Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Femoston® conti 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten
Wirkstoffe: Estradiol/Dydrogesteron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Die vollstindige Bezeichnung dieses Arzneimittels ist Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten. In
dieser Packungsbeilage wird nur die Kurzversion ,,Femoston“ verwendet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Femoston und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Femoston beachten?
Wie ist Femoston einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Femoston aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Femoston und wofiir wird es angewendet?

Femoston ist ein Arzneimittel zur Hormonersatztherapie (HRT). Femoston enthélt zwei Arten
weiblicher Hormone, ein Estrogen namens Estradiol und ein Gestagen namens Dydrogesteron.
Femoston ist geeignet fiir Frauen nach der Menopause, deren letzte natiirliche Periode mindestens 12
Monate zuriickliegt.

Wofiir wird Femoston angewendet

Zur Behandlung von Beschwerden nach der Menopause

Wahrend der Menopause nimmt die vom weiblichen Korper produzierte Estrogenmenge ab. Das kann
Symptome, wie z. B. Hitzewallungen im Gesicht, Nacken und Brustkorb hervorrufen. Femoston
lindert diese Symptome nach der Menopause. Sie werden Femoston nur verschrieben bekommen,
wenn [hre Symptome Sie in Threm tdglichen Leben stark beeintrdchtigen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Femoston beachten?
Krankengeschichte und regelmiflige Kontrolluntersuchungen

Eine Hormonersatztherapie (HRT) ist mit Risiken verbunden, die vor Beginn oder Fortsetzung einer
HRT zu bedenken sind.

Erfahrungen in der Behandlung von Frauen in frithzeitiger Menopause (aufgrund einer
Funktionsstorung der Eierstocke oder einer Operation) sind begrenzt. Wenn Sie sich frithzeitig in der
Menopause befinden, konnen die Risiken einer HRT-Anwendung andersartig sein. Bitte kontaktieren
Sie Thren Arzt.



Vor Beginn oder Wiederaufnahme einer Hormonersatztherapie wird Sie Ihr Arzt iiber Ihre
Krankengeschichte und die Threr unmittelbaren Familienangehorigen befragen. Er wird auch eine
griindliche Untersuchung durchfiihren, die, wenn nétig, eine Untersuchung Ihrer Briiste und/oder Ihres
Unterleibes beinhalten kann.

Nach dem Beginn der Einnahme von Femoston, sollten Sie Thren Arzt regelméBig zu
Kontrolluntersuchungen aufsuchen (mindestens einmal jdhrlich). Bei diesen Kontrolluntersuchungen
kann Thr Arzt mit Thnen Nutzen und Risiken der Fortsetzung der Femoston-Behandlung besprechen.
Gehen Sie regelmifBig zu Vorsorgeuntersuchungen, einschlieBlich einer Mammographie (Rontgen der
Brust), wie von Threm Arzt empfohlen.

Nehmen Sie Femoston NICHT ein, wenn eine der nachfolgenden Situationen / Erkrankungen auf Sie
zutrifft. Wenn Sie sich zu einem der Punkte nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Femoston einnehmen.

Femoston darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Brustkrebs haben, hatten oder Ihr Arzt bei Ihnen Brustkrebs vermutet

- wenn Sie einen Tumor haben, der mit dem Estrogenspiegel in Zusammenhang steht, wie z. B.
Krebs der Gebdrmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom), oder dies von Ihrem Arzt vermutet
wird

- wenn Sie Blutungen aus der Scheide unbekannter Ursache haben

- wenn Sie ein unbehandeltes liberméaBiges Wachstum der Gebidrmutterschleimhaut haben
(Endometriumhyperplasie)

- wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene haben oder hatten (Thrombose), wie z. B. in den
Beinen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie)

- wenn Sie an einer Blutgerinnungsstérung leiden (thrombophile Erkrankung wie z. B. Protein C-,
Protein S- oder Antithrombin-Mangel)

