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MODELO DE BULA DO PACIENTE

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Femoston® Conti
estradiol
didrogesterona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) é apresentado em cartuchos com 28 comprimidos
revestidos. Cada cartela contém 28 comprimidos contendo 1 mg de 17-beta-estradiol (sob a forma hemi-
hidratada) + 5 mg de didrogesterona.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido salmdo de FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) contém:
estradiol (17-beta-estradiol hemi-hidratado)...........ccoceririreieieniieeee e, 1,0 mg

Lo Lo o0 XS (=] (o] - AU 5,0 mg
EXCIPIENTES ...t g.s.p- 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, amido, didxido de silicio, estearato de magnésio,
macrogol 400, diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

1) INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FEMOSTON® CONTI (estradiol + didrogesterona) é uma Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH) que
contém dois tipos de horménios femininos, um estrogénio chamado estradiol e uma progesterona
chamada didrogesterona. FEMOSTON® Conti é indicado para mulheres que se encontram na pés
menopausa (pelo menos 12 meses depois da sua Gltima menstruagao).
FEMOSTON® Conti é utilizado para:
= Aliviar os sintomas ocorridos depois da menopausa. Durante a menopausa, a quantidade de
estrogénio produzido pela mulher diminui. Isto pode causar sintomas como rosto, pescoco e
peito quentes (ondas de calor). FEMOSTON® Conti alivia esses sintomas da menopausa.
FEMOSTON® Conti s6 seré prescrito a vocé se 0s seus sintomas prejudicarem seriamente o seu
dia a dia.
=  Prevencao da osteoporose. Apds a menopausa algumas mulheres podem desenvolver uma
fragilidade nos ossos (osteoporose). Vocé deve discutir todas as opgdes disponiveis com seu
médico. Se vocé tem um alto risco de fraturas devido a osteoporose e outros medicamentos ndo
s&o apropriados no seu caso, vocé pode usar FEMOSTON® Conti para prevenir a osteoporose
apds a menopausa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os horménios do FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) substituem aqueles que eram
produzidos pelos seus ovarios desde a puberdade até a menopausa.

O estradiol controla os sinais da sua menopausa e da protecdo contra a osteosporose.

A didrogesterona previne o crescimento do revestimento do seu Utero. Mulheres que ainda tem Utero
devem tomar normalmente alguma forma de progesterona (como a didrogesterona). As mulheres que
tomam estrogénio isolado podem ter problemas devido ao espessamento anormal do revestimento do
Gtero.
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O estradiol do FEMOSTON® Conti é de origem vegetal, feito através de materiais vegetais. A
didrogesterona é uma forma de progestagénio muito similar a produzida pela propria mulher.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o tome FEMOSTON® Contise alguma das situagdes abaixo se aplicar a vocé. Se vocé néo tem certeza,
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar FEMOSTON® Conti:

N4o tome FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) se vocé:

« ¢ alérgica (hipersensivel) aos ingredientes ativos estradiol e didrogesterona ou a qualquer um dos
excipientes (ver “Composicao”);

* se Vocé tem, teve ou se suspeita que tem c&ncer de mama;

* se vocé tem ou se suspeita que tem cancer que é sensivel ao estrogénio, tal como, cancer da mucosa do
Utero (cancer endometrial);

* se VOCé tem ou se suspeita que tem cancer que € sensivel ao progestagénio, como por exemplo um
tumor no cérebro (meningioma);

* tem sangramento vaginal de causa desconhecida;

* se vocé tem espessamento anormal da camada interna do Gtero (hiperplasia endometrial) para a qual
vocé ainda ndo iniciou o tratamento;

* se vocé tem ou teve um coagulo no vaso sanguineo (tromboembolismo venoso), nas suas pernas
(trombose venosa profunda) ou pulmdes (embolia pulmonar);

* se vocé tem uma desordem trombofilica (por exemplo: deficiéncia de proteina C, proteina S ou
antitrombina 111,);

* se vocé tem ou teve recentemente uma doenca causada por coagulos de sangue nas artérias (doenca
tromboembolica arterial), tais como angina, derrame ou ataque do coragéo (infarto do miocérdio);

« tem ou se teve uma doenca do figado e seus valores no testes da fungdo do figado ainda néo voltaram
ao normal;

« tem uma doenca rara na pigmentacéo (coloracéo) do sangue chamada “porfiria” (alteracdo na producéo
de proteinas ligada ao pigmento dos glébulos vermelhos), que pode ser de origem hereditéria.

Se qualquer uma das condicfes acima aparecer pela primeira vez enquanto vocé estiver usando
FEMOSTON® Conti, pare o tratamento e procure o seu médico imediatamente.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Historia Médica e Exames Regulares

O uso da Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH) pode ter riscos que precisam ser considerados quando
se decide iniciar o tratamento, ou continuar o tratamento. A experiéncia em tratar mulher com
menopausa prematura (devido a falha ovariana ou cirurgia) é limitada. Se vocé teve uma menopausa
prematura o risco de TRH pode ser diferente. Por favor, converse com o seu médico.

Antes de iniciar (ou recomecar a TRH), seu médico ira te perguntar sobre o seu histérico médico e o de
sua familia. Seu médico pode decidir fazer um exame fisico em vocé, que pode incluir um exame
pélvico (genital) e de mamas, se necessario.

Uma vez inciado o tratamento com FEMOSTON® Conti vocé deve ir ao médico para exames regulares
(pelo menos uma vez por ano). Nestes exames regulares, discuta com o seu médico os beneficios e riscos
da continuagéo do tratamento com FEMOSTON® Conti.

Faca os exames de mama regularmente, como recomendado pelo seu médico.

Fale para o seu médico, antes de iniciar o tratamento, se vocé ja teve qualquer um dos problemas a
seguir. Estes podem retonar ou piorar durante o tratamento com FEMOSTON® Conti. Se isso acontecer,
vocé deve procurar seu médico com mais frequéncia para realizar exames regulares.

» Mioma do seu Utero;

« Crescimento do revestimento do Gtero fora da cavidade uterina (endometriose) ou histérico de
crescimento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial);

» Aumento do risco de desenvolver coagulos sanguineos (doengas tromboembalicas) (ver “Coéagulos de
sangue na veia”);
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» Aumento do risco de desenvolver cancer dependente de estrogenos (por exemplo: se tem uma irm4,
mae ou avo que tenha tido cancer de mama);

* Pressdo alta;

« Desordens do figado, como um tumor benigno de figado;

* Diabetes;

« Pedras na vesiculg;

* Enxaqueca ou dor de cabeca intensa;

« Doenca do sistema imunoldgico que afeta varios orgéos do corpo (Lupus eritematoso sistémico - LES);
* Epilepsia;

* Asma;

* Doenca que afeta o timpano e a audigao (otosclerose);

» Um altissimo nivel de gordura no sangue (triglicérides);

« Retengdo de liquidos, devido a problemas cardiaco ou renal (do rim).

