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Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Femoston Low 0,5 mg /2,5 mg Filmtabletten
Estradiol und Dydrogesteron

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten und wofur wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten
beachten?

Wie ist Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k w

1.Was ist Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten und wofir wird es angewendet?

Femoston Low ist eine “kombinierte” Hormonersatzbehandlung (englisch: Hormone
Replacement Therapy, HRT). Femoston Low enthalt zwei Arten weiblicher Hormone, ein
Estrogen, das Estradiol genannt wird und ein Gestagen, das Dydrogesteron genannt wird.
Femoston Low ist flir postmenopausale Frauen geeignet, die seit mindestens 12 Monaten ihre
Regel nicht mehr haben.

Femoston Low wird angewendet zur

Zur Behandlung von Beschwerden auf Grund eines Estrogenmangels bei Frauen nach
der Menopause.

Wahrend der Menopause produziert der Kérper einer Frau weniger Estrogene. Das kann
Symptome, wie z.B. heiltes Gesicht, Hals und Brust ("Hitzewallungen") hervorrufen. Femoston
Low lindert diese Symptome nach der Menopause. Sie werden nur Femoston Low verschrieben
werden, wenn die Symptome stark behindern Ihr tagliches Leben.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten
beachten?

Medizinische Vorgeschichte und regelméRige Kontrollen
Die Anwendung von HRT birgt Risiken, die bericksichtigt werden mussen, wenn entschieden
wird, ob damit begonnen wird oder ob es weiter eingenommen wird.

Die Erfahrung mit der Behandlung von Frauen mit einer verfrihten Menopause (auf Grund von
Eierstockinsuffizienz oder Eierstockchirurgie) ist beschrankt. Wenn Sie eine verfrihte
Menopause haben, kdnnen die Risiken bei der Anwendung von HRT unterschiedlich sein.
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.
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Bevor Sie mit HRT beginnen oder HRT wieder aufnehmen, wird lhnen lhr Arzt einige Fragen
Uber lhre eigene und lhre familidre medizinische Vorgeschichte stellen. lhr Arzt kann
entscheiden, eine kdrperliche Untersuchung durchzufiihren. Diese kann eine Untersuchung
Ihrer Briste und/oder interne Untersuchungen umfassen, falls erforderlich.

Wenn Sie mit Femoston Low begonnen haben, missen Sie zu lhrem Arzt wegen regelmaliger
Kontrollen (mindestens einmal im Jahr). Bei diesen Kontrolluntersuchungen sprechen Sie mit
Ihrem Arzt Uber die Vorteile und Risiken bei Fortsetzung der Behandlung mit Femoston Low.
Gehen Sie zum regelmaRigen Brustscreening, wie von lhrem Arzt empfohlen.

Nehmen Sie Femoston Low nicht ein, wenn eine der folgenden Erkrankungen auf Sie zutrifft.
Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Femoston Low einnehmen.

Femoston Low darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie an Brustkrebs gelitten haben oder wenn |hr Arzt glaubt, dass Sie Brustkrebs
haben konnten.

- wenn Sie einen Estrogen-abhéangigenTumor haben, oder wenn lhr Arzt glaubt, dass
Sie einen Estrogen-abhangigen Tumor haben kénnten. Ein Beispiel ist
Gebarmutterschleimhautkrebs (endometrialer Krebs).

- wenn Sie Blutungen aus der Scheide haben, deren Ursache nicht bekannt ist.

- wenn Sie ein unbehandeltes libermaRiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
haben (endometriale Hyperplasie ).

- wenn Sie Blutgerinnsel in einer Vene (vendser Thromboembolismus), der Beine (tiefe
venbse Thrombose) oder in der Lunge (pulmonaler Embolismus) haben oder gehabt
haben.

- wenn Sie an einer Blutgerinnungsstérung leiden (thrombophile Stérung, wie Protein-
C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel) haben.

- wenn Sie eine Krankheit haben oder vor kurzem gehabt haben, die durch Blutgerinnsel
in den Arterien hervorgerufen wird. Beispiele umfassen Angina pectoris, Schlaganfall
oder einen Herzanfall (Myokardinfarkt).