- wenn Sie eine durch Blutgerinnselbildung in den Arterien (Korperschlagadern) ausgeloste
Erkrankung haben oder kiirzlich hatten, wie zum Beispiel Herzinfarkt, Schlaganfall oder
Angina pectoris (anfallsartige Brustschmerzen mit Brustenge)

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten und sich Ihre Werte im Leberfunktionstest
noch nicht normalisiert haben

- wenn Sie unter einer seltenen erblichen Storung der Bildung des Blutfarbstoffes, genannt
»Porphyrie®, leiden

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Estradiol, Dydrogesteron oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie ein Meningeom haben oder jemals bei Ihnen ein Meningeom festgestellt wurde (ein im
Allgemeinen gutartiger Tumor der Gewebeschicht, die sich zwischen Gehirn und Schidel
befindet).

Wenn einer der oben genannten Zustéinde wiahrend der Femoston-Behandlung zum ersten Mal auftritt,
beenden Sie sofort die Einnahme von Femoston und suchen Sie so schnell wie moglich Thren Arzt auf.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Femoston einnehmen, falls bei [hnen
eine der folgenden Situationen oder Erkrankungen vorliegt oder frither einmal vorlag, weil diese unter
der Femoston-Behandlung wieder auftreten oder sich verschlechtern kdnnen. In diesem Fall sollten
Sie hiufiger Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen:

- gutartige Geschwulst in der Gebarmutter (Leiomyom)

- Ansiedlung der Gebarmutterschleimhaut auerhalb der Gebarmutter (Endometriose) oder in der
Vergangenheit aufgetretenes iiberméBiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie)

- erhohtes Risiko fiir das Auftreten von Blutgerinnseln (siehe auch Abschnitt ,,Blutgerinnsel in einer
Vene (Thrombose)*)



- erhohtes Risiko fiir das Auftreten von estrogenabhédngigen Tumoren (wenn zum Beispiel lhre
Mutter, Schwester oder Gro3mutter Brustkrebs hatten)

- Bluthochdruck

- Lebererkrankungen, z. B. ein gutartiger Lebertumor

- Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- Gallensteine (Cholelithiasis)

- Migréne oder starke Kopfschmerzen

- Schmetterlingsflechte, eine Erkrankung des Immunsystems, die viele Organe des Korpers
beeintrachtigt (systemischer Lupus erythematodes, SLE)

- Krampfanfille (Epilepsie)

- Asthma

- Erkrankungen, die das Horvermogen und das Trommelfell beeintridchtigen (Otosklerose)

- sehr hohe Werte bestimmter Blutfette (Triglyceride)

- Flissigkeitsansammlung aufgrund von Herz- oder Nierenproblemen

- angeborenes oder erworbenes Angioddem

Meningeom

Die Anwendung von Femoston wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen gutartigen Tumors
der Gewebeschicht, die sich zwischen Gehirn und Schidel befindet, in Verbindung gebracht
(Meningeom). Wenn bei [hnen ein Meningeom festgestellt wird, wird Ihr Arzt IThre Behandlung mit
Femoston abbrechen (siche Abschnitt ,,Femoston darf nicht eingenommen werden). Wenn Sie
irgendeines der folgenden Symptome bemerken, miissen Sie sofort Ihren Arzt informieren:
Sehstérungen (z. B. Doppeltsehen oder Verschwommensehen), Horverlust oder ein Klingeln in den
Ohren, Verlust des Geruchssinns, stetig schlimmer werdende Kopfschmerzen, Gedéchtnisverlust,
Krampfanfille oder Schwichegefiihl in Thren Armen oder Beinen.

