BIPACKSEDELN: information till anvéandaren
Femoston 1/10, Femoston 2/10 filmdragerad tablett
estradiol/dydrogesteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Femoston ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Femoston
Hur du anvander Femoston

Eventuella biverkningar

Hur Femoston ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok owdPE

1. Vad Femoston ar och vad det anvands for

Femoston 4r ett preparat som anvands for hormonersattningsbehandling. Preparatet innehaller tva olika typer
av kvinnliga kénshormon: éstrogen som kallas estradiol och progesteron som kallas dydrogesteron. Femoston
anvands hos kvinnor som har passerat dvergangsaldern (klimakteriet), nar minst 6 manader har gatt sedan
deras sista naturliga menstruation.

Vad Femoston anvands for

Lindra symtom efter 6vergangsaldern

Under 6vergangsaldern minskar mangden dstrogen i kvinnans kropp. Det kan ge besvér som hettande ansikte,
hals och brostkorg (varmevallningar). Femoston lindrar dessa klimakteriska symtom. Femoston féreskrivs
endast om besvaren ger betydande problem i det dagliga livet.

Forebygga benskérhet

Efter Overgangsaldern drabbas vissa kvinnor av benskorhet (osteoporos). Diskutera alla tankbara
behandlingsalternativ med lékare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) p.g.a. benskdrhet och andra lakemedel inte passar for dig, kan du
anvanda Femoston for att forebygga benskorhet efter dvergangsaldern.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Femoston

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Anvandningen av hormonersattningsbehandling innebar risker som ska beaktas vid beslutet att pabérja
behandling eller fortsétta en pagaende behandling.

Erfarenheten &r begransad nar det galler behandling av kvinnor vars menstruation har upphort i fortid (p.g.a.

att dggstockarna slutat fungera eller bortopererats). Om du tillhdér den gruppen kan riskerna med
hormonerséattningsbehandling vara annorlunda. Tala med din lakare.



Innan du borjar med (aterupptar) hormonersattningsbehandlingen, kommer din lakare att fraga om din egen
och din familjs sjukdomshistoria. L&karen kommer kanske att gora en allmén medicinsk undersokning. Detta
kan omfatta undersokning av brosten och/eller och gynekologisk undersokning.

Nar du har paborjat behandling med Femoston, ska du ga pa regelbundna lakarkontroller (minst en gang per ar).
Vid dessa kontroller ska du diskutera med lakaren om fordelar och risker med fortsatt behandling. Ga pa
sallning for brostcancer regelbundet enligt lakarens rekommendationer.

ANVAND INTE Femoston om nagot av féljande galler dig. Tala med din lakare innan du anvander Femoston
om du &r osaker pa nagon punkt.

Anvand inte Femoston

om du har eller har haft brdstcancer eller det finns misstanke att du kan ha det.

om du har dstrogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller om det finns
misstanke om sadan cancer.

om du har ovantad underlivsblédning.

om du har kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan och inte behandlas for det.

om du har eller har haft blodpropp i en ven t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).
om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med ¢kad risk for blodpropp (brist pa protein C, protein S
eller antitrombin).

om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av en blodpropp i en artér, t.ex. hjartinfarkt, stroke
(slaganfall) eller karlkramp.

om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har avvikande levervarden.

om du har en sallsynt, arftlig blodsjukdom som kallas porfyri.

om du ar allergisk mot estradiol, dydrogesteron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6.).

Om nagot av ovanstaende drabbar dig for forsta gangen medan du anvander Femoston, ska du sluta anvanda
Femoston och omedelbart kontakta lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du pabdrjar behandlingen om du har eller har haft nagot av foljande problem. De kan
aterkomma eller forvarras under behandling med Femoston. Om det skulle intraffa ska du gora tatare kontroller
hos lakare.

muskelknutor (myom) i livmodern

tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare kraftig fortjockning av

livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

hjarntumaor (meningiom), som kan paverkas av progesteron halten

okad risk att fa blodpropp (se ’Blodpropp i en ven (trombos)”)

okad risk att fa Ostrogenberoende cancer (t.ex. mamma, syster, mormor eller farmor som har haft

brostcancer)

hogt blodtryck

leversjukdom, t.ex. godartad levertumor

diabetes

gallstenssjukdom

migrén eller kraftig huvudvark

autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus, SLE) -
epilepsi

astma

forbening av mellandrat som leder till horselbortfall (otoskleros) - mycket hdga blodfettvarden

(hypertriglyceridemi)

vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom.



