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Femoston, Femoston mite (Estradiolum, Estradiolum + Dydrogesteronum), Femoston conti, Femoston mini (Estradiolum + Dydrogesteronum). 
 Femoston: 14 tabletek ceglastoczerwonych - ka da tabletka zawiera 2 mg 17 -estradiolu (Estradiolum) (w postaci estradiolu pówodnego) i 14 tabletek ótych - ka da tabletka zawiera 2 mg 17 -estradiolu (Estradiolum) (w postaci estradiolu pówodnego) i 10 mg dydrogesteronu (Dydroge-

steronum). Femoston conti: 28 tabletek - ka da zawiera 1 mg 17 -estradiolu (Estradiolum) (w postaci estradiolu pówodnego) i 5 mg dydrogesteronu (Dydrogesteronum). Femoston mini: 28 tabletek, ka da zawiera 0,5 mg 17 -estradiolu (Estradiolum) w postaci estradiolu pówodnego i 2,5 mg dydrogesteronu (Dydrogesteronum). Femoston mite: 14 tabletek bia ych - ka da tablet-
ka zawiera 1 mg 17 -estradiolu (Estradiolum) (w postaci estradiolu pówodnego) i 14 tabletek szarych - ka da tabletka zawiera 1 mg 17 -estradiolu (Estradiolum) (w postaci estradiolu pówodnego) i 10 mg dydrogesteronu (Dydrogesteronum). Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: Substancja pomocnicza o znanym dziaaniu: laktoza jednowodna. Pe ny wykaz 
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL). Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: Tabletka powlekana. Tabletki okr g e, dwuwypuke z wyt oczonym �379� po jednej stronie. Femoston: Tabletki zawieraj ce 2 mg 17 -estradiolu: ceglastoczerwone. Tabletki zawieraj ce 2 mg 17 -estradiolu i 10 mg 
dydrogesteronu: óte. Femoston conti: Tabletki s  koloru ososiowego. Femoston mini: óte tabletki, 0,5 + 2,5 mg. Femoston mite: Tabletki zawieraj ce 1 mg 17 -estradiolu: biae. Tabletki zawieraj ce 1 mg 17 -estradiolu i 10 mg dydrogesteronu: szare. Femoston, Femoston mite: Hormonalna terapia zast pcza (HTZ) 
w przypadku wyst pienia objawów niedoboru estrogenów u kobiet, u których od ostatniej miesi czki up yn o co najmniej 6 miesi cy. Femoston conti, Femoston mini: Hormonalna terapia zast pcza (HTZ) do leczenia objawów niedoboru estrogenów u kobiet po menopauzie, u których od ostatniej miesi czki up yn o co najmniej 12 miesi cy. Femoston, Femoston conti, Femoston mite: Zapobiega-
nie osteoporozie u kobiet po menopauzie z wysokim ryzykiem zama , u których wyst puj  objawy nietolerancji innych leków stosowanych w leczeniu osteoporozy lub, u których stosowanie takich leków jest przeciwwskazane. Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: Pacjenci w podeszym wieku Do wiadczenia dotycz ce leczenia kobiet w wieku powy ej 65 lat s  ograniczone. 

Podanie doustne. Femoston, Femoston mite: Estrogen podawany jest w sposób ci gy. Progestagen jest dodawany na 14 ostatnich dni 28-dniowego cyklu, w sposób sekwencyjny. Leczenie rozpoczyna si  od przyjmowania jednej ceglastoczerwonej tabletki na dob  przez pierwsze 14 dni, a nast pnie jednej ó tej tabletki na dob  przez kolejne 14 dni, 
tak jak wskazuje 28-dniowy kalendarz zamieszczony na blistrze. Femoston, Femoston mite nale y przyjmowa  w sposób ci gy, bez przerw pomi dzy opakowaniami. Podczas rozpoczynania i kontynuacji leczenia objawów wypadowych nale y stosowa  najmniejsz  skuteczn  dawk  w mo liwie najkrótszym czasie (patrz tak e rozdzia 4.4 ChPL). Na ogó  leczenie metod  sekwencyjn  z o on  
powinno si  rozpoczyna  od produktu zawieraj cego 1 mg 17 -estradiolu i 1 mg 17 -estradiolu/10 mg dydrogesteronu (Femoston mite). Nast pnie dawkowanie mo na dostosowa  w zale no ci od odpowiedzi klinicznej. U pacjentek, u których nast puje zmiana leczenia z innego produktu stosowanego metod  ci g  sekwencyjn  lub cykliczn , nale y zako czy  28-dniowy cykl leczenia, a na-
st pnie rozpocz  przyjmowanie produktu Femoston. U pacjentek, u których nast puje zmiana leczenia z produktu stosowanego metod  ci g  z o on , leczenie mo e by  rozpocz te dowolnego dnia. W przypadku pomini cia dawki nale y przyj  dawk  stosowan  tak szybko jak to jest mo liwe. Je li upyn o wi cej ni  12 godzin od pomini cia stosowanej dawki zaleca si  przyj cie kolejnej 
dawki o wyznaczonej porze, bez przyjmowania tabletki pomini tej. W takim przypadku mo e zwi kszy  si  prawdopodobie stwo wyst pienia krwawienia lub plamienia . Femoston conti: Estrogen i progestagen podawane s  codziennie, bez przerw. Nale y przyjmowa  jedn  tabletk  na dob  w 28-dniowym cyklu. Femoston conti nale y przyjmowa  w sposób ci gy, bez przerw 