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder gehabt haben, die nicht vollig abgeheilt
wurde.

- wenn Sie eine seltene (erbliche) Blutkrankheit haben, die “Porphyrie” genannt wird.

- wenn Sie allergisch 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 Schadel befindet).

Wenn eine der oben genannten Bedingungen zum ersten Mal erscheinen wahrend der
Einnahme von Femoston Low, unterbrechen Sie die Einnahme sofort und konsultieren Sie
sofort Ihren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Femoston Low einnehmen wenn Sie an
einer der unten genannten Krankheiten leiden oder gelitten haben. Bitte beachten Sie sich das
diese Krankheiten wahrend Behandlung mit Femoston Low verschlimmern oder wieder
auftreten konnen. Wenn ja, sollten Sie Ihren Arzt 6fter sehen flir Haufigere Kontrollen.

- Wachstum der Schleimhaut in der Gebarmutter (uterines Fibromen)

- Wachstum der Gebarmutterschleimhaut auRerhalb der Gebarmutter (Endometriose)

- abnormale Stimulation der Gebarmutterschleimhaut (endometriale Hyperplasie) in der
Vorgeschichte
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- Erhohtes Risiko auf Entwicklung von Blutklumpen (siehe “Blutklumpen in einer Vene
(Thrombose)”)

- Erhoéhtes Risiko auf einen Estrogen-empfindlichen Krebs (wie ein nahes Familienmitglied
(Mutter, Schwester oder Grolimutter), das Brustkrebs gehabt hat)

- Bluthochdruck

- Eine Lebererkrankung wie einer gutartigen Lebertumor

- Diabetes

- Gallensteine

- Migrane oder starke Kopfschmerzen

- eine Krankheit des Immunsystems, das mehrere Kdrperorgane beeintrachtigt
(Systemischer Lupus Erythematodes - SLE)

- Krampfanfalle (Epilepsie)

- Asthma

- eine Krankheit, die das Trommelfell und das Horvermogen beeintrachtigt (Otosklerose)

- Ein sehr hohes Mal} an Fett im Blut (Triglyceride)

- Flussigkeitsansammlung aufgrund von Herz- oder Nierenproblemen

- angeborenes oder erworbenes Angioddem

Meningeom

Die Anwendung von Estradiol/ Dydrogesteron wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen
gutartigen Tumors der Gewebeschicht, die sich zwischen Gehirn und Schadel befindet, in
Verbindung gebracht (Meningeom). Wenn bei Ihnen ein Meningeom festgestellt wird, wird lhr
Arzt Ihre Behandlung mit Femoston Conti abbrechen (siehe Abschnitt ,...darf nicht
eingenommen werden’‘). Wenn Sie folgenden Symptome bemerken, miissen Sie sofort lhren
Arzt informieren: Sehstérungen (z. B. Doppeltsehen oder Verschwommensehen), Horverlust
oder ein Klingeln in den Ohren, Verlust des Geruchssinns, stetig schlimmer werdende
Kopfschmerzen, Gedachtnisverlust, Krampfanfalle oder Schwachegefiihl in Ihren Armen oder
Beinen.

Beenden Sie die Einnahme von Femoston Low und suchen Sie so schnell wie moglich
lhren Arzt auf, wenn Sie eine der folgenden Zustande oder Beschwerden bemerken:

- wenn Sie Beschwerden entwickeln, die im Abschnitt ,Femoston Low darf nicht
eingenommen werden® aufgelistet sind.

- wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder des Augenweifld bemerken (Gelbsucht). Es
kénnen Zeichen einer Lebererkrankung sein.

- Symptome eines Angioddems wie Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des
Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken oder Nesselsucht verbunden mit
Atemproblemen

- wenn lhr Blutdruck deutlich ansteigt (Anzeichen dafir kdnnen Kopfschmerzen, Midigkeit,
Schwindel sein).

- wenn Sie noch nie dagewesene migraneartige Kopfschmerzen entwickeln.

