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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
FEMOSTON 1/5 comprimidos revestidos por pelicula
Substancias ativas: Estradiol / Didrogesterona

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar o medicamento, pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O nome completo do seu medicamento é Femoston 1/5. Neste folheto serd usada
uma versao mais curta do nome, apenas Femoston.

O que contém este folheto:

. O que é Femoston e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Femoston
. Como tomar Femoston

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Femoston

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O QUE E FEMOSTON E PARA QUE E UTILIZADO

Femoston € uma Terapéutica Hormonal de Substituicdo (THS). Este contém dois
tipos de hormonas femininas, um estrogénio chamado estradiol e um progestagénio
chamado didrogesterona. Femoston € utilizado na mulher em pds-menopausa ha
pelo menos 12 meses desde o seu Ultimo periodo natural.

Femoston é utilizado para:

Alivio dos sintomas que ocorrem apds a menopausa

Durante a menopausa, a quantidade de estrogénio produzida pelo corpo da mulher
diminui. Esta situacdo pode causar sintomas tais como calor na face, no pescoco e
no peito (afrontamentos). Femoston alivia estes sintomas apdés a menopausa.
Femoston ser-lhe-a prescrito apenas se os seus sintomas afetarem seriamente o seu
dia-a-dia.

Prevencdo da osteoporose

Apdés a menopausa algumas mulheres podem desenvolver fragilidade nos 0ssos
(osteoporose). Deve falar com o seu meédico sobre todas as opgdes disponiveis.

Se estiver em risco de aumento de fraturas devido a osteoporose e outros
medicamentos ndo sao adequados para si, pode utilizar Femoston para prevenir a
osteoporose ap6s a menopausa.
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2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR FEMOSTON

Historia médica e exames de rotina regulares

A utilizacdo de THS tem riscos associados que sdo necessarios considerar quando se
decide iniciar a sua toma, ou continuar com esta.

A experiéncia no tratamento de mulheres com menopausa prematura (devido a
faléncia do ovario ou cirurgia) € limitada. Se tem menopausa prematura, os riscos da
utilizagdo de THS podem ser diferentes. Por favor, fale com o seu médico.

Antes de iniciar (ou reiniciar) a THS, o seu médico ira perguntar-lhe pela sua historia
médica e pela da sua familia. O seu médico pode decidir fazer-lhe um exame fisico.
Este pode incluir, se necessario, um exame a sua mama e/ou um exame
ginecoldgico.

Uma vez tendo iniciado a toma de Femoston, deve consultar o seu médico para fazer
exames regulares (pelo menos uma vez por ano). Nestes exames, fale com o0 seu
meédico sobre os beneficios e os riscos da continuagdo da toma de Femoston.

Faca o exame regular da sua mama, como recomendado pelo seu medico.

Nao tome Femoston se alguma das situacdes seguintes se aplicar a si. Se nao tem a
certeza sobre alguma das situacGes abaixo indicadas, fale com o seu medico antes
de tomar Femoston.

Ndo tome Femoston:

- se tem ou alguma vez teve cancro da mama, ou se é suspeito que possa ter

- se tem um cancro sensivel aos estrogénios, tal como cancro na camada do Utero
(endomeétrio), ou se € suspeito que possa ter

- se tem alguma hemorragia vaginal nao explicada.

- se tem crescimento excessivo da camada do Utero (hiperplasia do endométrio) que
ndo estd a ser tratado

- se tem ou alguma vez teve um coagulo de sangue numa veia (trombose), tal como
nas pernas (trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolia pulmonar)

- se tem uma perturbacdo na coagulacdo do sangue (tal como, deficiéncia em
proteina C, proteina S ou antitrombina)

- se tem ou teve recentemente uma doenca causada por codgulos de sangue nas
artérias, tal como, ataque cardiaco, acidente vascular cerebral ou angina de peito

- se tem ou alguma vez teve uma doenca do figado e os testes da funcdo do seu
figado ainda ndo voltaram ao normal

- se tem uma perturbagdo rara no sangue chamada de “porfiria” que é passada
atraveés das geracoes (hereditaria)

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao estradiol, didrogesterona ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

Se qualquer das condicdes acima descritas aparecerem pela primeira vez enquanto
toma Femoston, pare de o tomar de uma sé vez e consulte o seu meédico
imediatamente.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar Femoston, se tem ou alguma
vez teve 0s seguintes problemas, dado que estes podem voltar ou agravar durante o
tratamento com Femoston. Neste caso, consulte o seu médico com mais frequéncia
para fazer exames:
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- fibromas dentro do seu Utero