Kontakta omedelbart lakare och avbryt behandlingen om
nagot av nedanstaende intraffar under behandlingen:
- nagot av det som nidmns i avsnittet "Anviind inte Femoston”
- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
- blodtrycket stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvérk, trotthet eller yrsel)
- migranliknande huvudvark for forsta gangen
- om du blir gravid
- om du far symtom pa blodpropp, som

. smartsam svullnad och rodnad pa benen

O plotslig brostsmarta
. andningssvarigheter.

For ytterligare information, se ”Blodpropp i en ven (trombos)”
Observera: Femoston &r inget preventivmedel. Om det ar mindre &n 12 manader sedan din sista menstruation,
eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvanda preventivmedel for att undvika graviditet.

Radfraga din lakare.

Hormonersattningsbehandling och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan och cancer i livmoderslemhinnan

Anvandning av hormonersattningsbehandling med enbart 6strogen 6kar risken for kraftig fortjockning av
livmoderslemhinnan och cancer i livmoderslemhinnan. Progestin som finns i Femoston skyddar dig mot denna
Okade risk.

Ovéntade bloédningar
Du kommer att fa en s.k. bortfallsbldning en gang i manaden nar du anvander Femoston. Men om du far
ovantade blodningar eller stankblddningar utdver bortfallsblédningarna, och dessa:
- pagar langre an 6 manader
- borjar efter att du har anvant Femoston i Gver 6
manader - fortsatter efter att du har slutat anvanda
Femoston ska du snarast uppsoka lakare.

Brostcancer

Uppgifter tyder pa att kombinationsbehandling med Ostrogen-progestin  och  mdjligen  &ven
hormonersattningsbehandling med enbart Gstrogen 6kar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur
lange du tar hormonersattningsbehandling. Den Gkade risken ses inom nagra ar, men atergar till den normala
inom nagra ar (hogst 5 ar) efter att behandlingen har upphart.

Jamforelse

Av kvinnor i aldern 5079 som inte tar hormonersattningsbehandling forvantas i genomsnitt 9-17 av 1 000 fa
diagnosen brdstcancer under en 5-arsperiod. Av kvinnor i aldern 50-79 som tar hormonersattningsbehandling
med Gstrogen-gestagen i mer an 5 ar forvantas i genomsnitt 13-23 av 1 000 anvandare fa diagnosen bréstcancer
(d.v.s. 4-6 extra fall).

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du upptécker forandringar som:
- indragningar eller gropar i

huden - forandringar av

brostvartan - knélar du kan se eller

kanna.



Aggstockscancer
Aggstockscancer ar sallsynt. En nagot 6kad risk for aggstockcancer har rapporterats hos kvinnor som har tagit
hormonersattningsbehandling under minst 5-10 ar.

Jamforelse

Av kvinnor i aldern 50-69 som inte tar hormonersattningsbehandling forvantas i genomsnitt 2 av 1 000 fa
diagnosen aggstockscancer under en 5-arsperiod. Av kvinnor som tar hormonersattningsbehandling i 5 ar
forvantas i genomsnitt 2-3 av 1 000 fa diagnosen &ggstockscancer (d.v.s. upp till 1 extra fall).

Hur hormonersattningsbehandling paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodpropp i en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar hormonersattningsbehandling &n
for de som inte gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brdstsmérta, andnéd, svimning
eller till och med leda till dden.

Risken att fa blodpropp i en ven 6kar med aldern och om nagot av foljande galler dig. Informera din ldkare om
nagot av foljande galler dig:

. om du inte kan ga under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se avsnitt 3,
”Om du behover opereras™)

. om du ar kraftigt overviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

. om du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med lakemedel som forebygger
blodproppar

. om nagon nara slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ O om du har systemisk lupus
erythematosus (SLE)

. om du har cancer.

Symtomen pa blodpropp beskrivs i avsnittet "Kontakta omedelbart ldkare och avbryt behandlingen”.

Jamforelse

Av kvinnor i 50-arsaldern som inte tar hormonersattningsbehandling, forvantas i genomsnitt 47 av 1 000 fa
en blodpropp i en ven under en 5-arsperiod. Av kvinnor i 50-arsaldern som tar hormonersattningsbehandling
med Ostrogen-progestin i mer &n 5 ar forvantas i genomsnitt 9-12 av 1 000 anvandare fa en blodpropp i en ven
(d.v.s. 5 extra fall)

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att hormonersattningsbehandling forebygger hjartinfarkt. For kvinnor 6ver 60 ar som
tar hormonersattningsbehandling med Gstrogen-progestin ar risken for att utveckla hjartsjukdom nagot hogre an
for dem som inte tar hormonersattningsbehandling.