Raz0es para parar de tomar FEMOSTON® Conti imediatamente e procurar o seu médico:

A terapia deve ser descontinuada caso uma contraindicacdo seja descoberta (ver “3. Quando ndo devo

usar este medicamento?”’) e se vocé notar alguma (s) das seguintes situagdes enquanto faz uso da TRH:

= coloragdo amarelada da pele e/ou na parte branca dos olhos (ictericia). Esses podem ser sinais de
doenga no figado;

= aumento significativo na sua pressao sanguinea (os sintomas podem ser dor de cabega, cansaco e
tontura);

= dor de cabeca do tipo enxaqueca que acontece pela primeira vez;

= sevoce ficar gravida;

=  se voceé notar sinais de coagulos sanguineos, como: inchago doloroso e avermelhado nas pernas, dor
no peito subita, dificuldade de respirar (ver “Coagulos de sangue na veia™).

Nota: FEMOSTON® Conti n&o é contraceptivo. Se faz menos de 12 meses desde a sua Gltima
mestruacdo ou se vocé tem menos de 50 anos, vocé deve continuar utilizando um contraceptivo adicional
para previnir a gravidez. Converse com o seu médico para conselhos.

Gravidez

FEMOSTON® Conti é para uso apenas por mulheres na menopausa. Se vocé ficar gravida o uso

deste medicamento devera ser interrompido imediatamente e vocé deve falar com o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Lactacdo

FEMOSTON® Conti ndo é indicado durante a lactagéo.

Habilidade de dirigir e/ou operar maquinas

O efeito de FEMOSTON® Conti sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas nao foi estudado, mas

provavelmente ele ndo afetara sua habilidade.

Lactose

FEMOSTON® Conti contém lactose. Informe seu médico antes de tomar esse medicamento se vocé

possui intolerancia ou ndo consegue digerir algum tipo de acucar, antes de iniciar o tratamento.

Testes Laboratoriais

Se vocé precisar fazer um exame de sangue, diga ao seu médico ou ao funcionario do laboratdrio que

vocé toma FEMOSTON® Conti, porque este medicamento pode afetar os resultados de alguns testes. A

Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH) e o Cancer:

= Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cancer na mucosa
do atero (cancer endometrial)

Tomar apenas estrogénio como TRH aumenta o risco de espessamento excessivo da camada interna do

utero (hiperplasia endometrial) e cancer na mucosa do Utero (cancer endometrial).

O progestagénio presente em FEMOSTON® Conti te protege deste risco extra.

= Sangramento irregular
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Vocé pode ter sangramento irregular ou gotas de sangue (sangramento de escape) durante os primeiros 3
a 6 meses de TRH. No entanto, se o sangramento irregular perdurar por mais do que 0s 6 primeiros
meses ou comegar apos vocé estar tomando FEMOSTON® Conti por mais de 6 meses ou perdurar depois
de vocé ter parado de tomar FEMOSTON® Conti, procure o seu médico assim que possivel.

= Céncer de mama

Evidéncias sugerem que tomar TRH, estrogénio e progestagénios combinados e, possivelmente,
estrogénio isolado aumenta o risco de cancer de mama. Os riscos de cancer de mama dependem da
duracdo do tratamento de reposicdo hormonal. O risco adicional se torna claro ap6s alguns anos.
Entretanto, volta-se ao normal depois de alguns anos (no maximo 5 anos) de interrompido o tratamento.
Compare:

Mulheres com idade entre 50 e 79 anos que ndo fazem TRH, uma média de 9 a 17 em 1000 serdo
diagnosticadas com cancer de mama num periodo de 5 anos. Para mulheres com idade entre 50 e 79 anos
que estdo fazendo TRH com estrogenio e progestagénio combinados por 5 anos, serdo 13 a 23 casos em
1000 usuarias (ou seja, de 4 a 6 casos extras).

Analise suas mamas regularmente e procure seu médico se notar alguma mudanga como: ondulagGes na
pele, alteracfes no mamilo ou qualquer caroco que vocé possa ver ou sentir.

= Cancer de ovario

Cancer de ovario é raro. Um leve aumento no risco de cancer de ovario foi reportado por mulheres
fazendo TRH por pelo menos 5 a 10 anos. Compare:

Mulheres com idade entre 50 e 69 anos que ndo fazem TRH, uma media de 2 em 1000 serdo
diagnosticadas com cancer de mama num periodo de 5 anos. Para mulheres que estdo fazendo TRH por 5
anos, serdo 2 a 3 casos em 1000 usudrias (ou seja, até 1 caso extra). Efeito da TRH no coracéo e ha
circulagdo:

= Codgulos de sangue na veia (trombose)

O risco de coagulos de sangue nas veias é em torno 1,3 a 3 vezes maior em usuarias de TRH do que em
mulheres que ndo fazem uso de TRH, especialmente no primeiro ano de uso da TRH.

Coégulos de sangue podem ser sérios, e se um ir até o pulmdo, isto pode causar dor no peito, falta de ar,
desmaio e até morte.

Vocé estd mais disposta a ter um codgulo de sangue nas suas veias a medida que envelhece e se alguma
situacdo abaixo listada se aplica a vocé. Informe o seu médico se qualquer situacdo se aplicar a vocé:

= vocé tem cancer;

= vocé esta muito acima do peso (indice de Massa Corporal maior que 30 kg/m?);

= vocé teve qualquer problema de coagulo de sangue que necessite de tratamento de longo prazo
com um medicamento usado para prevenir coagulos sanguineos;

=  se qualquer um dos seus parentes proximos ja tiveram um coagulo de sangue nas pernas,
pulmdes ou outros 6rgéos;

= vocé esteve imobilizado por um periodo prolongado devido a uma grande cirurgia, lesdo, ou
doenca (se uma cirurgia esta planejada, ver “Como devo usar este medicamento?”);

= vocé tem “Lupus Eritematoso Sistémico” (LES), um problema que causa dor nas articula¢@es,
erupcBes na pele e febre;

Compare:

Mulheres nos seus 50 anos de idade que ndo estdo fazendo TRH, uma média de 4 a 7 em 1000 poderao
ter um coagulo de sangue na veia num periodo de 5 anos.

Mulheres nos seus 50 anos de idade que estdo fazendo TRH com estrégenio e progestagénio combinados
por 5 anos, serdo 9 a 12 casos em 1000 usuarias (ou seja, 5 casos extras).

