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Pisomna informacia pre pouZzivatel’ku

femoston 2/10
filmom obalené tablety

estradiol/dydrogesteron

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZzité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je femoston 2/10 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete femoston 2/10
Ako uzivat’ femoston 2/10

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ femoston 2/10

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL

1. Co je femoston 2/10 a na &o sa pouZiva

Co je femoston 2/10

femoston 2/10 je hormonalna substitu¢na liecba (HSL). Obsahuje dva druhy zenskych
hormoénov, estrogén, nazyvany estradiol a progestagén, nazyvany dydrogesteron.
femoston 2/10 sa pouZziva U postmenopauzalnych zien minimalne 6 mesiacov od poslednej
menstruacie.

femoston 2/10 sa pouZiva na

zmiernenie priznakov, vyskytujicich sa po menopauze

Pocas menopauzy sa znizuje mnozstvo estrogénu, produkované zenskym telom. Mé6ze to
sposobovat’ t'azkosti, ako su pocit tepla v oblasti tvare, krku a hrudnika (navaly tepla).
femoston 2/10 tieto priznaky, vyskytujlice sa po menopauze, zmierfiuje. femoston 2/10 vam
lekar predpise len v pripade, Ze sa u vas prejavuju priznaky, ktoré vam vyrazne prekazaja

v kazdodennom Zzivote.

prevenciu osteoporozy

Po menopauze sa u niektorych zien moze prejavit’ rednutie kosti (osteopordza). O vsetkych
dostupnych moznostiach jej liecby by ste sa mali porozpravat’ so svojim lekarom.

Ak mate zvySené riziko vzniku zlomenin v dosledku osteopordzy a iné lieky nie st pre vas
vhodné, femoston 2/10 vam moze byt predpisany ako prevencia vzniku osteopordzy po
menopauze.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete femoston 2/10
Anamnéza a pravidelné lekarske kontroly

Uzivanie HSL nesie riziko, ktoré je potrebné zvazit’ pocas rozhodovania, ¢i je vhodné zacat’
S hormonalnou substitu¢nou lie¢bou, resp. ¢i v nej pokracovat’.

Skusenosti s lie€bou zien s pred¢asnou menopauzou (z dovodu poruchy funkcie vajenikov
alebo ich operacného odstranenia) si obmedzené. Ak mate pred¢asnii menopauzu, riziko
uzivania HSL moze byt odlisné. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Predtym, ako za¢nete (alebo znova za¢nete) uzivat’ HSL, lekar sa vas opyta, aké ochorenia ste
prekonali a aké ochorenia sa vyskytli vo vasej rodine (anamnéza). Lekar sa tiez moze
rozhodnut’, ze vas vysetri. Toto vySetrenie moze zahfiiat’ vySetrenie prsnikov a/alebo interné
vySsetrenie.

V pripade, Ze ste zacali uzivat’ femoston 2/10, je potrebné, aby ste chodili na pravidelné
lekarske prehliadky (najmenej raz rocne). Pocas tychto prehliadok sa porozpravajte so svojim
lekarom o vyhodach a rizikach pokrac¢ujucej liecby femostonom 2/10.

Absolvujte pravidelné vysetrenie prsnikov tak, ako vam ho odporuci vas lekar.

NeuZivajte femoston 2/10, ak sa vas tyka nie¢o z nizSie uvedeného. Ak si nie ste ista
V niektorom niz8ie uvedenych bodov, porad’te sa s lekarom predtym, ako zacnete
femoston 2/10 uzivat.

