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Nie tylko biedy
w sztuce

TEMAT ODPOWIEDZIALNOSCI LEKARZA ZAZWYCZAJ POJAWIA SIE W KONTEKSCIE
BLEDU W SZTUCE LEKARSKIEJ. Jest to bowlem najprostsze skojarzenie. Jezell lekarz
postepuje sprzecznie z zasadami wiedzy medycznej, to popetnia blad. Jak sie jednak
okazuje, nie jest to dominujgcy rodzaj nieprawidtowosci, jakie] dopuszczajg sie lekarze.
Coraz rzadziej bowiem btedy wynikajg z braku wiedzy medycznej, a coraz czescie] ze
zwykte] niedbatosci, nierzadko wymuszonej pospiechem czy tez rutyna,

autor:
Tomasz Popielski

e blad w sztuce zazwyczaj podawany jest jako
rowy przyklad czynu, za ktéry lekarz pociggany
do odpowiedzialnosci. Tak sg rozumiane réwniez
uchybienia zwigzane z procesem leczenia.

WA PACJENTA W NATARCIU
bledéw w sztuce, zaczelo sie czesciej zwracad
ge nanaruszenie praw pacjenta. Moze ono stanowié
zielng podstawe pociggniecia lekarza do odpowie-
zialnosci. Wiekszo$¢ proceséw medycznych w zakresie
praw pacjenta odnosi sie do zgody na leczenie. Nalezy
przypomnieé, ze kazde dziatanie lekarza wymaga zgody
pacjentki. Przepisy w niektérych sytuacjach wymagaja,
aby zgoda byla udzielona na pismie. Dotyczy to przy-
padkoéw, w ktérych pacjentka ma mie¢ operacje albo le-
czenie moze stwarzaé¢ podwyzszone ryzyko. Brak zgody
na leczenie, w ktérej lekarz jest Swiadomy ryzyka z nim
zwigzanego, powoduje bezprawnos¢ jego dzialania.

Dla lekarzy ginekologéw, zaréwno pracujacych
w szpitalu jak i w prywatnych klinikach, problem zgo-
dy jest szczegodlnie istotny praktycznie we wszystkich
rodzajach zabiegéw. Nie mozna réwniez zapomnieé
o zgodzie na leczenie, ktérego szanse powodzenia
mogg by¢ ograniczone. Dlatego rzetelna informacja
omozliwosci niepowodzenia leczenia, a zarazem zgo-
da udzielona na pismie, bedzie uprawnia¢ do podjecia
sie tego leczenia. Nie ulega watpliwosci, ze kwestia
zgody jest jedng z latwiejszych podstaw do wykro-
czenia spraw o odszkodowanie. To przede wszystkim
lekarz musi udowodnié, ze zgoda zostala wyrazona

Prawa pacjenta stanowig
dynamicznie rozwijajacq sie
dziedzine prawa medycznego,
ktore w przyszlosci wymusi
zmiane zachowan lekarzy

w sposéb prawidiowy. Podstawg do przyznania od-
szkodowania mogg by¢ braki w niedbale prowadzonej
dokumentacji medyczne;].

Cho¢ sytuacja ta sie zmienia, to jeszcze obecnie
niektére podmioty lecznicze mogg mieé problemy
z wdrozeniem procedur zabezpieczajgcych przed klo-
potami zwigzanymi ze zgodg. Lekarze prowadzacy sa-
modzielnie gabinety muszg by¢ szczegdlnie uczuleni
nate kwestie, gdyz latwo je pominaé¢ w nawale innych
obowigzkow. Warto pamietaé, ze brak zgody pacjenta
jest latwym do zweryfikowania naruszeniem prawa
pacjenta, a tym samym jest czestym przedmiotem
procesow sgdowych.
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m swiadczen zdrowotnych udzielanych z nalezyta starannoscia,
m informacji,

W tajemnicy,

B poszanowana intymnosci i godnosci,

B dokumentacji medycznej,

Naruszenie chocby jednego z nich moze skutkowac wystgpieniem pacjenta o zadoscuczy-
nienie. Jedynie z tytulu naruszenia prawa do dokumentacji Zadanie odszkodowania bedzie
nieuprawnione ze wzgledu na przepisy wyltaczajace takg mozliwosc.

Najczestszym
naruszeniem prawa
do tajemnicy jest
udzielenie informac;ji
o leczeniu osobie
nieuprawnionej.
Zazwyczaj sg to
przypadki zwigzane
z kwestiami
rodzinnymi

FOT. CHROMA

SZEROKI KATALOG
Zgoda pacjenta jest to czesty temat publi-
kacji. Pojawiajg sie formularze zgody na po-
szczegoblne zabiegi. Opisywane sg schematy
postepowania w przypadku maloletnich.
Wyjasnia sie, jak nalezy sie zachowaé w sy-
tuacjach niestandardowych. Oczywiscie te
wszystkie zagadnienia sg niezmiernie istot-
ne, ale mogg przystoni¢ inne prawa pacjenta,
ktérych naruszenie moze prowadzié¢ do po-
ciggniecia lekarza do odpowiedzialnosci.
Zgodnie bowiem z art. 2 ustawy o prawach
pacjenta ich przestrzeganie jest obowigz-
kiem oséb wykonujacych zawéd medyczny.
Katalog praw pacjenta jest szeroki. Sady
rozpatrujgc konkretne sprawy sg w stanie
z tych praw podstawowych wyprowadzaé
dalsze. Przykladem moze by¢ wyrok Sadu
Najwyzszego z 2013 roku. Pacjentowibedg-
cemu w stanie zagrazajacym zyciu udzie-
lono ostatniego namaszczenia, pomimo,
ze byl on osobg bezwyznaniowg, a wczesniej
nie zglaszal takiej potrzeby. Gdy pacjenta
ostatecznie odratowano, ten pozwal szpital.
Co prawda w dwdch instancjach przegral,
ale Sad Najwyzszy uznal, Ze naruszono jego
prawa i nakazal przyzna¢ odszkodowanie.
Sprawa ta pokazuje, ze w postepowaniach
sgdowych moze dojsé do rozszerzania praw
pacjentéw, a tym samym nalozenia wiek-
szych obowigzkoéw na lekarzy.