- wenn Sie schwanger werden

- wenn Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels bemerken, wie z.B.:

schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
plétzliche Brustschmerzen
Atembeschwerden

Fir weitere Informationen siehe ,Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)*

Hinweis: Femoston Low ist kein Verhutungsmittel. Wenn lhre letzte Menstruation vor weniger
als vor 12 Monaten stattfand oder wenn Sie unter 50 Jahren sind, missen Sie zusatzliche

Verhitungsmittel anwenden, um eine Schwangerschaft zu verhindern. Fragen Sie lhren Arzt um
Rat.
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Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermiRiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und
Gebarmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzinom)

Die alleinige Anwendung von Estradiol zur Hormonersatztherapie in den Wechseljahren kann
bei Frauen, die noch ihre Gebarmutter haben, zu einem tUbermaRigen Aufbau der
Gebarmutterschleimhaut und damit zu einem erhdhten Risiko von Gebarmutterkrebs flhren.
Das Gestagen in Femoston Low schiitzt Sie vor diesem zusatzlichen Risiko.

Unerwartete Blutungen

Wahrend der ersten 3 bis 6 Monate der Einnahme von Femoston Low kdnnen unregelmafige
Blutungen oder Schmierblutungen auftreten.

Wenn die unregelmafigen Blutungen

* Uber die ersten 6 Behandlungsmonate anhalten

* einsetzen, nachdem Sie Femoston Low bereits seit Gber 6 Monaten eingenommen haben
¢ nach Abbruch der Behandlung anhalten

suchen Sie bitte so bald wie moglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormonersatzbehandlung (HRT) mit
einer Kombination aus Ostrogen und Gestagen oder die alleinige Anwendung von Ostrogen zur
HRT das Risiko fiir Brustkrebs erhéhen. Das zusatzliche Risiko hangt vond der Dauer der HRT
ab und zeigt sich innerhalb einer 3-jahrigen Anwendung.

Nach Absetzen der HRT nimmt das zuséatzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann
jedoch 10 Jahre oder langer andauern, wenn Sie die HRT langer als 5 Jahre angewendet
haben.

Zum Vergleich

Bei Frauen im alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, werden Uber einen
5-jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 13 bis 17 Falle von Brustkrebs pro 1.000 Frauen
diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit C")strogen uber
einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d.
h. 0 bis 3 zusatzliche Falle).

Bei Frauen im alter 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Ostrogen und Gestagen
Uber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d.h.
zusatzliche 4 bis 8 Falle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden, werden uber einen
10-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Falle von Brustkrebs pro 1.000 Frauen
diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit C")strogen uber
einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h.
zusatzliche 7 Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit (")strogen und
Gestagen Uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei 1.000
Anwenderinnen auf (d. h. 21 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelmaRig Ihre Briiste. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
Veranderungen lhrer Briiste bemerken, z.B.

* Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

e Veranderungen der Brustwarzen

+ Knoten, die Sie sehen oder fihlen konnen
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Falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur Friiherkennung von Brustkrebs
(Mammographie-Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot nutzen.
Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammographie durchfihrt, 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, kdnnen
maoglicherweise nicht alle Veranderungen erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten - viel seltener als Brustkrebs.

Die Anwendung von Estrogen-Monoarzneimitteln oder kombinierten Estrogen-Gestagen-
Arzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhéhten Risiko, Eierstockkrebs
zu entwickeln, verbunden.

Zum Vergleich

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, andert sich mit dem Alter. Zum Beispiel werden bei
Frauen im Alter von 50-54 Jahren, die keine HRT einnehmen, bei 2 von 2.000 Frauen
Eierstockkrebs Uiber einen 5-Jahres-Zeitraum diagnostiziert. Bei Frauen, die eine HRT 5 Jahre
lang anwenden, treten etwa 3 Falle pro 2.000 Anwenderinnen auf (d.h. etwa 1 zusatzlicher Fall).

Auswirkungen einer Hormonersatztherapie auf Ihr Herz und lhren Blutkreislauf

Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen)

HRT erhoht das Risiko auf Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) um das 1,3- bis 3-fache,
insbesondere wahrend des ersten Jahres der Einnahme.

Blutgerinnsel kdnnen schwerwiegend sein, und wenn sie in die Lunge gelangen, kdnnen sie
Schmerzen in der Brust, Atemnot und Ohnmacht verursachen oder sogar zum Tod fuhren.

