja juoman kanssa
Femoston conti voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys
Femoston conti -valmiste on tarkoitettu ainoastaan vaihdevuosi-ikdisille naisille.
Jos tulet raskaaksi, lopeta Femoston conti -valmisteen kéytto ja ota yhteytti liddikériisi.

Femoston conti ei ole tarkoitettu kiytettdviksi imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu. Vaikutus on
epétodenndkdinen.

Femoston conti siséltai laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Femoston conti -valmis tetta kéyte tisin

Kayti titi liddke ttd juuri siten kuin 1adkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet Lidikirilta tai
apteekista, jos olet epivarma.

Milloin Femoston conti -hoito aloite taan
Al4 aloita Femoston conti -valmistetta aiemmin kuin 12 kuukautta sen jilkeen, kun luonnolliset
kuukautiset ovat pééttyneet.

Voit aloittaa Femoston conti -valmisteen kdyton miné tahansa sopivana pdivéni, jos:

- et kdyta talld hetkelld muita hormonikorvaushoitovalmisteita

- olet vaihtamassa “jatkuvasta” yhdistelmédhormonikorvausvalmisteesta Femoston conti -
valmisteeseen. Talld tarkoitetaan sitd, ettd otat joka péivid tabletin tai kdytét joka péivé laastaria,
joka sisiltid sekd estrogeenia ettd keltarauhashormonia.

Aloita Femoston conti -valmisteen kidyttd seuraavana paivini, kun 28 paivén kierto loppuu, jos:



- olet vaihtamassa “syklisestd” tai ”sekventiaalisesta” hormonikorvaushoitotuotteesta. Tall4
tarkoitetaan sitd, ettd kierron ensimmaéisessd vaiheessa otat estrogeenitabletin tai kéytét laastaria,
joka sisdltdd estrogeenia. Sen jilkeen otat tabletteja tai kdytét laastaria, joka sisdltda seka
estrogeenia ettd keltarauhashormonia 14 pdivédn ajan.

Miten Femoston conti -valmis tetta kéytetiisin

- Niele yksi tabletti veden kera.

- Tabletti voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai ilman.

- Yrité ottaa tabletti samaan aikaan joka pdivd. Ndin voidaan varmistaa lidkkeen tasainen
pitoisuus elimistdssd. Taméd auttaa sinua my0s muistamaan ottaa tabletit.

- Ota yksi tabletti paivittdin pitdiméttd taukoa pakkausten vilissd. Lapipainopakkaukseen on
merkitty vilkkonpdivét, mikd helpottaa muistamaan, milloin tabletit tulee ottaa.

Kuinka paljon Femoston conti -valmis tetta annos tellaan

- Ladkari maédraé oireidesi hoitoon mahdollisimman pienen annoksen mahdollisimman lyhyeksi
ajaksi. Keskustele lddkérin kanssa, jos timé annos on mielestési liian korkea tai matala.

- Jos kdytdt Femoston conti -valmistetta osteoporoosin ehkdisyyn, ladkarisi sovittaa annoksen
sinulle sopivaksi luuntiheytesi perusteella.

- Ota yksi lohenvérinen tabletti jokaisena 28 péivini kierron aikana.

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro kirurgille, ettd kiytdt Femoston conti -valmistetta. Sinun on ehka
lopetettava Femoston conti -valmisteen kéyttd 4—6 viikkoa ennen leikkausta veritulppariskin
pienentdmiseksi (ks. kohta 2, ”’Verisuonitukokset laskimossa (tromboosi)””). Kysy ladkariltdsi, milloin
voit taas aloittaa Femoston conti -valmisteen kayton.

Jos otat enemmiin Femoston conti -valmis tetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ldidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sind tai joku muu on ottanut likaa Femoston conti -tabletteja, ei tistd todennikoisesti aiheudu
haittaa. Saatat tuntea pahoinvointia, oksentelua, rintojen arkuutta/kipua, huimausta, vatsakipua,
unelaisuutta/visymysta tai tyhjennysvuotoa saattaa ilmeti. Hoito ei ole vélttimatdntd, mutta kysy
laédkariltd neuvoa, jos asia huolestuttaa sinua.