NeuZivajte femoston 2/10, ak:

- mate, alebo ste v minulosti prekonali rakevinu prsnika, alebo existuje podozrenie, ze
by ste ju mohli mat’;

- mate nador citlivy na estrogén, napr. nador vystelky maternice (endometria), alebo
existuje podozrenie, Ze by ste ho mohli mat’;

- mate nador zavisly od progestagénu, alebo ma vas lekar podozrenie, Ze by ste ho mohli
mat (napr. nador mozgu; meningiom);

- mate krvacanie z pos§vy z neznamych pricin;

- mate nadmerné zhrubnutie vystelky maternice (hyperplazia endometria), ktoré nie je
lieené;

- mate alebo ste v minulosti mali krvnu zrazeninu v Zile (trombdza) v oblasti noh
(hlboka Zilova trombdza) alebo pl'tic (pl'icna embolia);

- mate poruchu zraZania Krvi (napr. nedostatok proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu);

- mate, alebo ste nedavno mali ochorenie, spdsobené krvnymi zrazeninami v tepnach,
ako st srdcovy infarkt, mozgova mrtvica alebo angina pectoris (prejavujica sa ako
zachvat bolesti pod hrudnou kost'ou);

- mate, alebo ste v minulosti mali ochorenie pecene a vase pecenové testy neklesli na
normalne hodnoty;

- mate zriedkavé dedi¢né krvné ochorenie, nazyvané ,,porfyria‘;

- ste alergicka (precitlivend) na estradiol, dydrogesteron alebo na ktortikol'vek z d’al§ich
zloziek femostonu 2/10 (uvedenych v casti 6).

- mate meningiom alebo vam bol niekedy diagnostikovany meningiom (vSeobecne
nezhubny nador vrstvy tkaniva medzi mozgom a lebkou).

Ak sa nieCo z vysSie uvedeného u vas vyskytne pocas uzivania femostonu 2/10 po prvykrat,
ihned’ ho prestante uzivat’ a okamzite sa porad’te so svojim lekarom.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ femoston 2/10, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim lieCby povedzte svojmu lekarovi, ak ste mali niektoré z niz$ie uvedenych

zdravotnych problémov. Pocas liecby liekom femoston 2/10 sa tieto stavy mézu znova

objavit’ alebo zhorsit’. Ak sa tak stane, bude potrebné, aby ste na lekarske prehliadky chodili

CastejSie:

- fibromy v maternici (nezhubné nadory vizivového tkaniva);

- rast vystelky maternice mimo maternice (endometriéza) alebo nadmerny rast sliznice
vystelky maternice (hyperplazia endometria) v anamnéze;

- zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny v zilach
(trombdza)*);

- zvysené riziko vzniku nadorov citlivych na estrogén (napr. vyskyt rakoviny prsnika
u matky, sestry alebo starej matky);

- vysoky krvny tlak;

- ochorenie pecene, ako napr. nezhubny nador peéene;

- cukrovka (diabetes mellitus);

- Z1¢ové kamene;

- migréna alebo silné bolesti hlavy;

- ochorenie imunitného systému, postihujice viaceré telesné organy (systémovy lupus
erythematosus, SLE);

- epilepsia;

- astma;

- ochorenie vnmiatorného ucha, sposobujuce zhorSenie sluchu (otoskler6za);

- vysoka hladina tukov (triglyceridov) v Krvi;

- zadrziavanie tekutin z dévodu ochorenia srdca alebo obliciek;

- dedi¢ny a ziskany angioedém (opuch hlbsich vrstiev koze, podkozia, sliznic na r6znych
Castiach tela, najcastejSie na tvari, rukach, nohach, vac¢Sinou ide o 'ahky stav, ale
niekedy méze byt’ zivotohrozujuci — pri opuchu hrdla alebo jazyka).

Meningiém

Uzivanie lieku femoston 2/10 bolo spojené so vznikom vieobecne nezhubného nadoru vrstvy
tkaniva medzi mozgom a lebkou (meningiom). Ak vam diagnostikuji meningiom, vas lekar
ukon¢i vasu lie¢bu lieckom femoston 2/10 (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte...”). Ak spozorujete
akékol'vek priznaky, ako su zmeny videnia (napr. dvojité videnie alebo rozmazané videnie),
strata sluchu alebo zvonenie v usiach, strata ¢uchu, bolesti hlavy, ktoré sa ¢asom zhorsuju,
strata pamaéti, zachvaty, slabost’ ruk alebo noh, musite to ihned’ oznamit’ svojmu lekarovi.