PRZYKLADY
Do kazdego z praw mozna podaé przykiady
sytuacji, w ktérych moze znalez¢ sie lekarz.
Przykladem naruszenia prawa do informacji
moze byé niepowiadomienie pacjentki o nie
udanym zabiegu np. koagulacji i pozosta-
wieniu na czes$ciach sluzéwki niepozgdane;j
martwicy. Raczej powszechnie uznaje sie,
ze tak moze sie zdarzy¢, nie wynika to z ble-
du lekarza, lecz jest powiklaniem przy lecze-
niu. Nie powinno wiec rodzi¢ konsekwencji
prawnych, jezeli pacjentke prawidlowo po-
informowano o ryzyku takiego powiklania
1, ze wystapilo w trakcie leczenia. Jezeli jed-
nak lekarz zatai przed pacjentkg wystgpienie
martwicy, skutkiem moze by¢ odpowiedzial-
noé¢ z tytutu braku odpowiedniej informa-
cji o stanie zdrowia. Zdarzaly sie przypadki,
w ktérych lekarze zatajali faktyczny brak
postepu leczenia, liczac, ze uda im sie osta-
tecznie przeprowadzi¢ leczenie skutecznie.
Najczestszym naruszeniem prawa
do tajemnicy jest udzielenie informacji
o leczeniu osobie nieuprawnionej. Zazwy-
czaj s to przypadki zwigzane z kwestiami
rodzinnymi. Do lekarza zglasza sie osoba
podajaca sie za czlonka rodziny i oczekuje
informac;ji o stanie zdrowia pacjenta. Jezeli
pacjent wczesniej nie upowaznil danej oso-
by, to przekazanie takiej wiadomosci bedzie
traktowane jako naruszenie tajemnicy. In-
formacje medyczne moga bowiem byé wy-
korzystane w réznych sprawach, wynika-
jacych zazwyczaj z konfliktéw rodzinnych,
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Przepisy wskazujg
sytuacje, w ktorych
tajemnica lekarska
moze W sposoéb
uzasadniony zostac
zlamana, nalezy
jednak mie¢ pewnosg¢,
ze okolicznosci
uzasadniajq takie
postepowanie

choéby w sprawach rozwodowych. Nieod-
powiednie obchodzenie sie z dokumentacjg
medyczng, pozostawienie jej do mozliwego
wgladu przez osoby postronne, réwniez jest
traktowane jako naruszenie tego prawa.

Sl

Z oczywistych wzgledéw rzadziej zdarzajg
sie wypowiedzi dlamediéw, ale réwniez byly
takie przypadki w Polsce. Przepisy wskazu-
ja sytuacje, w ktérych tajemnica lekarska
moze zosta¢ zlamana, nalezy jednak mieé
pewnosé, ze okolicznosci uzasadniajg takie
postepowanie.

POSZANOWANIE GODNOSCI
Prawo do poszanowana godnosci i intym-
noscimoze zostaé naruszone przezlekarza
w rézny sposéb. Moga by¢ to nieodpowied-
nie komentarze dotyczace stanu zdrowia
pacjentki, ale réwniez wygladu czy nazwi-
ska. Mogg by¢ to sytuacje, gdy nieupraw-
nione osoby wchodzg do gabinetu podczas
zabiegu. W przypadku leczenia ginekolo-
gicznego, w ktérym musi by¢ zachowana
szczegoblna intymnosé, jest to bardzo wazne.
Wokét udostepniania dokumentacji me-
dycznej réwniez naroslo szereg niescistosci
1 niejasnosci, wynikajacych z nieprecyzyj-
nych w pewnych kwestiach przepiséw. Istot-

ne jest zagadnienie, kto jest uprawniony do
wgladu w dokumentacje, w jaki sposéb jg udo-
stepniaé itp. Jednakze jest to temat na osobny
artykul, tym bardziej, ze samo naruszenie tego
prawa nie moze rodzi¢ odpowiedzialnosci od-
szkodowawczej. Natomiast oczywiscie moze
wigza¢ sie z odpowiedzialnoscig zawodows.
Tak samo wszystkie omawiane naruszenia
mogg by¢ podstawg do wymierzenia przez
sad lekarski odpowiedniej kary.

SKUTKI

Sprawy zwigzane z naruszeniem praw pa-
cjenta wystepujg rzadziej niz dotyczace
uszkodzenia ciala. Niemniej mozna sie spo-
dziewad, ze coraz czesciej pacjentki bedg do-
magac sie ochrony réwniez opisanych praw.
Niewykluczone, ze wraz z kolejnymi wyro-
kami pacjentki ruszg do sadéw cywilnych,
aby dochodzié swoich racji. Dlatego warto juz
dzié dokladnie zapoznaé sie z prawami, jakie
dotyczg pacjentek, aby uniknaé problemoéw
w przyszlosci, moze nawet nie tak odleglej.

Prawnik, absolwent studiow podyplomowych Prawo Medyczne na Uniwersytecie Mikotaja Kopernika w Toruniu.

y Zawodowo specjalizujacy sie w tematyce roszczen odszkodowawczych. Gtowny obszar zainteresowar to szkody powstate na zdrowiu,

-
m rowniez w trakcie prowadzonego leczenia. Autor artykutéw z zakresu praw oséb poszkodowanych.

