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® Iné v Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg tbl fim 28x0,5 ® Mozno
mg/2,5 mg (blis.PVC/Al) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-06-01 10:28:08
Interné Cislo zéznamu: 1646
Aplikacna forma: filmom obalené tablety
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produktu:
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(SUKL):

ATC klasifikacia . , p . ..
. HLGO3F - Gestagény a estrogény v kombinacii

stupna:

ATC klasifikacia IV.
. HLGO3FA - Gestagény a estrogény, fixné kombinacie

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 07/2010

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg

filmom obalené tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 0,5 mg 17 B-estradiolu (vo forme hemihydratu) a 2,5 mg
dydrogesteronu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: monohydrat laktézy 117,4 mg
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta
Okruhla, bikonvexna tableta s napisom 379 na jednej strane (7 mm).
Tableta je Zltej farby.

4. KLINICKE UDAJE

* Terapeutické indikacie

Hormonalna substitu¢na terapia (HST) na liecbu priznakov nedostatku estrogénu u
postmenopauzalnych zien, ktoré sl minimalne 12 mesiacov po poslednej menstruacii.

Skusenosti s lie¢cbou zien starsich ako 65 rokov sU obmedzené.
* Davkovanie a sposob podavania

Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg je peroralny pripravok ur¢eny na kontinualnu



kombinovanu HST.

Estrogén a progestagén sa uzivaju kazdy den bez prerusenia.

Uziva sa jedna tableta denne pocas 28-driového cyklu.

Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg sa uziva suvisle bez prerusenia medzi baleniami.

Pri zahajovani a pokracovani liecby postmenopauzalnych symptémov sa mé pouzit

TV Vs

Kontinudlna kombinovana lie¢ba Femostonom conti 0,5 mg/2,5 mg sa ma zacat v
zavislosti od ¢asu, ktory uplynul od menopauzy a od zavaznosti symptémov. Zeny,
ktoré prekonali prirodzenl menopauzu, nemaju zacat s lie¢bou Femostonom conti 0,5
mg/2,5 mg skér ako 12 mesiacov po ich poslednej prirodzenej menstruacii. Pri
chirurgicky navodenej menopauze sa mdze lieCba zacat okamzite.

V zavislosti od klinickej odpovede mdéze byt davka nasledne upravena.

Pacientky, ktoré predtym uzivali iné kontinualne sekvencné alebo cyklické preparaty
by mali ukoncit 28-driovy cyklus a az potom zacat uzivat Femoston conti 0,5 mg/2,5
mg.

Pacientky, ktoré predtym uzivali kontinudlne kombinované preparaty mézu zacat s
lieCbou kedykol'vek.

Ak bola ddvka vynechand, ma sa uzit hned, ako je to mozné. Ak uplynulo viac ako 12
hodin, lie¢ba ma pokracovat dalSou tabletou bez uzitia zabudnutej tablety. M6ze sa
zvySit pravdepodobnost intermenstrua¢ného krvacania alebo Spinenia.

Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg sa mo6ze uzivat nezdvisle od prijmu potravy.
Pediatricka populacia:

Pre uzivanie Femostonu conti 0,5 mg/2,5 mg u deti a dospievajucich nie je relevantna
indikacia.

* Kontraindikacie

Pritomny, diagnostikovany v minulosti alebo suspektny karcinédm prsnika.

®* Zname alebo suspektné estrogén-dependentné maligne tumory (napr. karcindm
endometria).

Nediagnostikované genitalne krvacanie.

* NelieCena hyperplazia endometria.

Predchadzajlca alebo sucasna vendzna tromboembdlia (hlboka zilova trombdza,



pldcna embdlia).

* Zname trombofilné ochorenie (napr. deficit proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu, pozri ¢ast 4.4).

* Aktivne alebo nedavne arterialne tromboembolické ochorenie (napr. angina
pectoris, infarkt myokardu).

* Akutne ochorenie pecene alebo ochorenie pecene v anamnéze, kym sa
hepatalne testy neupravia na referencné hodnoty.

