Prospecto: Informacién para el usuario

Femoston 0,5 mg/2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Principios activos: estradiol/didrogesterona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

El nombre completo del medicamento es Femoston 0,5 mg/2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula.
En este prospecto se utiliza el nombre abreviado Femoston.

Contenido del prospecto:

Qué es Femoston y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Femoston
Como tomar Femoston

Posibles efectos adversos

Conservacion de Femoston

Contenido del envase e informacion adicional adicional
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1. Qué es Femoston y para qué se utiliza

Este medicamento es una Terapia Hormonal Sustitutiva (THS). Contiene dos tipos de hormonas femeninas,
un estrogeno llamado estradiol y un progestageno llamado didrogesterona. Este medicamento se administra
a mujeres postmenopausicas después de 12 meses como minimo desde su Gltimo periodo natural.

Para qué se utiliza Femoston

Alivio de los sintomas que se producen después de la menopausia
Durante la menopausia, la cantidad de estrégenos que produce el cuerpo de la mujer desciende. Esto puede

dar lugar a sintomas como acaloramiento en la cara, el cuello y el pecho (“sofocos”). Este medicamento
alivia estos sintomas después de la menopausia. Unicamente se le recetara este medicamento si sus
sintomas dificultan gravemente su vida diaria.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Femoston

Historial médico y revisiones regulares
La administracién de una THS conlleva riesgos que se deben considerar al decidir si se empieza a tomar o

Si se sigue con esta.
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La experiencia del tratamiento de mujeres con menopausia prematura (debido a insuficiencia ovarica o a
cirugia) es limitada. Si tiene menopausia prematura, los riesgos de tomar una THS pueden ser distintos.
Consulte a su médico.

Antes de iniciar (o retomar) una THS, su médico le preguntara por su historial médico y el de su familia. Su
meédico puede decidir realizarle un reconocimiento fisico, que puede incluir una exploracion de las mamas
e interna, si es necesario.

Una vez que haya empezado el tratamiento con estradiol/didrogesterona, su medico tendra que realizarle
revisiones regulares (al menos una vez al afio). En esas revisiones, su médico le comentara los beneficios y

riesgos de continuar con este medicamento.
Realicese pruebas de deteccién en las mamas segun la recomendacion de su médico.

NO tome Femoston si se encuentra en alguna de las situaciones siguientes. Si tiene dudas en alguno de los
puntos siguientes, hable con su médico antes de tomar este medicamento.

No tome Femoston

- Si tiene o ha tenido cancer de mama, o si sospecha que puede tenerlo.

- Si tiene cancer que es sensible a los estrogenos, como cancer de Utero (endometrio), o si sospecha
gue puede tenerlo.

- Si presenta un sangrado vaginal inexplicable.

- Si presenta un engrosamiento excesivo del Gtero (hiperplasia endometrial) que no se esté tratando.

— Si tiene o ha tenido un coagulo sanguineo en una vena (trombosis) de las piernas (trombosis venosa
profunda) o de los pulmones (embolia pulmonar).

- Si tiene un trastorno de la coagulacion de la sangre (como deficiencia de proteina C, proteina S o
antitrombina).

— Si tiene o ha tenido recientemente una enfermedad provocada por codgulos sanguineos en las arterias
como un ataque al corazoén, un ictus o una angina de pecho.

- Si tiene o ha tenido una enfermedad hepética y sus pruebas de la funcion hepatica no vuelven a
mostrar unos valores normales.

- Si tiene un problema sanguineo poco frecuente denominado “porfiria” que se transmite en las
familias (por herencia).

— Si es alérgica (hipersensible) al estradiol, la didrogesterona o a alguno de los demas componentes de
este medicamento (indicados en la seccion 6).

- Si tiene un meningioma o ha tenido alguna vez un diagnéstico de meningioma (un tumor que suele
ser benigno y que se forma en la capa tisular entre el cerebro y el craneo).

Si se presenta por primera vez alguna de las patologias anteriores al tomar estradiol/didrogesterona, deje de
tomarlo y consulte al médico inmediatamente.

