Bipacksedel: Information till patienten

Femanest 1 mg och 2 mg tabletter
estradiol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 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 aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du tar Femanest

Hur du tar Femanest

Eventuella biverkningar

Hur Femanest ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocouarwNE

1. Vad Femanest ar och vad det anvands for

Femanest &r ett preparat som anvands for hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Det innehaller det kvinnliga kénshormonet dstrogen. Femanest anvands till kvinnor
vars menstruation har upphort (menopaus), minst 1 ar efter deras sista naturliga menstruation.

Femanest anvands for att;

Lindra symtom under och efter 6vergangsaldern

Né&r menstruationen upphor (menopaus) sjunker kvinnans éstrogen. Det kan ge besvér som svettningar
och varmevallningar. Femanest lindrar dessa symtom efter menopaus. Femanest ska bara anvandas om
besvaren ger problem i det dagliga livet.

Femanest 2 mg kan &ven anvandas for att forebygga benskérhet

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskdrhet. Diskutera alla tdnkbara mdjligheter med din
lakare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) och andra lakemedel inte passar for dig kan du anvénda
Femanest for att férebygga benskorhet efter menopaus.

2. Vad du behdver veta innan du tar Femanest

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller
Anvandningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att pabdrja behandling eller
fortsatta en pagaende behandling.

Erfarenheten &r begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphort i fortid (da
aggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhér den gruppen kan riskerna
med HRT vara annorlunda. Tala med din lakare.



Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din lakare att fraga om din egen,
och din familjs, medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att gora en allman medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksa omfattar undersokning av brosten.

Néar du pabdrjat behandling ska du ga pa regelbundna ldkarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med lakaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersékningar av brosten enligt lakarens rekommendationer.

Ta inte Femanest:

om nagot av féljande galler dig. Tala med din lakare innan du tar Femanest om du ar osaker.

- Omdu har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

- Omdu har eller har haft éstrogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om sadan cancer.

- Om du har ovéantad underlivsblédning som inte har utretts av lakare.

- Om du har endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte
behandlas for det.

- Om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup ventrombos)
eller i lungorna (lungemboli).

- Om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin).

- Om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artarerna, som hjartinfarkt,
stroke (slaganfall) eller karlkramp.

- Om du har eller har haft nagon leversjukdom och fortfarande har onormala levervarden.

- Omdu har porfyri, en séllsynt arftlig blodsjukdom.

- Om du &r allergisk mot estradiol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Om nagot av ovanstaende drabbar dig forsta gangen du anvander Femanest ska du sluta ta Femanest

och omedelbart kontakta l&kare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare om du har eller har haft nagot av féljande problem innan du pabérjar behandlingen.
De kan aterkomma eller forvarras under behandling med Femanest. Om det skulle intraffa ska du géra
tatare kontroller hos lakare.

- om du har ndgon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom),
endometrios eller har haft endometriehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan).

- om du har en okad risk att fa blodpropp (se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”)

- om nagon nara slakting har haft brostcancer eller annan éstrogenberoende cancer.

- hogt blodtryck

- leversjukdom t ex leveradenom (godartad tumor)

- diabetes

- gallstenssjukdom

- om du far migran eller kraftig huvudvark

- om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) - en autoimmun sjukdom som angriper manga
organ i kroppen

- epilepsi

- astma

- otoskleros (forbening av mellandrat som leder till horselbortfall)

- hypertriglyceridemi (férhojd niva av blodfetter).

- vatskeansamlig som beror pa hjart- eller njursjukdom

- arftligt och forvarvat angioddem.

Du ska omedelbart kontakta ldkare och avbryta behandlingen om nagot av nedanstaende
intraffar:



- Nagot av det som namns i avsnittet *Ta inte Femanest’
- Om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
- svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller far svarigheter att svélja eller nasselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter vilket kan vara tecken pa angioodem.
- Om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvark, trotthet eller yrsel)
- Om du for forsta gangen far migranliknande huvudvark
- Om du blir gravid
- Om du far symtom pa blodpropp, som
« smartsam svullnad och rédfargning av benen
* plotslig brostsmérta
« andningssvarigheter
For ytterligare information, se nedan "Blodproppar i en ven (trombos)”

Observera: Femanest ar inget preventivmedel. Om det &r mindre dn 12 manader sedan din sista

menstruation, eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvéanda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Anvandning av HRT med enbart dstrogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan
och cancer i livmoderslemhinnan.

Genom att ta gestagen som tillagg till 6strogen under minst 12 dagar i varje 28 dagars-cykel ar du
skyddad mot denna extra risk. L&dkaren kommer att forskriva gestagen om du har din livmoder kvar.
Om din livmoder ar bortopererad (hysterektomi) ska du radfraga lakaren om du kan ta lakemedlet utan
gestagen.

For kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor i ldern
50-65 att fa diagnosen endometriecancer.

For kvinnor i aldern 50-65 som har livmodern kvar och som tar HRT med enbart dstrogen, kommer
mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 anvandare att fa diagnosen endometricancer (dvs. mellan 5 och 55
extra fall), beroende pa dosen och hur lange det tas.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen-gestagen
eller med enbart 6strogen 6kar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur lange du
anvander HRT. Den okade risken ses inom 3 ar.Nar behandlingen avslutats minskar den ckade risken
med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer an 5 ar.