* Porfyria.

* Zndma precitlivenost na lieCivo alebo na ktordkol'vek pomocnu latku, uvedenu v
Casti 6.1.

* Osobité upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hormonalna substitu¢na terapia (HST) ma byt zacatéd iba na liecbu
postmenopauzalnych priznakov, ktoré nepriaznivo ovplyvnuju kvalitu zivota. Vo
vSetkych pripadoch sa mé najmenej raz ro¢ne dékladne zhodnotit riziko a prinos
lie¢by. HST mé pokracovat len za predpokladu, Ze prinos prevazuje riziko.

DoOkazy tykajuce sa rizika spojeného s HST na lie¢bu pred¢asnej menopauzy su
obmedzené. Vzhladom k nizkej hladine absolutneho rizika u mladsich zien vSak moéze
byt pomer prinosov a rizik pre tieto Zeny priaznivejsi ako u starsich zien.

Lekarske vysSetrenie/konzultacia

Pred zaciatkom alebo pred opakovanym nasadenim HST sa musi odobrat kompletnd
osobna a rodinnad anamnéza. Ta je zakladom dalSieho vysSetrenia (vratane
gynekologického vySetrenia a vysSetrenia prsnikov) s prihliadnutim na kontraindikacie
a zvlastne upozornenia. Pocas lieCby su odporicané pravidelné kontroly, ktorych
frekvencia a povaha ma byt upravené podla individudlnych potrieb pacientky. Zeny je
nutné upozornit, o ktorych zmendch prsnikov musia informovat lekara alebo
zdravotnu sestru (pozri ,Karcindm prsnika“ nizSie). VySetrenia, vratane prislusnych
zobrazovacich metdd, napr. mamografie, musia byt vykonané v sllade s beznymi
skriningovymi postupmi a upravené podla individualnych klinickych potrieb pacientky.

Stavy vyzadujuce dohlad

Ak su pritomné, pripadne sa predtym vyskytli niektoré z nasledujucich stavov, a/alebo
sa zhorsili v priebehu tehotenstva alebo pocas predchadzajlicej hormonalnej liecCby,
musi byt pacientka starostlivo sledovand. Musi sa zobrat do Uvahy, Ze tieto stavy sa
pocas lieCby Femostonom conti 0,5 mg/2,5 mg mézu vrétit alebo zhorsit, najma:

* leiomydm (fibroidy maternice) alebo endometriéza;
* rizikové faktory pre tromboembolické ochorenia (pozri nizSie);



* rizikové faktory pre estrogén-dependentné tumory, napr. prvy stupen dedi¢nosti
pre karcindm prsnika;

* hypertenzia;

* ochorenia pecene (napr. adendm pecene);

* diabetes mellitus s alebo bez vaskularnych komplikacii;

* cholelitidza;

* migréna alebo (silné) bolesti hlavy;

* systémovy lupus erythematosus;

* endometrialna hyperplazia v anamnéze (pozri nizsie);

® epilepsia;

* astma;

* otoskleréza;

* meningiém.

Dovody pre okamzité ukoncenie lieCby
Liecba musi byt prerusend, ked' sa objavia kontraindikacie a nasledujlce stavy:

* Zltacka alebo zhorSenie peceniovych funkcii;

* vyznamné zvysSenie tlaku krvi;

* novy vyskyt bolesti hlavy migrendzneho typu;
® gravidita.

Hyperplazia endometria a karcinédm

* U zien s intaktnou maternicou je riziko endometrialnej hyperplazie a karcindmu
zvysené, ked su estrogény dlhodobo poddvané samostatne. Zeny, ktoré uzivaju
samostatne estrogén, maju hlasené riziko karcindmuendometria 2- az 12-krat
vySSie v porovnani so zenami bez lieCby, a to v zavislosti od trvania lieCby a
davky estrogénu (pozri ¢ast 4.8). Po ukonceni lie¢by moze zvySené riziko
pretrvavat najmenej 10 rokov.