= Doenca cardiaca (ataque cardiaco)

» N&o ha evidéncias que a TRH ira previnir um ataque cardiaco. Mulheres acima de 60 anos
tomando TRH combinada de estrogénio e progestagénio tém leve aumento no risco de
desenvolver doencas cardiacas do que as mulheres que ndo fazem uso de TRH.

= Acidente vascular cerebral - AVC (derrame cerebral)

O risco de se ter um AVC é em torno de 1,5 vezes maior para mulheres que fazem usoda TRH do que as
que ndo usam a TRH. O namero de casos extras de AVC devido ao uso de TRH ird aumentar com a
idade.
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Compare:

Mulheres nos seus 50 anos de idade que ndo estdo fazendo TRH, uma média de 8 em 1000 serdo
esperados ter um acidente vascular cerebral num periodo de 5 anos.

Para mulheres nos seus 50 anos de idade que estdo fazendo TRH, serdo 11 casos em 1000 usuarias num
periodo de 5 anos do que as que ndo usam a TRH. O ndmero de casos extras de AVC devido ao uso de
TRH ird aumentar com a idade.

= Qutras condigdes

A TRH no previne perda de memoria. Existem algumas evidéncias de um risco aumentado de perda de
memoria em mulheres que comecaram usar a TRH depois dos seus 65 anos. Converse com seu médico
para conselhos.

= Criancas

FEMOSTON® Conti é destinado apenas a mulheres apds a menopausa.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem interfirir no efeito de FEMOSTON® Conti. Isso pode levar a um
sangramento irregular. 1sso se aplica para os medicamentos listados abaixo. Os medicamentos abaixo
podem reduzir os efeitos da FEMOSTON® Conti e originar sangramento ou sangramentos de escape:

e Medicamentos para epilepsia (convulsdo) (como, fenobarbital, carbamazepina, fenitoina);

e Medicamentos para tuberculose (como, rifampicina e rifabutina);

¢ Anti-infecciosos usados no tratamento da AIDS (como nevirapina, efavirenz, ritonavir e nelfinavir);
¢ Remédios fitoterapicos (de plantas) contendo erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum).

Niveis perigosamente elevados dos medicamentos listados abaixo podem ocorrer quando se toma
FEMOSTON® Conti: tacrolimus e ciclosporina (usados, por exemplo, para transplante de 6rg&os),
fentanil (contra dor), e teofilina (usado para asma e outros problemas respiratérios). Portanto,
monitoramento cuidadoso durante o tratamento e, possivelmente, uma diminuicdo da dose pode ser
necessaria.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estd tomando ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e preparacdes a base de plantas
(fitoterapicos).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) deve ser mantido em sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) é apresentado em cartelas com 28 comprimidos
revestidos de cor salméo, redondos e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre tome FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) exatamente como seu médico prescreveu.
Se vocé tiver alguma duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
N&o comece a tomar FEMOSTON® Conti até pelo menos 12 meses apds sua Ultima menstruacao.
Vocé pode comegcar a tomar FEMOSTON® Conti em qualquer dia conveniente se:
e Vocé atualmente nao esta tomando nenhum produto para TRH;
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e Vocé estd mudando de um produto para TRH combinada continua. Nesse caso vocé esta
tomando comprimidos ou usando um adesivo diariamente ambos contendo tanto estrogénio
guanto progestagénio.

Vocé pode comecar a tomar FEMOSTON® Conti no dia ap6s o término do seu ciclo de 28 dias se:

e Vocé estd mudando de um produto para TRH ciclico ou sequencial. Nesse caso vocé esta
tomando comprimidos ou usando adesivo que contém estrogénio na primeira parte do seu ciclo.
Depois vocé toma comprimidos ou usa adesivo ambos contendo estrogénio e progestagénio nos
14 dias seguintes do seu ciclo.

Como tomar FEMOSTON® Conti:

e Engula o comprimido com &gua;

e Vocé pode tomar o comprimido com ou sem alimentos;

e Tente tomar o comprimido sempre no mesmo horario todos os dias. Isso fara com que haja
sempre uma quantidade constante do produto no seu corpo. E isso também te ajudara a lembrar
de tomar os comprimidos.

e Tome um comprimido por dia, sem fazer intervalo entre os cartuchos. As cartelas com 0s
comprimidos de FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) sdo identificadas com os dias
da semana para ajuda-la a ter certeza de que vocé esta tomando seu comprimido todos os dias.

Quanto tomar de FEMOSTON® Conti:

e Seu médico terd como objetivo te dar a menor dose para tratar seus sintomas da menopausa no
menor tempo necessario. Converse com o seu médico se vocé acha que a dose esta muito alta ou
muito baixa. Se vocé esta tomando FEMOSTON® Conti para prevenir a osteoporose, seu
médico ira ajustar a dose dependendo da sua massa éssea.

e Tomar um comprimido salméo por dia, durante os 28 dias do ciclo.

Se vocé precisar fazer uma cirurgia:

Se vocé ira fazer uma cirurgia, informe seu cirurgido que vocé faz uso da TRH. Faga isso antes da
cirurgia. Vocé talvez precisara interromper a TRH por 4 a 6 semanas antes da operagao para reduzir o
risco de codgulo sanguineo (ver “4. O que devo saber antes de tomar este medicamento? — Coagulos
de sangue na veia”). Pergunte ao seu médico se vocé pode recomecar a tomar FEMOSTON® Conti.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar um comprimido, vocé deve toma-lo o mais rapidamente possivel.
Entretanto, se mais de 12 horas se passaram do horario habitual da tomada do comprimido, vocé deve
tomar o comprimido seguinte, ignorando o comprimido esquecido. Se isso acontece, a probabilidade de
avanco do sangramento ou escape € aumentado. Nunca tome o medicamento em dobro para compensar
doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Assim como acontece com outros medicamentos, FEMOSTON® Conti (estradiol + didrogesterona) pode
causar efeitos adversos, embora nem todas as pessoas o0s apresentem. As seguintes doencas s&o
reportadas mais frequentemente em mulheres que fazem uso da TRH comparadas com mulheres que néo
fazem uso de TRH:

e  Cancer de mama;

e Espessamento anormal do revestimento do Gtero ou cancer endometrial (cancer ou hiperplasia

endometrial);
e  Cancer de ovério,
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Coéagulos sanguineos nas suas pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);
Doenca cardiacas;

Derrame;

Provavel perda de memoria se a TRH for iniciada depois dos 65 anos.

Para mais informac8es sobre estes efeitos adversos ver “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”.