Beenden Sie die Einnahme von Femoston und suchen Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt auf,
wenn Sie eine der folgenden Zustinde oder Beschwerden bemerken:
- wenn Sie Beschwerden entwickeln, die im Abschnitt ,,Femoston darf nicht eingenommen werden*
aufgelistet sind
- wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder des Augenweill bemerken (Gelbsucht). Es konnen
Zeichen einer Lebererkrankung sein
- Symptome eines Angioddems bemerken, wie Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des
Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken oder Nesselsucht verbunden mit
Atemproblemen;
- wenn Thr Blutdruck deutlich ansteigt (Anzeichen dafiir konnen Kopfschmerzen, Miidigkeit,
Schwindel sein.)
- wenn Sie noch nie dagewesene migrineartige Kopfschmerzen entwickeln
- wenn Sie schwanger werden
- wenn Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, wie z. B.:
schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
plotzliche Brustschmerzen
Atembeschwerden

Fiir weitere Informationen siehe ,,Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)*.
Hinweis: Femoston ist kein Verhiitungsmittel. Wenn Ihre letzte Periode weniger als 12 Monate
zuriickliegt oder Sie unter 50 Jahre alt sind, verwenden Sie bitte ein nicht-hormonelles

Verhiitungsmittel, um eine Schwangerschaft zu vermeiden. Konsultieren Sie dazu bitte Thren Arzt.

Hormonersatztherapie und Krebs

UbermiiBiges Wachstum der Gebiirmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und
Gebiarmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzinom)



Die alleinige Anwendung von Estradiol zur Hormonersatztherapie in den Wechseljahren kann bei
Frauen, die noch ihre Gebarmutter haben, zu einem iiberméfigen Autbau der Gebarmutterschleimhaut
und damit zu einem erhohten Risiko von Gebarmutterkrebs fithren. Das Gestagen in Femoston schiitzt
Sie vor diesem zusitzlichen Risiko.

Unregelmiiflige Blutungen

Wihrend der ersten 3 bis 6 Monate der Femoston-Behandlung kénnen irregulédre Blutungen oder
Schmierblutungen (Spotting) auftreten. Wenn aber irreguldre Blutungen

e ldnger als 6 Monate andauern,
e Dbeginnen, nachdem Sie schon ldnger als 6 Monate Femoston eingenommen haben,
e nach dem Absetzen der Behandlung mit Femoston bestehen bleiben,

gehen Sie so bald wie moglich zu Threm Arzt!

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Einnahme einer kombinierten Estrogen/Gestagen-
Hormonersatztherapie (HRT) oder einer Estrogen-mono-Hormonersatztherapie das Brustkrebsrisiko
erhohen. Dies hdangt davon ab, wie lange Sie die Hormonersatztherapie anwenden. Das zusitzliche
Risiko zeigt sich innerhalb von 3 Jahren und sinkt mit der Zeit nach Beendigung der Therapie. Dieses
Risiko kann aber 10 Jahre oder ldnger bestehen, wenn Sie mehr als 5 Jahre eine Hormonersatztherapie
angewendet haben.

Vergleich:
Betrachtet man Frauen im Alter von 50 bis 54 Jahren, die keine Hormonersatztherapie eingenommen
haben iiber 5 Jahre, wird im Mittel bei 13-17 von 1.000 Brustkrebs festgestellt.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die eine Estrogen-mono- Hormonersatztherapie iiber 5 Jahre
anwenden, wird im Mittel bei 16-17 von 1.000 Brustkrebs festgestellt (das sind 0-3 zusétzliche
Brustkrebsfille).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die eine kombinierte Hormonersatztherapie iiber 5 Jahre
anwenden, wird bei 21 von 1.000 Brustkrebs festgestellt (das sind 4-8 zusétzliche Brustkrebsfille).
Betrachtet man Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine Hormonersatztherapie eingenommen
haben tiber 10 Jahre, wird im Mittel bei 27 von 1.000 Brustkrebs festgestellt. Bei Frauen im Alter von
50 Jahren, die eine Estrogen-mono- Hormonersatztherapie iiber 10 Jahre anwenden, wird im Mittel bei
34 von 1.000 Brustkrebs festgestellt (das sind 7 zusétzliche Brustkrebsfille). Bei Frauen im Alter von
50 Jahren, die eine kombinierte Hormonersatztherapie iiber 10 Jahre anwenden, wird im Mittel bei 48
von 1.000 Brustkrebs festgestellt (das sind 21 zusétzliche Brustkrebsfille).