® Cyklické pridavanie progestagénu najmenej 12 dni v mesiaci pocas 28-driového
cyklu alebo kontinualna kombinovana estrogén-progestagénova liecba u zien,
ktoré nie su po hysterektdmii, mdéze branit zvySenému riziku, ktoré ma samotna
estrogénova HST.

® Pocas prvych mesiacov liecby sa mobze vyskytnut intermenstruacné krvacanie a
Spinenie. Ak sa intermenstruacné krvacanie alebo Spinenie vyskytne po urcitej
dobe liecCby, alebo pretrvdva po preruseni liecby, musi byt vySetrena pricina
krvacania, ¢o mbze zahrfiat biopsiu endometria za Ucelom vylucenia malignity
endometria.

Karcinom prsnika



Celkové dOkazy naznacuju zvysené riziko karcindmu prsnika u zZien uzivajlcich
kombinaciu estrogén-progestagén a pravdepodobne aj samotnu estrogénovud HST,
ktoré je zavislé na diZzke uzivania HST.

Kombinovana estrogén-progestagénova liecba:

* randomizovana placebom kontrolovand studia ,Women's Health Initiative study”
(WHI), a epidemiologické studie suhlasne potvrdili zvysené riziko karcindmu
prsnika u zZien uzivajucich estrogén-progestagénovul HST, ktoré sa objavuje asi po
3 rokoch (pozri Cast 4.8).

Samotna estrogénova liecba:

®* WHI studia nenasla zvysené riziko karcindmu prsnika u zien po hysterektémii
uzivajucich len estrogénovu HST. Observacné studie vo vacsine pripadov
zaznamenali malé zvySenie rizika vyskytu karcindmu prsnika, ktoré je podstatne
nizSie, ako bolo zistené u uzivateliek estrogén-progestagénovych kombinacii
(pozri ¢ast 4.8).

Zvysené riziko pri lieCbe trvajlcej niekolko rokov je zjavné, ale po ukonceni liecby sa v
priebehu niekolkych rokov vracia na vychodiskovl hodnotu (najneskor do 5 rokov).

HST, najma liecba kombindciou estrogén-progestagén, zvysuje denzitu
mamografického obrazu, ¢o méze nepriaznivo ovplyvnit radiologickd detekciu
karcindmu prsnika.

Ovarialny karcinom

Ovarialny karcindm je ovela zriedkavejsi ako karcindm prsnika. Z epidemiologickych
dbkazov rozsiahlej metaanalyzy vyplyva, Ze u zien uzivajucich HST obsahujlcu iba
estrogén alebo kombindaciu estrogénu a progestagénu existuje mierne zvysené riziko,
ktoré sa prejavi do piatich rokov uzivania a po vysadeni lieCby sa postupne znizuje.
Niektoré iné studie, vratane skdsania Iniciativy pre zdravie zien (WHI) naznacuju, ze
uzivanie kombinovanej HST méze byt spojené s podobnym alebo trochu nizSim
rizikom (pozri Cast 4.8).

Venoézna tromboembadlia

®* HST je spojena s 1,3 - 3- nasobne vyssim rizikom vzniku vendznej tromboembdlie
(VTE), Co je hlboka Zilova trombdza alebo plicna embdlia. Pravdepodobnost
vyskytu tychto stavov je vySsSia v prvom roku uzivania HST, nez neskor (pozri



Cast 4.8).

* Pacientky so zndmymi trombofilnymi stavmi majd zvysené riziko VTE a HST mbze
toto riziko zvySovat. HST je preto u tychto pacientok kontraindikovana (pozri ¢ast
4.3).

* VSeobecne zndme rizikové faktory pre VTE zahrfiaju: uzivanie estrogénov, vyssi
vek, vaznejsi chirurgicky vykon, dlhodobu imobilizaciu, obezitu (BMI >30 kg/m?2),
tehotenstvo/popo6rodné obdobie, systémovy lupus erythematosus (SLE) a
rakovinu. Neexistuje jednotné stanovisko k Ulohe krcovych Zil pri vzniku VTE.

