
Patient Package Insert in Accordance With the 
Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only.

Femoston 1/10 mg
Film-coated tablets
The active ingredients and their quantities:
Each film-coated tablet containing estradiol only:
Estradiol 1 mg
Each film-coated tablet containing a combination of estradiol 
and dydrogesterone:
Estradiol 1 mg
Dydrogesterone 10 mg
For a list of inactive and allergenic ingredients in the medicine –  
please see section 6 (“Further Information”).
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.
1.	 What is the medicine intended for?
Femoston 1/10 mg is a Hormone Replacement Therapy (HRT). 
It contains two types of female hormones, an estrogen called 
estradiol and a progestogen called dydrogesterone. Femoston 
1/10 mg is suitable for postmenopausal women with at least  
6 months since their last natural period.
Femoston 1/10 mg is intended for:
•	Relief of symptoms occurring after menopause
	 During menopause, the amount of estrogen produced by a 

woman’s body decreases. This can cause symptoms such as 
a feeling of warmth in the face, neck and chest (“hot flashes”). 
Femoston 1/10 mg alleviates these symptoms after cessation 
of menstruation. You will only be prescribed Femoston 1/10 
mg if your symptoms hinder your daily life routine.

•	 Prevention of osteoporosis
	 Some postmenopausal women may develop bone depletion 

(osteoporosis). You should discuss all available treatments 
with your doctor. If you are at an increased risk of fractures 
due to osteoporosis, and other medicines are not suitable for 
you, you can use Femoston 1/10 mg to prevent osteoporosis.

The treatment with Femoston 1/10 mg is intended for women 
with a normal uterus.
Experience in treating women over the age of 65 is limited.
Therapeutic group: Sex hormones, progestogens and 
estrogens, for continuous therapy.
2.	 Before using the medicine
Medical history and routine examinations
The use of hormone replacement therapy carries risks, which 
need to be considered when deciding whether to start or 
continue treatment. The experience in treating women with 
premature menopause (due to ovarian failure or surgery) is 
limited. The risk of using hormone replacement therapy in 
women with premature menopause may be different.
Please talk to your doctor before you begin or resume hormone 
replacement therapy, your doctor will ask you about your medical 
history and that of your family’s. Your doctor may decide to 
perform a physical examination. This examination may include a 
breast examination and/or an internal examination, if necessary.
Once you have started treatment with Femoston 1/10 mg you 
should see your doctor for periodic check-ups (at least once 
a year). During these check-ups, discuss with the doctor the 
benefits and risks of continuing to use Femoston 1/10 mg.
Go for routine breast screening, as recommended by the doctor.

	Do not use the medicine:
If one or more of the following conditions applies to you. If you 
are not sure about any of the points appearing below, talk to 
your doctor before using Femoston 1/10 mg.
Do not use Femoston 1/10 mg if:
•	 You have, or have had breast cancer, or if there is a 

suspicion that you have breast cancer
•	 You have cancer which is sensitive to estrogens, such 

as cancer of the uterine lining (endometrium), or if you are 
suspected of having such a cancer

•	 You have any unexplained vaginal bleeding
•	 You have excessive thickening of the uterine lining 

(endometrial hyperplasia) that is not being treated
•	 You have or have ever had a blood clot in a vein 

(thrombosis) such as in the legs (deep venous thrombosis) 
or the lungs (pulmonary embolism)

•	 You have a blood clotting disorder (such as deficiency in 
protein C, protein S, or antithrombin deficiency)

•	 You have or have recently had a disease caused by blood 
clots in the arteries, such as a heart attack, stroke or 
angina

•	 You have or have had a liver disease and your liver function 
test results have not returned to normal values

•	 You have a rare inherited blood problem called “porphyria”
•	 You are sensitive (allergic) to estradiol, dydrogesterone 

or to any of the other ingredients contained in the medicine. 
For a list of the inactive ingredients, see section 6 “Further 
Information”

If any of the above-listed conditions appear for the first time 
while taking Femoston 1/10 mg, stop taking the medicine and 
consult the doctor immediately.
Special warnings regarding use of the medicine

	Before treatment with Femoston 1/10 mg, tell the doctor 
if you have ever suffered from any of the following effects, as 
they may reoccur or become worse during treatment with 
Femoston 1/10 mg. In such a case, you should be examined 
by your doctor more frequently:

•	 Uterine fibroids.
•	 Growth of uterine lining outside the uterus (endometriosis) or 

a history of excessive growth of the uterine lining (endometrial 
hyperplasia).