- crescimento da camada do Utero para fora do Utero (endometriose) ou historia de
crescimento excessivo da camada do Utero (hiperplasia do endométrio)

- um tumor no cérebro que pode ser afetado pelos niveis de progestagénios
(meningioma)

- aumento do risco de formacdo de coagulos de sangue (ver “Coagulos de sangue
numa veia (trombose)”)

- aumento do risco de ter um cancro sensivel ao estrogénio (tal como, mae, irma ou
avé que tiveram cancro na mama)

- pressao arterial elevada

- uma doenca no figado tal como, um tumor no figado benigno

- diabetes

calculos biliares (pedras na vesicula)

enxaqueca ou dores de cabeca graves

- uma doenca do sistema imunitario que afeta varios 6rgdos do corpo (lUpus
eritematoso sistémico, LES)

- epilepsia

- asma

- doencga que afeta o timpano do ouvido e a audicdo (otosclerose)

um nivel muito elevado de gordura no seu sangue (triglicéridos)

retencdo de liquidos devido a problemas cardiacos ou de rim

angioedema hereditdrio e adquirido.

Pare de tomar Femoston e consulte o seu médico imediatamente

Se notar qualquer uma das seguintes condicdes enquanto estiver a tomar THS:

- qualguer uma das condicdes mencionadas na seccao “Nao tome Femoston:”

- se desenvolver pele amarelada ou se a parte branca dos seus olhos ficar amarela
(ictericia). Estes podem ser sinais de uma doencga no figado

- sintomas de angiedema, tais como cara, lingua e/ou garganta inchadas e/ou
dificuldade em engolir ou urticaria juntamente com dificuldade em respirar

- aumento consideravel da sua pressdo arterial (os sintomas podem ser dor de
cabeca, cansaco, tonturas)

- dores de cabeca fortes tipo enxaquecas que ocorrem pela primeira vez

- se ficar gravida

- se notar sinais de um codgulo de sangue, tal como:

- inchaco doloroso e vermelhidao das pernas

dor no peito repentina

- dificuldade em respirar

Para mais informacdo, ver “Coagulos de sangue numa veia (trombose)”.

Nota: O Femoston ndo € um contracetivo. Se passaram menos de 12 meses desde o
seu ultimo periodo menstrual natural ou se tiver uma idade inferior a 50 anos de
idade, pode necessitar de utilizar contracecdo adicional para prevenir a gravidez.
Fale com o seu médico para obter aconselhamento.

THS e cancro

Crescimento excessivo da camada do Utero (hiperplasia do endométrio) e cancro da
camada do Utero (cancro do endométrio)
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A toma de THS com estrogénios isolados ira aumentar o risco de crescimento
excessivo da camada do Utero (hiperplasia do endométrio) e de cancro da camada
do Utero (cancro do endométrio).

A presenca de progestagénio no Femoston ira protegé-la deste risco adicional.
Hemorragia irregular

Podera ter uma hemorragia de privacdo ou ligeiras perdas de sangue durante os
primeiros 3-6 meses de toma de Femoston. No entanto, se a hemorragia irregular:

- continuar por além dos primeiros 6 meses

- comecar apos estar a tomar Femoston ha mais de 6 meses

- continuar apos ter interrompido a toma de Femoston

Consulte o seu médico o mais rapidamente possivel.

Cancro da mama

As evidéncias revelam que a toma de terapéutica hormonal de substituicdo (THS)
combinada de estrogénio-progestageénio ou de estrogénio isolado aumenta o risco de
cancro da mama. O risco acrescido depende da duracao da utilizagdo da THS. O risco
adicional torna-se mais evidente apos 3 anos de utilizagdo. Apds a interrupgdo da
THS, o risco adicional diminuira com o tempo; porém, o risco pode persistir durante
10 anos ou mais se tiver utilizado THS durante um periodo superior a 5 anos.