Jos unohdat ottaa Femoston conti -valmistetta

Ota unohtamasi tabletti niin pian kuin mahdollista. Jos on kulunut enemmaén kuin 12 tuntia siitd, kun
sinun olisi pitinyt ottaa tabletti, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota unohdettua tablettia.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Lipéisyvuotoa tai tiputtelua saattaa
ilmetd, jos annos jai ottamatta.

Jos lopetat Femoston conti -valmisteen kiyton
Ali lopeta valmisteen kdytt6d neuvottelematta ensin ldkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksii timén lidkkeen kiytos td, kaanny ladkirin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.



Hormonikorvaushoitoa kéyttivilld naisilla seuraavia sairauksia on esiintynyt useammin verrattuna
naisiin,

jotka eivit kdaytd hormonikorvaushoitoa:

- rintasyopa

- kohdun limakalvon likakasvu (hyperplasia) tai kohdun limakalvon syopa

- munasarjasyopa

- verisuonitukokset jalan laskimoissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

- sydéinsairaudet

- aivohalvaus

- mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.

Lisdtietoa ndistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd Femoston conti -valmisteen kéyton yhteydessé:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (vli 1 potilaalla kKymmenesti):
- paansarky

- vatsakipu

- selkékipu

- rintojen arkuus/kipu.

Yleiset haittavaikutukset (enintéin 1 potilaalla kymmenes té):

- emittimen hiivasieni-infektio (Candida albicans -sienen aiheuttama emétintulehdus)

- masentunut olo, hermostuneisuus

- migreeni. Jos migreeninkaltainen pddnsarky ilmenee ensimméisté kertaa, lopeta Femoston conti -
valmisteen kayttd, ja mene heti lddkariin.

- huimaus

- pahoinvointi, oksentelu, turvotus (vatsan turvotus), ilmavaivat

- allergiset ihoreaktiot (kuten ihottuma, voimakas kutina (pruritus) tai nokkosihottuma (urtikaria))

- vuotohiiritt, kuten epasdannolliset vuodot tai tiputtelu, kivuliaat kuukautiset, runsaammat tai
véhentyneet vuodot

- lantiokipu

- emdtinerite

- voimattomuus, visymys tai huonovointisuus

- nilkkojen, jalkaterien tai sormien turvotus (perifeerinen 6deema)

- painon nousu.

Melko harvinaiset (enintidin 1 potilaalla sadasta):

- virtsarakkotulehduksen (kystiitti) kaltaiset oireet

- kohdun kasvainten (myoomien) suureneminen

- yliherkkyysreaktiot, kuten hengenahdistus (allerginen astma)

- sukupuolivietin (libido) muutokset

- veritulpat jaloissa ja keuhkoissa (laskimoperdinen tromboembolia tai keuhkoembolia)

- kohonnut verenpaine (hypertensio)

- ddreisverenkiertohairiot

- suurentunut ja kiemurteleva laskimo (suonikohju)

- ruoansulatushairiot

- maksan toimintahdiriot, joihin saattaa littyd keltaisuutta (ihon kellertyminen), heikkouden tunnetta
(astenia) tai yleistd huonovointisuutta ja vatsakipua. Jos huomaat ihon tai silmdmunien
keltaisuutta, lopeta Femoston conti -valmisteen kaytto ja mene heti lddkariin.

- sappirakkotauti

- rintojen turpoaminen

- kuukautisia edeltiva oireyhtyma (PMS-oireet)




- painon lasku.

Harvinaiset (enintiin 1 potilaalla tuhannesta):

(*haittavaikutukset markkinoille tulon jilkeisestd seurannasta, mité ei ole todettu klinisissé tutkimuksissa

on merkattu luokkaan harvinaiset™.)