Advertencias y precauciones

Hable con el médico o farmacéutico antes de tomar estradiol/didrogesterona si ha tenido alguno de los

problemas siguientes, ya que podria volver a tenerlos o empeorarlos durante el tratamiento con

estradiol/didrogesterona. Si es asi, debe consultar al médico con més frecuencia para que le realice

revisiones:

— Fibroides en el interior del utero

— Crecimiento del revestimiento del Utero hacia el exterior (endometriosis) o antecedentes de
crecimiento excesivo del revestimiento del Utero (hiperplasia endometrial)

- Aumento del riesgo de desarrollar coagulos sanguineos (ver “Coagulos sanguineos en una vena
[trombosis]”)

- Aumento del riesgo de sufrir un cancer sensible a los estrogenos (como tener una madre, hermana o
abuela que haya tenido cancer de mama)

- Hipertension arterial

- Trastorno hepatico, como un tumor hepatico benigno
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- Diabetes

- Célculos biliares

- Migrafia o cefaleas graves

- Enfermedad del sistema inmune que afecte a muchos 6rganos del cuerpo (lupus eritematoso
sistémico, LES)

- Epilepsia

- Asma

- Enfermedad que afecte al timpano y a la audicién (otoesclerosis)

— Un nivel muy alto de lipidos en sangre (triglicéridos)

- Retencidn de liquidos debida a problemas cardiacos o renales

- Angioedema hereditario y adquirido

Meningioma

El uso de estradiol/didrogesterona se ha asociado al desarrollo de un tumor gue suele ser benigno y que se
forma en la capa tisular entre el cerebro y el crdneo (meningioma). Si se le diagnostica un meningioma, el

médico detendrd el tratamiento con Femoston (consulte la seccion “No tome...”). Si observa algun

sintoma, como cambios en la vision (por ejemplo, vision doble o borrosa), pérdida de audicion o zumbido

en oidos, pérdida del olfato, dolores de cabeza que empeoran con el tiempo, pérdida de memoria,
convulsiones, o debilidad en los brazos o las piernas, debe informar al médico de inmediato.

Deje de tomar Femoston y consulte al médico inmediatamente

Si observa alguno de los sintomas siguientes al tomar la THS:
- Cualquiera de las patologias mencionadas en la seccion “NO tome Femoston”

- Coloracion amarillenta de la piel o de la esclerética de los ojos (ictericia). Estos sintomas podrian ser

indicativos de una enfermedad hepatica

— Presenta sintomas de angioedema, como hinchazoén de la cara, la lengua o la garganta, o dificultad

para deglutir, o ronchas, acompafiadas de dificultad para respirar

— Aumento importante de la presion arterial (los sintomas pueden ser cefalea, agotamiento, mareos)

— Cefaleas de tipo migrafia que no habia padecido antes

- Si se queda embarazada

- Si percibe sintomas de un coagulo sanguineo, como:
— Hinchazdn dolorosa y enrojecimiento de las piernas
- Dolor repentino en el pecho
- Dificultad para respirar

Para obtener mas informacion, consulte “Codgulos sanguineos en una vena (trombosis)”.

Nota: Este medicamento no es un anticonceptivo. Si han pasado menos de 12 meses desde su Ultimo
periodo menstrual o tiene menos de 50 afios, es posible que tenga que usar un método anticonceptivo
adicional para prevenir quedarse embarazada. Hable con el médico para que le aconseje.

THS y cancer

Engrosamiento excesivo del revestimiento del Utero (hiperplasia endometrial) y cancer de Gtero
(c&ncer endometrial)

La administracién de THS solo con estrégenos aumentara el riesgo de un engrosamiento excesivo del

revestimiento del Utero (hiperplasia endometrial) y de cancer de Utero (cdncer endometrial).
El progestageno de estradiol/didrogesterona le protege de este riesgo adicional.
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Sangrado irregular

Puede tener sangrado irregular o presentar gotas de sangre (manchado) durante los primeros 3 — 6 meses de
la administracion de estradiol/didrogesterona. Sin embargo, si el sangrado irregular:

. Se prolonga durante mas tiempo que los primeros 6 meses

. Empieza después de haber estado tomando este medicamento durante mas de 6 meses

. Continda después de haber dejado de tomar este medicamento

consulte al médico lo antes posible.

Cancer de mama
La evidencia muestra que tomar THS de estrogenos-progestageno combinados o solo de estrégenos

aumenta el riesgo de cancer de mama. El riesgo adicional depende del tiempo que se use la THS y se hace
patente en el transcurso de 3 afios de uso. Tras suspender la THS, el riesgo adicional disminuira con el
tiempo, pero el riesgo puede persistir durante 10 afios 0 mas si ha usado THS durante més de 5 afios.