Comparacao

Em mulheres com idades entre 50 e 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 13 a 17
em cada 1000 mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro da mama ao
longo de um periodo de 5 anos. Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar
THS com estrogénios isolados durante 5 anos, existirdo 16-17 casos em cada 1000
utilizadoras (isto €, 0 a 3 casos adicionais). Em mulheres com 50 anos que comecem
a tomar THS com estrogénio-progestagénio durante 5 anos, existirdo 21 casos em
cada 1000 utilizadoras (isto €, 4 a 8 casos adicionais). Em mulheres com idades
entre 50 e 59 anos que ndo tomam THS, cerca de 27 em cada 1000 mulheres em
média serdo diagnosticadas com cancro da mama ao longo de um periodo de 10
anos. Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com estrogénios
isolados durante 10 anos, existirdo 34 casos em cada 1000 utilizadoras (isto €, 7
casos adicionais). Em mulheres com 50 anos que comecem a tomar THS com
estrogénio-progestagénio durante 10 anos, existirdo 48 casos em cada 1000
utilizadoras (isto €, 21 casos adicionais).

- Examine regularmente a sua mama. Consulte o seu médico se observar algumas
alteracoes, tal como:

- pequenas covas na pele

- alteracdes no mamilo

- algum inchaco que possa ver ou sentir

Adicionalmente, sera aconselhada a participar em programas de rastreio
mamografico. Para a mamografia, e importante  que informe o
enfermeiro/profissional de salde que estd a tomar THS, uma vez que este
medicamento pode aumentar a densidade da mama o que pode afetar o resultado da
mamografia. Sempre que a densidade da mama é aumentada, a mamografia pode
nao detetar todas as alteracdes de volume.

Cancro do ovario
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O cancro do ovario é raro - muito mais raro do que o cancro da mama.

A utilizacdo de THS apenas com estrogénios ou THS combinada com estrogénios
progestagénios foi associada a um ligeiro aumento do risco de cancro do ovario.

O risco de cancro do ovario varia com a idade. Por exemplo, em mulheres com
idades compreendidas entre os 50 e 54 anos de idade que nao estdo a tomar THS,
cerca de 2 em cada 2000 mulheres serdo diagnosticadas com cancro do ovario
durante um periodo de 5 anos. Para mulheres a tomar THS durante 5 anos, havera
cerca de 3 casos por cada 2000 utilizadoras (isto € cerca de um caso adicional).

Efeitos da THS sobre o coragdo e circulagdo sanguinea

Coagulos de sangue numa veia (trombose)

O risco de coagulos de sangue nas veias € cerca de 1,3 a 3 vezes superior nas
utilizadoras de THS que nas nao utilizadoras, especialmente durante o primeiro ano
de tratamento.

Os coagulos de sangue podem ser graves e se algum passar para os pulmdes,
poderé causar dor no peito, dificuldade em respirar, desmaio ou mesmo morte.

E mais provavel ter um codgulo de sangue nas suas veias a medida que fica mais
velha e caso alguma das seguintes condicGes se aplicar. Informe o seu médico se
qualguer uma destas situacdes se aplicar a si:

- ndo é capaz de caminhar durante um longo periodo por causa de uma cirurgia
major, lesdo ou doenca (ver também a seccdo 3, “Se tiver necessidade de uma
cirurgia:”)

- tem excesso de peso grave (IMC > 30 kg/m2)

- tem algum problema de coagulacdo que necessita de tratamento prolongado com
um medicamento utilizado para prevenir a formagdo de coagulos de sangue

- se tem um familiar chegado que alguma vez tenha tido um coagulo de sangue na
perna, pulmé&o ou outro 6rgdo

- tem lUpus eritematoso sistémico (LES)

- tem cancro

Para sinais de coagulos de sangue ver “Pare de tomar Femoston e consulte o seu
meédico imediatamente”.

Comparacao

Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que ndo estdo a tomar THS, em média
4 a 7 casos em 1000 utilizadoras serdo esperados ter um coagulo de sangue numa
veia durante um periodo de 5 anos.

Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que estdo a tomar THS durante 5
anos, havera 9 a 12 casos em 1000 utilizadoras (isto €, 5 casos adicionais).

Doenca do coracdo (ataque cardiaco)

Ndo ha evidéncia que a THS previna o ataque cardiaco. As mulheres com idade
superior a 60 anos e a utilizar a THS estrogénio-progestagénio tém uma
probabilidade ligeiramente maior de desenvolver doenca do coracao do que as nao
utilizadoras de THS.

AVC
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O risco de AVC é cerca de 1,5 vezes maior nas utilizadoras de THS do que nas ndo
utilizadoras. O nimero de casos adicionais de AVC devido a utilizacgdo de THS
aumenta com a idade.

Comparacao

Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que ndo estdo a tomar THS, em média
8 casos em 1000 utilizadoras serdo esperados ter um AVC, durante um periodo de 5
anos.

