Bipacksedel: Information till anvandaren
Femostonconti 1 mg/5 mg filmdragerad tablett

estradiol/dydrogesteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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 enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &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. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Femostonconti dr och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Femostonconti
Hur du anvénder Femostonconti

Eventuella biverkningar

Hur Femostonconti ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wpnE

1. Vad Femostonconti &r och vad det anvands for

Femostonconti &r ett preparat som anvénds for hormonersattningsbehandling (Hormone
Replacement Therapy, HRT). Det innehaller tva kvinnliga konshormon: ett dstrogen som
kallas for estradiol och ett progestogen som Kkallas for dydrogesteron. Femostonconti
anvands hos kvinnor som har passerat 6vergangsaldern (klimakteriet), nar minst 12 manader
har gatt sedan deras sista naturliga menstruation.

Vad Femostonconti anvands for

Lindra symtom efter 6vergangsaldern

Under 6vergangsaldern minskar mangden 6strogen i kvinnans kropp. Det kan ge besvér som
hettande ansikte, hals och brostkorg (varmevallningar). Femostonconti lindrar dessa
symtom efter dvergangsaldern. Femostonconti forskrivs endast om dina symtom ger
betydande problem i det dagliga livet.

Forebygga benskorhet

Efter dvergangsaldern drabbas vissa kvinnor av benskorhet (osteoporos). Diskutera alla
tdnkbara behandlingsalternativ med din l&kare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) p.g.a. benskérhet och andra lakemedel inte &r
lampliga for dig, kan du anvanda Femostonconti for att forebygga benskdrhet efter
overgangsaldern.

Estradiol/dydrogesteron som finns i Femostonconti kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anvander Femostonconti

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

Erfarenheten &r begransad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphart i fortid (da
aggstockarna slutat fungera eller 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. L&karen kan komma att géra en allmén
medicinsk undersékning. Om nédvandigt kan den omfatta undersékning av brdsten
och/eller en gynekologisk undersékning.

Nar du paborjat behandling med Femostonconti ska du gé 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 regelbundna kontroller av brosten enligt lakarens rekommendationer.

ANVAND INTE Femostonconti om nagot av foljande galler dig. Tala med din lakare
innan du anvander Femostonconti om du ar osaker pa nagon punkt.

Anvéand inte Femostonconti

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

- om du har 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om sadan cancer

- om du har ofdrklarlig vaginal blédning

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

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (trombos) t.ex. i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)

- om du har koagulationsrubbningar (t.ex. 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 eller karlkramp

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

- om du har en séllsynt, arftlig blodsjukdom som kallas porfyri

- om du har meningiom eller nagon gang blivit diagnostiserad med meningiom (en
vanligtvis godartad tumor i vavnadslagret mellan hjarnan och skallbenet)

- om du &r allergisk mot estradiol, dydrogesteron eller nagot annat innehallsamne i
detta l&kemedel (anges i avsnitt 6)

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

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Femostonconti om du har eller har

haft nagot av fljande problem. De kan aterkomma eller forvarras under behandling med

Femostonconti. Om det skulle intréffa ska du gora tatare kontroller hos lakare.

- muskelknutor (myom) i livmodern

- tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfér livmodern (endometrios) eller tidigare kraftig
fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

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



- okad risk att fa 6strogenberoende cancer (t.ex. mamma, syster, mormor eller farmor
som har haft bréstcancer)

- hogt blodtryck

- leversjukdom, t.ex. godartad levertumaor

- diabetes

- gallstenssjukdom

- migran eller kraftig huvudvérk

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

- epilepsi

- astma

- en sjukdom som drabbar mellanérat och horseln (otoskleros)

- mycket hoga blodfettvarden (hypertriglyceridemi)

- vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom

- arftligt och forvarvat angio6dem

Meningiom

Anvandning av estradiol/dydrogesteron har kopplats till utveckling av en vanligtvis
godartad tumdr i vavnadslagret mellan hjarnan och skallbenet (meningiom). Om du
diagnostiseras med meningiom kommer ldkaren att avbryta behandlingen med
Femostonconti (se avsnittet "Anvénd inte Femostonconti”). Om du lagger marke till
symtom sasom forandrad syn (t.ex. dubbelseende eller suddighet), horselnedsattning eller
tinnitus, forlorat luktsinne, huvudvérk som blir varre med tiden, minnesforlust, krampanfall,
svaghet i armar eller ben maste du omedelbart tala om det for lakaren.