Jamforelse

Av 1000 kvinnor i aldern 50-54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 - 17 att fa diagnosen
bréstcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i 5 ar kommer 16-17 fall pa 1000
anvéndare (dvs. 0-3 extra fall) att intr&ffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 5 ar, kommer det att intraffa 21
fall pa 1 000 anvéndare (dvs. 4 — 8 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvander HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 7 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.



Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du upptéacker férandringar som:
- indragningar eller gropar

- forandringar av brostvartan

- knolar du kan se eller kédnna

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokning nar du kallas till det. Vid
mammografin ar det viktigt att du talar om for sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvander HRT, eftersom detta lakemedel kan 6ka tatheten i brosten. En 6kad
tathet i brosten kan gora det svarare att upptacka knélar pa mammografibilderna.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer &r sallsynt - mycket mer sillsynt an bréstcancer. Anvéandning av HRT med enbart
oOstrogen eller kombinerat 6strogen-gestagen har forknippats med en 1att forhojd risk for
aggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stallas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad
galler kvinnor som har tagit HRT i 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvéandare
(dvs. omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &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 bréstsmaérta, andndd,
kollaps eller till och med leda till déden.

Det ar mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av foljande galler dig. Informera din

lakare om nagot av féljande galler dig:

- Du har inte kunnat ga eller sta under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se &ven avsnitt 3, ”Om du behover opereras”)

- Du ér kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

- Du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med lakemedel som forebygger
blodproppar

- Om nagon néra slakting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- Du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- Du har cancer

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet ”Du ska omedelbart kontakta lakare och avbryta
behandlingen”.

Jamforelse

For kvinnor i 50 arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5 ars period i genomsnitt 4 - 7 av

1 000 att fa en blodpropp i en ven.

For kvinnor i 50 arsaldern som tagit HRT med dstrogen-gestagen i mer &n 5 ar, forvantas 9 - 12 av

1 000 anvéndare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall)

For kvinnor i 50 arsaldern utan livmoder som tar enbart 6strogen i mer an 5 ar forvantas 5 - 8 av 1 000
anvandare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med dstrogen-gestagen ar risken for att utveckla hjartsjukdom
nagot hogre an de som inte tar HRT.



For kvinnor utan livmoder som tar enbart éstrogen ar det ingen dkad risk for att utveckla en
hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det.
Risken for stroke ar aldersberoende, darfor okar antalet fall av stroke pa grund av anvandning av HRT
med stigande alder.

Jamforelse

For kvinnor i 50 arsaldern, som inte tar HRT, forvantas under en 5 arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000
att fa stroke.

For kvinnor i 50 arsaldern som tagit HRT i mer an 5 ar, forvantas 11 av 1 000 anvandare fa stroke
(dvs. 3 extra fall)

Andra tillstand
Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvanda HRT efter fyllda 65 ar. Radgor med din lakare.

Andra lakemedel och Femanest

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

géller foljande:

- L&kemedel mot epilepsi (t ex fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

- Lakemedel mot tuberkulos (t ex rifampicin, rifabutin)

- L&kemedel mot HIV-infektion (t ex nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)

- (Traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

- HRT kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar:

- Ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan 6ka frekvensen av anfall.

- Hepatit C-virus (HCV)-kombinationsbehandlingarna ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och
dasabuvir med eller utan ribavirin; glekaprevir/pibrentasvir eller
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir kan orsaka forhdjda leverfunktionsvérden i blodprovsresultat
(6kning av ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvéander kombinerade hormonella
preventivmedel innehallande etinylestradiol. Femanest innehaller estradiol istéllet for
etinylestradiol. Det &r inte kant huruvida en 6kning av ALAT-leverenzym kan intraffa vid
anvéndning av Femanest tillsammans med denna HCV-kombinationsbhehandling.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria lakemedel och naturldkemedel. Din lakare kommer att ge dig rad.

Resultat fran blodprovsanalyser
Om du behdéver ta blodprov ska du informera lakaren, eller den som tar blodprovet, att du tar Femanest
eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Graviditet, amning och fertilitet

Femanest ar avsett for kvinnor vars menstruation har upphért. Om du skulle bli gravid ska du sluta ta
Femanest och kontakta lakare.

Femanest ska inte anvandas om du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Femanest paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda verktyg och maskiner.

Femanest innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lékare innan du tar
denna medicin.
Femanest 2 mg innehaller fargamnet para-orange (E110) som kan ge allergiska reaktioner.



3. Hur du tar Femanest

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

Vid langvarig behandling med 6strogen finns risk for alltfor kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan.
Darfor rekommenderas tillagg av ett gulkroppshormon (gestagen) under 10-14 dagar varje manad hos
kvinnor som har livmodern kvar. | slutet av behandlingen med gulkroppshormon far man vanligen en
menstruationsliknande blédning.