Nas mulheres com cerca de 50 anos de idade que estdo a tomar THS, havera 11
casos em 1000 utilizadoras durante 5 anos (isto €, 3 casos adicionais).

Outras condicdes

A utilizacdo de THS ndo previne a perda de memoédria. Existe alguma evidéncia de um
risco mais elevado de perda de memoria nas mulheres que iniciaram a utilizacdo de
THS apos os 65 anos de idade. Fale com o seu médico para se aconselhar.

Consulte o seu médico se tem ou alguma vez teve as seguintes condigdes medicas
uma vez que ele tera que a monitorizar com mais frequéncia:

- ataque cardiaco

- problema renal

- niveis de certas gorduras no sangue superiores ao normal (hipertrigliceridemia)

Criancas
Femoston ndo esta indicado para utilizagdo nas criangas.

Outros medicamentos e Femoston

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem interferir com o efeito de Femoston. Isto pode causar
hemorragia irregular. Isto pode acontecer com 0s seguintes medicamentos:

- medicamentos para a epilepsia (tal como, fenobarbital, carbamazepina, fenitoina)

- medicamentos para a tuberculose (tal como, rifampicina, rifabutina)

- medicamentos para a infecdo pelo VIH [SIDA]) (tal como, ritonavir, nelfinavir,
nevirapina, efavirenz)

- preparactes a base de plantas contendo erva de S. Jodo (Hypericum perforatum)

- O regime terapéutico combinado para o virus da Hepatite C (VHC)
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir associado ou ndo a dasabuvir, bem como um
regime de glecaprevir/pibrentasvir, pode originar aumentos nos resultados das
analises ao sangue relativos a funcdo hepatica (aumento da enzima ALT hepatica)
em mulheres a utilizar contracecdao hormonal combinada contendo etinilestradiol.
Femoston contém estradiol em vez de etinilestradiol. Ndo se sabe se pode ocorrer
um aumento da enzima ALT hepatica quando utilizar Femoston com este regime
combinado para o VHC. O seu médico aconselha-la-a.

Testes de laboratério
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Se necessita de fazer um teste ao sangue, informe o seu médico ou o laboratoério que
estd a tomar Femoston porque este medicamento pode afetar os resultados de
alguns testes.

Femoston com alimentos e bebidas

Femoston pode ser tomado com ou sem alimentos.
Gravidez e amamentacdo

O Femoston é destinado apenas a mulher pdés-menopausica.

Se estiver gravida:
- pare de tomar Femoston e contacte o seu médico.

Femoston ndo esta indicado para administracdo durante a amamentacgao.
Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O efeito de Femoston sobre a capacidade de conduzir e utilizar de maquinas ndo foi
estudado. No entanto, € pouco provavel que tenha qualquer efeito.

Os comprimidos de Femoston contém lactose

Se foi informada pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns agUcares contacte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR FEMOSTON

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Quando iniciar a toma de Femoston

Nado inicie a toma de Femoston antes de terem passado pelo menos 12 meses depois
do seu ultimo periodo natural.

Pode iniciar a toma de Femoston num dia qualquer conveniente, se:

- ndo estiver atualmente a tomar nenhuma THS.

- estiver a mudar de uma terapéutica THS “combinada continua”. Isto acontece
guando todos os dias toma um comprimido ou aplica um sistema transdérmico na
pele que contém estrogénios e progestagenios.

Pode iniciar a toma de Femoston no dia seguinte a ter finalizado o ciclo de 28 dias,
se:

- estiver a mudar de uma terapéutica THS “ciclica” ou “sequencial”. Isto acontece
guando toma um comprimido de estrogénio ou aplica um sistema transdérmico na
pele contendo estrogénio na primeira fase do ciclo, seguido de um comprimido ou de
um sistema transdérmico contendo estrogénio e progestagénio até aos 14 dias
seguintes.
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Como tomar este medicamento

- Engula o comprimido com agua.

- Pode tomar 0 seu comprimido com ou sem alimentos.

- Tente tomar o seu comprimido sempre a mesma hora do dia. Assim, tera a certeza
gue ha uma quantidade constante de medicamento no seu organismo e ira também
ajuda-la a lembrar-se de tomar os seus comprimidos.

- Tome um comprimido, todos os dias, sem intervalo entre as embalagens. Os
blisters estdo marcados com os dias da semana para ser mais facil lembrar-se de
quando tomar os seus comprimidos.