•	 A brain tumor that may be affected by the levels of 
progestogens (meningioma).

•	 Increased risk of developing blood clots [for further information, 
see later on in the leaflet in “Blood clots in a vein (thrombosis)”].

•	 Increased risk of getting an estrogen-sensitive cancer (such as 
a mother, sister or grandmother who has had breast cancer).

•	 Hypertension.
•	 A liver disorder such as a benign liver tumor.
•	 Diabetes.
•	 Gallstones.
•	 Migraine or severe headaches.
•	 An immune system disease that affects many organs of the 

body [systemic lupus erythematosus, SLE (lupus)].
•	 Epilepsy.
•	 Asthma.
•	 A disease affecting the eardrum and hearing (otosclerosis).
•	 High blood lipid levels (triglycerides).
•	 Fluid retention due to heart or kidney problems.
The preparation is intended for treatment of symptoms and not 
to prevent them.
If you have been treated with the preparation Femoston 1/10 mg  
for 3 months and have not noticed an improvement in the 
symptoms, you should return to the doctor.
Stop taking Femoston 1/10 mg and see a doctor 
immediately if you notice any of the following conditions while 
taking hormone replacement therapy:
-	 Any of the conditions mentioned in the section “Do not use 

Femoston 1/10 mg if:”
-	 Yellowing of the skin or the whites of the eyes (jaundice). These 

may be signs of a liver disease.
-	 A large increase in blood pressure (symptoms may be: 

headache, tiredness, dizziness).
-	 Migraine-like headaches which occur for the first time.
-	 If you become pregnant.
-	 If you notice signs of blood clots, such as: painful swelling and 

redness of the legs, sudden chest pain, difficulty in breathing. 
For further information, see “Blood clots in a vein (thrombosis)” 
discussed further on in the leaflet.

Note: Femoston 1/10 mg is not a contraceptive. If less than 12 
months have passed since your last menstrual period or if you 
are under the age of 50, you may still need to use additional 
contraceptive methods to prevent pregnancy. Consult your 
doctor about this.
Hormone replacement therapy and cancer
Excessive thickening of the uterine lining (endometrial 
hyperplasia) and endometrial cancer:
Taking estrogen-only hormone replacement therapy will 
increase the risk of excessive thickening of the uterine lining 
and endometrial cancer. The progestogen in Femoston  
1/10 mg protects you from this extra risk.
Abnormal vaginal bleeding
While taking Femoston 1/10 mg, bleeding will occur once 
a month (called withdrawal bleeding). However, if you have 
abnormal bleeding or drops of blood (spotting) besides the 
monthly bleeding, which:
•	 Lasts beyond the first 6 months
•	 Begins after you have been taking Femoston 1/10 mg for more 

than 6 months
•	 Continues after you stop taking Femoston 1/10 mg
Contact your doctor as soon as possible.
Breast cancer
Evidence indicates that taking estrogen-progestogen combined, 
and possibly also estrogen-only hormone replacement therapy 
increases the risk of breast cancer. The increased risk depends 
on the duration of time that you take hormone replacement 
therapy. The additional risk can be assessed after several years 
of treatment with the preparation. The risk returns to normal in 
the population within about 5 years after stopping treatment.
Comparison
Women aged 50-79 who are not taking hormone replacement 
therapy, on average, 9-17 out of 1000 women will be diagnosed 
with breast cancer over a 5-year period.
For women aged 50-79 who are taking estrogen-progestogen 
hormone replacement therapy over a period of 5 years, there will 
be an average of 13-23 women out of 1000 with breast cancer 
(meaning, an additional 4 to 6 cases).
Check your breasts regularly. See your doctor if you notice 
any changes such as:
•	 dimpling of the skin
•	 changes in the nipple
•	 lumps you can see or feel
In addition, it is recommended that you join mammography 
screening programs when they are offered to you. When 
undergoing a mammogram, it is important that you inform 
the nurse or the medical staff member who is performing the 
screening that you are using hormone replacement therapy. 
This is because the treatment may increase the density of 
your breasts which may affect the results of the test. When 
breast density is increased, not all lumps may be detected in 
a mammogram.
Ovarian cancer
Ovarian cancer is rarer than breast cancer. The use of estrogen-
only or combined estrogen-progestogen hormone replacement 
therapy has been associated with a slightly increased risk of 
ovarian cancer. The risk of ovarian cancer varies with age. For 
example, in women aged 50-54 who are not taking hormone 
replacement therapy, about 2 women in 2000 will be diagnosed 
with ovarian cancer over a 5-year period. In women who take 
hormone replacement therapy for 5 years, there will be about  
3 cases out of 2000 women taking it (meaning, about 1 additional 
case).
Effect of hormone replacement therapy on heart and blood 
circulation
Blood clots in a vein (thrombosis)
The risk of blood clots in the veins is about 1.3 to 3 times 
higher in women taking hormone replacement therapy than in 
women who do not take this treatment, especially during the 
first year of use. Blood clots can be severe, and if a blood clot 
reaches the lungs, it can cause chest pain, shortness of breath, 
fainting and even death.
The likelihood of developing a blood clot in the veins increases 
as you get older, as well as if any of the following applies to you.
Inform your doctor if one or more of the following conditions 
apply to you:
•	 You are unable to walk for a long time due to major surgery, 