Prestaiite uZivat’ femoston 2/10 a ihned’ navstivte lekara

Ak pocas lieCby HSL spozorujete:

- ktorykol'vek zo stavov, uvedenych v ¢asti ,,NeuZzivajte femoston 2/10%;

- zozltnutie koze a oénych bielok (zltacku). Mohlo by to byt prejavom ochorenia pecene;

- opuchnuti tvar, jazyk a/alebo hrdlo a/alebo problémy s prehitanim alebo Zihlavku
spolu s problémami s dychanim, ktoré naznacujt na angioedém;

- vyznamné zvysenie tlaku krvi (prejavmi mozu byt bolest’ hlavy, unava, zavrat);

- novy vyskyt bolesti hlavy migrendzneho typu;

- ak otehotniete;

- ak spozorujete prejavy vzniku krvnej zrazeniny, ako si: bolestivy opuch a s¢ervenanie
nbh, nahla bolest’ na hrudniku, t'azkosti s dychanim. Viac informacii najdete v Casti:
,,Krvné zrazeniny v zilach (tromboza)“.

Upozornenie: femoston 2/10 nie je antikoncepcia. Ak od vasej poslednej prirodzenej
menstruacie eSte neuplynulo 12 mesiacov, alebo ste mladsia ako 50 rokov, mozno budete aj
nad’alej potrebovat’ antikoncepciu na zabranenie pocatia. Porad’te sa so svojim lekarom.
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HSL a rakovina

Nadmerné zhrubnutie vystelky maternice (hyperplazia endometria) a rakovina sliznice
vystelky maternice (karcinom endometria)

Uzivanie HSL s obsahom samotného estrogénu zvySuje riziko nadmerného rastu sliznice
vystelky maternice (endometrialna hyperplazia) a nadoru vystelky maternice (karcindm
endometria). Pritomnost’ progestagénu vo femostone 2/10 vas chrani pred tymto rizikom.

Neocakavané krvacanie

Pocas uzivania femostonu 2/10 budete raz do mesiaca krvacat’ (tzv. krvacanie z vysadenia).
Ak vSak okrem vasho pravidelného mesa¢ného krvacania zaznamenate neocakavané
krvacanie alebo $pinenie, ktoré:

- pretrvava dlhsie, ako prvych 6 mesiacov;

- sa za¢ne po viac ako 6-tich mesiacoch uzivania femostonu 2/10;

- pretrvava po ukonéeni liecby femostonom 2/10;

¢o najskor navstivte svojho lekara.

Rakovina prsnika

Udaje dokazujii, e uZivanie hormonalnej substituénej lie¢by (HSL) obsahujucej kombinaciu
estrogénu - progestagénu alebo len estrogény zvysuje riziko vzniku rakoviny prsnika.
Osobitné riziko zavisi od dizky pouzivania HSL. Dalgie riziko sa prejavi v priebehu 3 rokov
pouzivania. Po ukon¢eni HSL sa zvyS$ené riziko ¢asom zniZi, moze vSak pretrvavat’ 10 rokov
alebo viac, ak ste HSL pouzivali dlhsie ako 5 rokov.

Na porovnanie

U zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré neuzivaji HSL, je rakovina prsnika v priebehu 5-
ro¢ného obdobia diagnostikovana priemerne U 13 az 17 zien z 1000. U zien vo veku

50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujucu len estrogény a budi ju uzivat’ pocas 5 rokov,
sa vyskytne 16 — 17 pripadov z 1 000 Zien (t. j. 0 0 az 3 pripady viac). U zZien vo veku

50 rokov, ktoré zacali uzivat HSL obsahujicu len estrogény a budu ju uzivat’ v priebehu

5 rokov, sa vyskytne 21 pripadov z 1000 Zien (t.j. o 4 az 8 pripadov viac).