Comparacién

En mujeres de 50 a 54 afios que no estdn tomando THS, a aproximadamente de 13 a 17 mujeres de cada
1.000 se les diagnosticara cancer de mama en un periodo de 5 afios. En mujeres de 50 afios que inicien una
terapia hormonal sustitutiva con solo estrégenos para 5 afios, habra entre 16 y 17 casos por cada 1000
mujeres usuarias (es decir, entre 0 y 3 casos adicionales).

En mujeres de 50 afios que inicientomando THS de estrdgenos-progestageno durante 5 afios, habré entre
21casos por cada 1.000 pacientes que la tomen (es decir, de 4 a 8 casos adicionales).

En mujeres de 50 a 59 afios que no estén tomando THS, se diagnosticaran un promedio de 27 casos de
cancer de mama por cada 1000 mujeres en un periodo de 10 afios.

En mujeres de 50 afios que inicien una terapia hormonal sustitutiva solo con estrégenos durante mas de 10
afios, habré 34 casos por cada 1000 mujeres usuarias (es decir, siete casos adicionales).

En mujeres de 50 afios que inicien una THS con estrogenos- progestagenos durante 10 afios, habré 48 casos
de cada 1000 usuarias (es decir, 21 casos adicionales).

Examinese las mamas de forma regular. Consulte al médico si nota alguno de estos cambios:
. Depresion de la piel

. Cambios en el pezon

. Cualquier bulto que vea o sienta

Ademas, es recomendable que participe en los programas de diagnéstico mediante mamografias que le
ofrezcan. Al realizar las mamografias, es importante que informe a la enfermera o al profesional sanitario
encargado de la prueba radioldgica que esta tomando una THS, ya que este medicamento puede aumentar
la densidad de las mamas y falsear el resultado de la mamografia. Al aumentar la densidad de la mama, es
posible que la mamografia no detecte todos los bultos.

Cancer ovarico
El cancer ovarico es mucho menos frecuente que el cancer de mama. La administracion de THS solo con

estrogenos o combinada de estrégenos-progestageno se ha asociado con un ligero aumento del riesgo de
cancer ovarico. El riesgo de cancer ovérico varia con la edad. Por ejemplo, en mujeres de 50 a 54 afios que
no estan tomando THS, aproximadamente a 2 mujeres de cada 2.000 se les diagnosticara cancer ovarico en
un periodo de 5 afios. Respecto a las mujeres que hayan estado tomando THS durante 5 afios, habra
aproximadamente 3 casos por cada 2.000 pacientes que lo toman (es decir, 1 caso adicional).
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Efectos de la THS en el corazén y la circulacién

Coagulos sanguineos en una vena (trombosis)

El riesgo de codgulos sanguineos en las venas es aproximadamente de 1,3 a 3 veces mayor en pacientes

que toman THS que en quienes no la toman, especialmente durante el primer afio de administracion.

Los coagulos sanguineos pueden ser graves, y si uno de ellos se desplaza hasta los pulmones, puede

provocar dolor en el pecho, dificultad para respirar, desmayos o incluso la muerte.

Es més probable que sufra coagulos sanguineos en las venas debido a la edad y si se da alguna de las

siguientes circunstancias. Informe a su médico si se encuentra en alguna de las situaciones siguientes:

. Es incapaz de caminar durante mucho tiempo debido a una cirugia mayor, lesion o enfermedad
(consulte también la seccion 3, Si debe operarse)

. Tiene un sobrepeso importante (IMC >30 kg/m?)

. Padece un problema de coagulacion sanguinea gque necesita tratamiento a largo plazo con un
medicamento empleado para prevenir los coagulos sanguineos

. Si alguno de sus parientes cercanos ha tenido un codgulo sanguineo en la pierna, el pulmon u otro
6rgano

. Padece lupus eritematoso sistémico (LES)
. Padece cancer

Para conocer los sintomas de un coagulo sanguineo, consulte “Deje de tomar Femoston y consulte al
médico inmediatamente”.

Comparacion

Teniendo en cuenta a las mujeres de 50 afios 0 mas que no toman THS, de media, en un periodo de 5 afios,
cabe esperar que de 4 a 7 de cada 1.000 sufran un coagulo sanguineo en una vena.

En mujeres en la cincuentena que estén tomando THS de estrégenos-progestageno durante 5 afios, habré de
9 a 12 casos por cada 1.000 pacientes que la tomen (es decir, 5 casos adicionales).