injury or illness (see also section 3 “If you need to undergo 
surgery”)

•	 You are severely overweight (BMI>30 kg/m2)
•	 You have a blood clotting problem that requires long-term 

treatment with a medicine used to prevent blood clots
•	 If one of your close relatives has suffered a blood clot in the 

leg, lung or any other organ
•	 You have systemic lupus erythematosus (lupus)
•	 You have cancer
For signs of a blood clot, see section 2 “Stop taking Femoston  
1/10 mg and see a doctor immediately”.
Comparison
Looking at women in their 50s who do not take hormone 
replacement therapy, on average 4-7 out of 1000 women are 
expected to develop blood clots in the veins over a 5-year period. 
In women in their 50s who are taking estrogen-progestogen 
hormone replacement therapy over a 5-year period, there will be 
9-12 cases out of 1000 (meaning, 5 additional cases).
Heart diseases (heart attack)
There is no evidence that hormone replacement therapy will 
prevent a heart attack. Women over the age of 60 who take 
estrogen-progestogen hormone replacement therapy are 
slightly more likely to develop heart disease than women who 
do not take hormone replacement therapy.
Stroke
The risk of stroke is 1.5 times higher in women taking hormone 
replacement therapy than those not taking this therapy. The 
number of additional cases of stroke following use of the therapy 
increases with age.
Comparison
When looking at women in their 50s who do not take hormone 
replacement therapy, an average of 8 out of 1000 women are 
expected to experience stroke in a 5-year period. In women 
in their 50s who take hormone replacement therapy over a 
5-year period, 11 cases out of 1000 are expected (meaning, 
3 additional cases).
Additional conditions
Hormone replacement therapy will not prevent memory loss. 
There is some evidence of a higher risk of memory loss in 
women who begin hormone replacement therapy after the age 
of 65. Consult with your doctor.
Tell the doctor if you are suffering from or have suffered in the 
past from any of the following medical conditions, since he will 
need to monitor you more frequently:
•	H eart diseases
•	K idney problems
•	H igher than normal levels of certain blood lipids 

(hypertriglyceridemia)

	Children
Femoston 1/10 mg is not intended for use in children.

	Laboratory tests
If you need to have laboratory tests performed, tell your doctor or 
the laboratory staff that you are taking Femoston 1/10 mg, since 
this medicine could affect the results of some tests.

	If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines, herbal medicines 
or other natural products, and nutritional supplements, 
tell the doctor or pharmacist.
Some medicines may interfere with the effect of Femoston  
1/10 mg. This might lead to abnormal bleeding. This applies to 
the following medicines:
•	 Medicines for epilepsy (such as phenobarbital, phenytoin, and 

carbamazepine)
•	 Medicines for tuberculosis (such as rifampicin, and rifabutin)
•	 Medicines for HIV infections (AIDS) (such as ritonavir, 

nelfinavir, nevirapine, efavirenz)
•	 Herbal medicines containing the herb St. John’s wort 

(Hypericum perforatum)
	Use of the medicine and food

Femoston 1/10 mg can be taken with or without food.
	Pregnancy and breastfeeding

Femoston 1/10 mg is intended for postmenopausal women only.
If you become pregnant, stop taking Femoston 1/10 mg and 
contact the doctor. Femoston 1/10 mg is not intended for use 
during breastfeeding.

	Driving and operating machinery
The effect of Femoston 1/10 mg on driving or operating 
machinery has not been studied. No effect is expected.