U Zien vo veku 50 az 59 rokov, ktoré neuzivaji HSL, je rakovina prsnika v priebehu 10-
ro¢ného obdobia diagnostikovana priemerne u 27 zien z 1 000.

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujucu len estrogény a budu ju uzivat
pocas 10 rokov, sa vyskytne 34 pripadov z 1 000 Zien (t. j. 0 7 pripadov viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktoré zacali uzivat’ HSL obsahujlicu estrogén-progestagén a budu ju
uzivat’ v priebehu 10 rokov, sa vyskytne 48 pripadov z 1 000 Zien (t. j. o 21 pripadov viac).

Pravidelne si kontrolujte svoje prsniky (samovySetrenie). NavStivte lekara, ak
spozorujete akékol’vek zmeny, ako napr.:

- jamky na kozi prsnikov;

- zmeny bradaviek;

- akékol'vek hrcky, ktoré vidite alebo nahmatate.

Ovarialny karciné6m

Ovarialny karcinom je zriedkavy— ovela zriedkavejsi ako rakovina prsnika. Uzivanie HSL
obsahujucej iba estrogén alebo kombinaciu estrogénu a progestagénu sa spaja s mierne
zvySenym rizikom ovaridlneho karcinomu.

Riziko ovarialneho karcindmu sa meni s vekom. Napriklad u priblizne dvoch Zien z 2 000 vo
veku 50 - 54 rokov, ktoré neuzivaju HSL, bude v priebehu piatich rokov diagnostikovany
ovaridlny karcinom. U zien, ktoré HSL uZzivali pocas piatich rokov, pripadnu priblizne tri
pripady na 2 000 Zien (t.j. priblizne jeden pripad naviac).
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Utinky HSL na srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zilach (tromboza)
Riziko vzniku krvnych zrazenin Vv Zilach je asi 1,3 az 3-krat vyssie U uzivatelieck HSL
V porovnani so zenami, ktoré HSL neuzivaju, a to predovsetkym pocas prvého roku liecby.

Krvné zrazeniny mézu byt zdvazné a Vv pripade, ze sa dostanu do pl'ic, mézu sposobit’ bolest’

na hrudniku, dychavi¢nost’, mdloby a dokonca az smrt’.

Pravdepodobnost’ vzniku krvnych zrazenin v zilach sa zvySuje so zvysSujiicim vekom a pri

pritomnosti niektorych z nizsie uvedenych stavov. Upozornite svojho lekara, ak sa vas tyka

nieco Z nizsie uvedeného:

- nie ste schopna dlhsi ¢as chodit’ kvoli velkému chirurgickému zakroku, urazu alebo
ochoreniu (pozri tiez ¢ast’ 3: Ak mate planovany chirurgicky zakrok);

- mate tazkt nadvahu (BMI >30 kg/m?);

- mate akykol'vek problém s krvnou zrdzanlivost'ou, ktory si vyzaduje dlhodobu liecbu
liekmi, ur¢enymi na predchadzanie vzniku krvnych zrazenin;

- niekto z vasho blizkeho pokrvného pribuzenstva mal krvnt zrazeninu v nohe, pl'ucach
alebo v inom organe;

- mate systémovy lupus erythematosus (SLE);

- mate onkologické ochorenie.

Prejavy pritomnosti krvnej zrazeniny najdete v Casti ,,Prestaiite uzivat’ femoston 2/10 a ihned’
navstivte lekara®.

Na porovnanie

U patdesiatniéiek, ktoré neuzivaju HSL, bude krvna zrazenina v zile diagnostikovana pocas
5-ro¢ného sledovania v priemere u 4 az 7 z 1 000. U pat'desiatniciek, ktoré pocas viac ako 5-
tich rokov uzivali HSL, bude diagnostikovanych 9 az 12 pripadov na 1 000 uzivateliek (t.].