Kontakta omedelbart ldkare och avbryt behandlingen
Om nagot av nedanstaende intraffar under behandlingen:
- nagot av det som namns i avsnittet ”Anvand inte Femostonconti”
- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
- svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller far svarigheter att svalja eller
nasselutslag, tillsammans med andningssvarigheter vilket kan vara tecken pa
angioddem.
- blodtrycket stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvérk, trotthet eller yrsel)
- du far migranliknande huvudvark for forsta gangen
- om du blir gravid
- om du far symtom pa blodpropp, som:
smartsam svullnad och rodnad pa benen
plotslig brostsmarta
andningssvarigheter

For ytterligare information, se "Blodpropp i en ven (trombos)”.

Observera: Femostonconti &r inget preventivmedel. Om det &r mindre an 12 manader sedan
din sista menstruation, eller om du ar under 50 &r, kan du fortfarande behdva anvanda
preventivmedel for att undvika graviditet. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

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

Anvéndning av HRT med enbart dstrogen okar risken for kraftig fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan



(endometriecancer). Progestogen som finns i Femostonconti skyddar dig mot denna 6kade
risk.

Oregelbundna blédningar

Du kan komma att fa oregelbundna blédningar eller stankblodningar under de forsta 3-6
manaderna du anvander Femostonconti. Om de oregelbundna blédningarna:

. pagar langre an de forsta 6 manaderna

o borjar efter att du har anvant Femostonconti i 6ver 6 manader

o fortsétter efter att du har slutat anvdnda Femostonconti.

ska du snarast uppsoka lakare.

Brostcancer

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

Jamforelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 50 till 54 som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa
diagnosen broéstcancer under en 5-arsperiod. Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT
med enbart dstrogen i 5 ar kommer 16-17 fall pa 1 000 anvéndare (dvs. 0-3 extra fall) att
intraffa. Hos kvinnor som &r 50 ar och bérjar ta HRT med Gstrogen-progestogen i 5 ar,
kommer det att intraffa 21 fall pa 1 000 anvéndare (d.v.s. 4-8 extra fall).

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

Hos kvinnor som &r 50 ar och bérjar ta HRT med enbart dstrogen i 10 ar kommer 34 fall pa
1 000 anvéndare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

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

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta lakare om du upptécker féréandringar
som:

o indragningar eller gropar i huden

o forandringar av bréstvartan

o knolar du kan se eller kdnna.

Dessutom rekommenderas det att du deltar i mammaografiscreeningar nar de erbjuds dig. Det
ar viktigt att du informerar sjukskoterskan/halsovardspersonalen som utfér mammografin att
du anvander HRT, eftersom HRT-behandlingen kan 6ka tatheten i brostvévnaden, vilket kan
paverka resultatet av mammografin. En 6kad tathet i brosten kan géra det svarare att upptacka
kndlar pa mammografibilderna.

Aggstockscancer

Aggstockscancer dr mycket mer séllsynt an bréstcancer. Anvandning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat 6strogen-progestogen har forknippats med en latt forhojd risk for
aggstockscancer. Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen
aggstockscancer kommer exempelvis att stéllas 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 anvandare (d.v.s. omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation



Blodpropp 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

bréstsmarta, andndd, svimning eller till och med leda till doden.

Risken att fa blodpropp i en ven 6kar med aldern och om nagot av féljande galler dig.

Informera din lakare om nagot av féljande galler dig:

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

- du ar kraftigt dverviktig (BMI dver 30 kg/m?)

- 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

- du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- du har cancer.

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

Jamforelse

Av kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas i genomsnitt 4-7 av 1 000 fa en
blodpropp i en ven under en 5-arsperiod.

Av kvinnor i 50-arsaldern som tar HRT med Gstrogen-progestogen i mer an 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 HRT forebygger hjartinfarkt. For kvinnor 6ver 60 ar som tar
HRT med 6strogen-progestogen ar risken for att utveckla hjartsjukdom nagot hogre an for
dem som inte tar HRT.

Stroke (slaganfall)
Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre for dem som tar HRT jamfort med dem som inte
gor det. Antalet fall av stroke pa grund av anvandning av HRT ¢kar med aldern.

Jamforelse

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

Andra tillstand

Anvandning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust har
konstaterats vara nagot hogre hos kvinnor som borjar anvanda HRT efter att ha fyllt 65 ar.
Radgor med din lakare.

Tala om for lakare om du har eller har haft nagot av foljande medicinska tillstand eftersom
en nédrmre uppféljning behdvs under behandlingen:

> hjartsjukdom

> nedsatt njurfunktion

> hogre nivaer &n normalt av vissa blodfetter (hypertriglyceridemi).