- sairaudet, jotka aiheutuvat punasolujen tuhoutumisesta (hemolyyttinen anemia)*

- meningeooma™ (aivokasvain)

- silmén pinnan muutokset (sarveiskalvon kaarevuuden voimistuminen)*, piilolasien
sopimattomuus*

- sydidnkohtaus (sydaninfarkti)

- aivohalvaus™

- kasvojen ja kaulan ihon turpoaminen. Tdmé saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia (angioedeema)

- violetin vériset 1dikét iholla (vaskulaarinen purppura)

- kivuliaita punoittavia kyhmyji iholla (erythema nodosum)*, thon virjaytyminen erityisesti
kasvoissa tai kaulalla (ns. maksaldiskat), jotka saattavat olla pysyvid ladkkeen lopettamisesta
huolimatta (kloasma tai melasma)*

- jalkakrampit*.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen kdyton yhteydessa:

- hyvén- tai pahanlaatuiset estrogeeniriippuvaiset kasvaimet, kuten kohdun limakalvon sy6pé ja
munasarjasyopd (ks. lisdtietoja kohdasta 2)

- progesteroniriippuvaisten kasvainten kasvu (esim. meningeooma)

- immuunijirjestelmén sairaus, joka vaikuttaa useisiin elimiin (systeeminen lupus erythematosus,
SLE)

- todenndkdinen dementia

- kohtausten paheneminen (epilepsia)

- lihasten tahaton nykiminen (korea)

- valtimotukokset (valtimotromboembolia)

- haimatulehdus (pankreatiitti) naisilla, joilla on entuudestaan korkeat veren rasva-ainetasot
(hypertriglyseridemia)

- ihottuma, jossa punaisia tarkkarajaisia ldiskid tai haavaumia (erythema multiforme)

- kivuliaat’kyhmyiset rinnat (fibrokystiset rintamuutokset)

- kohdunkaulan eroosio

- harvinaisen perinnéllisen veren pigmenttihdirion (porfyria) paheneminen

- virtsan pidatyskyvyttomyys

- veren korkeat rasva-ainepitoisuudet (hypertriglyseridemia)

- kilpirauhashormonien mé4rian nousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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S.

Femoston conti -valmisteen siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kilytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpéiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Femoston conti siséltia

Vaikuttavat aineet ovat estradioli (estradioli hemihydraatti) ja dydrogesteroni.

Jokainen lohenvérinen tabletti sisdltdd 1 mg estradiolia ja 5 mg dydrogesteronia.

Muut aineet tabletin ytimessé ovat laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, maissitirkkelys, vedeton
kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Muut aineet tabletin kalvopdallysteessé ovat titaanidioksidi E171, keltainen ja punainen
rautaoksidi E172, hypromelloosi ja makrogoli.

Lisikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kalvopéillysteiset tabletit. Pyored, kaksoiskupera, jossa toisella puolella merkintd 379 (7 mm).
Jokaisessa lipipainolevyssa on 28 tablettia.

Lohenviriset kalvopdéllysteiset tabletit.

Tabletit on pakattu PV C/alumiini-ldpipainoliuskoihin.

Pakkaukset sisdltavit 28, 84 (3 x 28) tai 280 (10 x 28) kalvopaéllysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja

Myyntiluvan haltija:
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Puh: 020 720 9555

Valmistaja:
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst, Alankomaat

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.9.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Femoston conti 1 mg/5 mg filmdragerad tablett
estradiol/dydrogesteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Femoston conti dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Femoston conti
Hur du anvidnder Femoston conti

Eventuella biverkningar

Hur Femoston conti ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Femoston conti ar och vad det anvands for

Femoston conti dr ett preparat som anvands for hormonersattningsbehandling. Preparatet innehaller tva
olika typer av kvinnliga kénshormon: 6strogen som kallas estradiol och progesteron som kallas
dydrogesteron. Femoston conti anvidnds hos kvinnor som har passerat 6vergingséldern (klimakteriet),
ndr minst 12 manader har gatt sedan deras sista naturliga menstruation.

Vad Femoston conti anvinds for

Lindra symtom efter 6vergangsaildern

Under overgangséldern minskar miangden dstrogen i kvinnans kropp. Det kan ge besvér som hettande
ansikte, hals och brostkorg (virmevallningar). Femoston conti lindrar dessa klimakteriska symtom.
Femoston conti foreskrivs endast om besviren ger betydande problem i det dagliga livet.