Quanto tomar

- O objetivo do seu médico € prescrever-lhe a menor dose para tratar os seus
sintomas durante o menor periodo de tempo. Fale com o seu médico se achar que a
dose € muito forte ou se ndo for suficiente.

- Se estiver a tomar Femoston para prevenir a osteoporose, o seu medico ira
ajustar-lhe a dose de acordo com a sua massa 0ssea.

- Tome um comprimido cor de salmao todos os dias durante o ciclo de 28 dias.

Se tiver necessidade de uma cirurgia

Se for ter uma cirurgia, informe o cirurgido que esta a tomar Femoston. Podera ser
necessario parar a toma de Femoston cerca de 4 a 6 semanas antes da operacdo
para reduzir o risco de codgulo de sangue (ver seccdo 2 “Coagulos de sangue numa
veia (trombose)”). Consulte o seu médico para saber quando reiniciar a toma de
Femoston.

Se tomar mais Femoston do que deveria

Se tomou (ou alguém tomou) mais comprimidos de Femoston do que deveria, é
pouco provavel que o medicamento seja nocivo. Podem ocorrer ma-disposicdo
(nduseas), voOmitos, tensdo ou dor na mama, tonturas, dor abdominal,
sonoléncia/fadiga ou hemorragia de privacdo. Ndo € necessario tratamento, mas se
estiver preocupada, contacte o seu médico para obter aconselhamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Femoston

Se foi esquecida uma dose, tome o seu comprimido assim que se lembrar. No
entanto, se deixou passar mais de 12 horas, tome apenas o comprimido seguinte.
Ndo tome o comprimido que se esqueceu. Ndao tome uma dose dupla. Pode ocorrer
hemorragia ou aparecimento de pequenas manchas de sangue se ndo tomar uma
dose.

Se parar de tomar Femoston

Ndo interrompa o tratamento com Femoston sem falar primeiro com o seu médico.

- Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As seguintes doencgas sdo comunicadas com maior frequéncia nas mulheres que
tomam THS do que nas mulheres que nao tomam THS:

- cancro da mama

- crescimento anormal da camada do Utero ou cancro na camada do Utero
(hiperplasia ou cancro do endométrio)

- cancro do ovario

- coagulos de sangue nas veias das pernas ou pulm&es (tromboembolismo venoso)

- doenca do coracao

- acidente vascular cerebral

- perda provavel de memoria se a utilizagdo de THS se iniciar depois dos 65 anos de
idade.

Para mais informacdo sobre este efeitos indesejaveis, ver Seccéo 2.
Os seguintes efeitos indesejaveis podem aparecer com a toma deste medicamento:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 doentes):
- dor de cabeca

- dor abdominal

- dor nas costas

- tensdo e dor na mama

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes):

- candidiase vaginal (infecdo vaginal devida a uma fungo chamado Candida albicans)
- sentir depressao, nervosismo

- enxaqueca. Se tiver uma dor de cabecga tipo enxaqueca pela primeira vez, pare de
tomar Femoston e consulte o seu médico imediatamente

- tonturas

- ma-disposicdo (nauseas), vomitos, inchaco (inchaco do abddémen), incluindo gases
(flatuléncia)

- reacdes alérgicas na pele (tal como erupgdo, comichdo intensa (prurido) ou
manchas vermelhas na pele (urticaria)

- perturbagdes menstruais, hemorragias irregulares ou ligeiras perdas de sangue
vaginais, menstruacdao dolorosa (dismenorreia), hemorragia menstrual pouco ou
muito abundante.

dor pélvica

corrimento vaginal

sensacao de fraqueza, cansaco ou sentir-se doente

inchaco dos tornozelos, pés e dedos (edema periférico)

aumento de peso.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes):

- sintomas do tipo cistite

aumento de crescimentos no Utero (fibromas)

reacdes de hipersensibilidade tal como dispneia (asma alérgica)

alteracdes do comportamento sexual

- codgulos de sangue nas pernas ou nos pulmdes (tromboembolismo venoso ou
embolismo pulmonar)
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- pressao arterial elevada (hipertensao)

- problemas com a sua circulacdo (doenca vascular periférica)

veia aumentada e tortuosa (varicose)

- indigestao

- perturbagdes no figado, que podem incluir pele amarelada (ictericia), fragueza
(astenia), mal-estar geral e dor abdominal. Se notar que a pele esta amarelada ou a
parte branca dos seus olhos esta a ficar amarelada, pare de tomar Femoston e
consulte o seu médico imediatamente

- doenca da vesicula biliar.