Stroke (slaganfall)
Risken for stroke &r cirka 1,5 ganger hogre for dem som tar hormonerséttningsbehandling jamfort med dem som
inte gor det. Antalet fall av stroke pa grund av anvandning av hormonersattningsbehandling 6kar med aldern.

Jamforelse

Av kvinnor i 50-arsaldern som inte tar hormonersattningsbehandling forvantas i genomsnitt 8 av 1 000 fa
stroke under en 5-arsperiod. Av kvinnor i 50-arsaldern som tar hormonersattningsbehandling i mer an 5 ar
forvantas i genomsnitt 11 av 1 000 anvandare fa stroke (d.v.s. 3 extra fall).

Andra tillstdnd

Anvéndning av hormonersattningsbehandling forhindrar inte minnesstérningar. Risken for minnesstorning
har konstaterats vara nagot hogre hos kvinnor som borjar anvanda hormonersattningsbehandling efter
fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.




Tala om for lakare om du har eller har haft nagot av foljande medicinska tillstand. Lakaren behdver uppfélja dig
narmare under behandlingen:

- hjartsjukdom - nedsatt njurfunktion

- hogre nivaer an normalt av vissa blodfetter (hypertriglyceridemi).

Barn
Femoston &ar inte avsedd for barn.

Andra lakemedel och Femoston

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Femoston, vilket kan leda till oregelbundna blédningar. Det géller

foljande:

- Lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, karbamazepin och fenytoin)

- Lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

- Lakemedel mot HIV-infektion [AIDS] (t.ex., ritonavir, nelfinavir, nevirapin och efavirenz) -
Naturldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Ocksa
receptfria lakemedel, véxtbaserade I&kemedel eller annan naturprodukter.

Laboratorieprov
Om du behover ta blodprov ska du informera lakaren eller laboratoriepersonalen att du anvander Femoston,
eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Femoston med mat och dryck
Femoston kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Femoston dr avsett endast for kvinnor som har passerat 6vergangsaldern.
Om du blir gravid ska du sluta anvanda Femoston och kontakta lakare.

Femoston ar inte avsedd nar du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inverkan av Femoston pa korformagan och férmagan att anvanda maskiner har inte studerats. Inverkan ar
osannolik.

Femoston innehaller laktos
Femoston innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du anvander Femoston

Anvéand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Nar du kan bdrja ta Femoston
Borja behandlingen med Femoston tidigast 6 manader efter att dina naturliga menstruationsblddningar har slutat.

Du kan borja ta Femoston vilken dag som helst:

- om du inte for tillfallet tar ndgon hormonerséttningbehandling.

- om du byter fran en fortlopande kombinationshormonbehandling. Detta betyder att du varje dag tar en
tablett eller anvander ett plaster som innehaller bade Gstrogen och progestin.

Du ska borja ta Femoston dagen efter menstruationscykeln pa 28 dagar:



- om du byter fran en cyklisk eller sekventiell hormonersattningsbehandling. Detta betyder att du tar en
tablett eller anvéander ett plaster som innehaller &strogen under den férsta delen av din
menstruationscykel. Efter detta tar du en tablett eller anvander ett plaster som innehaller bade dstrogen
och progestin i upp till 14 dagar.

Hur du tar Femoston

- Svélj tabletten med vatten.

- Tabletterna kan tas med eller utan mat.

- Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Pa detta sétt &r mangden lakemedel som verkar i din
kropp jamn under hela dygnet. Detta hjalper dig ocksa att komma ihag att ta dina tabletter.

- Ta en tablett varje dag utan paus mellan forpackningarna. Veckodagarna har markts ut pa
blisterkartorna. Detta gor det lattare for dig att komma ihag nér du ska ta tabletterna.

Hur mycket lakemedel du ska ta
- Din lakare ordinerar lagsta effektiva dos som ger symtomlindring och sa kort behandlingstid som
mojligt. Diskutera med lakaren om du tycker att dosen ar for hog eller Iag.
- Om du tar Femoston for att forebygga benskorhet, justerar lakaren dosen individuellt for dig. Dosen
beror pa din benmassa.
- Femoston 1/10:
o Taen vit tablett dagligen under den forsta 14 dagar. Efter detta ta en gra tablett dagligen under
de foljande 14 dagarna enligt markningen pa kalenderforpackningen.
- Femoston 2/10:
o Taen tegelrdd tablett dagligen under den forsta 14 dagar. Efter detta ta en gul tablett dagligen
under de foljande 14 dagarna enligt markningen pa kalenderférpackningen.