	Important information about some of the ingredients of 
the medicine
Femoston 1/10 mg contains lactose. If you have been told by 
the doctor that you have an intolerance to any sugars, consult 
the doctor before taking the medicine.
3.	H ow should you use the medicine?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
You should check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain regarding the dosage and treatment regimen of 
the preparation. The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
When to start taking Femoston 1/10 mg
Do not start taking Femoston 1/10 mg until at least 6 months 
have passed since your last natural menstrual period.
You can start taking Femoston 1/10 mg on any day that suits 
you if:
•	 You are not currently taking any preparation for hormone 

replacement therapy.
•	 You are switching from a preparation of hormone replacement 

therapy that is “continuous combined”: meaning, you take a 
tablet every day or use a patch that contains both an estrogen 
and a progestogen together.

Start taking Femoston 1/10 mg the day after you finish the  
28-day cycle if:
•	 You are switching from another hormone replacement therapy 

preparation that is “cyclic” or “continuous”. Meaning, you take 
a tablet or use a patch that contains estrogen for the first part 
of the cycle, and then take a tablet or use a patch that contains 
both an estrogen and a progestogen together, for up to a 
period of 14 days.

How to take the medicine
•	 Swallow the tablet with water.
•	 You can take the tablet with or without food. There is no 

information regarding crushing/halving/chewing.
•	 Try to take the tablet at the same time every day. This is to 

ensure that there is a fixed amount of the medicine in your 
body. This will also help you remember to take the tablets.

•	 Take one tablet every day without a break between packs. The 
blisters are marked with the days of the week. This will make 
it easier for you to remember when to take the tablets.

•	 Your doctor aims to give you the lowest dose, for the shortest 
amount of time, to treat your symptoms. Talk to your doctor if 
you think the dose is too high or not high enough.

•	 If you are taking Femoston 1/10 mg to prevent osteoporosis, 
the doctor will adjust the dose according to your bone density.

•	 Take one white tablet every day for the first 14 days, followed 
by one grey tablet every day for the next 14 days. This is as 
shown on the 28-day pack.

If you are about to undergo surgery, tell the surgeon that you are 
taking Femoston 1/10 mg. You may need to stop taking Femoston  
1/10 mg about 4-6 weeks before the operation to reduce the risk 
of blood clots [see section 2 “Blood clots in a vein (thrombosis)”]. 
Ask the doctor when you can resume taking Femoston 1/10 mg.
Do not exceed the recommended dose
If you have accidentally taken a higher dosage than 
necessary, or if you or someone else took too many Femoston 
1/10 mg tablets, it is unlikely that they will be harmed. You may 
experience nausea, vomiting, chest sensitivity, dizziness, 
abdominal pain, drowsiness/tiredness, and withdrawal bleeding. 
No treatment is necessary, but if you are concerned, contact 
the doctor for advice.
If you forgot to take the medicine, take the missed tablet 
as soon as you remember. If more than 12 hours have passed 
since taking the last tablet, take the next dose without taking the 
forgotten dose. Do not take a double dose. Bleeding or spotting 
may occur if a dose is forgotten.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Do not stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor. If you have further questions about the use of this 
medicine, ask the doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding the use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	S ide effects
As with any medicine, the use of Femoston 1/10 mg may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed when reading the 
list of side effects. You may not suffer from any of them.
The following diseases are reported more often in women taking 
hormone replacement therapy, compared to women not taking 
this therapy:
•	 Breast cancer
•	 Abnormal thickening or cancer of the uterine lining (endometrial 

hyperplasia or endometrial cancer)
•	 Ovarian cancer
•	 Blood clots in the veins of the legs or lungs (venous 

thromboembolism)
•	 Heart disease
•	 Stroke
•	 Probable memory loss if treatment begins after age 65
For further information about these side effects, see section 2 
“Before using the medicine”
Very common side effects (effects that may affect more than 
1 in 10 users):
•	 Headache
•	 Abdominal pain
•	 Back pain
•	 Pain or tenderness in the breasts
Common side effects (effects that may affect up to 1 in 10 users):
•	 Vaginal thrush (a vaginal infection due to a fungus called 