Untersuchen Sie regelméflig Ihre Briiste. Gehen Sie zu Ihrem Arzt, wenn Sie Verinderungen
bemerken, wie z.B.:

- Knoétchenbildung in der Haut
- Verédnderungen der Brustwarze
- jegliche sichtbare oder tastbare Knoten

Falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs (Mammographie-
Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot nutzen. Informieren Sie die Fachkraft,
die die Mammographie durchfiihrt, dass Sie ein Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung
einnehmen. Arzneimittel, die zur Hormonersatzbehandlung eingenommen werden, kdnnen das
Brustgewebe dichter machen und dadurch das Ergebnis der Mammographie beeinflussen. Wenn die
Dichte des Brustgewebes erhoht ist, konnen moglicherweise nicht alle Verdnderungen erkannt werden.



Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von Estrogen-Monoarzneimitteln oder
kombinierten Estrogen-Gestagen-Arzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht
erhohten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, dndert sich mit dem Alter. Zum Beispiel werden bei Frauen
im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine Hormonersatztherapie anwenden, iiber einen 5 Jahres-
Zeitraum etwa 2 Félle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine
Hormonersatztherapie 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2.000 Anwenderinnen auf (d. h.
etwa 1 zusétzlicher Fall).

Auswirkungen einer Hormonersatztherapie auf Herz und Blutkreislauf

Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)

Das Risiko, Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) zu bilden, ist bei Frauen, die eine HRT
anwenden, gegeniiber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3 — 3-Fache erhoht, insbesondere wihrend
des ersten Einnahmejahres.

Blutgerinnsel konnen lebensbedrohlich sein und wenn eines in die Lunge vordringt, kann es
Schmerzen im Brustraum, Kurzatmigkeit, Kreislaufkollaps oder sogar den Tod verursachen.

Es besteht bei Ihnen eine erhdhte Wahrscheinlichkeit fiir ein Blutgerinnsel, je élter Sie werden und
wenn Sie einer oder mehrere der folgenden Punkte betreffen. Informieren Sie Thren Arzt, wenn einer
der folgenden Zustinde auf Sie zutrifft:

e wenn Sie wegen einer grofleren Operation, einer Verletzung oder einer Krankheit lingere Zeit
nicht gehen konnen (siehe auch Abschnitt 3. ,,Wenn Sie sich einer Operation unterziehen
miissen‘

e wenn Sie stark iibergewichtig sind (BMI >30 kg/m?)

e wenn Sie Blutgerinnungsprobleme haben, die einer langfristigen medikamentdsen Behandlung
bediirfen, um Blutgerinnsel zu verhindern

e wenn einer lhrer nah verwandten Familienangehorigen bereits ein Blutgerinnsel in den Beinen,
der Lunge oder in einem anderen Organ hatte

e wenn Sie eine seltene Krankheit mit dem Namen systemischer Lupus erythematodes (SLE) haben

e wenn Sie Krebs haben

Anzeichen fiir ein Blutgerinnsel finden Sie weiter oben im Abschnitt ,,Beenden Sie die Einnahme
von Femoston und suchen Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt auf* beschrieben.

Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50igern iiber 5 Jahre, die keine Hormonersatztherapie eingenommen
haben, erwartet man im Mittel, dass 4 bis 7 von 1.000 ein Blutgerinnsel erleiden.

Bei Frauen in ihren 50igern, die eine Hormonersatztherapie iiber 5 Jahre erhalten, treten 9 bis 12 Fille
je 1.000 Anwenderinnen auf (das sind 5 zusétzliche Fille).