Om du behdéver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela personalen att du anvénder Femoston. Du kan behdva avbryta
anvandningen av Femoston under 4-6 veckor fore operationen for att minska risken for blodpropp (se avsnitt 2,
”Blodpropp i en ven (trombos)”). Fraga ldkaren ndr det ar lampligt att borja anvinda Femoston igen.

Om du har tagit for stor mangd av Femoston

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér bedomning av risken samt radgivning.

Om du (eller nagon annan) tar for manga Femoston-tabletter, ar det osannolikt att det ar skadligt. Du kan
uppleva illamaende, krakningar, 0mhet eller smarta i brosten, yrsel, buksmarta, sémnighet eller
bortfallsblédningen. Det &r osannolikt att behandling behdvs, men om du &r orolig, kontakta lakare.

Om du har glémt att ta Femoston

Ta den glomda tabletten s& snart du kommer ihag. Om det har gatt 6ver 12 timmar sedan du borde ha tagit
tabletten, hoppa Over den glémda tabletten och ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for en glomd tablett. Genombrottsblddning eller stdénkblédning kan férekomma om du
missar en dos.

Om du slutar att ta Femoston
Sluta inte att ta Femoston utan att ha talat med din lakare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar hormonerséttningsbehandling an hos dem som inte gor
det:



brostcancer

kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan eller cancer i livmoderslemhinnan

aggstockscancer

blodpropp i vener i ben eller blodpropp i lungor (ventromboemboli)

hjértsjukdom

stroke (slaganfall)

mojlig minnesforlust, om behandling med hormonerséttningsbehandling paborjas efter 65 ars alder.

Se avsnitt 2 for ytterligare information om dessa biverkningar.

Foljande biverkningar kan forekomma i samband med anvéndning av Femoston:

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)

huvudvark
buksmarta
ryggsmarta
Omhet eller smarta i brosten

Vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):

jastinfektion i slidan (infektion orsakad av svampen Candida albicans)

depression, nervositet

migran. Om du far migranliknande huvudviark for forsta gangen, ska du sluta ta Femoston och genast
uppsoka lakare.

yrsel

illamaende, krakningar, vaderspanning

allergiska hudreaktioner (t.ex. utslag, svar klada eller nasselutslag)

menstruationstérningar som oregelbundna menstruationsblédningar, stankblodning, smértsamma
menstruationsblédningar (dysmenorré), ovanligt riklig och utdragen menstruationsblédning - ont i
backenet

slidsekret

kraftloshet (asteni), somnighet eller illamaende

svullnad av anklarna, fotterna eller fingrarna

viktokning

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos upp till 1 av 100 patienter):

symtom som paminner om urinblaseinflammation

Okad storlek av godartade tumdorer i livmodern (myom)

overkénslighetsreaktioner, som allergisk astma eller annan reaktioner som involverar hela kroppen som
illamaende, krakningar, diarré eller Iagt blodtryck

forandringar i sexlusten

blodproppar i benen och lungorna (ventrombos eller lungemboli)

hogt blodtryck

stérningar i den perifera blodcirkulationen

forstorad och ringlande ven (aderbrack)

matsmaltningsbesvar

andringar i leverfunktion med eller utan gulsot (gulfargning av hud), svaghet eller allmén
sjukdomskénsla och buksmarta. Om du marker att huden eller 6gonvitorna blir gula, ska du sluta ta
Femoston och genast uppsoka lakare.

gallblasesjukdom

svullna brost

premenstruellt syndrom (PMS-symtom)

viktminskning



Séllsynta biverkningar (forekommer hos upp tilll av 1 000 patienter):

(*Biverkningar som intréffat efter marknadsforing och inte observerats i kliniska prévningar har klassificerats

som

’sdllsynta”.)

sjukdom som leder till att roda blodkroppar forstors (hemolytisk anemi)*

meningiom* (hjarntumar)

forandringar pad Ogats yta (kraftigare krokning av hornhinnan)*, besvar med kontaktlinser* -

hjartinfarkt

stroke*

svullnad i ansiktet och pa halsen. Detta kan leda till andningssvarigheter (angioédem).