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer com este medicamento:

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pacientes)

e Dor de cabega;

e Dor de barriga;

e Dor nas costas;

e Sensibilidade ou dor nas mamas
Comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pacientes)

e Candidiase vaginal (infeccdo vaginal por um fungo chamado Candida albicans);

o  Depressdo e nervosismo;

e Enxaqueca. Se vocé tiver dor de cabeca como enxaqueca pela primeira vez, pare de tomar

FEMOSTON® e informe seu médico imediatamente;

e Tontura;

e Enjoo, gases (flatuléncia);

e Reac0es alérgicas na pele, (como vermelhiddo na pele, urticaria com lesdes elevadas na pele e

coceira);

e Desordens de sangramento, como sangramento vaginal menstruaces e sangramentos de escape
(em pequena quantidade), célica menstrual (dismenorreia) e sangramento maior ou com menor
volume;

Dor na pelve;

Corrimento vaginal;

Fraqueza, cansago ou indisposicao;

Inchaco nos tornozelo, pés e dedos (edema periférico);
Aumento de peso.

Incomuns (podem afetar mais de 1 em 100 pacientes)

e Aumento no tamanho de fibromas do Utero (leiomiomas);

e Reac0es de hipersensibilidade como dispneia (asma alérgica), ou outras reag6es envolvendo

todo o corpo como nausea, vomito, diarreia ou pressdo baixa;

e Alteracdo do desejo sexual;

e  Tromboembolismo (obstrucdo) venoso ou pulmonar;

e Desordens do figado, as vezes com amarelamento da pele (ictericia), fraqueza (astenia), ou mal
estar e dor na barriga. Se vocé notar que sua pele ou seus olhos estéo ficando amarelados, pare
de tomar FEMOSTON® Conti e procure seu médico imediatamente;

Doenca na vesicula biliar;
Inchaco das mamas;
Tensao pré-menstrual (TPM);
e Diminuigdo do peso.
Raros (podem afetar mais de 1 em 1.000 pacientes)
e  Ataque cardiaco (infarto do miocardio);
e Inchaco sob a pele ao redor da face e garganta, que pode causar dificuldade em respirar
(angioedema);
e Manchas arroxeadas na pele (pdrpura vascular).

Outras reacdes adversas que foram relatadas em associacdo ao TRH incluindo FEMOSTON®
Conti com frequéncia desconhecida:
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s Tumores benignos ou malignos estrogénio-dependente (tumores com crescimento dependente
de estrogénio), por exemplo: cancer endometrial e cancer ovariano (ver “4. O que devo saber
antes de tomar este medicamento?”);

« Aumento no tamanho de tumores progestagénio-dependente (tumores com crescimento

dependente de progestagénio), por exemplo, meningioma (tumor nas membranas que revestem o

Sistema Nervoso Central);

Doenca devido a destruicdo dos glébulos vermelhos (anemia hemolitica);

Doenca do sistema imunoldgico que afeta varios érgaos do corpo (lupus eritematoso sistémico);

Agravamento das convulsdes (epilepsia);

Tremores musculares incontrolaveis (coreia);

Coégulos de sangue nas artérias (Tromboembolismo arterial);

Inflamacé&o do pancreas (pancreatite) em mulheres com altos niveis de gordura pré-existentes no
sangue (hipertrigliceridemia);

e Disordens da pele: descoloracdo da pele, que podem persistir quando o medicamento é

descontinuado (cloasma ou melasma), manchas avermelhadas doloridas ou castanhas na pele

(eritema multiforme /nodoso);

Caimbra nas pernas;
Incontinéncia urinéria;
Dor/cistos nas mamas (doenga fibrocistica da mama);
Altos niveis de gordura no sangue (hipertrigliceridemia);
Mudanga na superficie do olho (inclinagdo da curvatura corneal) ndo possibilitando o uso de
lentes de contato (intolerancia a lentes de contato);
e  Aumento dos hormdnios tireoidianos totais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgGes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé (ou alguém) tomar muitos comprimidos de FEMOSTON® Conti, provavelmente néo tera
nenhum problema.

Vocé pode se sentir mal (nauseas), vomitar, pode ter sensibilidade ou dor nas mamas, tontura, dor
abdominal, sonoléncia/cansago ou sangramento genital.

Nenhum tratamento é necessario. Mas se voceé ficar preocupado entre em contato com o seu médico para
aconselhamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

I11) DIZERES LEGAIS:
Registro M.S.: 1.0553.0349

Farmacéutico responsavel: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n® 6572

Fabricado por: Abbott Biologicals B.V.
Olst — Holanda

Importado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Rio de Janeiro - RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA
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Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735
S8o Paulo - SP
CNPJ: 56.998.701/0001-16

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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Fax: 5511 5536 7126

Histérico de alteracoes do texto de bula

Texto de Bula—- RDC 60/12

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacédo/ aprovacéo da
peticao peticdo
10458 - MEDICAMENTO NOVO
0270663/13-6 - Inclusdo Inicial de Texto de Bula 10/04/2013 10/04/2013 1* submissio
- RDC 60/12
10451 - MEDICAMENTO NOVO N . . .
0710035/13-3 _ Notificagéio de Alteraco de 26/08/2013 26/08/2013 eArfrléalngZﬁui? item INDICACAO devido a
Texto de Bula— RDC 60/12 '
10451 - MEDICAMENTO NOVO
--- — Notificagdo de Alteracdo de 18/09/2013 18/09/2013 Sem alteragBes
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MODELO DE BULA DO PACIENTE

Femoston® 1mg/10mg
estradiol/didrogesterona

Comprimido revestido
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MODELO DE BULA DO PACIENTE

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

Femoston® 1/10
estradiol
didrogesterona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

FEMOSTON® 1/10 (estradiol/estradiol + didrogesterona) é apresentado em cartuchos com 28
comprimidos revestidos. Cada cartela contém: 14 comprimidos brancos contendo 1 mg de 17-beta-
estradiol (sob a forma hemi-hidratada) e 14 comprimidos cinzas contendo 1 mg de 17-beta-estradiol (sob
a forma hemi-hidratada) + 10 mg de didrogesterona.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido branco de FEMOSTON® 1/10 (estradiol/estradiol + didrogesterona) contém:
estradiol (17-beta-estradiol hemi-hidratado)...........ccooeveirieinieiiee e 1,0 mg

EXCIPIENTES ...t g.s.p.1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol 400 e dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido cinza de FEMOSTON® 1/10 (estradiol/ estradiol + didrogesterona) contém:

estradiol (17-beta-estradiol hemi-hidratado)...........ccooevereiieiniiiec 1,0 mg
Lo Lo [ o0 oIS (=] (o] - NSRS RSOSSN 10,0 mg
EXCIPIENTES ...viiiciiiee et g.s.p- 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, alcool
polivinilico, talco, macrogol 3350, diéxido de titanio e 6xido de ferro preto.

1) INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FEMOSTON® 1/10 (estradiol/ estradiol + didrogesterona) é uma Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH)
que contém dois tipos de hormonios femininos, um estrogénio chamado estradiol e uma progesterona
chamanda didrogesterona. FEMOSTON® 1/10 é indicado para mulheres que se encontram na
perimenopausa, que ndo menstruam ha pelo menos 6 meses, ou em mulheres na pés-menopausa.

FEMOSTON® 1/10 é utilizado para:

= Aliviar os sintomas ocorridos durante a menopausa. Durante a menopausa, a quantidade de
estrogénio produzido pela mulher diminui. Isto pode causar sintomas como rosto, pescoco e
peito quentes (ondas de calor). FEMOSTON® 1/10 alivia esses sintomas da menopausa.
FEMOSTON® 1/10 s6 seré prescrito & vocé se 0s seus sintomas prejudicarem seriamente o seu
dia a dia.

= Prevencao da osteoporose. Apds a menopausa algumas mulheres podem desenvolver uma
fragilidade nos ossos (osteoporose). Vocé deve discutir todas as opgdes disponiveis com seu
médico. Se vocé tem um alto risco de fraturas devido a osteoporose e outros medicamentos ndo
sd0 apropriados no seu caso, vocé pode usar FEMOSTON® 1/10 para prevenir a osteoporose
apds a menopausa.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os horménios do FEMOSTON® 1/10 (estradiol/ estradiol + didrogesterona) substituem aqueles que eram
produzidos pelos seus ovarios desde a puberdade até a menopausa.

O estradiol controla os sinais da sua menopausa e da protecdo contra a osteosporose.

A didrogesterona previne o crescimento do revestimento do seu Utero. Mulheres que ainda tém Utero
devem tomar normalmente alguma forma de progesterona (como a didrogesterona). As mulheres que
tomam estrogénio isolado podem ter problemas devido ao espessamento anormal do revestimento do
Gtero.

O estradiol do FEMOSTON® 1/10 ¢ de origem vegetal, feito através de materiais vegetais. A
didrogesterona é uma forma de progestagénio muito similar a produzida pela propria mulher.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome FEMOSTON® 1/10se alguma das situacdes abaixo se aplicar a vocé. Se vocé ndo tem certeza,
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar FEMOSTON® 1/10:

N&o tome FEMOSTON® 1/10 se vocé:

« ¢ alérgica (hipersensivel) aos ingredientes ativos estradiol, e didrogesterona ou a qualquer um dos
excipientes (ver “Composicao”);

* se Vocé tem, teve ou se suspeita que tem c&ncer de mama;

* se vocé tem ou se suspeita que tem um cancer que é sensivel ao estrogénio, tal como, cancer da mucosa
do Utero (cancer endometrial);

* se VOCé tem ou se suspeita que tem um cancer que é sensivel a progestagénio, como por exemplo um
tumor no cérebro (meningioma);

* tem sangramento vaginal de causa desconhecida;

* se vocé tem espessamento anormal da camada interna do Utero (hiperplasia endometrial) para a qual
vocé ainda ndo iniciou o tratamento;

* se vocé tem ou teve um coagulo no vaso sanguineo (tromboembolismo venoso), nas suas pernas
(trombose venosa profunda) ou pulmdes (embolia pulmonar);

« se vocé tem uma desordem trombofilica (por exemplo: deficiéncia de proteina C, proteina S ou
antitrombina I1,);

* se vocé tem ou teve recentemente uma doenca causada por coagulos de sangue nas artérias (doenca
tromboembolica arterial), tais como angina, derrame ou ataque do coragéo (infarto do miocardio);

« tem ou se teve uma doenca do figado e seus valores no testes da fungdo do figado ainda ndo voltaram
ao normal;

« se vocé tem uma doenca rara na pigmentacdo (coloragéo) do sangue chamada “porfiria” (alteracdo na
producdo de proteinas ligada ao pigmento dos glébulos vermelhos), que pode ser de origem hereditéria.
Se qualquer uma das condic6es acima aparecer pela primeira vez enquanto vocé estiver usando
FEMOSTON® 1/10, pare o tratamento e procure o seu médico imediatamente.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Historia Médica e Exames Regulares

O uso da Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH) pode ter riscos que precisam ser considerados quando
se decide iniciar , ou continuar o tratamento. A experiéncia em tratar mulher com menopausa prematura
(devido a falha ovariana ou cirurgia) é limitada. Se vocé teve uma menopausa prematura o risco de TRH
pode ser diferente. Por favor, converse com o seu médico.

Antes de iniciar (ou recomecar a TRH), seu médico ira te perguntar sobre o seu histérico médico e o de
sua familia. Seu médico pode decidir fazer um exame fisico em vocé, que pode incluir um exame pélvico
(genital) e de mamas, se necesséario. Uma vez iniciado o tratamento com FEMOSTON® 1/10 vocé deve ir
ao médico para exames regulares (pelo menos uma vez por ano). Nestes exames regulares, discuta com o
seu médico os beneficios e riscos da continuagdo do tratamento com FEMOSTON® 1/10.

Faca os exames de mama regularmente, como recomendado pelo seu médico.
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Fale para seu médico, antes de iniciar o tratamento, se vocé ja teve qualquer um dos problemas a seguir.
Estes podem retornar ou piorar durante o tratamento com FEMOSTON® 1/10. Se isso acontecer, vocé
deve procurar seu médico com mais frequéncia para realizar exames regulares.

» Mioma do seu Utero;

« Crescimento do revestimento do Gtero fora da cavidade uterina (endometriose) ou histérico de
crescimento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial);

» Aumento do risco de desenvolver coagulos sanguineos (doengas tromboembalicas) (ver “Coéagulos de
sangue na veia”);

» Aumento do risco de desenvolver cancer dependente de estrogenos (por exemplo: se tem uma irma,
mée ou avd que tenha tido cancer de mama);

* Pressdo alta;

» Desordem do figado, como um tumor benigno de figado;

* Diabetes;

* Pedras na vesicula;

* Enxaqueca ou dor de cabeca intensa;

» Doenca do sistema imunolégico que afeta varios 6rgdos do corpo (Lupus eritematoso sistémico - LES);
* Epilepsia;

» Asma;

* Doenga que afeta o timpano e a audi¢do (otosclerose);

» Um altissimo nivel de gordura no sangue (triglicérides);

* Retencdo de liquidos, devido a problemas cardiaco ou renal (do rim).