Barn
Femostonconti ar inte avsedd for barn.



Andra lakemedel och Femostonconti
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Femostonconti, vilket kan leda till oregelbundna

blodningar.

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)

- naturladkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka hur vissa lakemedel fungerar:

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

- lakemedel mot Hepatit C-virus (HCV) sasom kombinationsbehandlingarna
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin;
glekaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir kan orsaka forhojda
leverfunktionsvarden i blodprovsresultat (6kning av ALAT-leverenzym) hos kvinnor
som anvander kombinerade hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol.
Femostonconti innehaller estradiol istallet for etinylestradiol. Det &r inte kant
huruvida en 6kning av ALAT-leverenzym kan intraffa vid anvéndning av
Femostonconti tillsammans med denna HCV-kombinationsbehandling.

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel eller naturlakemedel. Din ldkare kommer att ge
dig rad.

Laboratorieprov
Om du behdver ta blodprov ska du informera lakaren eller laboratoriepersonalen att du
anvander Femostonconti, eftersom det kan paverka resultatet av vissa prover.

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

Graviditet och amning
Femostonconti &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphort.

Om du blir gravid
> sluta ta Femostonconti och kontakta lakare.

Femostonconti ska inte anvdandas om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Paverkan av Femostonconti pa korformagan och formagan att anvanda maskiner har inte
studerats. Paverkan ar osannolik.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las



darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Femostonconti innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Femostonconti

Ta alltid detta lakemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga ldkare om du ar
osaker.

Nar du kan bdérja ta Femostonconti

Borja inte ta Femostonconti forran tidigast 12 manader efter att dina naturliga
menstruationsblddningar har upphort.

Du kan bdrja ta Femostonconti vilken dag som helst om:

e du for tillfallet inte tar ndgon HRT

e du byter fran en kontinuerlig kombinationshormonbehandling. Detta betyder att du varje
dag tar en tablett eller anvander ett plaster som innehaller bade 6strogen och
progestogen.

Du ska borja ta Femostonconti dagen efter menstruationscykeln pa 28 dagar om:

e du byter fran en cyklisk eller sekventiell HRT-behandling. Detta betyder att du tar en
tablett eller anvéander ett plaster som innehaller Gstrogen under den forsta delen av din
menstruationscykel. Efter detta tar du en tablett eller anvander ett plaster som innehaller
bade dstrogen och progestogen i upp till 14 dagar.

Hur du tar Femostonconti

- Svilj tabletten med vatten.

- Tabletterna kan tas med eller utan mat.

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

- Ta en tablett varje dag, utan paus mellan férpackningarna. 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 méjligt. Diskutera med lakaren om du tycker att dosen &r for hdg
eller for lag.

- Om du tar Femostonconti for att forebygga benskorhet, justerar lakaren dosen
individuellt for dig. Dosen beror pa din benmassa.

- Ta en laxrosa tablett varje dag under en 28-dagarscykel.

Om du behover opereras

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



Om du har tagit fér stor mangd av Femostonconti

Om du (eller nagon annan) tar for manga Femostonconti-tabletter, ar det osannolikt att det
ar skadligt. Du kan uppleva illamaende, krakningar, mhet eller smarta i brésten, yrsel,
buksmérta, somnighet eller bortfallsblédning. Ingen behandling behévs, men om du ar
orolig, kontakta lakare for radgivning.

Om du 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) fér bedémning
av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Femostonconti

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg. Om det har gatt dver 12 timmar sedan du
borde ha tagit tabletten, hoppa dver den glémda tabletten och ta nésta dos vid den vanliga
tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér en glémd tablett.
Genombrottsblddning eller stdnkblédning kan férekomma om du missar en dos.

Om du slutar att ta Femostonconti
Sluta inte att ta Femostonconti 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 ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT &n hos dem som inte gor det:

- brostcancer

- kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan

- aggstockscancer

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

- hjértsjukdom

- stroke (slaganfall)

- mojlig minnesforlust, om HRT paborjas efter 65 ars alder.

For ytterligare information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.
Féljande biverkningar kan férekomma i samband med anvéndning av detta lakemedel:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- huvudvérk

- buksmarta

- ryggsmarta

- Omhet eller smérta i brosten.

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

- svampinfektion i slidan (infektion orsakad av svampen Candida albicans)

- depression, nervositet

- migran. Om du far migréanliknande huvudvark for forsta gangen, ska du sluta ta
Femostonconti och genast uppsoka lakare.