FOT. CHROMA
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Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite - informacja o lekach.
Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana, Femoston, Femoston mite (Estradiolum, Estradiolum + Dydrogesteronu/n) Femoston conti, Femoston mini (Estradiolum + Dydrogesteronur). Skiad jakosciowy il Iniesieniu do substan-
cji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, ktére maja istotne dla Femoston: 14 tabletek ceglastoczerwonych - kazda tabletka zawiera 2 mg 17[3 -estradiolu (Estmd/o/um) (W postaci estradiolu pétwod-
nego}i 14 tabletek z6ttych - kazda tabletka zawiera 2 mg 17B-estradiolu (£stradiolum) (w postaci estradiolu pohNodnego) i10 mg dydrogesteronu ( Dydrogesteronum). Femoston conti: 28 tabletek - kazda zawiera 1 mg 17p-estradiolu ( £stradiolum) (w postaci estradiolu pét-
wodnego} i 5 mg dydrogesteronu (Dydrogesterorum). Femoston mini: 28 tabletek, kazda zawiera 0,5 mg 17 B-estradiolu (Lsiadiolum) w postadi estradiolu péiwodnego i 2,5 mg dydrogesteronu ( Dyarogesteronum). Femoston mite: 14 tabletek biatych - kazda tabletka
zawiera 1 mg 17B-estradiolu ( Estraclolum) (w postadi estradiolu pétwodnego} i 14 tabletek szarych - -kazda tabletia zawiera 1 mg 17p-estradiolu { £stradiolum (w postaci estradiolu pétwodnego}i 10 mg dydrogestemnu (Dydrogesteronurm). Femoston, Femoston conti, Fe-
moston mini, Femoston mite: Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Petny wykaz substandji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produkiu Leczniczego (ChPL). Postac f . Femoston, Femoston conti, Femoston mini
Femoston mite: Tabletka powlekana. Tabletki okragte, dwuwypukte z wyttoczonym ,379" po jedne;j stronie. Femoston: Tabletki zawierajace 2 mg 17p-estradiolu: ceglastoczerwone. Tabletki zawierajace 2 mg 17B-estrad|olu i10 mg dydrogesteronu: zotte. Femoston conti:
Tabletki sa koloru tososiowego. Femoston mini: Zéte tabletki, 0,5 + 2,5 mg. Femoston mite: Tabletki zawierajace 1 mg 17p-estradiolu: biate. Tabletki zawierajace 1 mg 17B-estradiolu i 10 mg dydrogesteronu: szare. Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowa-
nia. Femoston, Femoston mite: Homonalna terapia zast@p(za (HTZ)W przypadku wystapienia objawow niedoboru estrogenéw u kabiet, u ktérych od cstatniej miesiaczki uplyneto co najmniej 6 miesiecy. Femoston conti, Femoston mini: Hormoenalna terapia zastepcza (HTZ)
do leczenia objawéw niedoboru estrogenéw u kobiet po menopauzie, u kiérych od ostatniej miesiaczki uptyneto co najmniej 12 miesiecy. Femoston, Femoston conti, Femoston mite: Zapobieganie osteoporozie u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem ztaman, u ktérych
wystepuia objawy nietoleranji innych lekéw stosowanych w leczeniu osteoporozy lub, u kiérych stosowanie takich lekéw jest przeciwwskazane. Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: Pacjenci w podesziym wieku Doswiadczenia dotyczace leczenia
kobiet w wieku powyzej 65 lat sa ograniczone. D ie i sposéb pod ia. Podanie doustne. Femoston, Femoston mite: Estrogen podawany jest w sposéb ciagty. Progestagen jest dodawany na 14 ostatnich dni 28-dniowego cyklu, w sposéb sekwencyjny. Lecze-
nie rozpoczyna sig od przyjmowania jednej ceglastoczerwonej tabletki na dobe przez pierwsze 14 dni, a nastepnie jednej zotte] tabletki na dobe przez kolejne 14 dni, tak jak wskazuje 28-dniowy kalendarz zamieszczony na blistrze. Femoston, Femoston mite nalezy przyj-
mowac w sposéb ciagly, bez przerw pomiedzy opakowaniami. Podczas rozpeczynania i kontynuadji leczenia objawéw wypadowych nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke w mozliwie najkrétszym czasie (patrz takze rozdziat 4.4 ChPL). Na ogét leczenie metoda
sekwencyjna zlozong powinno sie rozpoczynac od preduktu zawierajacego 1 mg 17p-estradiolu i 1 mg 17p-estradiclu/10 mg dydrogesteronu (Femeston mite). Nastepnie dawkowanie mozna dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. U pacjentek, u ktérych naste-
puje zmiana leczenia z innego produktu stosowanego metoda ciagta sekwencyjna lub cykliczna, nalezy zakoriczy¢ 28-dniowy cykl leczenia, a nastepnie rozpoczaé przyjmowanie produktu Femosten. U pacjentek, u ktérych nastepuje zmiana leczenia z produktu stosowane-
go metoda ciagta zlozong, leczenie moze by€ rozpoczete dowolnego dnia. W przypadku pominiecia dawki nalezy przyja¢ dawke stosowana tak szybko jak to jest moZliwe. Jedli uptynelo wigcej niz 12 godzin od pominigcia stosowane] dawki zaleca sie przyjecie kolejnej
dawki o wyznaczonej porze, bez przyjmowania tabletki pominigtej. W takim przypadku moze zwigkszy¢ sie prawdopodobieristwo wystapienia krwawienia lub plamienia $rédcyklicznego. Femoston conti: Estrogen i progestagen podawane s codziennie, bez przenw. Nalezy
przyjmowac jedna tabletke na dobe w 28-dniowym cyklu. Femoston conti nalezy przyjmowac w sposob ciagly, bez przerw migdzy opakowaniami. Podczas rozpoczynania i kontynuacii leczenia objawéw pomencpauzalnych nalezy stosowaé najmniejsza skuteczna dawke w
mozliwie najkrotszym czasie (patrz takze rozdziat 4.4 ChPL). Leczenie metoda ciagha ztozong mozna rozpoczynac od produktu Femoston conti lub produktu zawierajacego 0,5 mg estradiolu i 2,5 mg dydrogesteronu (Femoston mini) w zaleznesci od czasu jaki uptynat od