Herzerkrankung (Herzinfarkt)

Es gibt keine Hinweise, dass eine Hormonersatztherapie einen Herzinfarkt verhindern kann. Frauen
iber 60 Jahre, die eine Estrogen/Gestagen Hormonersatztherapie erhalten, erkranken geringfiigig
héufiger an einer Herzkrankheit als Nichtanwenderinnen.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko von HRT-Anwenderinnen ist bis zu 1,5-fach hoher als bei Nicht-
Anwenderinnen. Die Anzahl zusétzlicher Schlaganfall-Félle durch die HRT-Anwendung steigt mit
dem Alter an.



Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50igern iiber 5 Jahre, die keine Hormonersatztherapie eingenommen
haben, erwartet man im Mittel, dass 8 von 1.000 einen Schlaganfall erleiden.

Bei Frauen in ihren 50igern, die eine Hormonersatztherapie tiber 5 Jahre erhalten, treten 11 Falle je
1.000 Anwenderinnen auf (das sind 3 zuséitzliche Fille).

Andere Beschwerden

Eine Hormonersatztherapie verhindert nicht Gedéchtnisverlust. Es gibt Hinweise eines erhdhten
Risikos fiir Geddchtnisverlust bei Frauen, die eine Hormonersatztherapie erst nach dem 65. Lebensjahr
beginnen. Lassen Sie sich von [hrem Arzt beraten.

Informieren Sie Thren Arzt vor Beginn der Einnahme, falls bei Ihnen eine der folgenden
Erkrankungen/Lebensumstiande vorliegt oder frither vorlag, er wird Sie besonders sorgfaltig
iiberwachen miissen:

- Herzerkrankung
- Nierenschadigung
- Erhohung bestimmter Blutfette (Hypertriglyceridimie)

Kinder
Femoston ist fiir die Anwendung bei Kindern nicht vorgesehen.

Einnahme von Femoston zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Femoston beeintriachtigen. Das kann zu irreguléren
Blutungen fiihren und trifft fiir folgende Arzneimittel zu:

- Krampflosende Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (z. B.: Phenobarbital, Carbamazepin,
Phenytoin)

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (z. B.: Rifampicin, Rifabutin)

- Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion [AIDS] (z. B.: Ritonavir, Nelfinavir,
Nevirapin, Efavirenz)

- Pflanzliche Priparate, die Johanniskraut enthalten (Hypericum perforatum)

Eine Hormonersatztherapie kann die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen:

- Lamotrigin, ein Arzneimittel gegen Epilepsie, da sich dadurch die Haufigkeit der Anfdlle erh6hen
kann

- Die Kombinationsbehandlungen Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir mit oder ohne
Ribavirin und Glecaprevir/Pibrentasvir oder Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir gegen das
Hepatitis-C-Virus (HCV) konnen bei Frauen, die KOK anwenden, welche Ethinylestradiol
enthalten, erhohte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des Leberenzyms ALT) verursachen.
Femoston enthélt Estradiol anstelle von Ethinylestradiol. Es ist nicht bekannt, ob bei Anwendung
von Femoston zusammen mit dieser Kombinationsbehandlung gegen HCV ein Anstieg des
Leberenzyms ALT auftreten kann.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, dies betrifft auch nicht
verschreibungspflichtige oder pflanzliche Arzneimittel sowie Naturprodukte. [hr Arzt wird Sie gerne
beraten



Labortests

Wenn Sie eine Blutuntersuchung machen lassen miissen, sagen Sie Threm Arzt oder den
Labormitarbeitern, dass Sie Femoston einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger
Bluttests verfalschen kann.

Einnahme von Femoston zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Femoston kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Anwendung von Femoston ist nur fiir Frauen nach der Menopause gedacht (nach der letzten
Regelblutung).

Wenn Sie schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein,
» brechen Sie die Femoston Einnahme ab und kontaktieren Sie Thren Arzt.