Candida albicans)
•	 Depression, irritability
•	 Migraine. If you have a migraine-like headache for the first time, 

stop taking Femoston 1/10 mg and see a doctor immediately
•	 Dizziness
•	 Nausea, vomiting, bloating (abdominal swelling) including 

flatulence
•	 Allergic skin reactions [including rash, severe itching or hives 

(urticaria)]
•	 Menstrual irregularities such as irregular bleeding, spotting, 

painful periods, heavier bleeding or reduced bleeding
•	 Pelvic pain
•	 Vaginal discharge
•	 Generally feeling unwell, weakness or tiredness
•	 Swelling of the ankles, feet or fingers (peripheral edema)
•	 Weight gain
Uncommon side effects (effects that may affect up to 1 in 100 
users):
•	 Cystitis-like symptoms
•	 Growing uterine masses (fibroids)
•	 Hypersensitivity reactions such as shortness of breath (allergic 

asthma)
•	 Change in sex drive
•	 Blood clots in the legs or lungs (venous thromboembolism or 

pulmonary embolism)
•	 Hypertension
•	 Circulatory problems (peripheral vascular disease)
•	 Enlarged and prominent veins (varicose veins)
•	 Indigestion
•	 Liver disorders, which may include yellowing of the skin 

(jaundice), weakness, generally feeling unwell and abdominal 
pain. If you notice yellowing of the skin or the whites of your 
eyes, stop taking Femoston 1/10 mg and contact the doctor 
immediately

•	 Gallbladder disease
•	 Swelling of the breasts
•	 Premenstrual syndrome
•	 Weight loss
Rare side effects (effects that may affect up to 1 in 1000 users):
(*“Rare” frequency is attributed to side effects from  
post-marketing reports not observed in clinical trials)
•	 Illness resulting from the destruction of red blood cells 

(hemolytic anemia)*
•	 Meningioma (a brain tumor)*
•	 Change in the surface of the eye (deepening of corneal 

curvature)*, not being able to wear contact lenses (contact 
lens intolerance)*

•	 Heart attack
•	 Stroke*
•	 Swelling of the skin around the face and neck area. This may 

cause breathing difficulties (angioedema)
•	 Red or brown colored patches on the skin
•	 Painful red skin nodules (erythema nodosum)*, discoloration 

of the skin, especially of the face or neck known as “pregnancy 
patches” (chloasma or melasma)*, leg cramps*

The following side effects have been observed in other types of 
hormone replacement therapies:
•	 Benign or malignant tumors which may be affected by 

estrogen levels, such as endometrial cancer, ovarian cancer 
(see section 2 for further information)

•	 Increase in the size of tumors that may be affected by 
progestogen levels (such as meningioma)

•	 Immune system disease affecting many organs in the body 
(systemic lupus erythematosus)

•	 Probable dementia
•	 Exacerbation of seizures (epilepsy)
•	 Uncontrollable muscle spasms (chorea)
•	 Blood clots in the arteries (arterial thromboembolism)
•	 Inflammation of the pancreas (pancreatitis) in women with pre-

existing high levels of certain blood lipids (hypertriglyceridemia)
•	 Rash with target-shaped red areas or sores (erythema 

multiforme)
•	 Urinary incontinence
•	 Painful/lumpy breasts (fibrocystic breasts)
•	 Cervical erosion
•	 Exacerbation of a rare blood pigment disorder (porphyria)
•	 High levels of certain blood lipids (hypertriglyceridemia)
•	 Increased total thyroid hormones
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
you should consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence/
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5.	H ow should the medicine be stored?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 
be kept in a safe place out of the sight and reach of children  
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package/label. The expiry date refers to the last 
day of that month.
Storage conditions: Store in the original package, below 30°C.
6.	 Further information
In addition to the active ingredient(s), the medicine also contains:
•	 Each film-coated white tablet containing only estradiol 

contains:
	 Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal 

Anhydrous Silica and Magnesium Stearate.
	 The tablet film-coating contains:
	 Hypromellose, Titanium Dioxide (E171) and Macrogol 400.
•	 Each film-coated grey tablet containing an estradiol and 

dydrogesterone combination contains:
	 Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal 

Anhydrous Silica and Magnesium Stearate.
	 The tablet film-coating contains:
	 Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide (E171), Macrogol 3350, 

Talc and Iron Oxide Black (E172).
•	 Each film-coated tablet containing estradiol alone contains  

119.1 mg lactose monohydrate.
•	 Each film-coated tablet containing an estradiol and 

dydrogesterone combination contains 110.2 mg lactose 
monohydrate.