ostatniej miesiaczki i od ciezkosci objawéw. Nastepnie dawkowanie moze zostac dostosowane w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. U pacjentek, u ktérych nastepuje zmiana leczenia z innego produktu stosowanego metoda ciagha sekwencyjng lub cykliczng, nalezy za-
konczyc 28-dniowy cykl leczenia tym produktem, a nastepnie rozpoczag przyjmowanie produktu Femoston conti. U pacjentek, u kiérych nastepuje zmiana leczenia z produktu stosowanego metoda ciagta ztozona, leczenie moze by¢ rozpoczete dowolnego dnia. W przypad-
ku pominiecia dawki nalezy przyjaé stosowana dawke tak szybko jak to jest mozliwe. Jesli uplynelo wiecej niz 12 godzin zaleca sig przyjecie kolejnej dawki o wyznaczeonej porze, bez przyjmowania pominietej tabletki. W takim przypadku moze zwigkszy¢ sie prawdopodo-
bienstwo wystapienia krwawienia lub plamienia $rédcyklicznego. Femoston mini: Femoston mini jest produktem leczniczym do stosowania doustnego w ciagtej ztozonej HTZ. Estrogen i progestagen sa podawane kazdego dnia, bez przerw w stosowaniu. Nalezy przyjmowaé
1 tabletke produktu leczniczego na dobe w cyklu 28-dniowym. Leczenie produktem leczniczym Femoston mini powinno by¢ prowadzone bez przerw w stosowaniu. Nalezy zalecic stosowanie najmniejszej, skutecznej dawki produktu leczniczego tak diugo jak to bedzie ko-
nieczne (patrz takze punkt 4.4 ChPL). Leczenie metoda ciagta ztozong mozna rozpeczag stosujac produkt leczniczy Femoston mini w zaleznosdi od czasu, ktéry uplynat od ostatniej miesigczki oraz od nasilenia objawéw. Leczenie produktem leczniczym Femeston mini meze
by¢ rozpoczete u kobiet po naturalnej menopauzie, ale nie wezesniej niz 12 miesiecy po ostatnim naturalnym krwawieniu miesigcznym. W przypadku menopauzy indukowanej chirurgicznie leczenie mozna rozpocza¢ natychmiast. Nastepnie dawkowanie mozna dostosowaé
w zaleznoddi od odpowiedzi Klinicznej. U pacjentek, u ktérych nastepuje zmiana metody leczenia z innego produktu leczniczego stosowanege metoda ciagta sekwencyjna lub cykliczna, nalezy zakoriczy¢ 28-dniowy cykl leczenia i nastepnie rozpoczaé przyjmowanie produk-
tu leczniczego Femaston mini. U pacjentek, u kiérych nastepuje zmiana leczenia z produktu leczniczego stosowanego metoda ciagha ztozona, leczenie moze byé rozpoczete w dowolnym czasie. W przypadku pominiecia dawki nalezy przyjac dawke zwykle stosowana tak
szybko jak to mozliwe. Jesli uptynelo wiecej niz 12 godzin nalezy przyjaé kolejna tabletke o wyznaczonej porze, bez przyjmowania pominietej tabletki. W takim przypadku moze zwigkszyé sie prawdopodobienstwo wystapienia krwawienia $rodcyklicznego lub plamienia.
Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: moga by¢ przyjimowane niezaleznie od positkow. Dzieci i miodziez. Femoston, Femoston conti, Femoston mite, Femoston mini nie sa wskazane do stosowania u dzieci i mtodziezy. Przeciwwskazania. Femoston
mini: wystepowanie w przeszlosci, rozpoznane lub uzasadnione podejrzenie wystepowania raka piersi. Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: rak piersi - w wywiadzie lub uzasadnione podejrzenie; rozpoznane lub uzasadnione podejrzenie wystepowa-
nia estrogenozaleznych nowotworéw ztosliwych (np. rak endometrium); niezdiagnczowane krwawienia z drég rodnych (narzadéw plciowych); nieleczony rozrost endemetrium; przebyta lub wystepujaca obecnie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzepica zyt glg-
bokich, zatorowosé ptucna); znane zaburzenia zakrzepowe (np. niedobér biatka C, biatka S lub antytrombiny, patrz punkt 4.4. ChPL); czynne (wystepujace cbecnie) lub niedawno przebyte zaburzenia zakizepowe-zatorowe tetnic (zakrzepica tetnic) (np. choroba nie-
dokrwienna serca, zawat serca); wystepujaca obecnie lub przebyta ostra choroba watroby w wywiadzie, do czasu normalizacii (powrotu do nomy} wskaznikéw (testow) czynnosci watroby; porfiria; stwierdzona nadwrazliwosc na substancie czynne lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza wymienicna w punkcie 6.1 ChPL. Femoston, Femoston conti: rozpoznane lub uzasadnione podejrzenie wystepowania nowotworéw zaleznych od progestagendw (np. openiak). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: HTZ w leczeniu objaw6w menopauzy powinna by¢ rozpoczynana jedynie wiedy, gdy objawy te powoduija pogorszenie jakosci zycia. Zawsze powinno sie rozwazy¢ potencialne ryzyko i spodziewane korzysci
(stosunek korzysci do ryzyka) zwiazane z leczeniem. Oceny takiej powinno sie dokonywac przynajmniej raz w roku, a terapia powinna by¢ kontynuowana, tak diugo jak korzysci przewazajg nad ryzykiem. Dane dotyczace ryzyka zwigzanego z HTZ w leczeniu przedwczesnej
menopauzy sa ograniczene. Ryzyko bezwzgledne u modszych kobiet jest niskie, stosunek kerzysd de ryzyka u tych kobiet moze byé korzystniejszy niz u kobiet starszych. Wywiad i badanie przedmiotowe/monitorowanie Przed pierwszorazowym lub ponownym zastosowa-
niem HTZ nalezy przeprowadzi¢ catosciowy wywiad medyczny dotyczacy pacjentki oraz jej rodziny. Wskazane jest przeprowadzenie badania przedmictowege (w tym narzadéw miednicy oraz piersi} w celu potwierdzenia wskazan i zidentyfikowania przeciwwskazan lub
stanéw wymagajacych zachowania szczegélnej ostroznosci. W trakcie leczenia zaleca sie przeprowadzanie badan okresowych, ktérych rodzaj i czestosé powinna by¢ uzalezniona od indywidualnych potrzeb pacjentki. Pacientki powinny by¢ poinformowane, jakie zmiany w
cbrebie gruczotow sutkowych wymagaja zgtoszenia lekarzowi lub pielegniarce (patrz ,Rak piersi” ponizej). Badania, w tym odpowiednie badania obrazowe np. mammografia, powinny by¢ wykonywane zgodnie z aktualnie obowiazujacymi zasadami dotyczacymi badan