Forebygga benskorhet

Efter 6vergéngsaldern drabbas vissa kvinnor av benskorhet (osteoporos). Diskutera alla tinkbara
behandlingsalternativ med likare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) p.g.a. benskdrhet och andra likemedel inte passar for dig,
kan du anvinda Femoston conti for att forebygga benskorhet efter Gvergangsaldern.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Femoston conti

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Anvéndningen av hormonersittningsbehandling innebér risker som ska beaktas vid beslutet att pabdrja
behandling eller fortsétta en pagadende behandling.

Erfarenheten ar begrinsad nér det géller behandling av kvinnor vars menstruation har upphort i fortid
(p.g-a. att 4ggstockarna slutat fungera eller bortopererats). Om du tillhér den gruppen kan riskerna med
hormonersittningsbehandling vara annorlunda. Tala med din ldkare.



Innan du bérjar med (&terupptar) hormonersittningsbehandlingen, kommer din likare att friga om din
egen och din familjs sjukdomshistoria. Likaren kommer kanske att géra en allmédn medicinsk
undersokning. Detta kan omfatta undersokning av brosten och/eller gynekologisk undersokning,

Nér du har paborjat behandling med Femoston conti ska du gé pa regelbundna likarkontroller (minst en
gang per ar). Vid dessa kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt
behandling.

Ga pa sallning for brostcancer regelbundet enligt likarens rekommendationer.

ANVAND INTE Femoston conti om nigot av foliande giller dig. Tala med din likare innan du
anviander Femoston conti om du &r osdker pa nagon punkt.

Anvind inte Femoston conti

- om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

- om du har dstrogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller om
det finns misstanke om séddan cancer

- om du har ovéntad underlivsblédning

- om du har kraftig fortjockning av livmodersle mhinnan (endometrichyperplasi) och inte
behandlas for det

- om du har eller har haft blodpropp i en ven t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i lungorna
(lungemboli)

- om du har koagulations rubbning, ett tillstind med 6kad risk f6r blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin)

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av en blodpropp i en artér, t.ex.
hjirtinfarkt, stroke (slaganfall) eller karlkramp

- om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har avvikande levervirden

- om du har en séllsynt, drftlig blodsjukdom som kallas porfyri

- om du ér allergisk mot estradiol, dydrogesteron eller nigot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

Om négot av ovanstdende drabbar dig for forsta gdngen medan du anvénder Femoston conti, ska du
sluta anvinda Femoston conti och omedelbart kontakta likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Femoston conti om du har eller har haft nagot

av foljande problem. De kan dterkomma eller forvarras under behandling med Femoston conti. Om det

skulle intrdffa ska du gora titare kontroller hos likare.

- muskelknutor (myom) i livmodern

- tillvéixt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare kraftig fortjockning
av livmoderslemhinnan (endometriechyperplasi)

- hjdrntumdr (meningiom), som kan paverkas av progesteron halten

- okad risk att f4 blodpropp (se ’Blodpropp i en ven (trombos)”)

- Okad risk att f4 Gstrogenberoende cancer (t.ex. mamma, syster, mormor eller farmor som har
haft brostcancer)

- hogt blodtryck

- leversjukdom, t.ex. godartad levertumdor

- diabetes

- gallstenssjukdom

- migran eller kraftig huvudvirk

- autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus, SLE)

- epilepsi

- astma

- en sjukdom som drabbar mellanérat och horseln (otoskleros)

- mycket hoga blodfettvirden (hypertriglyceridemi)



- vétskeansamling som beror pé hjirt- eller njursjukdom
- arftligt och forvérvat angioddem.

Kontakta omedelbart likare och avbryt behandlingen
om néagot av nedanstdende intrdffar under behandlingen:
- nagot av det som ndmns i avsnittet ”Anvidnd inte Femoston conti”
- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
- svullnad 1 ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller svarigheter att svélja eller ndsselutslag
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioddem
- blodtrycket stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trétthet eller yrsel)
- migranliknande huvudvérk for forsta gdngen
- om du blir gravid
- om du far symtom pa blodpropp, som
o smértsam svullnad och rodnad pa benen
o plotslig brostsmarta
. andningssvarigheter.