What the medicine looks like and the contents of the package
Appearance:
Film-coated tablet containing only estradiol:
Round, biconvex tablet, film-coated with a white coating, on one 
side of which is imprinted the number ‘379’.
Film-coated tablet containing an estradiol and dydrogesterone 
combination:
Round, biconvex tablet, film-coated with a gray coating, on one 
side of which is imprinted the number ‘379’.
Packaging:
Each carton package contains: 28, 84 (3 x 28) or 280 (10 x 28) 
film-coated tablets packaged in a blister pack. 
Not all packages are marketed.
License holder and address: Abbott Medical Laboratories 
Ltd., Kiryat Atidim, Building 4, P.O.B. 58099, Tel Aviv 61580.
Manufacturer’s name and address: Abbott Healthcare 
Products B.V, Weesp, the Netherlands
The format of this leaflet was determined by the Ministry of 
Health and its content was checked and approved in January 
2019
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 
161-66-35128

أدوية لعلاج تلوثات HIV )إيدز( )مثل ريتوناڤير، نلفيناڤير، نيڤيراپين، إيفاڤيرينز( 	•
)هيپيريكوم   )St. John’s Wort( وورت  جونس  سانت  على  تحتوي  نباتية  أدوية  	•

پيرفوراتوم(
إستعمال الدواء والطعام 	

بالإمكان تناول فيموستون 1/10 ملغ مع أو بدون الطعام.
الحمل والإرضاع  	

فقط. إذا حصل حمل، توقفي  اليأس  للنساء بعد سن  فيموستون 1/10 ملغ مخصص 
عن تناول فيموستون 1/10 ملغ واتصلي بالطبيب. فيموستون 1/10 ملغ غير مخصص 

للإستعمال أثناء الإرضاع.
السياقة وإستعمال الماكنات 	

يتوقع  الماكنات. لا  إستعمال  أو  السياقة  على  فيموستون 1/10 ملغ  تأثير  بحث  يتم  لم 
أي تأثير. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 	
يحتوي فيموستون 1/10 ملغ على لكتوز. في حال قيل لك من قبل الطبيب أنك تعانين من 

عدم تحمل لسكريات معينة، إستشيري الطبيب قبل تناول الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو 
من الصيدلي إذا لم تكوني واثقة بخصوص للمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
متى تبدئين تناول فيموستون 1/10 ملغ

لا تبدئي بتناول فيموستون 1/10 ملغ قبل مرور 6 أشهر على الأقل من الطمث الطبيعي 
الأخير لديك.

يمكنك البدء بتناول فيموستون 1/10 ملغ في كل يوم يلائمك إذا:
لا تتناولين حالياً أي مستحضر لعلاج هورموني بديل. 	•

متواصل”: أي،  وهو “مدمج  بديل  هورموني  لعلاج  آخر  مستحضر  من  تنتقلين  كنت  	•
من  مزيج  على  يحتويان  اللذان  ملصقة،  تستعملين  أو  يوم  كل  قرصاً  تتناولين  أنت 

إستروجين وپروجستوجين سوية.
ذات  الشهرية  الدورة  إنتهاء  من  واحد  يوم  بعد  ملغ   1/10 فيموستون  تناول  إبدئي 

28 يوماً إذا:
علاج  عن  عبارة  هو  الذي  بديل  هورموني  لعلاج  آخر  مستحضر  من  تنتقلين  كنت  	•
على  يحتويان  ملصقة  تستعملين  أو  قرصاً  تتناولين  “دوري” أو “متواصل”. أي، أنت 
إستروجين في القسم الأول من الدورة الشهرية وبعد ذلك تتناولين قرصاً أو تستعملين 
ملصقة يحتويان أيضاً على إستروجين وأيضاً پروجستوجين سوية لفترة زمنية حتى 

14 يوماً.
طريقة تناول الدواء

إبلعي القرص مع ماء. 	•
يمكنك تناول القرص مع أو بدون طعام. لا تتوفر معلومات حول سحق/شطر/مضغ  	•

القرص.
حاولي تناول القرص بنفس الوقت كل يوم. وذلك من أجل التأكد من وجود كمية ثابتة  	•

من الدواء في جسمك. هذا يساعدك أيضاً على تذكر تناول الأقراص.
على  معلمّة  الأسبوع  أيام  العلب.  بين  إستراحة  دون  يوم  كل  واحداً  قرصاً  تناولي  	•

الپليستيرات. هذا يسهل عليك تذكر موعد تناول الأقراص.
يصبو طبيبك إعطاءك المقدار الدوائي الأدنى لأقصر فترة زمنية لعلاج الأعراض لديك.  	•
تحدثي مع طبيبك إذا كنت تعتقدين أن المقدار الدوائي أعلى من اللازم أو ليس مرتفعاً 