0 5 pripadov viac).

Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)

Neexistuje ziadny dokaz, ze by HSL posobila preventivne proti vzniku srdcového infarktu.

U zien starSich ako 60 rokov, ktoré uzivaja kombinovani HSL estrogénom a progestagénom,
existuje o nieco vysSie riziko vzniku srdcového ochorenia ako u Zien, ktoré HSL neuzivaju.

Mozgova prihoda

Riziko vzniku mozgovej prihody je asi 1,5-krat vysSie u Zien, ktoré uzivaju HSL v porovnani
s tymi, ktoré HSL neuZivaja. Pocet zien S vyskytom mozgovej prihody z dovodu uzivania
HSL sa bude zvySovat’ s vekom.

Na porovnanie

U pétdesiatniciek, ktoré neuzivaju HSL, bude mozgova prihoda diagnostikovana pocas 5-
ro¢ného sledovania v priemere u 8 z 1000. U pat'desiatniciek, ktoré uZivaja HSL, bude pocas
5-ro¢ného sledovania diagnostikovanych 11 pripadov na 1 000 uzivateliek (t.j. o 3 pripady
viac).

Iné ochorenia

HSL nema preventivny ucinok na stratu paméte. Existuji urcité dokazy 0 zvySenom riziku
straty paméte U Zien, ktoré zacali HSL uzivat’ po 65. roku zivota. Porad’'te sa so svojim
lekarom.

Deti a dospievajuci
Neexistuje ziadne opodstatnené pouzitie femostonu 2/10 u deti a dospievajucich.
femoston 2/10 je ureny vylu¢ne Zendm po menopauze.
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Iné lieky a femoston 2/10
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam poradi.

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ i€inok femostonu 2/10, ¢o moze viest’ k nepravidelnému

krvacaniu. Tyka sa to nasledovnych liekov.

Nasledovné lieky mozu zniZovat’ icinok femostonu 2/10 , ¢o moze viest’ ku krvacaniu alebo

Spineniu:

- lieky na epilepsiu (napr. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin);

- lieky na tuberkulozu (napr. rifampicin, rifabutin);

- lieky na infekciu HIV (AIDS; napr. nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir);

- rastlinné lieky obsahujtice Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum);

- HSL méze ovplyvnit’ spdsob tucinku niektorych inych liekov;

- liek na epilepsiu (lamotrigin), ktory by mohol zvysit’ frekvenciu zachvatov;

- kombinovany rezim proti virusu hepatitidy C (HCV) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
s dasabuvirom alebo bez neho a lie¢ebny rezim glekaprevir/pibrentasvir moézu spdsobit’
zvysenia vo vysledkoch krvnych vySetreni funkcie peCene (zvysSenie pe¢enovych
enzymov ALT) u zien, ktoré pouzivaju kombinovani hormonalnu liecbu obsahujicu
etinylestradiol. femoston 2/10 obsahuje estradiol namiesto etinylestradiolu. Nie je
zname, ¢i sa pri uzivani femoston 2/10 s touto kombinaciou rezimu proti HCV moéze
objavit’ zvySenie peceniovych enzymov ALT.

Pri uzivani femostonu 2/10 sa mézu vyskytnat’ nebezpeéne vysoké koncentracie
nasledovnych lie¢iv v Krvi:

- takrolimus, cyklosporin - pouzivaji sa napr. pri transplantaciach organov;

- fentanyl - pouziva sa na utiSenie bolesti;

- teofylin - pouziva sa na lieCbu astmy a inych problémov s dychanim.

Preto moze byt urcity ¢as nutné starostlivé monitorovanie lieCby a znizenie davky.

Laboratorne vySetrenia
Pred odberom krvi informujte lekara alebo zamestnancov laboratéria, Ze uzivate
femoston 2/10, pretoze tento lick moze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

femoston 2/10 a jedlo a napoje
femoston 2/10 méze byt’ podavany bez ohl'adu na prijem potravy.