For ytterligare information, se ”Blodpropp i en ven (trombos)”.
Observera: Femoston conti dr inget preventivmedel. Om det dr mindre &n 12 ménader sedan din sista
menstruation, eller om du dr under 50 &r, kan du fortfarande behdva anvianda preventivmedel for att

undvika graviditet. Radfraga din likare.

Hormonersittningsbe handling och cancer

Kraftig fortjockning av livmodersle mhinnan (endometrie hyperplasi) och cancer i
livmodersle mhinnan

Anvindning av hormonerséttningsbehandling med enbart dstrogen okar risken for kraftig fortjockning
av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan. Progestin som finns i
Femoston conti skyddar dig mot denna 6kade risk.

Oregelbundna blodningar

Du kan komma att fa oregelbundna blodningar eller stankblodningar under de forsta 3—6 manaderna du
anvinder Femoston conti. Om de oregelbundna blodningarna:

- pagar lingre dn 6 manader

- borjar efter att du har anvént Femoston conti i 6ver 6 ménader

- fortsétter efter att du har slutat anvinda Femoston conti

ska du snarast uppsoka likare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en kombination dstrogen-gestagen eller
med enbart Ostrogen Okar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur linge du anvdnder
hormonersittningsbehandling. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den
Okade risken med tiden, men den kvarstd 1 10 ar eller mer om du har anvint HRT i mer dn 5 ar.

Jdamforelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 50—-54 som inte tar hormonersattningsbehandling kommer i genomsnitt 13—
17 att fa diagnosen brdstcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i 5 &r kommer 16—17 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och bdrjar ta hormonerséttningsbehandling med dstrogen-gestagen i 5 ar,
kommer det att intrdffa 21 fall pa 1 000 anvindare (dvs. 48 extra fall).



Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvinder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att {2
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvindare (dvs. 7 extra fall) att intrdffa.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med Ostrogen-gestagen i 10 ar, kommer 48 fall p4 1 000
anviandare (dvs. 21 extra fall) att intrdffa.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta likare om du upptiicker forindringar som:
- indragningar eller gropar i huden

- forédndringar av brostvirtan

- knolar du kan se eller kdnna.

Dessutom rekommenderas det att du deltar i mammografiscreeningar nér de erbjuds dig. Det ar viktigt
att du informerar sjukskéterskan/hdlsovardspersonalen som utfér mammografin att du anvinder HRT,
eftersom HRT behandlingen kan 6ka titheten i brostvivnaden, vilket kan paverka resultatet av
mammografin. Det 4r mdjligt att mammografin inte visar alla knolar pa de stillen titheten i
brostvdvnaden dr okad.

Aggstockscancer
Aggstockscancer dr mycket mer sillsynt dn brostcancer. Anvindning av HRT med enbart dstrogen
eller kombinerat 6strogen-progestogen har forknippats med en litt forhojd risk for dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas p&4 omkring 2 kvinnor av 2 000 i dldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad
giller kvinnor som har tagit HRT 15 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvidndare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hur hormonersittningsbe handling paverkar hjirta och blodcirkulation

Blodpropp i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ér 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar hormonerséttnings-

behandling 4n for de som inte gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brostsmérta, andnod,

svimning eller till och med leda till doden.

Risken att f& blodpropp i en ven 6kar med &ldern och om nigot av foljande géller dig. Informera din

likare om nagot av foljande giller dig:

- om du inte kan g& under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se
avsnitt 3, ”Om du behdver opereras™)

- om du ér kraftigt dverviktig (BMI dver 30 kg/m?)

- om du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med likemedel som
forebygger blodproppar

- om nagon ndra slikting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- om du har cancer.
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Symtomen pé blodpropp beskrivs i avsnittet ”Kontakta omedelbart likare och avbryt behandlingen”.