بما فيه الكفاية.  
المقدار  الطبيب  العظام، يلائم  تخلخل  لمنع  فيموستون 1/10 ملغ  تتناولين  كنت  إذا  	•

الدوائي حسب كثافة العظم لديك.
الـ 14 يوماً الأولى وبعد ذلك قرصاً واحداً  تناولي قرصاً أبيضاً واحداً كل يوم خلال  	•

رمادياً كل يوم خلال الـ 14 يوماً التالية. كما يظهر على علبة الـ 28 يوماً.
إجتياز عملية جراحية، إحكي للجراح أنك تتناولين فيموستون  إذا كنت مقدمة على 
1/10 ملغ. من الجائز أن تحتاجي التوقف عن تناول فيموستون 1/10 ملغ قبل العملية 
الفقرة 2  لتقليل خطورة حدوث خثرات دموية ]أنظري  الجراحية بحوالي 6-4 أسابيع 
“خثرات دموية في الوريد )خثار(”[. إسألي الطبيب متى يمكنك معاودة تناول فيموستون 

1/10 ملغ ثانية.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

أو شخصاً آخر  أنت  تناولت  المطلوب، إذا  من  مقداراً دوائياً أكبر  بالخطأ  تناولت  إذا 
لهم  يسبب  أن  المفترض  غير  من  ملغ،   1/10 فيموستون  أقراص  من  اللازم  من  أكثر 
ضرراً. قد تشعرين بغثيان، تقيؤات، حساسية في الصدر، دوار، ألم بطني، نعاس/إرهاق، 
أجل  من  بالطبيب  قلقة، إتصلي  كنت  إذا  علاجاً، لكن  ذلك  يتطلب  الإنسحاب. لا  ونزيف 

الإستشارة.
إذا نسيت تناول الدواء، تناولي القرص الناقص حال تذكرك ذلك. إذا مرت أكثر من 12 
الجرعة  تناول  بدون  التالية  الدوائية  الجرعة  السابق، تناولي  القرص  تناولك  منذ  ساعة 
تم  إذا  تبقيع  أو  نزف  يحدث  قد  مضاعفة.  دوائية  جرعة  تتناولين  لا  المنسية.  الدوائية 

نسيان جرعة دوائية. يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
أسئلة  لديك  توفرت  إذا  الطبيب.  إستشارة  بدون  بالدواء  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 

إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشيري الطبيب أو الصيدلي.
المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  تناول  لا يجوز 
الأمر  لزم  إذا  الطبية  النظارات  ضعي  دواء.  فيها  تتناولين  مرة  كل  في  الدوائي 
الطبيب  الدواء، إستشيري  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا  ذلك. 

أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال فيموستون 1/10 ملغ قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 

المستعملين. 
لا تندهشي من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

يتم الإبلاغ عن الأمراض التالية بوتيرة أكبر عند النساء اللواتي يتناولن علاجاً هورمونياً 
بديلاً مقارنة مع النساء اللواتي لا يتناولن هذا العلاج:

سرطان الثدي 	•
سماكة شاذة أو سرطان بطانة الرحم )فرط تنسج بطانة الرحم أو سرطان( 	•

سرطان المبايض 	•
خثرات دموية في أوردة الرجلين أو الرئتين )خثار الأوردة( 	•

مرض قلبي 	•
سكتة دماغية 	•

إحتمالية لفقدان الذاكرة في حال تم بدء العلاج فوق عمر 65 سنة. 	•
لمعلومات إضافية عن هذه الأعراض الجانبية، أنظري الفقرة 2 “قبل إستعمال الدواء”

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 مستعملات(:
صداع 	•

ألم بطني 	•
ألم في الظهر 	•

ألم أو حساسة في الثديين 	•
أعراض جانبية شائعة )أعراض قد تؤثر على حتى 1 من بين 10 مستعملات(:

إلتهاب مهبلي )تلوث في المهبل جراء فطار تعرف بإسم المبيضة البيضاء( 	•
إكتئاب، عصبية 	•

تناول  عن  توقفي  مرة.  لأول  بالشقيقة  شبيه  بصداع  تشعرين  كنت  إذا  الشقيقة.  	•
فيموستون 1/10 ملغ وتوجهي حالاً للطبيب