lilaaktiga flackar pd huden (vaskular purpura)

omma, roda knolar pa huden (erythema nodosum)*, fargning av huden sarskilt i ansiktet eller pa halsen

(s.k.
leverflackar), vilka kan vara bestdende ocksa efter att anvandningen av lakemedlet avslutas (kloasma eller
melasma)*

benkramper*

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med anvéndning av andra hormonerséttningsbehandlingar:

godartade eller elakartade Ostrogenberoende tumérer, som cancer i livmoderslemhinnan och

aggstockscancer (se avsnitt 2)

Okad storlek av progesteronberoende tumérer (t.ex. meningiom)

autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus, SLE) -
forsvarad epilepsi

muskelkramper (korea)

blodproppar i artar (artartromboemboli)

bukspottkortelinflammation (pankreatit) hos kvinnor med hdga blodfettvarden (hypertriglyceridemi)

sedan tidigare

utslag med skarpt avgransade roda flackar eller sar (erythema multiforme)

urininkontinens

omma/kndliga brost (fibrocystiska brostférandringar)

erosion av livmoderhalsen

forsdmring av en sallsynt, arftlig pigmentstoérning i blodet (porfyri)

hdga blodfettvarden (hypertriglyceridemi)

Okad méngd skoldkdrtelhormon

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om ldkemedels sékerhet. webbplats:
www.fimea.fi

Sékerhets. och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

F1.00034 Fimea

5.

Hur Femoston ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna &r estradiol (estradiolhemihydrat) och dydrogesteron.

Femoston 1/10

. Varje vit tablett innehaller 1 mg estradiol, och varje gra tablett innehaller 1 mg estradiol och 10 mg
dydrogesteron.

. Ovriga innehéllsamnen i tablettkarnan ar laktosmonohydrat, hypromellos, majsstarkelse, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

. Ovriga innehdllsdmnen i tablettens filmdragering ar titandioxid E171, svart jarnoxid E172,

polyvinylalkohol, hypromellos, talk, makrogol 3350 och makrogol 400.

Femoston 2/10

. Varije tegelrod tablett innehaller 2 mg estradiol, och varje gul tablett innehaller 2 mg estradiol och 10
mg dydrogesteron.

. Ovriga innehéllsamnen i tablettkarnan ar laktosmonohydrat, hypromellos, majsstirkelse, vattenfri
kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

. Ovriga innehdllsdémnen i tablettens filmdragering &r titandioxid E171, gul, rod och svart jarnoxid E172,

hypromellos, talk och makrogol 400.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Filmdragerade tabletter. Rund, bikonvex tablett med markningen 379 pa ena sidan. Varje blister innehaller
28 tabletter.

- Femoston 1/10
Forpackningen innehaller tabletter i tva olika farger. Varje forpackning innehaller 14 vita tabletter (for de
forsta 14 dagarna i cykeln) och 14 graa tabletter (for de 14 senare dagarna i cykeln).

- Femoston 2/10
Forpackningen innehaller tabletter i tva olika farger. Varje forpackning innehaller 14 tegelrdda tabletter
(for de forsta 14 dagarna i cykeln) och 14 gula tabletter (for de 14 senare dagarna i cykeln).

- Tabletterna &r forpackade i PVC/aluminium-blisterférpackningar som finns i en kartong.

- Forpackningarna innehdller 28, 84 eller 280 (10 x 28) filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Abbott Healthcare Products B.V.

C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp, Nederlanderna

Tillverkare:
Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst, Nederlédnderna

Ytterligare information om detta lakemedel fas av den lokala representanten for innehavaren av godkannande
for forséljning:
Abbott Oy



Gardsbrinken 1 B, 02240 Esbho
Tfn (09) 7518 4120

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Femoston 1/10

AT | Femoston mite — Filmtabletten

DE |Femoston 1 mg/10 mg

Fl Femoston 1/10 tabletti, kalvopaallysteinen

FR |Climaston 1 mg/10 mg, comprimé pelliculé

IT Femoston L 1/10

NL |Femoston 1/10, filmomhulde tabletten

PT |Femoston 1/10

Femoston 2/10

DE |Femoston 2/10 mg Filmtabletten

Fl Femoston 2/10 tabletti, kalvopaallysteinen

IT Femoston 2/10

NL |Femoston 2/10, filmomhulde tabletten 2mg/10mg

PT |Femoston 2/10

Denna bipacksedel andrades senast 22.1.2014