Jdamforelse

Av kvinnor i 50-arséldern som inte tar hormonersattningsbehandling, forvantas i genomsnitt 4—7 av
1 000 fa en blodpropp i en ven under en 5-arsperiod. Av kvinnor i 50-arsaldern som tar
hormonersittningsbehandling med dstrogen-progestin i mer én 5 ar forvéntas i genomsnitt 9-12 av
1 000 anvandare fa en blodpropp i en ven (d.v.s. 5 extra fall).



Hjérts jukdom (hjértinfarkt)

Det finns inga bevis for att hormonerséttningsbehandling forebygger hjértinfarkt. For kvinnor éver 60 ar
som tar hormonersattningsbehandling med Gstrogen-progestin ar risken for att utveckla hjartsjukdom
ndgot hogre dn for dem som inte tar hormonersattningsbehandling.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke &r cirka 1,5 ganger hogre for dem som tar hormonersittningsbehandling jaimfort med
dem som inte gor det. Antalet fall av stroke pa grund av anvindning av hormonerséttningsbehandling
okar med dldern.

Jdamforelse

Av kvinnor i 50-arsaldern som inte tar hormonersattningsbehandling forvéntas i genomsnitt 8 av 1 000
fa stroke under en 5-arsperiod. Av kvinnor i 50-arsaldern som tar hormonerséttningsbehandling i mer dn
5 ar forvéntas i genomsnitt 11 av 1 000 anvidndare fa stroke (d.v.s. 3 extra fall).

Andra tills tand

Anvéndning av hormonersattningsbehandling forhindrar inte minnesstdrningar. Risken for
minnesstdrning har konstaterats vara nagot hdgre hos kvinnor som bdrjar anvinda hormonersattnings-
behandling efter fyllda 65 &r. Ra4dgor med din Idkare.

Tala om for likare om du har eller har haft nadgot av foljande medicinska tillstdnd. Lakaren behover
uppfolja dig ndrmare under behandlingen:

- hjarts jukdom

- nedsatt njurfunktion

- hogre nivier in normalt av vissa blodfetter (hypertriglyceride mi).

Barn
Femoston conti dr inte avsedd for barn.

Andra likemedel och Femoston conti
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel.

Vissa likemedel kan paverka effekten av Femoston conti, vilket kan leda till oregelbundna blodningar.

Det giller foljande:

- lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, karbamazepin och fenytoin)

- lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

- lakemedel mot HIV-infektion [AIDS] (t.ex., ritonavir, nelfinavir, nevirapin och efavirenz)

- naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

- lakemedel mot hepatit C-virus (HCV) (sdsom kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir savéil som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhojda leverfunktionsvirden i blodprovsresultat (6kning av
ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande etinylestradiol. Femoston conti imnehaller estradiol istillet for etinylestradiol. Det dr
inte ként huruvida en dkning av ALAT-leverenzym kan intrédffa vid anvindning av Femoston
conti tillsammans med denna HCV -kombinationsbehandling. Din likare kommer att ge dig rad.

Laboratorieprov
Om du behdver ta blodprov ska du informera likaren eller laboratoriepersonalen att du anviander
Femoston conti, eftersom det kan paverka resultatet av vissa prover.

Femoston conti med mat och dryck



Femoston conti kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Femoston conti dr avsett endast for kvinnor som har passerat vergangsdldern.

Om du blir gravid ska du sluta anviinda Femoston conti och kontakta likare.
Femoston conti dr inte avsett att anvindas ndr du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inverkan av Femoston conti pa korformagan och formagan att anvinda maskiner har inte studerats.
Inverkan &r osannolik.

Femoston conti innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anviander Femoston conti

Anvind alltid detta liikemedel enligt liikarens anvisningar. Radfraga likare eller apoteks -
personal om du ér oséker.

Nir du kan boérja ta Femoston conti
Borja behandlingen med Femoston conti tidigast 12 manader efter att dina naturliga
menstruationsblodningar har slutat.