* Ako u vSetkych pacientov po operécii, je potrebné venovat zvySenu pozornost
profylaktickym opatreniam na prevenciu vzniku VTE. V pripadoch predpokladanej
dlhodobej imobilizacie po vybranych chirurgickych vykonoch sa odporuca
docasné prerusenie HST 4-6 tyzdnov pred chirurgickym vykonom. LieCba nesmie
byt obnovend pred Uplnou mobilizaciou pacientky.

* Zendm bez VTE v osobnej anamnéze, ktoré maju prvostupfiového pribuzného,
ktory prekonal trombdézu v mladom veku, je mozné po doéslednom zvazeni
navrhnut skrining s ohladom na jeho obmedzenia (skrining zachyti len Cast
trombofilnych defektov).

* Ak je zisteny trombofilny defekt, ktory vymedzi ¢lenov rodiny s trombdzou, alebo
ak je defekt ,tazky” (napr. deficit antitrombinu, proteinu S, proteinu C alebo
kombindcia tychto defektov), je HST kontraindikovana.

* Pacientky uz uzivajuce antikoagula¢nu lie¢bu musia mat starostlivo zvdzeny
pomer rizika a prinosu uzivania HST,

* Ak sa po zahajeni lieCby objavi VTE, liecba musi byt ukoncena. Pacientky musia
byt poucené, aby ihned kontaktovali svojho lekdra, ak si vSimnu mozné
tromboembolické priznaky (napr. bolestivy opuch dolnej koncatiny, ndhla bolest
v hrudniku, dychavi¢nost).

Ochorenie koronarnych tepien (CAD)

Randomizované kontrolované stddie neposkytli ziaden dékaz kardiovaskularnej
ochrany pocas uzivania estrogén-progestagénovej alebo samotnej estrogénovej HST u
Zien s alebo bez existujuceho ochorenia koronarnych ciev.

Liecba kombinaciou estrogén-progestagén:

Pocas uzivania kombinovanej estrogén-progestagén HST je mierne zvysené riziko
CAD. Kym absolutne riziko CAD je silne zavislé od veku, pocet extra pripadov CAD
(pripadov, ktoré pribudnd) pocas uzivania estrogén-progestagénov je velmi maly u
zdravych pacientok blizko menopauzy, ale bude sa zvySovat s pribudajlicim vekom.

Samotny estrogén:



Udaje z randomizovanych kontrolovanych $tadii nepreukéazali zvy$ené riziko CAD u
zien po hysterektémii, ktoré uzivali samotnu estrogénovu HST.

Ischemicka cievnha mozgova prihoda

Kombinovana estrogén-progestagénova alebo samotna estrogénova HST je spojena s
az 1,5 nasobne vyssim rizikom cievnej mozgovej prihody. Relativne riziko sa nemeni s
vekom alebo dobou po menopauze. Avsak pretoze zakladné riziko mozgovej prihody
je silne zavislé od veku, bude sa vekom zvysSovat i celkové riziko cievnej mozgovej
prihody u Zien uzivajlcich HST (pozri ¢ast 4.8).

Ostatné stavy

* Estrogény moézu spdsobit zadrziavanie tekutin, a preto pacientkam so srdcovou
alebo obli¢kovou poruchou musi byt venovana zvysena pozornost.

* Zeny s uz existujucou hypertriglyceridémiou maju byt po¢as estrogénovej alebo
hormonalnej substitu¢nej lieCby pozorne sledované, kedze boli v spojitosti s
estrogénovou lieCbou hldsené zriedkavé pripady, kedy vyznamné zvySenie hladin
triglyceridov v plazme spo6sobilo pankreatitidu.