Sie werden im Allgemeinen eher ein Blutgerinnsel in Ihren Venen haben, wenn eine oder
mehrere der folgenden Bedingungen auf Sie zutreffen:

» Sie sind nicht in der Lage fiir einen langeren Zeitraum auf Grund eines gréferen
chirurgischen Eingriffs, einer Verletzung oder Krankheit (verldngerte Immobilisation) zu
gehen oder zu stehen (Siehe auch Abschnitt 3, ,Wenn ein chirurgischer Eingriff geplant
ist®)

« Sie leiden an starkem Ubergewicht. (BMI >30 kg/m?)

» Sie haben Blutklumpenprobleme, die eine Langzeitbehandlung mit einem Arzneimittel zur
Vorbeugung von Blutklumpen erfordern

« Sie oder ein Familienmitglied haben/hat jemals ein Blutgerinnsel in dem Bein, in der
Lunge oder in einem anderen Organ gehabt

» Sie leiden an systemischem Lupus erythematodes (SLE)

« Sie haben Krebs

Fur Anzeichen eines Blutklumpens siehe “Brechen Sie die Einnahme von Femoston Low ab
und konsultieren Sie sofort einen Arzt”.

Zum Vergleich

Bei Frauen im alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT einnehmen, wird Gber einen
Zeitraum von 5 Jahren im Durchschnitt bei 4-7 von 1.000 Frauen ein Blutgerinnsel in einer Vene
erwartet.

Bei Frauen im alter zwischen 50 und 59 Jahren, die eine Estrogen-Gestagen-HRT uber einen
Zeitraum von mehr als 5 Jahren einnehmen, wird es 9-12 Falle pro 1.000 Anwenderinnen (d.h.
etwa 5 Extrafalle).

Herzkrankhiet (Herzinfarkt)
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Es gibt keinen Hinweis, dass die HRT wird einen Herzinfarkt zu verhindern. Frauen Uber 60
Jahre alt, die eine Estrogen-Gestagen-HRT einnehmen, neigen etwas mehr dazu, eine
Herzkrankheit zu entwickeln als diejenigen, die keine HRT einnehmen.

Schlaganfall

HRT erhoht das Risiko auf einen Schlaganfall um das 1,5-fache.

Die Anzahl Extra Falle aufgrund von HRT bei Frauen die eine HRT anwenden, steigt mit dem
Alter.
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Zum Vergleich

Bei Frauen im alter zwischen 50 und 59 Jahren, die eine HRT nicht einnehmen, wird im
Durchschnitt bei 8 von 1.000 Frauen ein Schlaganfall Gber einen Zeitraum von 5 Jahren
erwartet. Bei Frauen im alter zwischen 50 und 59 Jahren, die eine HRT einnehmen, wird es 11
Falle pro 1.000 Anwenderinnen Uber einen Zeitraum von 5 Jahren geben (d.h. etwa 3
Extrafélle).

Sonstige Krankheiten

HRT wird Gedachtnisverlust nicht verhindern. Frauen, die mit der Anwendung von der HRT
nach 65 Jahren beginnen, kénnen ein etwas hoheres Risiko auf einen allmahlichen Verlust der
mentalen Fahigkeiten haben (Demenz). Fragen Sie |hren Arzt um Rat.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Krankheiten haben oder gehabt haben,
da er Sie dann besonders engmaschig beobachten muss:

0 Herzkrankheit

0 Nierenbeeintrachtigung

0  Spiegel von bestimmten Blutfetten hoher als normal (Hypertriglyzeridamie)

Kinder:
Femoston Low ist nicht zur Anwendung bei Kindern vorgesehen.

Einnahme von Femoston Low zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kurzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.
Ihr Arzt wird Sie gerne beraten.