Enfermedad cardiaca (ataque al corazon)
No hay evidencia de que la THS prevenga los ataques al corazén. Las mujeres mayores de 60 afios que

toman THS de estrégenos-progestageno tienen una probabilidad ligeramente mayor de desarrollar una
enfermedad cardiaca que aquellas que no la toman.

Ictus
El riesgo de sufrir un ictus es aproximadamente 1,5 veces mayor en pacientes que toman THS que en

guienes no la toman. EI nimero de casos adicionales de ictus debidos a la administracion de THS
aumentara con la edad.

Comparacion

Si tenemos en cuenta a las mujeres en la cincuentena que no toman THS, de media, en un periodo de

5 afios, cabe esperar que 8 de cada 1.000 sufran un ictus. En mujeres en la cincuentena que estén tomando
THS, a lo largo de 5 afios habra 11 casos por cada 1.000 pacientes que la tomen (es decir, 3 casos
adicionales).

Otras patologias
La THS no previene la pérdida de memoria. Hay algunas evidencias del aumento del riesgo de pérdida de

memoria en mujeres que empiezan a recibir THS después de los 65 afios. Hable con el médico para que le
aconseje.
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Consulte al médico si tiene o ha tenido alguna de las siguientes patologias médicas para que le realice un
mayor seguimiento:

> Enfermedad cardiaca

> Insuficiencia renal

> Niveles mas elevados de lo normal de ciertos lipidos en sangre (hipertrigliceridemia)

Nifios
Este medicamento no esta indicado para administrarlo a nifios.

Toma de Femoston con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden interferir con el efecto de este medicamento. Esta combinacion puede
producir sangrado irregular. Se trata de los medicamentos siguientes:

- Medicamentos para la epilepsia (como fenobarbital, carbamazepina, fenitoina)

- Medicamentos para la tuberculosis (como rifampicina, rifabutina)

- Medicamentos para la infeccion por VIH [SIDA] (como ritonavir, nelfinavir, nevirapina, efavirenz)
— Plantas medicinales que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum)

La THS puede afectar al funcionamiento de algunos medicamentos:

- Un medicamento para la epilepsia (lamotrigina), ya que podria aumentar la frecuencia de los ataques

- Las pautas combinadas para el virus de la hepatitis C (VHC) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y
dasabuvir con o sin ribavirina; glecaprevir/pibrentasvir o sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir pueden
provocar elevaciones en los resultados sanguineos de la funcion hepética (aumento de la enzima
hepética ALT) en mujeres que utilizan AHC que contienen etinilestradiol. Femoston contiene
estradiol en lugar de etinilestradiol. Se desconoce si se puede producir un aumento de la enzima
hepéatica ALT cuando se utiliza Femoston con esta pauta combinada para el VHC. Su médico le
informaré al respecto.

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Pruebas de laboratorio

Si debe realizarse un analisis de sangre, indique al médico o al personal del laboratorio que esta tomando
estradiol/didrogesterona, porque este medicamento puede afectar a los resultados de algunas pruebas.

Toma de Femoston con alimentos y bebidas
Este medicamento se puede tomar con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia
Este medicamento solo se debe administrar a mujeres postmenopausicas.

Si se queda embarazada
> deje de tomar Femoston y consulte al médico.

Este medicamento no esté indicado para administrarlo durante la lactancia.
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Conduccién y uso de maquinas
No se ha estudiado el efecto de estradiol/didrogesterona durante la conduccion o el manejo de maquinas. Es

improbable gue tenga algun efecto.

Los comprimidos de Femoston contienen lactosa.
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar

este medicamento.

3. Como tomar Femoston

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, pregunte a su médico o farmaceéutico.

Cuéndo comenzar a tomar Femoston

No empiece a tomar estradiol/didrogesterona hasta que pasen como minimo 12 meses después de su Gltimo
periodo natural.

Puede empezar a tomar estradiol/didrogesterona cualquier dia si:

. Actualmente no estad tomando ningln otro producto de THS.

. Estd cambiando de un producto de THS “continuo combinado”. Es decir, cuando toma un
comprimido o se pone un parche cada dia que contiene un estrégeno y un progestageno.

Puede empezar a tomar estradiol/didrogesterona el dia después de finalizar el ciclo de 28 dias si:

. Est4a cambiando de un producto de THS “ciclico” o “secuencial”. Es decir, cuando toma un
comprimido o se pone un parche que contiene estrégenos para la primera parte de su ciclo. Después
toma un comprimido o se pone un parche que contiene un estrégeno y un progestageno durante un
maximo de 14 dias.