mi dzy opakowaniami. Podczas rozpoczynania i kontynuacji leczenia objawów pomenopauzalnych nale y stosowa  najmniejsz  skuteczn  dawk  w mo liwie najkrótszym czasie (patrz tak e rozdzia 4.4 ChPL). Leczenie metod  ci g  z o on  mo na rozpoczyna  od produktu Femoston conti lub produktu zawieraj cego 0,5 mg estradiolu i 2,5 mg dydrogesteronu (Femoston mini) w zale no ci 
od czasu jaki up yn  od ostatniej miesi czki i od ci ko ci objawów. Nast pnie dawkowanie mo e zosta  dostosowane w zale no ci od odpowiedzi klinicznej. U pacjentek, u których nast puje zmiana leczenia z innego produktu stosowanego metod  ci g  sekwencyjn  lub cykliczn , nale y zako czy  28-dniowy cykl leczenia tym produktem, a nast pnie rozpocz  przyjmowanie produktu Femo-
ston conti. U pacjentek, u których nast puje zmiana leczenia z produktu stosowanego metod  ci g  z o on , leczenie mo e by  rozpocz te dowolnego dnia. W przypadku pomini cia dawki nale y przyj  stosowan  dawk  tak szybko jak to jest mo liwe. Je li up yn o wi cej ni  12 godzin zaleca si  przyj cie kolejnej dawki o wyznaczonej porze, bez przyjmowania pomini tej tabletki. W takim 
przypadku mo e zwi kszy  si  prawdopodobie stwo wyst pienia krwawienia lub plamienia . Femoston mini: Femoston mini jest produktem leczniczym do stosowania doustnego w ci gej zo onej HTZ. Estrogen i progestagen

Femoston mini powinno by  prowadzone bez przerw w stosowaniu. Nale y zaleci  stosowanie najmniejszej, skutecznej dawki produktu leczniczego tak d ugo jak to b dzie konieczne (patrz tak e punkt 4.4 ChPL). Leczenie metod  ci g  zo on  mo na rozpocz  stosuj c produkt leczniczy Femoston mini w zale no ci od czasu, który upyn  od ostatniej 
miesi czki oraz od nasilenia objawów. Leczenie produktem leczniczym Femoston mini mo e by  rozpocz te u kobiet po naturalnej menopauzie, ale nie wcze niej ni  12 miesi cy po ostatnim naturalnym krwawieniu miesi cznym. W przypadku menopauzy indukowanej chirurgicznie leczenie mo na rozpocz  natychmiast. Nast pnie dawkowanie mo na dostosowa  w zale no ci od odpowiedzi 
klinicznej. U pacjentek, u których nast puje zmiana metody leczenia z innego produktu leczniczego stosowanego metod  ci g  sekwencyjn  lub cykliczn , nale y zako czy  28-dniowy cykl leczenia i nast pnie rozpocz  przyjmowanie produktu leczniczego Femoston mini. U pacjentek, u których nast puje zmiana leczenia z produktu leczniczego stosowanego metod  ci g  zo on , leczenie 
mo e by  rozpocz te w dowolnym czasie. W przypadku pomini cia dawki nale y przyj  dawk  zwykle stosowan  tak szybko jak to mo liwe. Je li upyn o wi cej ni  12 godzin nale y przyj  kolejn  tabletk  o wyznaczonej porze, bez przyjmowania pomini tej tabletki. W takim przypadku mo e zwi kszy  si  prawdopodobie stwo wyst pienia krwawienia  lub plamienia. Femoston, 
Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: mog  by  przyjmowane niezale nie od posi ków. Femoston, Femoston conti, Femoston mite, Femoston mini nie s  wskazane do stosowania u dzieci i modzie y. Femoston mini: wyst powanie w przesz o ci, rozpoznane lub uzasadnione podejrzenie wyst powania raka piersi. Femoston, Femoston 
conti, Femoston mini, Femoston mite: rak piersi - w wywiadzie lub uzasadnione podejrzenie; rozpoznane lub uzasadnione podejrzenie wyst powania estrogenozale nych nowotworów zo liwych (np. rak endometrium); niezdiagnozowane krwawienia z dróg rodnych (narz dów pciowych); nieleczony rozrost endometrium; przebyta lub wyst puj ca obecnie ylna choroba zakrzepowo-zatorowa 
(zakrzepica y  g bokich, zatorowo  pucna); znane zaburzenia zakrzepowe (np. niedobór bia ka C, biaka S lub antytrombiny, patrz punkt 4.4. ChPL); czynne (wyst puj ce obecnie) lub niedawno przebyte zaburzenia zakrzepowo-zatorowe t tnic (zakrzepica t tnic) (np. choroba niedokrwienna serca, zawa  serca); wyst puj ca obecnie lub przebyta ostra choroba w troby w wywiadzie, do czasu 
normalizacji (powrotu do normy) wska ników (testów) czynno ci w troby; por ria; stwierdzona nadwra liwo  na substancje czynne lub na któr kolwiek substancj  pomocnicz  wymienion  w punkcie 6.1 ChPL. Femoston, Femoston conti: rozpoznane lub uzasadnione podejrzenie wyst powania nowotworów zale nych od progestagenów (np. oponiak). 

Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: HTZ w leczeniu objawów menopauzy powinna by  rozpoczynana jedynie wtedy, gdy objawy te powoduj  pogorszenie jako ci ycia. Zawsze powinno si  rozwa y  potencjalne ryzyko i spodziewane korzy ci (stosunek korzy ci do ryzyka) zwi zane z leczeniem. Oceny takiej powinno si  
dokonywa  przynajmniej raz w roku, a terapia powinna by  kontynuowana, tak dugo jak korzy ci przewa aj  nad ryzykiem. Dane dotycz ce ryzyka zwi zanego z HTZ w leczeniu przedwczesnej menopauzy s  ograniczone. Ryzyko bezwzgl dne u modszych kobiet jest niskie, stosunek korzy ci do ryzyka u tych kobiet mo e by  korzystniejszy ni  u kobiet starszych. Wywiad i badanie przedmioto-
we/monitorowanie Przed pierwszorazowym lub ponownym zastosowaniem HTZ nale y przeprowadzi  cao ciowy wywiad medyczny dotycz cy pacjentki oraz jej rodziny. Wskazane jest przeprowadzenie badania przedmiotowego (w tym narz dów miednicy oraz piersi) w celu potwierdzenia wskaza  i zidenty kowania przeciwwskaza  lub stanów wymagaj cych zachowania szczególnej ostro -
no ci. W trakcie leczenia zaleca si  przeprowadzanie bada  okresowych, których rodzaj i cz sto  powinna by  uzale niona od indywidualnych potrzeb pacjentki. Pacjentki powinny by  poinformowane, jakie zmiany w obr bie gruczoów sutkowych wymagaj  zgoszenia lekarzowi lub piel gniarce (patrz �Rak piersi� poni ej). Badania, w tym odpowiednie badania obrazowe np. mammogra a, po-
winny by  wykonywane zgodnie z aktualnie obowi zuj cymi zasadami dotycz cymi bada  przesiewowych, z uwzgl dnieniem indywidualnych potrzeb klinicznych danej pacjentki. Stany wymagaj ce szczególnego nadzoru Pacjentka powinna by  obserwowana szczególnie starannie, je li który  z ni ej wymienionych stanów wyst puje obecnie, mia miejsce w przesz o ci i (lub) ulega pogorszeniu 
w okresie ci y albo prowadzonej wcze niej terapii hormonalnej. Nale y pami ta , e Femoston mo e spowodowa  ponowne pojawienie si  lub pogorszenie tych stanów, do których w szczególno ci nale : mi niaki g adkie (wókniakomi niaki gadkie macicy) lub endometrioza, czynniki ryzyka wyst pienia zaburze  zakrzepowo-zatorowych (patrz ni ej), czynniki ryzyka rozwoju nowotworów 
estrogenozale nych, np. rak piersi u krewnych w pierwszym stopniu pokrewie stwa, nadci nienie t tnicze, choroby w troby (np. gruczolak w troby), cukrzyca z obecno ci  lub bez powik a  naczyniowych, kamica óciowa, migrena lub (ci kie) bóle g owy, tocze  rumieniowaty uk adowy, rozrost endometrium w wywiadzie (patrz ni ej), padaczka, astma, otoskleroza. Wskazania do natychmiasto-
wego przerwania leczenia Leczenie nale y przerwa  w przypadku stwierdzenia przeciwwskaza , jak równie  w poni szych stanach: ótaczka lub pogorszenie si  czynno ci w troby, istotny wzrost ci nienia t tniczego, pojawienie si  bólów gowy o typie migrenowym, ci a. Rozrost i rak endometrium U kobiet z zachowan  macic  ryzyko rozrostu endometrium i rozwoju raka endometrium ulega 
zwi kszeniu, gdy przez du szy okres czasu s  stosowane same estrogeny. Odnotowany wzrost ryzyka raka endometrium jest od 2 do 12 razy wi kszy u kobiet stosuj cych same estrogeny ni  u niestosuj cych i zale y od czasu trwania terapii i dawki estrogenów (patrz punkt 4.8 ChPL). Po zako czeniu leczenia ryzyko pozostaje zwi kszone przez okres przynajmniej 10 lat. U kobiet z zachowan  
macic  cykliczne dodanie progestagenu przez co najmniej 12 dni w miesi cu/cyklu 28 dniowym lub stosowanie ci gej z o onej terapii estrogenowo-progestagenowej zapobiega zwi kszeniu ryzyka zwi zanego z HTZ samymi estrogenami (stosowaniem samych estrogenów). W pierwszych miesi cach leczenia mog  wyst pi  przej ciowe krwawienia oraz plamienia ródcykliczne. Je li krwawienia 