przesiewowych, z uwzglednieniem indywidualnych petrzeb klinicznych danej pacjentki. Stany wymagajace szczegdlnege nadzoru Padjentka powinna by¢ cbserwowana szczegdlnie starannie, jesli ktérys z nizej wymienionych stanéw wystepuje obecnie, miat miejsce w
przesziosdi i (lub) ulegat pogorszeniu w ckresie cigzy albo prowadzene] wezesniej terapii hormonalnej. Nalezy pamieta, ze Femoston moze spowodowac ponowne pejawienie sie lub pogorszenie tych stanéw, do ktérych w szczegélnosci naleza; miesniaki gladkie (wioknia-
komigsniaki gladkie macicy) lub endometrioza, czynniki ryzyka wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych (patrz nizej), czynniki ryzyka rozwoju nowotworéw estrogenozaleznych, np. rak piersi u krewnych w pierwszym stopniu pokrewienstwa, nadcisnienie tetnicze,
choroby watroby (np. gruczolak watroby), cukrzyca z obecnoscig lub bez powikfan naczyniowych, kamica zolciowa, migrena lub (ciezkie) béle glowy, toczen rumieniowaty uktadowy, rozrost endometrium w wywiadzie (patrz nizej), padaczka, astma, otoskleroza. Wskazania
do natychmiastowego przerwania leczenia Leczenie nalezy przerwaé w przypadku stwierdzenia przeciwwskazan, jak réwniez w penizszych stanach: Zzéttaczka lub pogorszenie sie czynnosci watroby, istotny wzrost cisnienia tetniczego, pojawienie sig boléw glowy o typie
migrenowym, ciaza. Rozrost i rak endometrium U kobiet z zachowana macica ryzyko rozrostu endometrium i rozwoju raka endometrium ulega zwigkszeniu, gdy przez diuzszy okres czasu sa stosowane same estrogeny. Odnotowany wzrost ryzyka raka endometrium jest
od 2 do 12 razy wiekszy u kobiet stosujgcych same estrogeny niz u niestosujacych i zalezy od czasu trwania terapii | dawki estrogenéw (patrz punkt 4.8 ChPL). Po zakoriczeniu leczenia ryzyko pozostaje zwigkszone przez okres przynajmniej 10 lat. U kobiet z zachowana,
macica cykliczne dedanie progestagenu przez co najmniej 12 dni w miesiacu/cyklu 28 dniowym lub stosowanie ciagte] ztozonej terapii estrogenowo-progestagenowej zapobiega zwigkszeniu ryzyka zwiazanege z HTZ samymi estrogenami (stosowaniem samych estrogenéw).
W pierwszych miesiacach leczenia moga wystapic przejsciowe krwawienia craz plamienia srodeykliczne. Jesli krwawienia lub plamienia pojawia sie w poZniejszym ckresie lub utrzymujg sie mimo zaprzestania leczenia, nalezy przeprowadzié diagnostyke, ktéra moze obej-
mowat biopsje endometrium w celu ustalenia przyczyny krwawien i wykluczenia nowotworu endometrium. Rak piersi Dane wskazuja na zwigkszone ryzyko raka piersi u kobiet stosujacych skojarzona estrogenowo-progestagenowa HTZ i prawdopodobnie réwniez HTZ w
postaci moneterapii estrogenami co jest zalezne od czasu trwania HTZ. Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa. Wyniki randemizowanego, kontrolowanego placebe badania Women Health Initiative (WHI) i obserwacje epidemiclogiczne s zgodne co do wyste-
powania zwiekszonego ryzyka raka piersi u kobiet stosujacych HTZ metoda skojarzona estrogenowo-progestagenowa, kire pojawia sie po okoto 3 latach leczenia (patrz punkt 4.8 ChPL). Terapia samymi estrogenami. Badanie WHI nie wykazato wzrostu ryzyka raka piersi
u kobiet z usunieta macica stosujacych HTZ w postaci monoterapii estrogenami. Badania obserwacyjne w wiekszosci wykazaly niewielkie zwigkszenie ryzyka wystapienia raka piersi w te] grupie pacjentek, ktére jest znacznie mniejsze niz ryzyko dotyczace pacjentek stosu-
jacych terapie skojarzong estrogenowo-progestagenowa (patrz punkt 4.8 ChPL). Wzrost ryzyka jest widoczny w ciagu pierwszych kilku lat leczenia, ale powraca do wartosci wyjsciowych po kilku (najczesdiej pieciu} latach po zakoriczeniu leczenia. HTZ, szczegélnie w po-
staci terapii skojarzonej estrogenowo-progestagenowej, prowadzi do wzrostu gestosci obrazéw mammegraficznych, co moze utrudnic wykrywanie raka piersi metoda radiclogiczng (w badaniu radiclegicznym). Rak jajnika Rak jajnika wystepuje znacznie rzadziej niz rak
piersi. Dlugotrwate (co najmniej 5-10 lat) stosowanie HTZ samymi estrogenami bylo zwiazane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka wystapienia raka jajnika (patrz punkt 4.8 ChPL). Wyniki niektérych badan, w tym badanie WHI, wskazuja, ze dugotrwale stosowanie HTZ w
postadi skojarzonej terapii estrogenowo-progestagenowej moze powodowaé pedobne Iub nieco mniejsze ryzyko (patrz punkt 4.8 ChPL). Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa HTZ jest zwiazana z 1,3-3-krotnym wzrostem ryzyka zyinej choroby zakrzepowo-zatorowej
(ZChZZ}, 1zn. pojawieniem sie zakrzepicy 2yt giebokich lub zatorowosci plucnej. Prawdopodobienstwo wystapienia ww. epizodu jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania HTZ, niz w okresie pézniejszym (patrz punkt 4.8 ChPL). U pacjentek z rozpoznanymi za-
burzeniami zakrzepowymi ryzyke wystapienia ZChZZ jest zwiekszone. HTZ dodatkowo zwieksza to ryzyko. HTZ wej grupie pacjentek jest przeciwwskazana (patrz punkt 4.3 ChPL). Ogélnie uznawane czynniki ryzyka wystapienia ZChZZ to: stosowanie estrogenéw, starszy
wiek, operacje chirurgiczne, przediuzone unieruchomienie, ofytos¢ (BMI>30 kg/im?), ciaza, poldg, toczen rumieniowaty uktadowy i rak. Brak jednoznacznej opinii dotyczacej mozliwej roli zylakéw w zwigkszaniu ryzyka wystapienia ZChZZ. Jak u wszystkich pacjentéw po