Cémo tomar este medicamento

. Trague el comprimido entero con agua.

. Puede tomar el comprimido con o sin alimentos.

. Intente tomar el comprimido todos los dias a la misma hora. Esto garantizara que haya una cantidad
constante del producto en su cuerpo, y también le ayudara a recordar que debe tomar los
comprimidos.

. Tome un comprimido cada dia, sin descanso entre los envases. Los blisteres estdn marcados con los
dias de la semana, lo que le facilita recordar cuando debe tomar los comprimidos.

Cuanto tomar

. El médico intentara prescribirle la dosis minima para tratar sus sintomas durante el menor tiempo
necesario. Consulte al médico si cree que la dosis es demasiado fuerte o no lo suficiente.
. Tome un comprimido de color amarillo al dia durante un ciclo de 28 dias.

Si debe operarse
Si va a tener que operarse, informe al cirujano que esta tomando este medicamento. Es posible que tenga

que dejar de tomar este medicamento aproximadamente de 4 a 6 semanas antes de la operacién para reducir
el riesgo de un coagulo sanguineo (consulte la seccion 2, Codgulos sanguineos en una vena). Pregunte al
médico cuando puede volver a tomar este medicamento.
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Si toma méas Femoston del que debe
Si usted (u otra persona) ha tomado demasiados comprimidos de estradiol/didrogesterona , es improbable

que sufra algin dafo. Puede experimentar nauseas o vomitos, tener dolor o sensibilidad en las mamas,
mareos, dolor abdominal, somnolencia/agotamiento o hemorragia por supresion. No es necesario seguir
ningun tratamiento. Pero si le preocupa, pida consejo al médico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Femoston
Tome el comprimido que se salto tan pronto como se acuerde. Si han pasado méas de 12 horas desde que

tendria que haber tomado el comprimido, tome la dosis siguiente a la hora habitual. No tome el
comprimido gue se saltd, ni tampoco una dosis doble. Si se salta una dosis, es posible que tenga sangrado o
manchado.

Si interrumpe el tratamiento con Femoston
No deje de tomar estradiol/didrogesterona sin antes comentarlo con su médico.

> Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han notificado con mas frecuencia las enfermedades siguientes en mujeres que toman THS en
comparacion con mujeres que no las toman:

. Céncer de mama

. Crecimiento anormal del revestimiento del Gtero o cancer de Gtero (hiperplasia endometrial o cancer)
. Céncer ovérico

. Coégulos sanguineos en las venas de las piernas o los pulmones (tromboembolismo venoso)

. Enfermedad cardiaca

. Ictus

. Probable pérdida de memoria si se inicia la THS con més de 65 afios

Para obtener méas informacion sobre estos efectos adversos, consulte la seccion 2.

Con este medicamento se pueden producir los siguientes efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
- Cefalea

— Dolor abdominal

— Dolor de espalda

- Sensibilidad o dolor en las mamas

Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 pacientes):
- Candidiasis vaginal (una infeccion vaginal debida a un hongo Ilamado Candida albicans)
— Depresion, nerviosismo
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Migrafia. Si tiene una cefalea de tipo migrafia por primera vez, deje de tomar este medicamento y
consulte al médico inmediatamente

Mareo

Nauseas, vomitos, hinchazon del abdomen, flatulencia

Reacciones cutaneas alérgicas (como exantema, picor intenso [prurito] o urticaria)

Trastornos menstruales como sangrado irregular, manchado, periodos dolorosos (dismenorrea),
sangrado mas o menos intenso

Dolor pélvico

Secrecion vaginal

Debilidad, cansancio o malestar

Hinchazdn de los tobillos, pies o dedos (edema periférico)

Aumento de peso

Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes):

Sindrome de pseudocistitis

Las neoplasias del atero (fibroides) se hacen méas grandes

Reacciones de hipersensibilidad como disnea (asma alérgica)

Cambio del deseo sexual

Coégulos sanguineos en las piernas o los pulmones (tromboembolismo venoso o embolia pulmonar)
Hipertensién arterial

Problemas circulatorios (enfermedad vascular periférica)

Venas varicosas

Dispepsia

Trastornos hepaticos, en ocasiones con coloracién amarillenta de la piel (ictericia), sensacion de
debilidad (astenia) o de malestar general y dolor abdominal. Si observa una coloracion amarillenta en
la piel o en la esclerética de los ojos, deje de tomar este medicamento y consulte al médico
inmediatamente.