Tehotenstvo a dojcenie
femoston 2/10 je ur¢eny vylu¢ne Zenam po menopauze.
Ak otehotniete, prestante uzivat’ femoston 2/10 a oznamte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vplyv femostonu 2/10 na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje nebol sledovany.
Vplyv je nepravdepodobny.

Tablety femostonu 2/10 obsahuji laktézu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ femoston 2/10

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ist,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Kedy zacdat’ uzivat’ femoston 2/10

Nezacnite uzivat’ femoston 2/10 skor ako najmenej 6 mesiacov po vasej poslednej prirodzene;

menstruacii.

femoston 2/10 mozete zacat’ uzivat' v ktorykol'vek vhodny den:

- ak stcasne neuzivate ziadnu HSL lie¢bu;

- ak na lie¢bu femostonom 2/10 prechadzate po “kontinualnej kombinovanej“ HSL. To
znamena, ze kazdy def uzivate tabletu alebo pouzivate naplast’ S obsahom estrogénu aj
progestagénu.

Liec¢bu femostonom 2/10 zacinate jeden defi po ukonceni 28-diiového cyklu:

- ak na liecbu femostonom 2/10 prechadzate z ,,cyklickej alebo ,,sekvenénej “HSL. To
znamena, ze V prvej Casti cyklu uzivate tabletu alebo pouzivate naplast’ s obsahom
estrogénu. Potom d’alSich 14 dni uzivate tabletu alebo pouzivate naplast’ s obsahom
estrogénu aj progestagénu.

UZivanie tohto lieku

- Prehltnite tabletu a zapite ju vodou (peroralne pouzitie).

- Tabletu mozete uzit’ bez ohl'adu na prijem potravy.

- Snazte sa tabletu uzit’ vzdy v rovnakom ¢ase. Tak budete mat’ istotu, ze mnozstvo
zloziek lieku vo vaSom tele bude stale rovnaké. Pomodze vam to tieZ vypestovat’ si
navyk, kedy mate tabletu uzit.

- Kazdy den uzite jednu tabletu, bez prerusenia medzi jednotlivymi baleniami. Na blistri
su vyznacené dni v tyzdni. Takto si 'ahSie zapamitate, kedy mate tabletu uzit’.

Korl’ko lieku uzit’

- Lekar sa bude snazit’ predpisat’ vam na liecbu vasich priznakov najnizsiu uc¢inna davku
tak, aby vasa liecba trvala ¢o najkratsi ¢as. Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak
mate pocit, ze davka lieku je pre vas prilis silna, alebo naopak, slaba.

- Ak uzivate femoston 2/10 na prevenciu osteopordzy, lekar vam davku upravi podl'a
vhodnosti pre vas. Davka bude zavisiet’ od hustoty kostnej hmoty.

- Uzite jednu tehlovocervenu tabletu kazdy den pocas prvych 14 dni. Potom kazdy deni
uzite jednu tabletu Zltej farby pocas d’alSich 14 dni. Je to znazornené na 28-diiovom
kalendarovom baleni.

Ak mate planovany chirurgicky zakrok

Ak mate planovany chirurgicky zakrok, povedzte chirurgovi, ze uzivate femoston 2/10.
Mozno bude potrebné prerusit’ liecbu femostonom 2/10 priblizne 4 az 6 tyzdiov pred
operaciou, aby sa znizilo riziko vzniku trombdzy (pozri ¢ast’ 2: ,,Krvné zrazeniny v zilach®).
Opytajte sa svojho lekara, kedy mdzete znova zacat’ uzivat’ femoston 2/10.