Die Einnahme von Femoston wihrend der Stillzeit ist nicht angezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Eine Auswirkung ist unwahrscheinlich.

Femoston enthilt Lactose (Milchzucker)
Bitte nehmen Sie Femoston erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

3. Wie ist Femoston einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wann Sie die Femoston-Behandlung beginnen kénnen

Beginnen Sie eine Femoston-Behandlung erst mindestens 12 Monate nach Ihrer letzten natiirlichen
Regelblutung.

Sie kénnen mit der Femoston-Behandlung jederzeit beginnen, wenn:

e Sie derzeit keine Hormonersatztherapie einnehmen

e Sie von einem kontinuierlich kombinierten HRT-Produkt zu Femoston wechseln. Das ist der Fall,
wenn Sie jeden Tag eine Tablette einnehmen oder ein Pflaster anwenden, das sowohl ein Estrogen
als auch ein Gestagen enthalt.

Beginnen Sie die Femoston-Behandlung am nichsten Tag, nach Beendigung eines 28-tidgigen Zyklus,

wenn:

e Sie von einer ,,zyklischen oder ,,sequentiellen” Hormonersatztherapie zu Femoston wechseln.
Das ist der Fall, wenn Sie Estrogen Tabletten oder ein Pflaster wahrend des ersten Teils Thres
Zyklus anwenden und danach bis zu 14 Tage Tabletten oder Pflaster, die sowohl ein Estrogen, als
auch ein Gestagen enthalten, anwenden.

Wie ist Femoston einzunehmen
e Schlucken Sie die Tablette mit Wasser.
e Sie konnen Femoston unabhingig von den Mahlzeiten einnehmen.

e Versuchen Sie Thre Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. Damit ist sichergestellt,
dass immer eine gleichbleibende Menge des Arzneimittels in [hrem Ko6rper vorhanden ist. Es hilft
Ihnen auch, sich an die Einnahme zu erinnern.



e Nehmen Sie die Tabletten tdglich ein, ohne Pause zwischen den Packungen. Die Blisterstreifen
sind mit den Wochentagen markiert, um Ihnen die richtige Einnahme der Tabletten zu erleichtern.

Dosierung

e [hr Arzt wird danach trachten, Ihnen die niedrigste Dosis iiber den kiirzesten Zeitraum zur
Behandlung Threr Beschwerden zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Dosis zu stark oder zu schwach ist.

e Nehmen Sie tdglich eine gelbe Tablette wihrend eines 28-tdgigen Zyklus.

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen

Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, informieren Sie Ihren Chirurgen, dass Sie
Femoston einnehmen. Sie werden die Femoston Einnahme ungefahr 4-6 Wochen vor der Operation
absetzen miissen, um das Risiko fiir Blutgerinnsel zu reduzieren (siche auch Abschnitt 2
»Blutgerinnsel in einer Vene®). Fragen Sie Thren Arzt, wann Sie Femoston wieder einnehmen diirfen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Femoston eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie oder jemand anderer zu viele Femoston Filmtabletten eingenommen haben, so ist es
unwahrscheinlich, dass es zu ernsthaften Beschwerden kommt. Es kénnen Ubelkeit, Erbrechen,
Brustspannen, Schwindel, Bauchschmerzen, Benommenheit/Miidigkeit oder Abbruchblutungen
auftreten. Eine spezifische Behandlung ist nicht notwendig, sollten Sie jedoch beunruhigt sein,
kontaktieren Sie bitte [hren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Femoston vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Tablette so bald wie moglich ein. Wenn jedoch mehr als 12 Stunden nach
der letzten Tabletteneinnahme vergangen sind, so nehmen Sie die ndchste Dosis zum gewohnten
Zeitpunkt ein, ohne die vergessene Tablette einzunehmen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein.
Wenn Sie eine Dosis vergessen, konnen Blutungen oder Schmierblutungen auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Femoston abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Femoston nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Fiir Frauen unter Hormonersatztherapie besteht ein geringfiigig erhohtes Risiko, eine der folgenden