Lékaren stravar efter att du ska ta den lagsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska
anvanda Femanest under kortast mojliga tid. Tala med din ldkare om du inte far nagon lindring av
symtomen, eller upplever att dosen skulle vara fér hég.

Bruksanvisning

Forpackningen &r forsedd med veckodagsmarkering som gor det mojligt att kontrollera tablettintaget
dag for dag. Den veckodagmarkta folien ar gemensam for flera nordiska lander. Dagmarkningen har
for vissa dagar olika begynnelsebokstaver pa svenska respektive islandska. Darfor star det M/Ma
(méndag), Ti/P (tisdag), O/Mi (onsdag), To/Fi (torsdag), F/Fo (fredag).

Blodningsmonster

En del kvinnor far genombrottshlodningar eller stankblédningar under behandlingens forsta manader.
Om en sadan blodning fortsatter under langre tid dn de forsta manaderna eller borjar efter en tids
behandling eller fortsatter &ven om du avbrutit behandlingen, ska du beréatta det for din lakare sa snart
som mojligt.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande lakaren att du tar Femanest. Du kan behdva gora
uppehall fran att ta Femanest under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for blodpropp
(se avsnitt 2, ”"Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga lakaren nar det ar lampligt att borja ta
Femanest igen.

Om du har tagit for stor mangd av Femanest

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Tecken pa dverdosering kan vara illaméaende, krakningar, yrsel, trotthet eller blédning fran
underlivet.

Om du har glémt att ta Femanest

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. GIomd tablett ska tas inom 12 timmar, annars
ska du kassera den och fortsétta din behandling som vanligt. Att gldmma en dos kan 6ka sannolikheten
for genombrottsblddning och stdnkblédning.

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 HRT &n de som inte gor det:
e Brostcancer
o Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)
e Aggstockscancer (ovarialcancer)



Blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)
Hjértsjukdom

Stroke (slaganfall)

Trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65 ars alder

Se avsnitt 2 fér mer information om dessa biverkningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Viktokning eller viktminskning
Huvudvéark

Illamaende, magsmartor

Utslag, klada

Oférutsedd blodning fran underlivet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Overkénslighet

Nedstdmdhet

Yrsel

Synstdrningar

Hjartklappning

Matsmaltningsbesvar

Smartande rodlila kndlar pa huden, nasselutslag
Smérta/émbhet i brosten

Ansamling av vatska i kroppen

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Oro, minskad eller 6kad sexualdrift

Migrén

Intolerans mot kontaktlinser

Svullnadskansla ibland med smarta i mellangardet, vaderspénningar, krékning
Okad kroppsbeharing, akne

Muskelkramper

Menstruationssmartor, flytningar fran underlivet, symtom som liknar PMS besvar,
brostforstoring

Trotthet

Andra biverkningar som har rapporterats i samband med estradiolbehandling (férekommer hos ett
okant antal anvéndare):

Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och
andningssvarigheter (angioodem). Kontakta omedelbart sjukvard om du far nagot av
dessa symtom

Forvarrad epilepsi, ofrivilliga kroppsrorelser (danssjuka)

Inflammation i bukspottkdrteln hos kvinnor som har hoga halter av vissa fetter i blodet
(hypertriglyceridemi)

Sura uppstdtningar (gastroesofageal refluxsjukdom)

Onormal leverfunktion, ibland med gulférgning av huden (gulsot)

Hudutslag med maltavleliknande rodnader eller sar (erythema multiforme)

Lilaaktiga flackar eller prickar pa huden (vaskular purpura)

Missfargning av huden, sérskilt i ansiktet eller pa halsen, sa kallade graviditetsflackar
(kloasma)

Urininkontinens

Godartade knolar i brostet (fibrocystisk bréstsjukdom)

Okning av storlek p& muskelknutor i/utanpa livmodern (myom)



Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:
e Sjukdom i gallblasan

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Femanest ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. 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 anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Femanest 1 mg:

- Den aktiva substansen ar estradiolhemihydrat motsvarande estradiol 1 mg.

- Ovriga innehéllsamnen &r vattenfri laktos 62,77 mg, fargamne (titandioxid E 171), majsstarkelse,
povidon, talk, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol.

Femanest 2 mg:

- Den aktiva substansen ar estradiolhemihydrat motsvarande estradiol 2 mg.

- Ovriga innehdllsamnen &r vattenfri laktos 61,73 mg, fargamnen (titandioxid E 171, para-orange
E110), majsstarkelse, povidon, talk, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar

Femanest 1 mg: Vit tablett markt 01.

Femanest 2 mg: Orange tablett markt 02.

Tillhandahalls i kalenderférpackning 3 x 28 st. Forpackningen ar forsedd med veckodagsmarkering
som gor det mojligt att kontrollera tablettintaget dag for dag.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Exeltis Healthcare S.L.

Av.Miralcampo 7-Poligono Ind.Miralcampo
19200 Azugueca de Henares

Guadalajara, Spanien

Lokal foretrédare:
Exeltis Sverige AB
Strandvégen 7A
114 56 Stockholm
Sverige




Tillverkare

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1,

Koméarom, 2900,

Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-18

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets hemsida.
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