przebytych operagjach nalezy zachowac srodki profilaktyczne, mogace zapebiec rozwojowi ZChZZ. Zaleca sig czasowe wstrzymanie HTZ na 4 do 6 tygodni przed planowana operacja i nastepujacym po niej przediuzonym unieruchomieniem. Nie nalezy ponownie rozpo-
czynac leczenia do czasu powrotu pagjentki do peinej aktywnosci. U kobiet, u ktérych nie wystapita ZChZZ, ale wystapita w mtodym wieku u krewnych w pierwszej linii pokrewienstwa mozna zaproponowac badanie przesiewowe po dokfadnym rozwazeniu jego ograniczen
(badanie przesiewowe Ujawnia tylko pewien cdsetek zaburzen zakrzepowych). HTZ jest przeciwwskazana, jesli zaburzenia zakrzepowe zostana stwierdzone na podstawie wystepowania obciazen rodzinnych lub zaburzenie ckreslane jest jako ciezkie (np. niedobér anty-
trombiny, biatka S, bialka C, lub kembinacja tych zaburzen). U kobiet stosujacych przewlekle leki przeciwkizepliwe (przeciwzakrzepowe produkty lecznicze} nalezy starannie rozwazyC stosunek ryzyka do spodziewanych korzysci zwigzanych ze stosowaniem HTZ. Wysta-
pienie ZChZZ po rozpoczeaiu stosowania HTZ wymaga przerwania leczenia. Pacjentka powinna by powiadomiona o koniecznosd skontaktowania sie z lekarzem prowadzacym natychmiast, gdy pojawia sig objawy mogace wskazywac na moziiwosc choroby zakizepowo-
~zatorowej (np. bolesny obrzek koriczyny, naghy bdl w klatce piersiowej, dusznosc). Choroba wiericowa. Wyniki randomizowanych kontrolowanych badan nie potwierdzily korzystnego wptywu terapil skojarzonej estrogenowo-progestagenowej lub terapii samymi estrogenami
na profilaktyke zawatu serca u kobiet z lub bez choroby wiercowej. Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa. Podczas leczenia skojarzonego estrogenowo-progestagenowego wzgledne ryzyko wystapienia choroby wiercowej jest nieznacznie zwigkszone. Poniewaz
bezwzgledne ryzyko wystapienia choroby wiericowej jest silnie uzaleznione od wieku, ilos¢ dodatkowych zachcrowan na chorobe wiericowa z powodu stosowania leczenia skojarzenego estrogenowo-progestagenowego jest bardzo mata u zdrowych kobiet w wieku okoto-
menopauzalnym, ale zwigksza sie wraz z wiekiem. Terapia samymi estrogenami. Wyniki randomizowanego, kontrolowanego placebo badania wykazaly brak zwiekszenia ryzyka wystapienia choroby wiencowej u kobiet z usunieta macica stosujacych same estrogeny. Nie-
dokrwienny udar mézgu. Terapia skojarzona estrogencowo-progestagenowa oraz samymi estrogenami wigze sig ze zwigkszeniem ryzyka udaru niedokrwiennege mézgu do 1,5-raza. Wzgledne ryzyko nie zmienia sie wraz z wiekiem lub czasem od menopauzy. Jednakze,
poniewaz bezwzgledne ryzyko wystapienia udaru jest silnie zwiazane z wiekiem, catkowite ryzyko udaru u kebiet stosujacych HTZ bedzie sig zwigkszac wraz z wiekiem (patrz punkt 4.8 ChPL). Inne stany Kiniczne. Z uwagi na retencie plynéw powodowang przez estrogeny,
pacjentki z zaburzeniami czynnosdi serca lub nerek wymagaja szczegélnego nadzoru. Kobiety z rozpoznana wczesniej hipertriglicerydemia, u ktérych prowadzona jest hormonalna terapia zastepcza, wymagajg szczegélinego nadzoru. Istnieja pojedyncze doniesienia wysta-
pienia zapalenia trzustki u tych pacjentek w nastepstwie znacznego zwiekszenia stezenia triglicerydéw pod wptywem leczenia. Estrogeny powoduja zwiekszenie aktywnosci globuliny wiazace] homony tarczycy (TBG). Prowadzi to do zwigkszenia ogélnej aktywnosci hor-
monéw tarczycy we kiwi, co mozna stwierdzi€, oceniajac stezenie jodu zwiazanego z biatkiem (PBI), T4 {metoda kolumnowa albe radicimmunologiczna) lub T3 {metoda radicimmunclogiczna). Odzwierciedleniem zwiekszonej aktywnosci TBG jest zmnigjszenie wychwytu
T3 przez zywice (na zywicy). Aktywnos¢ wolnej T4 i wolnej T3 nie ulega zmianie. Zwigkszac moze sig aktywnos$¢ innych bialek wiazacych cbecnych we krwi, np. globuliny wiazacej kortykosteroidy (CBG), globuliny wiazacej hormony pleiowe (SHBG), co bedzie prowadzito
do zwiekszenia stezenia we krwi odpowiednio: kortykosteroidéw i homonéw piciowych. Aktywnos¢ hermanéw wolnych lub aktywnych biclogicznie nie ulega zmianie. Zwigkszone moga by¢ aktywnosci innych biatek osocza (substratu dla angictensyny/reniny, alfa-1 antytryp-
syny, ceruloplazminy). Stosowanie HTZ nie poprawia funkdji poznawczych. Istnieja pewne dowody o zwiekszonym ryzyku prawdopodobnie otepienia u kobiet rozpoczynajacych terapie ciagta skojarzong lub HTZ samymi estrogenami w wieku powyzej 65 lat. Produkt zawie-
ra laktoze jednowodna i nie powinien by¢ podawany pacjentkom z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerangja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy. To skojarzenie estrogenu i progestagenu, ktore zawiera produkt
nie dziata antykoncepcyjnie. Dziatania niepozadane. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach klinicznych u pacjentek stosujacych estradiol z dydrogesteronem sa béle glowy, béle brzucha, bal i tkliwos¢ uciskowa piersi oraz béle plecéw. W czasie
badan Kiinicznych (n=4929) cbserwowano nastepujace dziatania niepozadane, z czestoscia przedstawiona ponizej (System klasyfikacji narzadowej MedDRA). Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: Bardzo czesto (=1/10): béle gtowy, béle brzucha,
béle plecéw, bole/tkliwosc uciskowa piersi. Czesto (21/100 do <1/10): drozdzyca pochwy, depresja, nerwowos$C, migrena, zawrcty glowy, nudnosdi, wymioty, wzdecia, skérne reakcie alergiczne (np. wysypka, pokrzywka, $wiad), zaburzenia miesigczkowania (w tym