Erkrankungen zu entwickeln:

- Brustkrebs

- lberméBiger Aufbau oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie,
Endometriumkrebs)

- Eierstockkrebs

- Blutgerinnsel in den Bein- oder Lungenvenen (vendse Thromboembolie)

- Herzerkrankung

- Schlaganfall

- moglicher Gedichtnisverlust (Demenz), wenn die HRT erst im Alter von iiber 65 Jahren begonnen
wird

Fiir weitere Informationen zu diesen Nebenwirkungen siche Abschnitt 2.

Die nachfolgenden Nebenwirkungen konnen mit diesem Arzneimittel auftreten:



Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen
Riickenschmerzen

Brustschmerzen oder Brustspannen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Vaginaler Soor (vaginale Infektion durch einen Pilz namens Candida albicans)

depressive Verstimmungen, Nervositét

Migriane. Wenn zum ersten Mal migrineartige Kopfschmerzen auftreten, setzen Sie Femoston ab
und kontaktieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Schwindel

Ubelkeit (Nausea), Erbrechen, Blihungen (geblihter Bauch) einschlieBlich Winde (Flatulenz)
allergische Hautreaktionen (wie z. B.: Ausschlag, starker Juckreiz (Pruritus) oder Nesselsucht
(Urtikaria))

Menstruationsstdrungen, wie z. B. irreguldre Blutungen und Schmierblutungen, schmerzhafte
Regelblutung (Dysmenorrhoe), stirkere oder schwéchere Regelblutung

Unterleibsschmerzen

vaginaler Ausfluss

Schwichegefiihl, Miidigkeit oder Unwohlsein

Anschwellung der Kndchel, Fiie oder Finger (peripheres Odem)

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Beschwerden dhnlich einer Blasenentziindung (Cystitis)

VergroBerung von gutartigen Gebarmuttergeschwiilsten (Myome)
Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. Atemnot (allergisches Asthma)

Verdnderungen der Libido

Blutgerinnsel in den Bein- oder Lungenvenen (vendse Thromboembolie oder Lungenembolie)
erhohter Blutdruck (Hypertonie)

Durchblutungsstdrungen in Armen und Beinen durch Verengung der BlutgefidBe (periphere
arterielle Verschlusskrankheit)

Krampfadern

Verdauungsstorungen

Leberfunktionsstérungen, manchmal verbunden mit einer Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),
Schwichegefiihl (Asthenie), allgemeinem Unwohlsein (Malaise) und Bauchschmerzen. Wenn Sie
eine Gelbfarbung der Haut oder des Augenweill bemerken, setzen Sie Femoston ab und suchen
Sie unverziiglich Thren Arzt auf.

Gallenblasenerkrankung

Brustschwellung

pramenstruelles Syndrom (PMS)

Gewichtsabnahme

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
*Nebenwirkungen aus dem Markt, die nicht in klinischen Studien beobachtet wurden, sind der
Haufigkeit ,,selten“ zugeordnet.

Erkrankung hervorgerufen durch Zerfall roter Blutkérperchen (hdmolytische Andmie)*
Meningeom (ein Gehirntumor)*

Verinderung der Augenoberflidche (Hornhautverkriimmung)*, Kontaktlinsen konnen nicht mehr
getragen werden (Kontaktlinsenunvertréglichkeit)*

Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

Schlaganfall*

Schwellung der Haut rund um das Gesicht und des Rachens, die zu Atembeschwerden fiihren
kann (Angioddem)

rotblaue Flecken oder Punkte auf der Haut (vaskulédre Purpura)



- schmerzhafte rotliche Kndtchen auf der Haut (Erythema nodosum)*, Hautverfarbung besonders
im Gesicht oder Nacken, bekannt als ,,Schwangerschaftsflecken®, die auch nach Absetzen des
Arzneimittels bestehen bleiben kann (Chloasma, Melasma)*