Einige Arzneimittel kbnnen die Wirkung von Femoston Low stdren. Dies kdnnte zu

unregelmafigen Blutungen flhren. Dies gilt fur die folgenden Arzneimittel:

- Arzneimittel gegen Epilepsie (wie Phenobarbital, Carbamazepin, Phenytoin)

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (wie Rifampicin, Rifabutin)

- Arzneimittel gegen HIV-Infektionen [AIDS] (wie Ritonavir, Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz)

- Arzneimittel auf pflanzlicher Basis, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Die HRT kann die Wirkungsweise einiger anderer Arzneimittel beeinflussen:

- Eines Arzneimittels gegen Epilepsie (Lamotrigin), da dies die Haufigkeit von Anfallen
erhéhen kdnnte

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

Labortests

Informieren Sie lhren Arzt, dass Sie unter HRT sind, wenn Sie sich einem Bluttest unterziehen
missen. HRT kann die Spiegel von bestimmten Proteinen und Hormonen in Ihrem Blut
verandern.

Einnahme von Femoston Low zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Femoston Low kann mit oder ohne Nahrungsmittel eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Einnahme von Femoston Low ist nur bei Frauen nach der Menopause vorgesehen.
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Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie die Einnahme von Femoston Low ab und
suchen Sie lhren Arzt auf.

Die Einnahme von Femoston Low wahrend der Stillzeit ist nicht indiziert.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Femoston Low hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Femoston Low enthalt Laktose (Milchzucker).
Bitte nehmen Sie Femoston Low erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3.Wie ist Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten einzunehmen?

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

Wann sollten Sie mit der Einnahme von Femoston Low beginnen?
Nehmen Sie Femoston Low nicht eher als mindestens 12 Monate nach lhrer letzten Periode
ein.

Sie kénnen mit der Einnahme von Femoston Low an jedem beliebigen Tag beginnen, wenn

» Sie zurzeit kein HRT-Produkt einnehmen.

» Sie von einem “dauerhaft kombinierten” HRT-Produkt umsteigen. Dies ist der Fall, wenn Sie
jeden Tag eine Tablette einnehmen oder ein Pflaster anwenden, die/das ein Estrogen und
ein Gestagen enthalten.

Sie beginnen mit der Einnahme von Femoston Low am Tage, nach dem Sie den 28-Tage-

Zyklus beendet haben, wenn

e Sie von einem "zyklischen" oder "sequentiellen" HRT-Produkt umsteigen. Das ist der Fall,
wenn Sie im ersten Teil lhres Zyklus eine Estrogen-Tablette einnehmen oder ein Pflaster
anwenden, das Estrogen enthalt. Danach nehmen Sie bis zu 14 Tagen eine Tablette ein
oder wenden ein Pflaster an, die/das ein Estrogen und ein Gestagen enthalt.

Wie ist Femoston Low einzunehmen:

» Schlucken Sie die Tablette mit Wasser.

* Sie koénnen lhre Tablette mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen.

* Versuchen Sie, Ihre Tablette jeden Tag zum gleichen Zeitpunkt einzunehmen. Dies
gewabhrleistet, dass eine konstante Menge dieses Produktes in lhrem Koérper vorhanden
ist. Dies wird ebenso dazu beitragen, dass Sie sich daran erinnern, lhre Tabletten
einzunehmen.

* Nehmen Sie eine Tablette jeden Tag ein, und zwar ohne Unterbrechung zwischen den
Packungen. Die Blister sind mit den Wochentagen versehen. Dies macht es Ihnen
leichter, sich daran zu erinnern, wann Sie Ihre Tabletten einnehmen mussen.

Welche Menge ist einzunehmen?

e |hr Arzt wird bestrebt sein, lhnen die niedrigste Dosis fir den kirzesten Zeitraum zu geben,
um lhre Symptome zu behandeln. Bitte, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie denken, dass
diese Dosis zu stark oder nicht stark genug ist.

* Nehmen Sie eine gelbe Tablette jeden Tag wahrend eines 28-tagigen Zyklus ein.

Wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen miissen
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Wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff unterziehen missen, informieren Sie den Chirurgen,
dass Sie Femoston Low einnehmen. Méglicherweise missen Sie die Einnahme von Femoston
Low ungefahr 4 bis 6 Wochen vor der Operation abbrechen, um das Risiko auf einen
Blutklumpen zu reduzieren (siehe Abschnitt 2, Blutgerinnsel in einer Vene). Fragen Sie |hren
Arzt, wann Sie die Einnahme von Femoston Low wieder aufnehmen durfen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Femoston Low eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Femoston Low haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Inren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Sollten Sie (oder jemand anderes) zu viele Femoston Low Tabletten eingenommen haben, ist
es unwahrscheinlich, dass es zu ernsthaften Beschwerden kommt.