Du kan borja ta Femoston conti vilken dag som helst:

- om du inte for tillféllet tar ndgon hormonersattningsbehandling

- om du byter fran en fortlopande kombinationshormonbehandling. Detta betyder att du varje dag
tar en tablett eller anvdnder ett plaster som innehéller bade 6strogen och progestin.

Du ska borja ta Femoston conti dagen efter menstruationscykeln pa 28 dagar:

- om du byter fran en cyklisk eller sekventiell hormonerséttningsbehandling. Detta betyder att du
tar en tablett eller anvdnder ett plaster som innehaller 6strogen under den forsta delen av din
menstruationscykel. Efter detta tar du en tablett eller anvinder ett pldster som nnehaller bade
Ostrogen och progestin i upp till 14 dagar.

Hur du tar Femoston conti

- Svilj tabletten med vatten.

- Tabletterna kan tas med eller utan mat.

- Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Pa detta sétt 4r midngden likemedel som
verkar i din kropp jamn under hela dygnet. Detta hjdlper dig ocksa att komma ihig att ta dina
tabletter.

- Ta en tablett varje dag utan paus mellan férpackningarna. Veckodagarna har markts ut pa
blisterkartorna. Detta gor det [ittare for dig att komma ihdg nér du ska ta tabletterna.

Hur mycket liikemedel du ska ta

- Din likare ordinerar ligsta effektiva dos som ger symtomlindring och s& kort behandlingstid som
mojligt. Diskutera med likaren om du tycker att dosen dr for hog eller lag.

- Om du tar Femoston conti for att forebygga benskorhet, justerar likaren dosen individuellt for
dig. Dosen beror pa din benmassa.

- Ta en laxrosa tablett varje dag under 28 dag menstruationscyken.

Om du behover opereras



Om du ska opereras, ska du meddela personalen att du anvéinder Femoston conti. Du kan behdva
avbryta anvindningen av Femoston conti under 4-6 veckor fore operationen for att minska risken for
blodpropp (se avsnitt 2, ’Blodpropp i en ven (trombos)”). Fraga likaren nér det dr lampligt att borja
anvdnda Femoston conti igen.

Om du har tagit for stor méingd av Femoston conti

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du (eller ndgon annan) tar for manga Femoston conti-tabletter, dr det osannolikt att det 4r skadligt.
Du kan uppleva illamaende, krikningar, dmhet eller smérta i brosten, yrsel, buksmérta, sémnighet eller
bortfallsblodningen. Det dr osannolikt att behandling beh6vs, men om du &r orolig, kontakta lékare.

Om du har glomt att ta Femoston conti

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg. Om det har gétt dver 12 timmar sedan du borde ha
tagit tabletten, hoppa 6ver den glomda tabletten och ta ndsta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Genombrottsblodning eller stinkblodning kan
forekomma om du missar en dos.

Om du slutar att ta Femoston conti
Sluta inte att ta Femoston conti utan att ha talat med din likare forst.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel, kontakta liikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar hormonersattningsbehandling 4n hos dem som inte

gor det:

- brostcancer

- kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan

- dggstockscancer

- blodpropp i vener i ben eller blodpropp i lungor (ventromboemboli)

- hjartsjukdom

- stroke (slaganfall)

- mdjlig minnesforlust, om hormonerséttningsbehandling paborjas efter 65 ars alder.

Se avsnitt 2 for ytterligare information om dessa biverkningar.
Foljande biverkningar kan forekomma i samband med anvindning av Femoston conti:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler éiin 1 av 10 patienter):
- huvudvark

- buksmérta

- ryggsmarta

- Ombhet eller smérta 1 brosten.

Vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 10 patienter):
- jastinfektion i slidan (infektion orsakad av svampen Candida albicans)




depression, nervositet

migran. Om du far migrénliknande huvudvérk for forsta gdngen, ska du sluta ta Femoston conti
och genast uppsoka ldkare.

yrsel

illamaende, krakningar, uppblasthet (svullen mage) och gasbildning

allergiska hudreaktioner (t.ex. utslag, svar klada eller nisselutslag)

menstruationsstdrningar som oregelbundna menstruationsblodningar, stinkblodning, sméirtsamma
menstruationsblodningar (dysmenorré), rikligare eller minskad menstruationsblodning

ont i bickenet

slidsekret

kraftloshet (asteni), somnighet eller sjukdomskénsla

svullnad av anklarna, fotterna eller fingrarna

viktokning.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 patienter):

symtom som paminner om urinblaseinflammation

okad storlek av godartade tumorer i livmodern (myom)

overkénslighetsreaktioner som andndd (allergisk astma)

forandringar i sexlusten

blodproppar i benen eller lungorna (ventrombos eller lungemboli)

hogt blodtryck

storningar i den perifera blodcirkulationen

forstorad och ringlande ven (dderbrack)

matsméltningsbesvar

dndringar i leverfunktion med eller utan gulsot (gulfirgning av hud), svaghet eller allmidn
sjukdomskénsla och buksmérta. Om du méarker att huden eller 6gonvitorna blir gula, ska du sluta
ta Femoston conti och genast uppsoka likare.

gallblasesjukdom

svullna brost

premenstruellt syndrom (PMS-symtom)

viktminskning.

Sillsynta biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 1000 patienter):

(*Biverkningar som intréffat efter marknadsforing och inte observerats i kliniska provningar har
Kklassificerats som “sdllsynta”.)

sjukdom som leder till att roda blodkroppar forstors (hemolytisk anemi)*

meningiom* (en hjarntumor)

forandringar pa ogats yta (kraftigare krokning av hornhinnan)*, besviar med kontaktlinser*
hjértinfarkt

stroke (slaganfall)*

svullnad 1 ansiktet och pa halsen. Detta kan leda till andningssvarigheter (angioddem).

lilaaktiga flackar pa huden (vaskuldr purpura)

omma, roda knolar p& huden (erythema nodosum)*, fiargning av huden sérskilt i ansiktet eller pa
halsen (s.k. leverfldckar), vilka kan vara bestdende ocksa efter att anvindningen av likemedlet
avslutas (kloasma eller melasma)*

benkramper®.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med anvéndning av andra hormonersattnings-
behandlingar:

godartade eller elakartade dstrogenberoende tumorer, som cancer i livmoderslemhinnan och
dggstockscancer (se avsnitt 2)



- okad storlek av progesteronberoende tumorer (t.ex. meningiom)

- autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus, SLE)

- trolig demens

- forsvérad epilepsi

- muskelkramper (korea)

- blodproppar i artér (artdrtromboemboli)

- bukspottkdrtelinflammation (pankreatit) hos kvinnor med hoga blodfettvirden
(hypertriglyceridemi) sedan tidigare

- utslag med skarpt avgransade roda flickar eller sar (erythema multiforme)

- urininkontinens

- o6mma/knoliga brost (fibrocystiska brostfordndringar)

- erosion av livmoderhalsen

- forsdmring av en séllsynt, drftlig pigmentstorning i blodet (porfyri)

- hoga blodfettvirden (hypertriglyceridemi)

- 6kad méngd skoldkortelhormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5.  Hur Femoston conti ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pd forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héill och 6vriga upplysningar

Innehallsde klaration

- De aktiva substanserna dr estradiol (estradiolhemihydrat) och dydrogesteron.

- En laxrosa tablett innehaller 1 mg estradiol och 5 mg dydrogesteron.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkérnan #r laktosmonohydrat, hypromellos, majsstirkelse, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

- Ovriga innehallsimnen i tablettens filmdragering ir titandioxid E171, gul jirnoxid E172, rod
jarnoxid E172, hypromellos och makrogol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
- Filmdragerade tabletter. Rund, bikonvex tablett med méarkningen 379 pa ena sidan (7 mm).
- Varije blister innehaller 28 tabletter.



- Laxrosa filmdragerade tabletter.
- Tabletterna ar forpackade i PVC/aluminium-blisterforpackninar.
- Forpackningarna innehaller 28, 84 (3 x 28) eller 280 (10 x 28) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

Tel: 020 720 9555

Tillverkare:

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst, Nederlinderna

Denna bipacksedel dindrades senast 6.9.2022