Raz0es para parar de tomar FEMOSTON® 1/10 imediatamente e procurar o seu médico:

A terapia deve ser descontinuada caso uma contraindicacdo seja descoberta (ver “3. Quando ndo devo

usar este medicamento?”’) e se vocé notar alguma (s) das seguintes situagdes enquanto faz uso da TRH:

= coloragdo amarelada da pele e/ou na parte branca dos olhos (ictericia). Esses podem ser sinais de
doenga no figado;

= aumento significativo na sua pressdo sanguinea (os sintomas podem ser dor de cabeca, cansago e
tontura);

= dor de cabeca do tipo enxaqueca que acontece pela primeira vez;

= sevoce ficar gravida;

=  se voceé notar sinais de coagulos sanguineos, como: inchago doloroso e avermelhado nas pernas, dor
no peito subita, dificuldade de respirar (ver “Coagulos de sangue na veia™).

Nota: FEMOSTON® 1/10 néo é contraceptivo. Se faz menos de 12 meses desde a sua Gltima mestruagdo

ou se vocé tem menos de 50 anos, vocé deve continuar utilizando um contraceptivo adicional para

previnir a gravidez. Busque orientagdo com seu médico.

Gravidez

FEMOSTON® 1/10 é para uso apenas por mulheres na menopausa.

Se vocé ficar gravida o uso deste medicamento devera ser interrompido imediatamente e vocé deve falar
com o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Lactacdo

FEMOSTON® 1/10 n#o é indicado durante a lactagéo.

Habilidade de dirigir e/ou operar maquinas

O efeito de FEMOSTON® 1/10® sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas néo foi estudado, mas
provavelmente ele ndo afetara sua habilidade.

Lactose

FEMOSTON® 1/10 contém lactose. Informe seu médico antes de tomar esse medicamento se vocé
possui intolerancia ou ndo consegue digerir algum tipo de acucar, antes de iniciar o tratamento.

Testes Laboratoriais
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Se precisar fazer um exame de sangue, diga ao seu médico ou ao funcionario do laboratorio que vocé
toma FEMOSTON® 1/10, porque este medicamento pode afetar os resultados de alguns testes.
A Terapia de Reposi¢do Hormonal (TRH) e o Céncer:
= Espessamento excessivo do revestimento do Utero (hiperplasia endometrial) e cancer na mucosa
do Utero (cancer endometrial)
Tomar apenas estrogénio como TRH aumenta o risco de espessamento excessivo da camada interna do
utero (hiperplasia endometrial) e cancer na mucosa do Utero (cancer endometrial). O progestagénio
presente em FEMOSTON® 1/10 a protege deste risco extra.
= Sangramento inesperado
Vocé tera sangramento uma vez por més (chamado de sangramento de parada do uso do hormdnio)
enquanto tomar FEMOSTON® 1/10. Mas, se vocé tiver um sangramento inesperado ou gotas de sangue
(sangramento de escape) antes do seu sangramento mensal, que perdurar por mais do que 0s 6 primeiros
meses ou comegar apos vocé estar tomando FEMOSTON® 1/10 por mais de 6 meses ou perdurar depois
de vocé ter parado de tomar FEMOSTON® 1/10, procure o seu médico assim que possivel.
= Céncer de mama
Evidéncias sugerem que tomar TRH, estrogénio e progestagénios combinados e, possivelmente,
estrogénio isolado aumenta o risco de cancer de mama. O risco de cancer de mama depende da duragdo
do tratamento de reposi¢do hormonal. O risco adicional se torna claro apds alguns anos. Entretanto,
volta-se ao normal depois de alguns anos (no maximo 5 anos) de interrompido o tratamento.
Compare:
Mulheres com idade entre 50 e 79 anos que ndo fazem TRH, uma média de 9 a 17 em 1000 serdo
diagnosticadas com cancer de mama num periodo de 5 anos. Para mulheres com idade entre 50 e 79 anos
que estdo fazendo TRH com estrogenio e progestagénio combinados por 5 anos, serdo 13 a 23 casos em
1000 usuarias (ou seja, de 4 a 6 casos extras).
Analise suas mamas regularmente e procure seu médico se notar alguma mudanga como: ondulagGes na
pele, alteracfes no mamilo ou qualquer caroco que vocé possa ver ou sentir.
= Cancer de ovario
Cancer de ovario é raro. Um leve aumento no risco de cancer de ovario foi reportado por mulheres
fazendo TRH por pelo menos 5 a 10 anos. Compare:
Mulheres com idade entre 50 e 69 anos que ndo fazem TRH, uma média de 2 em 1000 serdo
diagnosticadas com cancer de mama num periodo de 5 anos. Para mulheres que estdo fazendo TRH por 5
anos, serdo 2 a 3 casos em 1000 usudrias (ou seja, até 1 caso extra).
Efeito da TRH no coracéo e na circulacio:
= Codgulos de sangue na veia (trombose)
O risco de coagulos de sangue nas veias é em torno de 1,3 a 3 vezes maior em usuérias de TRH do que
em mulheres que ndo fazem uso de TRH,especialmente no primeiro ano de uso da TRH.
Coégulos de sangue podem ser sérios, e se um ir até o pulmdo, isto pode causar dor no peito, falta de ar,
desmaio e até morte. Vocé esta mais disposta a ter um coagulo de sangue nas suas veias a medida que
envelhece e se alguma situacdo abaixo listada se aplica a vocé. Informe o seu médico se qualquer
situacdo se aplicar a vocé:
= vocé tem cancer;
= vocé esta muito acima do peso (indice de Massa Corporal maior que 30 kg/m?);
= vocé teve qualquer problema de coagulo de sangue que necessite de tratamento de longo prazo
com um medicamento usado para prevenir coagulos sanguineos;
= se qualquer um dos seus parentes proximos ja tiveram um coagulo de sangue nas pernas,
pulmdes ou outros 6rgéos;
= vocé esteve imobilizado por um periodo prolongado devido a uma grande cirurgia, lesdo, ou
doenca (se uma cirurgia esta planejada, ver “Como devo usar este medicamento?”);
= vocé tem “Lupus Eritematoso Sistémico” (LES), um problema que causa dor nas articulag@es,
erupcBes na pele e febre;
Compare:
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Mulheres nos seus 50 anos de idade que ndo estdo fazendo TRH, uma média de 4 a 7 em 1000 poderao
ter um coagulo de sangue na veia num periodo de 5 anos. Mulheres nos seus 50 anos de idade que estao
fazendo TRH com estrdgenio e progestagénio combinados por 5 anos, serdo 9 a 12 casos em 1000
usudrias (ou seja, 5 casos extras).