Enfermedad de la vesicula biliar

Hinchazén de las mamas

Sindrome premenstrual

Disminucién de peso

Raros (pueden afectar a 1 de cada 1.000 pacientes):
(*A las reacciones adversas del mercado no observadas en los ensayos clinicos se les ha atribuido la
frecuencia “Rara”).

Enfermedad resultante de la destruccion de los gldbulos rojos (anemia hemolitica)*

Meningioma (un tumor cerebral)*

Cambios en la superficie del ojo (aumento de la curvatura corneal)*, no poder ponerse las lentes de
contacto (intolerancia a las lentes de contacto)*

Ataque al corazon (infarto de miocardio)

Ictus*

Hinchazén de la piel alrededor de la cara y la garganta. Esto puede causar dificultad para respirar
(angioedema)

Manchas o puntos parpura en la piel (parpura vascular)

Nodulos cutaneos enrojecidos y dolorosos (erythema nodosum)*, decoloracion de la piel
especialmente en la cara o el cuello conocida como “manchas de embarazo” (cloasma o melasma)*
Calambres en las piernas*

Se han observado los siguientes efectos adversos con otras THS:

Tumores benignos o malignos que se pueden ver afectados por los niveles de estrogenos, como el
cancer de Utero o el cancer ovarico (consulte la seccidn 2 para obtener mas informacion)

Aumento del tamafio de tumores que se puedan ver afectados por los niveles de progestagenos (como
el meningioma)
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- Enfermedad del sistema inmune que ataca de manera anormal a muchos 6rganos del cuerpo (lupus
eritematoso sistémico)

- Probable demencia

- Empeoramiento de las convulsiones (epilepsia)

— Sacudidas musculares incontrolables (corea)

— Coégulos sanguineos en las arterias (tromboembolismo arterial)

- Inflamacién del pancreas (pancreatitis) en mujeres con niveles elevados preexistentes de ciertos
lipidos en sangre (hipertrigliceridemia)

- Exantema con enrojecimiento con forma de diana o llagas (eritema multiforme)

- Incontinencia urinaria

- Dolor o nddulos en las mamas (enfermedad fibroquistica de mama)

- Erosion del cuello del dtero (erosion de cérvix)

— Empeoramiento de un trastorno poco frecuente de los pigmentos de la sangre (porfiria)

- Niveles elevados de ciertos lipidos en sangre (hipertrigliceridemia)

— Aumento de las hormonas tiroideas totales

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Femoston

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No tome este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en la caja. La fecha
de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Qué contiene Femoston

. Los principios activos son estradiol en forma de estradiol hemihidrato y didrogesterona.
+ Cada comprimido contiene 1 mg de estradiol y 5 mg de didrogesterona.

. Los demés ingredientes del ndcleo del comprimido son lactosa monohidrato, hipromelosa, almidon
de maiz, silice coloidal anhidra y estearato de magnesio.
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. Los otros ingredientes del recubrimiento son:
« Dioxido de titanio (E-171), 6xido de hierro amarillo (E-172), éxido de hierro rojo (E-172),
hipromelosa, macrogol .

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento es un comprimido recubierto con pelicula. EI comprimido es redondo, biconvexo y esta
marcado con 379 en un lado.Cada blister contiene 28 comprimidos.

. Los comprimidos son de color amarillo.

. Los comprimidos estan envasados en pelicula de PVVC con una I&mina de aluminio de cobertura.

. Los envases de blisteres contienen 28, 84 (3 x 28) 0 280 (10 x 28) comprimidos recubiertos con
pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlanda

Fabricante

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12

8121 AA Olst

Paises Bajos

Pueden solicitar mas informacidon respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Theramex Healthcare Spain, S.L.

Calle Martinez Villegas 52, Edificio C, planta 22 izquierda
28027 Madrid

Espafia

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

AT Femoston conti 0,5 mg/2,5mg - Filmtabletten

BE | Femoston Low 0,5 mg/2,5mg 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
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ES Femoston 0,5 mg/2,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

FI Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg5 tabletti, kalvopaallysteinen

FR | Climaston 0,5 mg/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 Low0,5 mg/2,5mg 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 1/5, filmomhulde tabletten 1mg, 5mg

NO | Femostonconti

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

SE Femostonconti

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

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

12 de 12