Sie kdnnen sich krank fiihlen (Ubelkeit) oder krank sein (Erbrechen), moglicherweise kénnen
auch Schmerzen/Empfindlichkeit der Briste, Schwindel, Bauchkrampfe, Schlafrigkeit, Mudigkeit
oder eine Abbruchblutung auftreten. Eine spezifische Behandlung ist nicht erforderlich. Sollten
Sie jedoch beunruhigt sein, kontaktieren Sie bitte lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Femoston Low vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein, sobald Sie sich daran erinnern. Wenn mehr als 12
Stunden vergangen sind, nachdem Sie lhre Tablette hatte einnehmen missen, nehmen Sie die
nachste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie die vergessene Tablette nicht ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Eine Blutung oder Schmierblutung kann auftreten, wenn Sie eine Tablette vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Femoston Low abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Femoston Low nicht ab ohne vorherige Rlcksprache mit Ihrem
Arzt.

0 Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Femoston Low Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden,
im Vergleich zu Nichtanwenderinnen haufiger berichtet

e Brustkrebs

e UbermafRiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie
oder -krebs)

Eierstockkrebs

Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (venése Thromboembolie)
Herzkrankheit

Schlaganfall

Gedachtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormonersatzbehandlung im Alter von Gber 65
Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2.
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Die folgenden Nebenwirkungen sind méglich:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)

Kopfschmerzen

Bauchschmerzen

Ruckenschmerzen
Schmerzen/Empfindlichkeit der Briste

Hauflg (betrifft 1 von 10 Behandelten)

Pilzinfektion der Scheide (Vaginalinfektion durch einen Pilz namens Candida albicans)
Depression, Nervositat

Migrane. Wenn Sie erstmalig migraneartige Kopfschmerzen haben, beenden Sie die
Einnahme von Femoston Low und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Schwindel

Krankheitsgefiihl (Ubelkeit), Erbrechen, Blahungen (Schwellung des Bauches)
einschliellich Winde (Flatulenz)

Allergische Hautreaktionen (wie z.B. Ausschlag, starker Juckreiz (Pruritus) oder Nesselsucht
(Urtikaria))

Veranderte Blutungsmuster wie z.B. irregulare Blutungen, Schmierblutungen, schmerzhafte
Blutungen (Dysmenorrhoe), verstarkte oder abgeschwachte Blutung

Unterleibsschmerzen

Veranderungen im Bereich der zervikalen Sekretion (Ausfluss aus dem Muttermund)
Geflhl der Schwache, Mudigkeit oder Unwohlsein

Schwellung im Bereich der FuRkndchel, FiiRe oder Finger (periphere Odeme)
Gewichtszunahme

Gelegentlich (betrifft 1 von 100 Behandelten )

Beschwerden ahnlich einer Blasenentziindung

GroRenzunahme von Geschwulsten der Gebarmutter (Leiomyome)
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. Atemnot (allergisches Asthma)

Veranderung des Geschlechtstriebes

Blutgerinnsel z.B. in den Bein- oder Lungenvenen (vendse Thromboembolien oder
Lungenembolie)

Hoher Blutdruck (Hypertension)

Probleme mit der Durchblutung (periphere Gefallerkrankungen)

VergréRerte Venen (Krampfadern)

Verstopfung

Leberfunktionsstérungen, die manchmal mit einer Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),
Schwéchegefihl (Asthenie) oder allgemeinem Unwohlsein (Malaise) und Bauchschmerzen
einhergehen kénnen. Wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es
bemerken, beenden Sie die Einnahme von Femoston Low und suchen Sie umgehend einen
Arzt auf

Gallenblasenerkrankungen

VergroRerung der Bruste

pramenstruelles Syndrom (PMS)

Gewichtsabnahme

Selten (betrifft 1 von 1000 Behandelten)
(*Nebenwirkungen, die seit Markteinfiihrung, aber nicht in den klinischen Studien
beobachtet wurden, sind mit der Haufigkeit ,,selten” angegeben.)