» Doenca cardiaca (ataque cardiaco)

* Nao ha evidéncias que a TRH ira previnir um ataque cardiaco. Mulheres acima de 60 anos
tomando TRH combinada de estrogénio e progestagénio tém leve aumento no risco de
desenvolver doengas cardiacas do que as mulheres que ndo fazem uso de TRH.

= Acidente vascular cerebral - AVC (derrame cerebral)

O risco de se ter um AVC é em torno de 1,5 vezes maior para mulheres que fazem uso da TRH do que as
que ndo usam a TRH. O ndmero de casos extras de AVC devido ao uso de TRH ira aumentar com a
idade.

Compare:

Mulheres nos seus 50 anos de idade que ndo estdo fazendo TRH, uma média de 8 em 1000 serdo
esperados ter um acidente vascular cerebral num periodo de 5 anos. Para mulheres nos seus 50 anos de
idade que estdo fazendo TRH, serdo 11 casos em 1000 usuarias num periodo de 5 anos (ou seja, 3 casos
extras).

= Qutras condigdes

A TRH ndo previne perda de memoria. Existe algumas evidéncias de um risco aumentado de perda de
memdria em mulheres que comecaram usar a TRH depois dos seus 65 anos. Busque orientagdes com seu
medico.

= Criangas

FEMOSTON® 1/10 ¢ destinado apenas a mulheres na perimenopausa, que n&o menstruam hé pelo menos
6 meses, ou em mulheres na pésmenopausa.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem interfirir no efeito de FEMOSTON® 1/10. Isso pode levar a um
sangramento irregular. 1sso se aplica para os medicamentos listados abaixo.

Os medicamentos abaixo podem reduzir os efeitos da FEMOSTON® 1/10 e originar sangramento ou
sangramentos de escape:

- Medicamentos para epilepsia (convulsdo) (como, fenobarbital, carbamazepina, fenitoina);

- Medicamentos para tuberculose (como, rifampicina e rifabutina);

- Anti-infecciosos usados no tratamento da AIDS (como nevirapina, efavirenz, ritonavir e nelfinavir).
- Remédios fitoterapicos (de plantas) contendo erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum).

Niveis perigosamente elevados dos medicamentos listados abaixo podem ocorrer quando se toma
FEMOSTON® 1/10: tacrolimus e ciclosporina (usados por exemplo para transplante de 6rgéos), fentanil
(contra dor), e teofilina (usado para asma e outros problemas respiratorios). Portanto, monitoramento
cuidadoso durante o tratamento e, possivelmente, uma diminuigdo da dose pode ser necessaria.
Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e preparacgdes a base de plantas
(fitoterapicos).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FEMOSTON® 1/10 (estradiol/estradiol + didrogesterona) deve ser mantido em sua embalagem original.
Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FEMOSTON® 1/10 (estradiol/ estradiol + didrogesterona) é composto por comprimidos revestidos com
duas cores diferentes, é apresentado em cartelas com 14 comprimidos brancos (para os primeiros 14 dias

Femoston_Bula_Paciente



Abbott laboratérios do Brasil Ltda. Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55 11 5536 7000
S&o Paulo - SP Fax: 5511 5536 7126
CEP: 04566-905

do ciclo) e 14 comprimidos cinza (para os proximos 14 dias do ciclo)cada. Cada cartela contém 28
comprimidos.

Cada comprimido branco contém 1 mg de 17-beta-estradiol e cada comprimido cinza contém 1 mg de
17-beta-estradiol + 10 mg de didrogesterona que estdo sob a forma de comprimidos revestidos, redondos
e biconvexos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre tome FEMOSTON® 1/10 (estradiol / estradiol + didrogesterona) exatamente como seu médico
prescreveu. Se vocé tiver alguma dudvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

N4o inicie o tratamento com FEMOSTON® 1/10 antes de 6 meses apés sua Gltima menstruagéo natural .
Vocé pode comecar a tomar FEMOSTON® 1/10 em qualquer dia conveniente se:

e Vocé atualmente ndo estd tomando nenhum produto para TRH;

e Vocé estd mudando de um produto para TRH combinada continua. Nesse caso vocé esta
tomando comprimidos ou usando um adesivo diriamente ambos contendo tanto estrogénio
guanto progestagénio.

Vocé pode comecar a tomar FEMOSTON® 1/10 no dia apés o término do seu ciclo de 28 dias se:

e Vocé estd mudando de um produto para TRH ciclico ou sequencial. Nesse caso vocé esta
tomando comprimidos ou usando adesivo que contém estrogénio na primeira parte do seu ciclo.
Depois vocé toma comprimidos ou usa adesivo ambos contendo estrogénio e progestagénio nos
14 dias seguintes do seu ciclo.

Como tomar FEMOSTON® 1/10:

e Engula o comprimido com agug;

e Vocé pode tomar o comprimido com ou sem alimentos;

e Tente tomar o comprimido sempre no mesmo horario todos os dias. Isso fara com que haja
sempre uma quantidade constante do produto no seu corpo. E isso também a ajudara a lembrar
de tomar os comprimidos.

e Tome um comprimido por dia, sem fazer intervalos entre as cartelas. As cartelas com os
comprimidos de FEMOSTON® 1/10 séo identificados com os dias da semana para ajudé-la a
lembrar de tomar seu comprimido todos os dias.

Quanto tomar de FEMOSTON® 1/10:

e Seu médico tera como objetivo dar a menor dose para tratar seus sintomas da menopausa no
menor tempo necessario. Converse com o seu médico se vocé acha que a dose esta muito alta ou
muito baixa.

e Sevocé esta tomando FEMOSTON® 1/10 para prevenir a osteoporose, seu médico ira ajustar a
dose dependendo da sua massa 6ssea.

e Tomar um comprimido branco diariamente durante os primeiros 14 dias. Em seguida, tomar um
comprimido cinza diariamente pelos proximos 14 dias. Isso é mostrado na cartela calendario de
28 dias.