* Estrogény zvysSuju globulin viazuci hormén stitnej zl'azy (TBG), ¢im zvysuju
hladinu celkového cirkulujuceho horménu stitnej zlazy, vyjadrenu bud’
koncentraciou jédu naviazaného na bielkoviny (protein-bound iodine, PBI),
hladinami T4 (stipcovou alebo réddioimunoanalyzou) alebo hladinami T3
(radioimunoanalyzou). Absorpcia T3 Zivicou je znizena, ¢o odraza zvysenu
hladinu TBG. Koncentracia volného T4 a T3 sa nemeni. V sére mézu byt zvySené
dalSie vazobné proteiny, ako je globulin viazuci kortikoidy (corticoid binding
globulin, CBG), globulin viazuci pohlavné hormény (sex-hormone-binding
globulin, SHBG), Co vedie k zvySenej cirkulacii kortikosteroidov a pohlavnych
hormonov. Koncentracie volnych alebo biologicky aktivnych hormédnov su
nezmenené. M6zu byt zvySené dalsie plazmatické bielkoviny
(angiotenzinogén/renin substrat, alfa-1-antitrypsin, ceruloplazmin).

* Uzivanie HST nezlepsSuje kognitivne funkcie. Su urcité dékazy o zvySenom riziku
moznej demencie u zien, ktoré zacinaju uzivat kontinualnu kombinovanu alebo
samotnu estrogénovU HST po 65. roku veku.

* Pacientky so zriedkavou dedicnou poruchou intoleranciou galaktézy, laponskou
laktdzovou nedostatocnostou, alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou
nemaju uzivat tento liek.

* Liecba kombinéaciou estrogén-progestagén nie je antikoncepcia.

* Liekové a iné interakcie

Studie interakcii neboli uskuto¢nené.



Uéinnost estrogénov a progestagénov méze byt zhorsena:

* Latky, ktoré stimuluju pecenové enzymy, najma enzymy P450, mozu zvySovat
metabolizmus estrogénov a progestagénov. Takymito latkami su antikonvulziva
(napr. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin) a antiinfektiva (napr. rifampicin,
rifabutin, nevirapin, efavirenz).

*® Ritonavir a nelfinavir, hoci si zname ako silné inhibitory, majd v kombinécii so
steroidnymi horménmi naopak indukcné vlastnosti.

® Rastlinné pripravky obsahujuce lubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)
mo6zu indukovat metabolizmus estrogénov a progestagénov.

* Klinicky vyznam: zvyseny metabolizmus estrogénov a progestagénov moze
znizovat ich Ucinok a spésobovat zmeny maternicového krvéacania.

* Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg nie je indikovany pocas gravidity. Ak sa gravidita zisti
pocas uzivania Femostonu conti 0,5 mg/2,5 mg, liecba musi byt okamzite ukoncena.

Nie sU dostatoc¢né Udaje o uzivani estradiolu/dydrogesterénu tehotnymi zenami.
DoterajSie vysledky mnohych epidemiologickych studii, ktoré sledovali nelmyselné
vystavenie plodu kombinacidm estrogénov a progestagénov, nepreukazali
teratogénny alebo fetotoxicky ucinok.

Dojcenie
Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg nie je indikovany pocas laktacie.
Fertilita
Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg nie je indikovany u fertilnych Zien.
* Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje

Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg nema ziadny alebo len zanedbatelny vplyv na
schopnost viest vozidla a/alebo obsluhovat stroje.

* Neziaduce ucinky

NajCastejSie hlasenymi neziaducimi u¢inkami u pacientov lieCenych kombinaciou



estradiol/dydrogesterdn pocas klinickych skdsani boli: bolest hlavy, bolest brucha,
bolestivost alebo citlivost prsnikov a bolest chrbta.

Nasledujuce neziaduce UcCinky s nizSie uvedenymi frekvenciami vyskytu boli
pozorované pocas klinickych skdsani (n=4929). *VedlajSie ucinky z
postmarketingového sledovania, ktoré neboli pozorované pocas klinickych skusani,
boli zahrnuté pod frekvenciu vyskytu ,zriedkavé”.
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