lub plamienia pojawi  si  w pó niejszym okresie lub utrzymuj  si  mimo zaprzestania leczenia, nale y przeprowadzi  diagnostyk , która mo e obejmowa  biopsj  endometrium w celu ustalenia przyczyny krwawie  i wykluczenia nowotworu endometrium. Rak piersi Dane wskazuj  na zwi kszone ryzyko raka piersi u kobiet stosuj cych skojarzon  estrogenowo-progestagenow  HTZ i prawdopo-
dobnie równie  HTZ w postaci monoterapii estrogenami co jest zale ne od czasu trwania HTZ. Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa. Wyniki randomizowanego, kontrolowanego placebo badania Women Health Initiative (WHI) i obserwacje epidemiologiczne s  zgodne co do wyst powania zwi kszonego ryzyka raka piersi u kobiet stosuj cych HTZ metod  skojarzon  estrogenowo-
-progestagenow , które pojawia si  po okoo 3 latach leczenia (patrz punkt 4.8 ChPL). Terapia samymi estrogenami. Badanie WHI nie wykazao wzrostu ryzyka raka piersi u kobiet z usuni t  macic  stosuj cych HTZ w postaci monoterapii estrogenami. Badania obserwacyjne w wi kszo ci wykaza y niewielkie zwi kszenie ryzyka wyst pienia raka piersi w tej grupie pacjentek, które jest znacznie 
mniejsze ni  ryzyko dotycz ce pacjentek stosuj cych terapi  skojarzon  estrogenowo-progestagenow  (patrz punkt 4.8 ChPL). Wzrost ryzyka jest widoczny w ci gu pierwszych kilku lat leczenia, ale powraca do warto ci wyj ciowych po kilku (najcz ciej pi ciu) latach po zako czeniu leczenia. HTZ, szczególnie w postaci terapii skojarzonej estrogenowo-progestagenowej, prowadzi do wzrostu 
g sto ci obrazów mammogra cznych, co mo e utrudni  wykrywanie raka piersi metod  radiologiczn  (w badaniu radiologicznym). Nowotwór jajnika Nowotwór jajnika wyst puje znacznie rzadziej ni  nowotwór piersi. Z danych epidemiologicznych z du ej metaanalizy wynika nieznacznie zwi kszone ryzyko, które uwidacznia si  w ci gu 5 lat stosowania i zmniejsza si  w czasie po odstawieniu tych 
rodków u kobiet przyjmuj cych HTZ w postaci samych estrogenów lub skojarzenia estrogenów i progestagenów. Z niektórych innych bada , w tym badania WHI, wynika, e stosowanie skojarzonej HTZ mo e wi za  si  z podobnym lub nieznacznie mniejszym ryzykiem (patrz punkt 4.8). ylna choroba zakrzepowo-zatorowa HTZ jest zwi zana z 1,3-3-krotnym wzrostem ryzyka ylnej choroby 

zakrzepowo-zatorowej ( ChZZ), tzn. pojawieniem si  zakrzepicy y  g bokich lub zatorowo ci pucnej. Prawdopodobie stwo wyst pienia ww. epizodu jest najwi ksze w czasie pierwszego roku stosowania HTZ, ni  w okresie pó niejszym (patrz punkt 4.8 ChPL). U pacjentek z rozpoznanymi zaburzeniami zakrzepowymi ryzyko wyst pienia ChZZ jest zwi kszone. HTZ dodatkowo zwi ksza to 
ryzyko. HTZ w tej grupie pacjentek jest przeciwwskazana (patrz punkt 4.3 ChPL). Ogólnie uznawane czynniki ryzyka wyst pienia ChZZ to: stosowanie estrogenów, starszy wiek, operacje chirurgiczne, przedu one unieruchomienie, otyo  (BMI>30 kg/m2), ci a, poóg, tocze  rumieniowaty ukadowy i rak. Brak jednoznacznej opinii dotycz cej mo liwej roli ylaków w zwi kszaniu ryzyka wyst pie-
nia ChZZ. Jak u wszystkich pacjentów po przebytych operacjach nale y zachowa  rodki pro laktyczne, mog ce zapobiec rozwojowi ChZZ. Zaleca si  czasowe wstrzymanie HTZ na 4 do 6 tygodni przed planowan  operacj  i nast puj cym po niej przed u onym unieruchomieniem. Nie nale y ponownie rozpoczyna  leczenia do czasu powrotu pacjentki do penej aktywno ci. U kobiet, u których 
nie wyst pi a ChZZ, ale wyst pia w m odym wieku u krewnych w pierwszej linii pokrewie stwa mo na zaproponowa  badanie przesiewowe po dokadnym rozwa eniu jego ogranicze  (badanie przesiewowe ujawnia tylko pewien odsetek zaburze  zakrzepowych). HTZ jest przeciwwskazana, je li zaburzenia zakrzepowe zostan  stwierdzone na podstawie wyst powania obci e  rodzinnych lub 