- Beinkrampfe*

Nachfolgende Nebenwirkungen wurden im Zusammenhang mit anderen
Hormonersatztherapien berichtet:

- gutartige oder bosartige Tumore, die durch die Blut-Estrogenspiegel beeinflusst werden konnen,
wie z. B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut, Eierstockkrebs (fiir weitere Informationen siche
Abschnitt 2)

- VergroBerung von Tumoren, welche durch den Progesteronspiegel beeinflusst werden konnen
(wie z. B. Meningeom)

- eine Erkrankung des Immunsystems, die viele korpereigene Organe beeintrachtigt (systemischer
Lupus erythematodes)

- mogliche Demenz

- Verschlechterung von Anfillen (Epilepsie)

- unwillkiirliche Muskelzuckungen (Chorea)

- Blutgerinnsel in Arterien (arterielle Thromboembolie)

- Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) bei Frauen mit hohen Werten bestimmter
Blutfette (Hypertriglyceriddmie)

- Hautausschlag mit zielscheibenférmiger Rétung oder Entziindung (Erythema multiforme)

- Harninkontinenz

- schmerzhafte, knotige Briiste (fibrozystische Brustverdnderungen)

- Verinderung des Gebarmuttermundes (utero-zervikale Erosion)

- Verschlechterung einer seltenen Storung der Bildung des Blutfarbstoffes (Porphyrie)

- Erhohung bestimmter Blutfette (Hypertriglyceriddmie)

- Erhohung der gesamten Schilddriisenhormone

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http//www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Femoston aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton / dem Blister nach ,,Verwendbar bis*

bzw. ,,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg enthiilt

- Die Wirkstoffe sind: Estradiol (als Hemihydrat) und Dydrogesteron
- Jede Filmtablette enthilt 0,5 mg Estradiol (als Hemihydrat) und 2,5 mg Dydrogesteron.

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind: Lactose-Monohydrat, Hypromellose,
Maisstirke, hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

- Die sonstigen Bestandteile im Filmiiberzug sind: Macrogol, Poly(vinylalkohol), Talkum,
Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb (E 172)

Wie Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg aussieht und Inhalt der Packung

e Dieses Arzneimittel ist eine Filmtablette. Die Tablette ist rund, beidseitig gewo6lbt und mit der
Pragung ,379’ auf einer Seite. Jeder Blisterstreifen enthdlt 28 Tabletten.

e Die Tabletten sind gelb.

e Die Tabletten sind in PVC/AI Blisterfolie verpackt.

e Es gibt Blisterpackungen mit 1 x 28 und 3 x 28 (84) Stiick oder 10 x 28 (280) Stiick.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock
Dublin 1, D01 YE64

Irland

Hersteller:

Abbott Biologicals BV
Veerweg 1

8121 AA Olst
Niederlande

Z.Nr.: 1-29404

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg filmomhulde tabletten

CZ | Femoston mini 0,5 mg/2,5 mg

DE | Femoston mini 0,5 mg/2,5 mg Filmtablette

DK | Femoston Conti

EE Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg

ES Femoston 0,5 mg/2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
FI1 Femoston conti 0,5/2,5 tabletti, kalvopééllysteinen

FR Climaston 0.5mg/2.5 mg, comprimé pelliculé

IE Femoston-conti 0.5 mg/ 2.5 mg film-coated tablets




IT Femoston 0,5 mg/2,5 mg compresse rivestite con film
LT Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg plévele dengtos tabletés
LU | Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg comprimés pelliculés
LV | Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg apvalkotas tabletes

MT | Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg film-coated tablets

NL | Femoston continu 0,5 mg/2,5 mg filmomhulde tabletten
NO | Femostonconti

PL Femoston mini

PT Femoston, 2,5 mg + 0,5 mg, comprimido revestido

SE Femostonconti

SI Femphascon conti 0,5 mg/2,5 mg filmsko oblozene tablete

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2025.
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