- yrsel

- illamaende, krakningar, uppblasthet (svullen mage) och gasbildning (flatulens)

- allergiska hudreaktioner (t.ex. utslag, svar klada eller nasselfeber

- menstruationsstorningar sasom oregelbundna menstruationsblédningar,
stankblddning, smartsamma menstruationsblédningar (dysmenorré), rikligare eller
minskad menstruationsblddning

- ont i backenet

- vaginala flytningar

- kraftloshet, trotthet eller sjukdomskansla

- svullnad av anklarna, fotterna eller fingrarna (perifiert 6dem)

- viktokning.

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

- symtom som paminner om urinblaseinflammation

- tillvaxt i livmodern (myom) blir stérre

- overkanslighetsreaktioner som andndd (allergisk astma)

- fordndrad sexlust

- blodproppar i benen eller lungorna (ventrombos eller lungemboli)

- hogt blodtryck (hypertension)

- storningar i blodcirkulationen (perifier karlsjukdom)

- forstorad ven och aderbrack

- matsmaltningsbesvar

- leversjukdomar, med eller utan gulfargning av hud (gulsot), svaghet eller allmén
sjukdomskansla och buksmarta. Om du mérker att huden eller 6gonvitorna blir gula,
ska du sluta ta Femostonconti och genast uppsoka lakare.

- gallblasesjukdom

- svullna brost

- premenstruellt syndrom (PMS)

- viktminskning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

(*Biverkningar som intraffat efter marknadsforing och inte observerats i kliniska prévningar

har klassificerats som “sallsynta”.)

- sjukdom p.g.a. att réda blodkroppar forstdrs (hemolytisk anemi)*

- meningiom (en hjarntumor) *

- forandringar pa ogats yta (kraftigare krokning av hornhinnan)*, besvar med
kontaktlinser (kontaktlinsintolerans)*

- hjartattack (hjartinfarkt)

- stroke (slaganfall)*

- svullnad i ansiktet och pa halsen. Detta kan leda till andningssvarigheter
(angio6dem)

- lilaaktiga flackar pa huden (vaskular purpura)

- omma, roda knolar pa huden (erythema nodosum)*, missfargning av huden sarskilt
i ansiktet eller pa halsen (s.k. graviditetsflackar/leverflackar), (kloasma eller
melasma)*

- benkramper*.

Féljande biverkningar har rapporterats i samband med anvéndning av andra
hormonersattningsbehandlingar:

- godartade eller elakartade dstrogenberoende tumérer, som cancer i
livmoderslemhinnan och &ggstockscancer (se avsnitt 2)



- okad storlek av tumorer som kan paverkas av progestogennivaerna (t.ex.
meningiom)

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

- trolig demens

- forsvarad epilepsi

- muskelkramper (korea)

- blodproppar i artéar (artartromboemboli)

- bukspottkortelinflammation (pankreatit) hos kvinnor med héga blodfettvarden
(hypertriglyceridemi) sedan tidigare

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

- urininkontinens

- 6mma/kndliga brost (fibrocystiska brostforandringar)

- erosion av livmoderhalsen

- forsamring av en séllsynt, arftlig pigmentstérning i blodet (porfyri)

- hdga blodfettvarden (hypertriglyceridemi)

- Okad méngd skoldkdrtelhormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Femostonconti ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och pa kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar estradiol (estradiolhemihydrat) och dydrogesteron.
- Varje tablett innehdller 1 mg estradiol och 5 mg dydrogesteron.
- Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan &r laktosmonohydrat, hypromellos,
majsstérkelse, vattenfri kolloidal Kiseldioxid och magnesiumstearat.
- Ovriga innehallsamnen i tablettens filmdragering ar:
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- Titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), r6d jarnoxid (E172), hypromellos
och makrogol.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Filmdragerade tabletter. Rund, bikonvex tablett med méarkningen 379 pa ena sidan (7
mm).

- Varije blister innehaller 28 tabletter.

- Laxrosa filmdragerade tabletter.

- Tabletterna &r forpackade i PVC/aluminium-blisterférpackninar.

- Forpackningarna innehaller 84 (3 x 28) filmdragerade tabletter.

Importor: 2care4 ApS, 6710 Esbjerg V, Danmark

Ompackare: 2care4 ApS, 6710 Esbjerg V, Danmark

Tillverkare: Abbott Biologicals B.V., Olst, Nederldnderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-24.
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