Erkrankungen, durch Zerstérung der roten Blutkérperchen (Hamolytische Anaemie)*
Meningiom (Gehirntumor)*

11/14



Packungsbeilage

- Veranderung der Augenoberflache (Steilstellung der kornealen Kurvatur)*,
Kontaktlinsenunvertraglichkeit*

- Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

- Schlaganfall*

- Hautschwellung v. a. im Gesichts- und Halsbereich: Dies kann zu Schwierigkeiten beim
Atmen fihren (Angio6dem)

- violette Flecken oder Punkte auf der Haut (vaskuldre Purpura)

- schmerzhafte Knétchenbildung (Erythema nodosum)*, Verfarbungen der Haut, besonders
an Gesicht und Hals, auch bekannt als ,Schwangerschaftsflecken® (Chloasma oder
Melasma)*

- Beinkrampfe*

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung anderer Praparate zur

Hormonersatzbehandlung berichtet:

- gutartige oder bésartige Tumore, die durch den Ostrogenspiegel im Blut beeinflusst werden
kénnen, wie z.B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut, Krebs der Eierstocke (fur weitere
Informationen siehe ,Abschnitt 2%)

- VergroRerung von Tumoren, die durch den Gestagenspiegel im Blut beeinflusst werden
kénnen (wie z.B. Meningiom)

- eine Krankheit, bei der das kérpereigene Immunsystem nicht richtig funktioniert und eigene
Organe und Gewebe angreift (Systemischer Lupus erythematodes)

- wabhrscheinliche Demenz

- Verschlechterung von Krampfanfallen (Epilepsie)

- Unwillkirliches Muskelzucken (Chorea)

- Blutgerinnsel in den Arterien (arterielle Thromboembolien)

- Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) bei Frauen mit vorbestehenden erhéhten
Blutspiegeln bestimmter Blutfette (Hypertriglyzeridémie)

- schmerzhalfte rote Flecken auf der Haut (Erythema muiltiforme)

- Harninkontinenz

- Schmerzhafte/knotige Bruste (fibrozystische Brustverénderungen)

- Veranderung im Bereich des Muttermundes (Verdnderung der Portioerosion)

- Verschlechterung einer seltenen Bluterkrankung (Porphyrie)

- Erhéhung der Blutspiegel bestimmter Blutfette (Hypertriglyzeridémie)

- Anstieg der Gesamtschilddriisenhormone

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen uber

Belgien:
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg:
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

12/14


http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

Packungsbeilage

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5.Wie ist Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.
Fir dieses Arzneimittel sind keinen besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton 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 lhren
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 Low 0,5 mg/2,5 mg enthalt

e Die Wirkstoffe sind Estradiol (als Estradiolhnemihydrat) und Dydrogesteron
- Eine Tablette enthalt 0,5 mg Estradiol und 2,5 mg Dydrogesteron.

e Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind: Lactose-Monohydrat, Hypromellose,
Maisstarke,hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat.

» Die sonstigen Bestandteile im Filmlberzug sind:
- Titandioxid (E 171), gelbes Eisenoxid (E 172), Polyvinylalkohol, Macrogol, Talk.

Wie Femoston Low aussieht und Inhalt der Packung

* Dieses Arzneimittel ist eine Filmtablette. Die Filmtablette ist rund, bikonvex und hat auf
einer Seite die Pragung ,379" (7mm). Jeder Blister enthalt 28 Tabletten.

* Die Tabletten sind gelb.

e Die Tabletten befinden sich in PVC-Aluminiumblistern.

e Die Verpackung enthalt 28, 84 (3x28) oder 280 (10x28) Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1, DO1 YE64

Irland
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Hersteller

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12
NL-8121 AA Olst
Niederlande

Zulassungshummer:

BE: BE376074
LU: 2010080014

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

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

BE Femoston Low 0,5 mg/2,5 mg Filmtabletten

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
Fl Femoston conti 0,5/2,5 tabletti, kalvopaallysteinen

FR Climaston 0.5mg/2.5 mg, comprimé pelliculé

IE Femoston-conti 0.5 mg/ 2.5 mg filmcoated 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

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 08/2025.
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