Se vocé precisar fazer uma cirurgia:

Se vocé ira fazer uma cirurgia, informe seu cirurgido que vocé faz uso da TRH. Faca isso antes da
cirurgia. Vocé talvez precisara interromper a TRH por 4 a 6 semanas antes da operagao para reduzir o
risco de coagulo sanguineo (ver “4. O que devo saber antes de tomar este medicamento? — Coagulos
de sangue na veia”). Pergunte ao seu médico se vocé pode recomecar a tomar FEMOSTON® 1/10.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de tomar um comprimido, vocé deve toma-lo o mais rapidamente possivel.
Entretanto, se mais de 12 horas se passaram do horario habitual da tomada do comprimido, vocé deve
tomar o comprimido seguinte, ignorando o comprimido esquecido. Se isso acontece, a probabilidade de
avanco do sangramento ou escape € aumentado. Nunca tome o medicamento em dobro para compensar
doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Assim como acontece com outros medicamentos, FEMOSTON® 1/10 (estradiol/ estradiol +
didrogesterona) pode causar efeitos adversos, embora nem todas as pessoas 0s apresentem. As seguintes
doencas sdo reportadas mais frequentemente em mulheres que fazem uso da TRH comparadas com
mulheres que ndo fazem uso de TRH:

e  Cancer de mama;

e Espessamento anormal do revestimento do Gtero ou cancer endometrial (cancer ou hiperplasia
endometrial);
Cancer de ovario,
Coégulos sanguineos nas suas pernas ou pulmdes (tromboembolismo venoso);
Doenga cardiaca;
Derrame;
Provavel perda de memdria se a TRH for iniciada depois dos 65 anos.

Para mais informac@es sobre estes efeitos adversos ver “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”.

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer com este medicamento:
Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pacientes)

e Dor de cabeca;

e Dor de barriga;

e Dor nas costas;

e Sensibilidade ou dor nas mamas
Comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pacientes)

e Candidiase vaginal (infeccéo vaginal por um fungo chamado Candida albicans);

e  Depressdo e nervosismo;

e Enxaqueca. Se vocé tiver dor de cabe¢a como enxaqueca pela primeira vez, pare de tomar

FEMOSTON® e informe seu médico imediatamente;

e Tontura;

e Enjoo, gases (flatuléncia);

e Reac0es alérgicas na pele, (como vermelhiddo na pele, urticaria com lesGes elevadas na pele e

coceira);

e Desordens de sangramento, como sangramento vaginal entre menstruagdes ou sangramentos de
escape (em pequena quantidade), cdlica menstrual (dismenorreia) e sangramento maior ou com
menor volume;

Dor na pelve;

Corrimento vaginal;

Fraqueza, cansaco ou indisposicao;

Inchago nos tornozelo, pés e dedos (edema periférico);
Aumento de peso.

Incomuns (podem afetar mais de 1 em 100 pacientes)
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Aumento no tamanho de fibromas do Gtero (leiomiomas);

Reacdes de hipersensibilidade como dispneia (asma alérgica), ou outras reagdes envolvendo
todo o corpo como nausea, vomito, diarreia ou presséo baixa;

Alteracdo do desejo sexual;

Tromboembolismo (obstrucdo) venoso ou pulmonar;

Desordens do figado, as vezes com amarelamento da pele (ictericia), fraqueza (astenia), ou mal
estar e dor na barriga. Se vocé notar que sua pele ou seus olhos estéo ficando amarelados, pare
de tomar FEMOSTON® 1/10 e procure seu médico imediatamente;

Doenca na vesicula biliar;

Inchaco das mamas;

Tensdo pré-menstrual (TPM);

Diminuicdo do peso.

Raros (podem afetar mais de 1 em 1.000 pacientes)

Ataque cardiaco (infarto do miocardio);

Inchaco sob a pele ao redor da face e garganta, que pode causar dificuldade em respirar
(angioedema);

Manchas arroxeadas na pele (purpura vascular).

Outras reacdes adversas que foram relatadas em associacdo ao TRH incluindo FEMOSTON® 1/10
com frequéncia desconhecida:

Tumores benignos ou malignos estrogénio-dependente (tumores com crescimento dependente
de estrogénio), por exemplo: cancer endometrial e cancer ovariano (ver “4. O que devo saber
antes de tomar este medicamento?”);

Aumento no tamanho de tumores progestagénio-dependente (tumores com crescimento
dependente de progestagénio), por exemplo, meningioma (tumor nas membranas que revestem
o Sistema Nervoso Central);

Doenca devido a destrui¢do dos glébulos vermelhos (anemia hemolitica);

Doenca do sistema imunoldgico que afeta varios érgaos do corpo (lupus eritematoso sistémico);
Agravamento das convulsdes (epilepsia);

Tremores musculares incontrolaveis (coreia);

Coéagulos de sangue nas artérias (Tromboembolismo arterial);

Inflamacédo do pancreas (pancreatite) em mulheres com altos niveis de gordura pré-existentes no
sangue (hipertrigliceridemia);

Desordens da pele: descoloragdo da pele, que podem persistir quando o medicamento é
descontinuado (cloasma ou melasma), manchas avermelhadas doloridas ou castanhas na pele
(eritema multiforme /nodoso);

Céaimbra nas pernas;

Incontinéncia urinaria;

Dor/cistos nas mamas (doenca fibrocistica da mama);

Altos niveis de gordura no sangue (hipertrigliceridemia);

Mudanca na superficie do olho (inclinacdo da curvatura corneal) ndo possibilitando o uso de
lentes de contato (intolerdncia a lentes de contato);

Aumento dos horménios tireoidianos totais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgGes indesejaveis
pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
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Se vocé (ou alguém) tomar muitos comprimidos de FEMOSTON® 1/10 (estradiol + didrogesterona),
provavelmente ndo tera nenhum problema sério.

Vocé pode se sentir mal (nauseas), vomitar, pode ter sensibilidade ou dor nas mamas, tontura, dor
abdominal, sonoléncia/cansago ou sangramento genital.

Nenhum tratamento é necessario. Mas se voceé ficar preocupado entre em contato com o seu médico para

aconselhamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientagdes.
111) DIZERES LEGAIS:

Registro M.S.: 1.0553.0349

Farmacéutico responsavel: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n® 6572

Fabricado por: Abbott Biologicals B.V.
Olst — Holanda

Importado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Rio de Janeiro - RJ

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.

Rua Michigan, 735
Séo Paulo — SP

CNPJ: 56.998.701/0001-16

BU21

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histérico de alteracoes do texto de bula

Texto de Bula—- RDC 60/12

Namero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacédo/ aprovacéo da
peticao peticdo
10458 - MEDICAMENTO NOVO
0270663/13-6 - Inclusao Inicial de Texto de Bula 10/04/2013 10/04/2013 1% submiss&o
— RDC 60/12
10451 - MEDICAMENTO NOVO
0710035/13-3 — Notificagdo de Alteracdo de 26/08/2013 26/08/2013 Sem alteracdo
Texto de Bula— RDC 60/12
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO NOVO MEDICAMENTO?
— Notificagdo de Alteracgao de 18/09/2013 18/09/2013 7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU

ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
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