AK uzijete viac femostonu 2/10, ako mate

Ak vy (alebo niekto iny) uzije nadmerny pocet tabliet femostonu 2/10, nie je pravdepodobné,
ze dojde k akejkol'vek ujme na zdravi. M6ze sa objavit' nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie,
citlivost’ alebo bolestivost’ prsnikov, zavrat, bolest’ brucha, ospalost’/tinava alebo krvacanie

z vysadenia. Nie je potrebna Ziadna lie¢ba, v pripade obav sa porad’te so svojim lekarom.

AK zabudnete uzit’ femoston 2/10

Tabletu, ktoru ste zabudli uzit,, uzite ihned’, ako si na to spomeniete. Ak uplynulo viac ako

12 hodin od casu, kedy ste mali tabletu uzit, d’alSiu davku uzite v ¢ase pravidelného uZzivania.
Vynechajte zabudnutia davku. Neuzite dvojnasobnt davku. Po vynechani davky sa moze
vyskytnut’ krvacanie alebo Spinenie.

AK prestanete uZivat’ femoston 2/10
Neprestaite uzivat’ femoston 2/10 bez predchadzajticeho sthlasu lekara.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Nasledovné ochorenia sa vyskytuju Castejsie u zien uzivajacich HSL v porovnani so Zenami,

ktoré HSL neuzivaju:

- rakovina prsnika,;

- nadmerny rast alebo rakovina sliznice vystelky maternice (hyperplazia alebo karcindm
endometria);

- karciném vajecnikov;

- krvné zrazeniny v Zilach noh alebo pl'ic (vendzny tromboembolizmus);

- ochorenie srdca;

- mozgova prihoda;

- mozna strata pamite v pripade, ze sa s HSL zac¢ne vo veku viac ako 65 rokov.

Viac informacii o tychto vedl'ajsich uc¢inkoch najdete v Casti 2.
Mobzu sa vyskytnut’ nasledovné vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- bolest’ hlavy;

- bolest’ brucha;

- bolest’ chrbta;

- citlivost’ alebo bolestivost’ prsnikov.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- vaginalna kandidoza (vaginalna infekcia sposobena kvasinkou nazyvanou Candida
albicans);

- pocity depresie, nervozita;

- migréna. Ak sa u vas migrendzna bolest’ hlavy vyskytne po prvykrat, prestante
femoston 2/10 uzivat’ a okamzite vyhladajte lekara;

- zavrat;

- nevolnost’, vracanie, plynatost’;

- alergické kozné reakcie (ako su vyrazka, silné svrbenie (pruritus) alebo zihl'avka);

- poruchy krvacania, ako st nepravidelné krvacanie alebo Spinenie, bolestiva
menstruacia (dysmenorea), silna alebo slaba menstruacia;

- bolest’ v oblasti panvy;

- vytok z krcka maternice (cervikalny vytok);

- pocit slabosti, inava, pocit choroby;

- opuch ¢lenkov, néh alebo prstov (periférny edém);

- zvySenie hmotnosti.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- rast nezhubnych nadorov maternice (fibroidy);

- reakcie z precitlivenosti, ako su dychavi¢nost’ (alergicka astma) a d’alSie reakcie,
ovplyviiujuce cely organizmus, ako napr. nevol'nost, vracanie, hnacka alebo nizky
krvny tlak;

- zmena libida;
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- krvné zrazeniny v nohach alebo v pl'icach (zilovy tromboembolizmus alebo pl'icna
embolia);

- poruchy pecene, nieckedy so zoZltnutim koze (zltacka); pocit slabosti (asténia) alebo
celkovéa nevol'nost’ a bolest’ brucha. Ak si v§imnete zozltnutie koze alebo o¢nych
bielkov, prestante femoston 2/10 uzivat’ a bezodkladne vyhl'adajte lekara;

- choroby zl¢nika;

- zvacSenie prsnikov (opuch);

- predmenstruacny syndrom (PMS);

- pokles hmotnosti.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- srdcovy infarkt (infarkt myokardu);

- opuch v oblasti tvare a hrdla, ¢o moze sposobit’ tazkosti S dychanim (angioedém);
- fialkasté skvrny alebo bodky na kozi (cievna purpura).