zaburzenie okre lane jest jako ci kie (np. niedobór antytrombiny, biaka S, biaka C, lub kombinacja tych zaburze ). U kobiet stosuj cych przewlekle leki przeciwkrzepliwe (przeciwzakrzepowe produkty lecznicze) nale y starannie rozwa y  stosunek ryzyka do spodziewanych korzy ci zwi zanych ze stosowaniem HTZ. Wyst pienie ChZZ po rozpocz ciu stosowania HTZ wymaga przerwania 
leczenia. Pacjentka powinna by  powiadomiona o konieczno ci skontaktowania si  z lekarzem prowadz cym natychmiast, gdy pojawi  si  objawy mog ce wskazywa  na mo liwo  choroby zakrzepowo-zatorowej (np. bolesny obrz k ko czyny, nagy ból w klatce piersiowej, duszno ). Choroba wie cowa. Wyniki randomizowanych kontrolowanych bada  nie potwierdziy korzystnego wpywu 
terapii skojarzonej estrogenowo-progestagenowej lub terapii samymi estrogenami na pro laktyk  zawau serca u kobiet z lub bez choroby wie cowej. Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa. Podczas leczenia skojarzonego estrogenowo-progestagenowego wzgl dne ryzyko wyst pienia choroby wie cowej jest nieznacznie zwi kszone. Poniewa  bezwzgl dne ryzyko wyst pienia cho-
roby wie cowej jest silnie uzale nione od wieku, ilo  dodatkowych zachorowa  na chorob  wie cow  z powodu stosowania leczenia skojarzonego estrogenowo-progestagenowego jest bardzo ma a u zdrowych kobiet w wieku okoomenopauzalnym, ale zwi ksza si  wraz z wiekiem. Terapia samymi estrogenami. Wyniki randomizowanego, kontrolowanego placebo badania wykaza y brak 
zwi kszenia ryzyka wyst pienia choroby wie cowej u kobiet z usuni t  macic  stosuj cych same estrogeny. Niedokrwienny udar mózgu. Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa oraz samymi estrogenami wi e si  ze zwi kszeniem ryzyka udaru niedokrwiennego mózgu do 1,5-raza. Wzgl dne ryzyko nie zmienia si  wraz z wiekiem lub czasem od menopauzy. Jednak e, poniewa  
bezwzgl dne ryzyko wyst pienia udaru jest silnie zwi zane z wiekiem, cakowite ryzyko udaru u kobiet stosuj cych HTZ b dzie si  zwi ksza  wraz z wiekiem (patrz punkt 4.8 ChPL). Inne stany kliniczne. Z uwagi na retencj  pynów powodowan  przez estrogeny, pacjentki z zaburzeniami czynno ci serca lub nerek wymagaj  szczególnego nadzoru. Kobiety z rozpoznan  wcze niej hipertriglicery-
demi , u których prowadzona jest hormonalna terapia zast pcza, wymagaj  szczególnego nadzoru. Istniej  pojedyncze doniesienia wyst pienia zapalenia trzustki u tych pacjentek w nast pstwie znacznego zwi kszenia st enia triglicerydów pod wpywem leczenia. Estrogeny powoduj  zwi kszenie aktywno ci globuliny wi cej hormony tarczycy (TBG). Prowadzi to do zwi kszenia ogólnej ak-
tywno ci hormonów tarczycy we krwi, co mo na stwierdzi , oceniaj c st enie jodu zwi zanego z biakiem (PBI), T4 (metod  kolumnow  albo radioimmunologiczn ) lub T3 (metod  radioimmunologiczn ). Odzwierciedleniem zwi kszonej aktywno ci TBG jest zmniejszenie wychwytu T3 przez ywice (na ywicy). Aktywno  wolnej T4 i wolnej T3 nie ulega zmianie. Zwi ksza  mo e si  aktywno  
innych bia ek wi cych obecnych we krwi, np. globuliny wi cej kortykosteroidy (CBG), globuliny wi cej hormony pciowe (SHBG), co b dzie prowadzio do zwi kszenia st enia we krwi odpowiednio: kortykosteroidów i hormonów p ciowych. Aktywno  hormonów wolnych lub aktywnych biologicznie nie ulega zmianie. Zwi kszone mog  by  aktywno ci innych bia ek osocza (substratu dla 
angiotensyny/reniny, alfa-1 antytrypsyny, ceruloplazminy). Stosowanie HTZ nie poprawia funkcji poznawczych. Istniej  pewne dowody o zwi kszonym ryzyku prawdopodobnie ot pienia u kobiet rozpoczynaj cych terapi  ci g  skojarzon  lub HTZ samymi estrogenami w wieku powy ej 65 lat. Produkt zawiera laktoz  jednowodn  i nie powinien by  podawany pacjentkom z rzadko wyst puj c  
dziedziczn  nietolerancj  galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespoem z ego wchaniania glukozy-galaktozy. To skojarzenie estrogenu i progestagenu, które zawiera produkt nie dziaa antykoncepcyjnie. Najcz ciej zg aszanymi dziaaniami niepo danymi w badaniach klinicznych u pacjentek stosuj cych estradiol z dydrogesteronem s  bóle g owy, bóle 