plamienia pestmencpauzalne, miesigczki acykliczne z przediuzonym krwawieniem, obfite miesiaczki krwotoczne, zbyt rzadkie lub brak miesiaczki, nieregulame miesiaczki, bolesne miesiaczkowanie), béle w obrebie miednicy, uptawy, stany zmeczenia (ostabienie, zmeczenie,
ogblne zte samopoczucie), obrzek obwodowy, zwigkszenie masy ciata. Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100}: zwiekszenie wymiaréw migsniaka gtadkokomoérkowege, reakdje nadwrazliwosci, zmiana libido, zylna cheroba zakizepowo-zatorowa, zaburzenia czynnosci waro-
by, niekiedy z z6ltaczka, ostabieniem lub ztym samopoczuciem i bélami brzucha, choroby pecherzyka zéiciowego, powiekszenie piersi, zespét napiecia przedmiesiaczkowego, zmniejszenie masy ciata. Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): zawat serca, obrzek naczynioruchowy,
plamica naczyniowa. Femoston mini: Czesto (=1/100 do <1/10} — wzdecia {(w tym wiatry), Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100): objawy przypominajace zapalenie pecherza moczowege, nadcisnienie tetnicze, choroba naczyn obwodowych, zylaki, niestrawncsé. Rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000}): anemia hemolityczna*, oponiak*, maceracja powedujgca zmniejszenie promienia krzywizny rogéwki*, nietolerandja soczewek kontaktowych*, udar mézgu®, rumien guzowaty*, ostuda lub przebarwienia skérne, kiére moga sie utrzymywaé pe za-
przestaniu stosowania produktu leczniczego*, kurcze koriczyn dolnych®. *Dziataniom niepozadanym pochodzacym ze zgtoszen po wprowadzeniu produktu leczniczege do obrotu, nie wystepujacym w badaniach Kiinicznych, przypisanc czestos¢ rzadko”. Ryzyko wystapie-
nia raka piersi. Odnotowano do 2-krotny wzrost ryzyka zdiagnozowania raka piersi, u kobiet stosujacych skojarzona terapie estrogenowo-progestagenowa przez okres diuzszy niz 5 lat. Jakikolwiek wzrost ryzyka u kobiet stosujacych terapie samymi estrogenami jest
znacznie mniejszy niz ten obserwowany u kobiet stosujacych skojarzona terapie estrogenowo-progestagenowa, Poziom ryzyka jest uzalezniony od czasu trwania leczenia (patrz punkt 4.4 ChPL). Wyniki duzego randomizowanego, kontrolowanego placebo badania Women
Heath Initiative (WHI) i najwiekszego badania epidemiologicznege Milion Women Study (MWS) s nastepujace: Badanie MWS — szacunkowe dodatkowe ryzyko wystapienia raka piersi pe 5 latach leczenia: HTZ - terapia samymi estrogenami: przedziat wieku (lata): 50-85,
dodatkowe przypadki na 1000 kebiet nigdy niestosujacych HTZ przez ckres 5 lat (Na podstawie wskaznika zapadalnosci w krajach rozwinietych): 9-12, ryzyko wzgledne i 95% przedziat uinosci: 1,2 (Catkowity wspétezynnik ryzyka. Wspétczynnik ryzyka nie jest staly, ale
bedzie sie zwiekszat wraz z wydtuzeniem czasu trwania leczenia), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosujacych HTZ przez okres 5 lat (95% przedziat umosdi): 1-2 (0-3). HTZ - terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa: przedziat wieku (lata): 50-65, dodatkowe
przypadki na 1000 kobiet nigdy niestosujacych HTZ przez okres 5 lat (Na podstawie wskaznika zapadalnosci w krajach rozwinietych): 9-12, ryzyko wzgledne i 95% przedziat ufnosci: 1,7 (Catkowity wspétczynnik ryzyka. Wspétczynnik ryzyka nie jest staly, ale bedzie sie
zwigkszat wraz ze wzrostem czasu trwania leczenia), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosujacych HTZ przez okres 5 lat (95% przedziat ufnodci): 6 (5-7). Uwaga: Poniewaz bazowa zapadalnos¢ na raka piersi rozni sie pomiedzy krajami Unii Europejskiej, ilos¢ dodat-
kowych przypadkéw raka piersi zmieni sie réwniez proporcjonalnie. Badanie WHI (USA) dodatkowe ryzyke wystapienia raka piersi po 5 latach leczenia: CEE - terapia samym estrogenem: przedziat wieku {lata): 50-79, przypadki na 1000 kobiet w grupie placebo przez okres
5 lat: 21, ryzyko wzgledne i 95% przedziat uinosci: 0,8 (0,7-1,0}, dodatkowe przypadki na 1000 kebiet stosujacych HTZ przez okres 5 lat (95% przedziat ufnosci): -4 (-6-0) (Badanie WHI u kobiet bez macicy, ki¢re nie wykazato wzrostu ryzyka wystapienia raka piersi).
CEE+MPAestrogen i progestagen. (Jezeli analizy byly ograniczone do kobiet, ktére nie stosowaly HTZ przed rozpoczeciem badania, nie byto widocznego wzrostu ryzyka pedczas pierwszych 5 lat leczenia: po 5 latach leczenia ryzyko bylo wigksze niz u kebiet nie leczenych):
przedziat wieku (lata): 50-79, przypadki na 1000 kobiet w grupie placebo przez ckres 5 lat: 17, ryzyko wzgledne i 95% przedziat ufnosci: 1,2 (1,0-1,5), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosujacych HTZ przez okres 5 lat (95% przedziat ufnosdi): +4 (0-9). Ryzyko wysta-
pienia raka endometrium Kcbiety pc menopauzie z zachowana macica; ryzyke raka endometrium wynosi 5 przypadkéw na kazde 1000 kobiet z zachowana macica nie stosujacych HTZ. U kobiet z zachowang macica nie jest zalecane stosowanie HTZ samymi estrogenami
poniewaz powoduje to wzrost ryzyka wystapienia raka endometrium (patrz punkt 4.4 ChPL). W zaleznosci od czasu trwania leczenia samymi estrogenami i dawki estrogendw wzrost ryzyka raka endometrium rézni sie w badaniach epidemiologicznych cd 5 do 55 dodatkowych
przypadkéw zdiagnozowanych na kazde 1000 kebiet w wieku od 50 do 65 lat. Dodanie progestagenu do leczenia samym estrogenem przez przynajmniej 12 dni w cyklu moze zapobiec temu zwigkszonemu ryzyku wystapienia raka endometrium. W badaniu MWS stosowa-