Nasledovné vedTajsie ucinky boli hlasené pri uzivani HSL, vratane femostonu 2/10. Ich

frekvencia nie je znama:

- nezhubné alebo zhubné nadory, ktoré mozu byt ovplyvnené hladinami estrogénov ako
napr. karcindm endometria (nador sliznice vystelky maternice), karciném vaje¢nikov
(pozri tiez Cast’ 2);

- rast nadorov, ktoré mézu byt ovplyvnené hladinami progestagénov ako napr.
meningiom (nador mozgovej blany);

- ochorenie vyplyvajlice zZ rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia);

- ochorenie imunitného systému, ktoré ma vplyv na mnohé telesné organy (systémovy
lupus erythematosus);

- zhorSenie zachvatov (epilepsia);

- svalové zasklby, ktoré sa nedaji ovladat’ (chorea);

- krvné zrazeniny V tepnach (artériovy tromboembolizmus);

- zapal pankreasu (pankreatitida) U zien S uz existujicimi vysokymi hodnotami ur¢itych
tukov v krvi (hypertriglyceridémia);

- rozne kozné poruchy: zmena sfarbenia koze, predovsetkym v oblasti tvare a krku,
znama ako “tehotenské skvrny” (chloazma); bolestivé Cervenkasté kozné uzliky
(nodozny erytém); vyrazka s teréovitym zacervenanim alebo pluzgiermi (multiformny
erytém);

- kfée vV nohach;

- inkontinencia mocu (neschopnost’ udrzat’ moc);

- bolestivé prsniky/uzliky v prsnikoch (fibrocystické ochorenie prsnikov);

- erdzia krcka maternice (poSkodenie povrchovej vrstvy);

- zhorsenie zriedkavého ochorenia krvného farbiva (porfyria);

- vysoké hodnoty niektorych tukov v krvi (hypertriglyceridémia);

- zmeny na povrchu oka (strmsie zakrivenie rohovky), neschopnost’ nosit’ kontaktné
SoSovky (neznésanlivost’ kontaktnych Sosoviek);

- zvySenie hodnoty horménov §titnej Zl'azy.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u€inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ femoston 2/10

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/04771-Z1A

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co femoston 2/10 obsahuje

Lieciva:

Estradiol 2 mg v 1 filmom obalene;j tablete tehlovocervenej farby.
Estradiol 2 mg a dydrogesterén 10 mg v 1 filmom obalenej tablete Zltej farby.

Dalsie zlozky su:

Pomocné latky
monohydrat laktézy, hypromeloza, kukuri¢ny Skrob, koloidny oxid kremicity, stearat
horecnaty

Filmotvorna vrstva

Tablety s obsahom 2 mg estradiolu: oxid titani¢ity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172),
cierny oxid zelezity (E172), zIty oxid Zelezity (E172), hypromeldza, makrogol 400, mastenec.
Tablety s obsahom 2 mq estradiolu a 10 mg dydrogesterénu: oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid
zelezity (E172), hypromel6za, makrogol 400, mastenec.

Ako vyzera femoston 2/10 a obsah balenia

Filmom obalené tablety st okriihle obojstranne vypuklé s ozna¢enim ,,379 na jednej strane.
femoston 2/10 obsahuje dva druhy tabliet s odlisnym sfarbenim. Kazdé balenie obsahuje
14 tehlovocervenych tabliet (na prvych 14 dni cyklu) a 14 ZItych tabliet (na d’al§ich 14 dni
cyklu).

Tablety su balené v PVC blistri s hlinikovou foliou.

Balenie: 28 filmom obalenych tabliet alebo 3 x 28 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Theramex Ireland Limited, 3" Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1,

DO1YE®4, frsko

Vyrobca
Abbott Biologicals B.V., Veerweg 12, NL-8121 AA Olst, Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.
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