brzucha, ból i tkliwo  uciskowa piersi oraz bóle pleców. W czasie bada  klinicznych (n=4929) obserwowano nast puj ce dziaania niepo dane, z cz sto ci  przedstawion  poni ej (System klasy kacji narz dowej MedDRA). Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: Bardzo cz sto ( 1/10): bóle gowy, bóle brzucha, bóle pleców, bóle/tkliwo  uciskowa piersi. Cz sto ( 1/100 do 
<1/10): dro d yca pochwy, depresja, nerwowo , migrena, zawroty gowy, nudno ci, wymioty, wzd cia, skórne reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka, wi d), zaburzenia miesi czkowania (w tym plamienia postmenopauzalne, miesi czki acykliczne z przed u onym krwawieniem, ob te miesi czki krwotoczne, zbyt rzadkie lub brak miesi czki, nieregularne miesi czki, bolesne miesi czkowanie), 
bóle w obr bie miednicy, upawy, stany zm czenia (osabienie, zm czenie, ogólne z e samopoczucie), obrz k obwodowy, zwi kszenie masy ciaa. Niezbyt cz sto ( 1/1 000 do <1/100): zwi kszenie wymiarów mi niaka gadkokomórkowego, reakcje nadwra liwo ci, zmiana libido, ylna choroba zakrzepowo-zatorowa, zaburzenia czynno ci w troby, niekiedy z ótaczk , os abieniem lub z ym sa-
mopoczuciem i bólami brzucha, choroby p cherzyka ó ciowego, powi kszenie piersi, zespó napi cia przedmiesi czkowego, zmniejszenie masy cia a. Rzadko ( 1/10 000 do <1/1 000): zawa serca, obrz k naczynioruchowy, plamica naczyniowa. Femoston mini: Cz sto ( 1/100 do <1/10) � wzd cia (w tym wiatry), Niezbyt cz sto ( 1/1 000 do <1/100): objawy przypominaj ce zapalenie p cherza 
moczowego, nadci nienie t tnicze, choroba naczy  obwodowych, ylaki, niestrawno . Rzadko ( 1/10 000 do <1/1 000): anemia hemolityczna*, oponiak*, maceracja powoduj ca zmniejszenie promienia krzywizny rogówki*, nietolerancja soczewek kontaktowych*, udar mózgu*, rumie  guzowaty*, ostuda lub przebarwienia skórne, które mog  si  utrzymywa  po zaprzestaniu stosowania produktu 
leczniczego*, kurcze ko czyn dolnych*. *Dziaaniom niepo danym pochodz cym ze zgosze  po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, nie wyst puj cym w badaniach klinicznych, przypisano cz sto  �rzadko�. Ryzyko wyst pienia raka piersi. Odnotowano do 2-krotny wzrost ryzyka zdiagnozowania raka piersi, u kobiet stosuj cych skojarzon  terapi  estrogenowo-progestagenow  przez 
okres d u szy ni  5 lat. Jakikolwiek wzrost ryzyka u kobiet stosuj cych terapi  samymi estrogenami jest znacznie mniejszy ni  ten obserwowany u kobiet stosuj cych skojarzon  terapi  estrogenowo-progestagenow . Poziom ryzyka jest uzale niony od czasu trwania leczenia (patrz punkt 4.4 ChPL). Wyniki du ego randomizowanego, kontrolowanego placebo badania Women Heath Initiative (WHI) 
i najwi kszego badania epidemiologicznego Milion Women Study (MWS) s  nast puj ce: Badanie MWS � szacunkowe dodatkowe ryzyko wyst pienia raka piersi po 5 latach leczenia: HTZ - terapia samymi estrogenami: przedzia  wieku (lata): 50-65, dodatkowe przypadki na 1000 kobiet nigdy niestosuj cych HTZ przez okres 5 lat (Na podstawie wska nika zapadalno ci w krajach rozwini tych): 
9-12, ryzyko wzgl dne i 95% przedzia  ufno ci: 1,2 (Cakowity wspóczynnik ryzyka. Wspóczynnik ryzyka nie jest sta y, ale b dzie si  zwi ksza wraz z wydu eniem czasu trwania leczenia), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosuj cych HTZ przez okres 5 lat (95% przedzia  ufno ci): 1-2 (0-3). HTZ - terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa: przedzia  wieku (lata): 50-65, dodatkowe 
przypadki na 1000 kobiet nigdy niestosuj cych HTZ przez okres 5 lat (Na podstawie wska nika zapadalno ci w krajach rozwini tych): 9-12, ryzyko wzgl dne i 95% przedzia ufno ci: 1,7 (Cakowity wspóczynnik ryzyka. Wspóczynnik ryzyka nie jest sta y, ale b dzie si  zwi ksza wraz ze wzrostem czasu trwania leczenia), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosuj cych HTZ przez okres 5 lat (95% 