- inchago da mama

- tensdo pré-menstrual (TPM)

- diminuicdo de peso

Raros (podem afetar até 1 em 1000 doentes):
* Aos efeitos indesejaveis espontdneos, ndo observados em ensaios clinicos, foi
atribuida a frequéncia "Raros".

- doenca resultante da destruicdo de gldébulos vermelhos (anemia hemolitica)*

- meningioma (tumor no cérebro)*

- alteragGes da superficie do olho (aumento da curvatura da coérnea)*, incapacidade
em utilizar lentes de contacto (intolerdncia as lentes de contacto)*

- ataque cardiaco (enfarte do miocardio)

- acidente vascular cerebral*

- inchaco da pele a volta da face e da garganta. Isto pode causar dificuldades de
respiracdo (angioedema)

- manchas de cor arroxeada na pele (pUrpura vascular)

- noédulos na pele avermelhados e dolorosos (eritema nodoso)*, descoloragcdo da
pele, especialmente na face ou pescoco conhecida como “manchas da gravidez”
(cloasma ou melasma)*

- cdibras nas pernas¥*

Os seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados com a utilizacdo de outras
THS:

- tumores benignos e malignos que podem ser afetados pelos niveis de estrogénio
como cancro na camada do Utero, cancro no ovario (ver seccdo 2 para mais
informacdes)

- aumento do tamanho de tumores que podem ser afetados pelos niveis de
progestagénio (tal como, meningioma)

- uma doencga do sistema imunitario que afeta varios 6rgdos do seu organismo (ltpus
eritematoso sistémico)

- deméncia provavel

- agravamento das convulsdes (epilepsia)

- contragdes musculares que nao se conseguem controlar (coreia)

- coagulos de sangue nas artérias (tromboembolismo arterial)

- inflamacdo do pancreas (pancreatite) nas mulheres com niveis anteriores elevados
de certas gorduras no sangue (hipertrigliceridemia)

- lesdes ou feridas de forma arredondada e avermelhadas (eritema multiforme)

- incontinéncia urinaria

mama dolorosa/com nddulos (doenca fibroquistica da mama)

erosdo do colo do Utero (erosdo uterina cervical)

agravamento de uma doenca rara do pigmento do sangue (porfiria)

niveis elevados de certas gorduras no sangue (hipertrigliceridemia)
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- aumento total das hormonas da tiroide

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR FEMOSTON
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds a abreviatura “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Femoston

- As substancias ativas sdo o estradiol como estradiol hemi-hidratado e a
didrogesterona:

- cada comprimido cor de salmdo contém 1mg de estradiol e 5 mg de
didrogesterona.

- Os outros componentes do nucleo do comprimido sdo lactose mono-hidratada,
hipromelose, amido de milho, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Os outros componentes do revestimento do comprimido sao:

- Dioxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo
(E172), hipromelose, macrogol.

Qual o aspeto de Femoston e contelido da embalagem

- Este medicamento € um comprimido revestido por pelicula. O comprimido é
redondo, biconvexo e gravado com 379 numa das faces (7 mm).

- Cada blister contém 28 comprimidos.
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- Os comprimidos sao cor de salmao.

Os comprimidos estdo embalados em blisters de PVC com cobertura de folha de
aluminio.

Embalagens com blisters de 28, 84 (3 x 28) ou 280 (10 x 28) comprimidos
revestidos por pelicula.

E possivel que ndo estejam comercializadas todas as apresentaces.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

NL - 8121 AA Olst
Holanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

AT Femoston conti 1mg/5mg - Filmtabletten

BE Femoston Conti 1mg/5mg filmomhulde tabletten

DE Femoston conti 1mg/5 mg Filmtabletten

DK Femoston Conti

ES Femoston 1 mg/5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

FI Femoston conti 1/5 tabletti, kalvopaallysteinen

IE Femoston-conti 1mg/5mg film-coated tablet

IT Femoston 1/5 conti compresse rivestite con film

LU Femoston Conti 1mg/5mg comprimés pelliculés

NL Femoston continu 1/5, filmomhulde tabletten 1mg,
5mg

NO Femostonconti

PT Femoston 1/5, 5 mg + 1 mg, comprimido revestido

UK Femoston-conti 1 mg/5 mg film-coated tablets

SE Femostonconti

SI Femphascon conti 1mg/5mg filmsko oblozene tablete

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