nie przez 5 lat leczenia skojarzonego HTZ {metoda sekwencyjna Iub ciagta) nie zwiekszyto ryzyka wystapienia raka endometrium - RR 1,0 (0,8-1,2). Rak jajnika: dugoterminowe stosowanie HTZ samymi estrogenami lub jako terapii skojarzonej estrogenowo-progestagenc-
wej bylo zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia raka jajnika. W badaniu MWS podczas stosowania HTZ przez 5 lat wystapit 1 dodatkowy przypadek na 2500 leczonych kobiet. Ryzyko wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: HTZ jest zwiazana z
1,3-3 krotnym wzrostem wzglednego ryzyka wystapienia objawéw zylnej choroby zakizepowo-zatorowej (ZChZZ), to jest zakrzepicy 2yt gtebokich lub zatorowosci plucnej. Stany te wystepuja znacznie czesciej w pierwszych latach stosowania HTZ (patrz punkt 4.4 ChPL}.
Ponizej wyniki badania WHI: Badanie WHI - Dodatkowe ryzyko wystapienia ZChZZ po 5 latach leczenia: Terapia samymi estrogenami, podanie doustne (Badanie u kobiet bez macicy): przedziat wieku (lata): 50-59, przypadki na 1000 kebiet w grupie placebe przez okres 5
lat: 7, wspétezynnik ryzyka i 95% Cl (przedziat umnosci):1,2 (0,6-2,4), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosujacych HTZ: 1 (-3-10). Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa, podanie doustne: przedziat wieku (lata): 50-59, przypadki na 1000 kobiet w grupie
placebo przez okres 5 lat: 4, wspétczynnik ryzykai 95% Cl (przedzia uinosci): 2,3 (1,2-4,3), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosujacych HTZ: 5 (1-13). Ryzyko wystapienia chomby wiericowej: ryzyko wystapienia choroby wiericowej jest nieznacznie wieksze u pacjen-
tek stosujacych HTZ w postadi skojarzonej terapii estrogenowo-progestagenowej w wieku powyzej 60 lat. (patrz punkt 4.4 ChPL). Ryzyko wystapienia udaru niedokrwiennego mozgu: stosowanie terapii HTZ z samymi estrogenami lub terapii skojarzonej estrogenowo-pro-
gestagenowej jest zwiazane z do 1,5 krotnym wzrostem wzglednego ryzyka udaru niedokrwiennego mézgu. Ryzyko wystapienia udaru krwotocznego nie jest zwigkszone w czasie stosowania HTZ. Ryzyko wzgledne nie zalezy od wieku i czasu trwania leczenia. Ryzyko
bazowe jest silnie uzaleznione od wieku. Catkowite ryzyko wystapienia udaru u kobiet stosujacych HTZ zwigkszy sie wraz z wiekiem (patrz punkt 4.4 ChPL). WHI - badania pol 6zgu (udaréw nie réznicowano na nie-
dokrwienne i kiwotoczne) po 5 latach stosowania: przedziat wieku (lata): 50-59, przypadki na 1000 kobiet w grupie placebo przez okres 5 lat: 8 wspok:zynnlk ryzykai 95% Cl (przedzmlufnosa) 1,3(1,141 6) dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosujacych HTZ: 3 (1-5). Inne
driatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem estrogenowlpmgestagenow wiaczajac stosowanie estradiolufdydrogesteronu}. Nowotwory tagodne, Zlosliwe i nigokreslone: lagodne i Zosliwe nowotwory estrogenozalezne, np. rak endometrium, rak jajnika,
zwigkszenie rozmiaru nowotworow zaleznych od progestagenéw np. oponiak. Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: niedokrwistos¢ hemolityczna. Zaburzenia uktadu immunologicznego: toczen rumieniowaty ukladowy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hlpennglloeryde
mia. Zaburzenia ukadu nerwowego: mozliwa demencia, plasawica, nasienie epilepsii. Zaburzenia oka: maceradja rogowki, nietolerancia soczewek kontaktowych. Zaburzenia naczyniowe: zaburzenia zakrzepowo-zatorowe naczyn tetniczych. Zaburzenia zotadka i jelit: za-
palenie trzustki {u kobiet z Wczesnlej wystepujaca hipertriglicerydemia). Zaburzenia skéry i tkanki podskérmej: rumien wielopostaciowy, rumier guzowaty, ostuda lub przebarwienia skome, kiére moga sie utrzymywac po zaprzestaniu stosowania leku. Zaburzenia migsniowo-
-szkieletowe i tkanki tacznej: kurcze konczyn dolnych. Zaburzenia nerek i drég moczowych: nietrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozredczego i piersi: zmiany witknisto: orbielowate w piersiach, nadzerki szyjki macicy. Wady wrodzene, choroby rodzinne i genetyczne:
nasilenie porfirii. Badania diagnogyczne: zwiekszenie catkowitego stezenia hormonéw tarczycy. Podmiot odpowiedzialny. Femoston, Femoston mite: BGP Products B.V.; Wegalaan 9; 2132JD Hoofddorp; Holandia. Femosten conti, Femosten mini: BGP Products Poland
8p. z 0.0. ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, kiéry je wydat. Femoston: Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 4101 wydane przez Prezesa URPL,WMiPB. Femoston conti: Pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu 9733 wydane przez Prezesa URPL,WMiPB. Femoston mini: Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 17296 wydane przez Prezesa URPL,WMiPB. Femoston mite: Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 10696 wydane przez Prezesa URPL,WMiPB. Katego-
ria dostgpnosci. Femoston, Femosten conti, Femosten mini, Femoston mite: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Femoston conti jest refundowany we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach; cena detaliczna 25,41 ., wysckos¢ doptaty $wiadczenio-
biorcy 15,83 zt. Niniejsza informacja zostafa przygotowana dnia 25.06.2015 na podstawie Charakterystyk Produktéw Leczniczych Femoston, Femoston conti, Femoston mite zatwierdzonych 17.04.2015, oraz Femoston mini zatwierdzonej 15.06.2015, z ktérymi nalezy sie
zapoznat przed zastosowaniem leku. Dodatkowe informacje dostepne s w BGP Products Poland Sp. z0.0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa, tel.: 22 319 12 00, fax: 22 319 12 01.