przedzia  ufno ci): 6 (5-7). Uwaga: Poniewa  bazowa zapadalno  na raka piersi ró ni si  pomi dzy krajami Unii Europejskiej, ilo  dodatkowych przypadków raka piersi zmieni si  równie  proporcjonalnie. Badanie WHI (USA) dodatkowe ryzyko wyst pienia raka piersi po 5 latach leczenia: CEE - terapia samym estrogenem: przedzia  wieku (lata): 50-79, przypadki na 1000 kobiet w grupie placebo 
przez okres 5 lat: 21, ryzyko wzgl dne i 95% przedzia ufno ci: 0,8 (0,7�1,0), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosuj cych HTZ przez okres 5 lat (95% przedzia  ufno ci): -4 (-6�0) (Badanie WHI u kobiet bez macicy, które nie wykazao wzrostu ryzyka wyst pienia raka piersi). CEE+MPA estrogen i progestagen. (Je eli analizy by y ograniczone do kobiet, które nie stosoway HTZ przed rozpocz -
ciem badania, nie byo widocznego wzrostu ryzyka podczas pierwszych 5 lat leczenia: po 5 latach leczenia ryzyko byo wi ksze ni  u kobiet nie leczonych): przedzia wieku (lata): 50-79, przypadki na 1000 kobiet w grupie placebo przez okres 5 lat: 17, ryzyko wzgl dne i 95% przedzia ufno ci: 1,2 (1,0�1,5), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosuj cych HTZ przez okres 5 lat (95% przedzia  uf-
no ci): +4 (0�9). Ryzyko wyst pienia raka endometrium Kobiety po menopauzie z zachowan  macic : ryzyko raka endometrium wynosi 5 przypadków na ka de 1000 kobiet z zachowan  macic  nie stosuj cych HTZ. U kobiet z zachowan  macic  nie jest zalecane stosowanie HTZ samymi estrogenami poniewa  powoduje to wzrost ryzyka wyst pienia raka endometrium (patrz punkt 4.4 ChPL). 
W zale no ci od czasu trwania leczenia samymi estrogenami i dawki estrogenów wzrost ryzyka raka endometrium ró ni si  w badaniach epidemiologicznych od 5 do 55 dodatkowych przypadków zdiagnozowanych na ka de 1000 kobiet w wieku od 50 do 65 lat. Dodanie progestagenu do leczenia samym estrogenem przez przynajmniej 12 dni w cyklu mo e zapobiec temu zwi kszonemu ryzyku 
wyst pienia raka endometrium. W badaniu MWS stosowanie przez 5 lat leczenia skojarzonego HTZ (metod  sekwencyjn  lub ci g ) nie zwi kszyo ryzyka wyst pienia raka endometrium - RR 1,0 (0,8-1,2). Nowotwór jajnika: Stosowanie HTZ obejmuj cej jedynie estrogeny lub skojarzenie estrogenów z progestagenami wi e si  z nieznacznie zwi kszonym ryzykiem rozpoznania nowotworu jaj-
nika (patrz punkt 4.4.). Metaanaliza 52 bada  epidemiologicznych wykazaa zwi kszone ryzyko nowotworu jajnika u kobiet aktualnie stosuj cych HTZ w porównaniu do kobiet, które nigdy nie stosoway HTZ (RW 1,43%, 95% PU 1,31-1,56). U kobiet w wieku od 50 do 54 lat stosowanie HTZ przez 5 lat mo e spowodowa  1 dodatkowe rozpoznanie na 2000 stosuj cych. W ród kobiet w wieku od 50 
do 54 lat, które nie stosuj  HTZ, nowotwór jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u 2 na 2000 kobiet. Ryzyko wyst pienia ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej: HTZ jest zwi zana z 1,3-3 krotnym wzrostem wzgl dnego ryzyka wyst pienia objawów ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej ( ), to jest zakrzepicy y  g bokich lub zatorowo ci pucnej. Stany te wyst puj  znacznie cz ciej 
w pierwszych latach stosowania HTZ (patrz punkt 4.4 ChPL). Poni ej wyniki badania WHI: Badanie WHI - Dodatkowe ryzyko wyst pienia  po 5 latach leczenia: Terapia samymi estrogenami, podanie doustne (Badanie u kobiet bez macicy): przedzia wieku (lata): 50-59, przypadki na 1000 kobiet w grupie placebo przez okres 5 lat: 7, wspóczynnik ryzyka i 95% CI (przedzia  ufno ci):1,2 (0,6-2,4), 
dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosuj cych HTZ: 1 (-3�10). Terapia skojarzona estrogenowo-progestagenowa, podanie doustne: przedzia  wieku (lata): 50-59, przypadki na 1000 kobiet w grupie placebo przez okres 5 lat: 4, wspóczynnik ryzyka i 95% CI (przedzia ufno ci): 2,3 (1,2�4,3), dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosuj cych HTZ: 5 (1-13). Ryzyko wyst pienia choroby wie cowej: 
ryzyko wyst pienia choroby wie cowej jest nieznacznie wi ksze u pacjentek stosuj cych HTZ w postaci skojarzonej terapii estrogenowo-progestagenowej w wieku powy ej 60 lat. (patrz punkt 4.4 ChPL). Ryzyko wyst pienia udaru niedokrwiennego mózgu: stosowanie terapii HTZ z samymi estrogenami lub terapii skojarzonej estrogenowo-progestagenowej jest zwi zane z do 1,5 krotnym wzrostem 
wzgl dnego ryzyka udaru niedokrwiennego mózgu. Ryzyko wyst pienia udaru krwotocznego nie jest zwi kszone w czasie stosowania HTZ. Ryzyko wzgl dne nie zale y od wieku i czasu trwania leczenia. Ryzyko bazowe jest silnie uzale nione od wieku. Cakowite ryzyko wyst pienia udaru u kobiet stosuj cych HTZ zwi kszy si  wraz z wiekiem (patrz punkt 4.4 ChPL). WHI - badania po czone 
- Dodatkowe ryzyko udaru niedokrwiennego mózgu (udarów nie ró nicowano na niedokrwienne i krwotoczne) po 5 latach stosowania: przedzia wieku (lata): 50-59, przypadki na 1000 kobiet w grupie placebo przez okres 5 lat: 8, wspóczynnik ryzyka i 95% CI (przedzia ufno ci):1,3 (1,1-1,6),dodatkowe przypadki na 1000 kobiet stosuj cych HTZ: 3 (1-5). Inne dzia ania niepo dane zgaszane 
w zwi zku ze stosowaniem estrogenów/progestagenów (w czaj c stosowanie estradiolu/dydrogesteronu). Nowotwory agodne, z o liwe i nieokre lone: agodne i z o liwe nowotwory estrogenozale ne, np. rak endometrium, rak jajnika, zwi kszenie rozmiaru nowotworów zale nych od progestagenów np. oponiak. Zaburzenia krwi i ukadu chonnego: niedokrwisto  hemolityczna. Zaburzenia 
uk adu immunologicznego: tocze  rumieniowaty uk adowy. Zaburzenia metabolizmu i od ywiania: hipertriglicerydemia. Zaburzenia ukadu nerwowego: mo liwa demencja, pl sawica, nasilenie epilepsji. Zaburzenia oka: maceracja rogówki, nietolerancja soczewek kontaktowych. Zaburzenia naczyniowe: zaburzenia zakrzepowo-zatorowe naczy  t tniczych. Zaburzenia o dka i jelit: zapalenie 
trzustki (u kobiet z wcze niej wyst puj c  hipertriglicerydemi ). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: rumie  wielopostaciowy, rumie  guzowaty, ostuda lub przebarwienia skórne, które mog  si  utrzymywa  po zaprzestaniu stosowania leku. Zaburzenia mi niowo-szkieletowe i tkanki cznej: kurcze ko czyn dolnych. Zaburzenia nerek i dróg moczowych: nietrzymanie moczu. Zaburzenia ukadu 
rozrodczego i piersi: zmiany wóknisto-torbielowate w piersiach, nad erki szyjki macicy. Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne: nasilenie por rii. Badania diagnostyczne: zwi kszenie ca kowitego st enia hormonów tarczycy. Femoston, Femoston mite: BGP Products B.V.; Wegalaan 9; 2132JD Hoofddorp; Holandia. Femoston conti, Femoston mini: BGP 
Products Poland Sp. z o.o. ul. Post pu 21B, 02-676 Warszawa. Femoston: Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 4101 wydane przez Prezesa URPL,WMiPB. Femoston conti: Pozwolenie na dopuszczenie 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. Femoston, Femoston conti, Femoston mini, Femoston mite: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza � Rp. Femoston conti jest refundowany we wszystkich zarejestrowanych 
wskazaniach; cena detaliczna 24,10 z., wysoko  dopaty wiadczeniobiorcy 14,52 z . Niniejsza informacja zosta a przygotowana dnia 05.04.2016 na podstawie Charakterystyk Produktów Leczniczych Femoston, Femoston conti, Femoston mite zatwierdzonych 01.04.2016, oraz Femoston mini zatwierdzonej 10.03.2016, z którymi nale y si  zapozna  przed zastosowaniem leku. Dodatkowe infor-
macje dost pne s  w BGP Products Poland Sp. z o.o., ul. Post pu 21B, 02-676 Warszawa, tel.: 22 319 12 00, fax: 22 319 12 01.