دوار 	•
غثيان، تقيؤات، إنتفاخ )نفخة في البطن( يشمل غازات 	•

])urticaria( ردود فعل تحسسية جلدية ]بما في ذلك طفح، حكة شديدة أو شرى 	•
عدم إنتظام الطمث مثل نزف غير منتظم، بقع دموية، دورة شهرية مؤلمة، نزف أكثر  	•

شدة أو نزف قليل. 
ألم في الحوض 	•

إفرازات من المهبل 	•
شعور عام غير جيد، ضعف أو إرهاق 	•

إنتفاخ الكاحلين، راحتي القدمين أو الأصابع )وذمة محيطية( 	•
زيادة في الوزن 	•

أعراض جانبية غير شائعة )أعراض قد تؤثر على حتى 1 من بين 100 مستعملة(:
أعراض شبيهة بإلتهاب المثانة 	•

أورام في الرحم )أورام عضلية( كبيرة 	•
رد فعل فرط الحساسية مثل ضيق في التنفس )ربو تحسسي( 	•

تغيير في الرغبة الجنسية 	•
خثرات دموية في الرجلين أو في الرئتين )خثار الأوردة أو إنصمام رئوي( 	•

فرط ضغط الدم 	•
مشاكل في الدورة الدموية )مرض محيطي للأوعية الدموية( 	•

تضخم وبروز الأوردة )دوالي( 	•
فساد المعدة 	•

عام غير  الجلد )يرقان(، ضعف، شعور  إصفرار  تشمل  قد  الكبد، التي  في  إضطرابات  	•
العينين، توقفي  أو إصفرار بياض  الجلد  جيد وألم بطني. إذا كنت تلاحظين إصفرار 

عن تناول فيموستون 1/10 ملغ وراجعي الطبيب حالاً
مرض كيس المرارة 	•

إنتفاخ الثديين 	•
متلازمة ما قبل الحيض 	•

إنخفاض في الوزن 	•
أعراض جانبية نادرة )أعراض قد تؤثر على حتى 1 من بين 1000 مستعملة(:

التبليغ عنها بعد التسويق التي لم تشاهد  )* الوتيرة “نادرة” تُنسب لأعراض جانبية تم 
في التجارب السريرية(

مرض نابع من هدم كريات الدم الحمراء )فقر الدم الإنحلالي(* 	•
الورم السحائي )ورم في الدماغ(* 	•

تركيب عدسات لاصقة  القدرة على  القرنية(*، عدم  تقوس  العين )تعميق  تغّري سطح  	•
)عدم تحمل للعدسات اللاصقة(

نوبة قلبية 	•
سكتة دماغية* 	•

إنتفاخ الجلد في منطقة الوجه والرقبة. الأمر قد يسبب ضيقاً تنفسياً )وذمة وعائية( 	•
بقع بلون أحمر أو بني على الجلد 	•

أو  الوجه  بالأخص في  الجلد  لون  أورام جلدية حمراء ومؤلمة )حمامى عقدية(*، تغّري  	•
في  تقلصات   ،*)chloasma or melasma( الحمل”  “بقع  باسم  المعروف  الرقبة 

الرجلين*
الأعراض الجانبية التالية تم ملاحظتها في أنواع أخرى من العلاجات الهورمونية البديلة:

بطانة  سرطان  الإستروجينات، مثل  نسب  من  تتأثر  قد  التي  خبيثة  أو  حميدة  أورام  	•
الرحم، سرطان المبايض )لمعلومات إضافية أنظري الفقرة 2(

الورم  )مثل  پروجستوجينات  الـ  نسب  من  تتأثر  قد  التي  الأورام  حجم  في  زيادة  	•
السحائي(

مرض جهاز المناعة الذي يؤثر على أعضاء كثيرة في الجسم )ذئبة إحمرارية جهازية( 	•
خرف معقول 	•

تفاقم الإختلاجات )صرع( 	•
)chorea( تشنجات عضلية خارجة عن السيطرة 	•

خثرات دموية في الشرايين )إنصمام خثاري في الشرايين( 	•
إلتهاب البنكرياس )pancreatitis( لدى النساء لديهن وضع قائم من نسب مرتفعة  	•

لشحوم معينة في الدم )إرتفاع نسب الدهون الثلاثية في الدم(
طفح ذو مناطق حمراء على شكل هدف أو جروح )حمامى متعددة الأشكال( 	•

سلس بولي 	•
ألم في الثديين/كتل )ثديين كيسية ليفية( 	•

تآكل عنق الرحم 	•
تفاقم إضطراب الصباغ الدموي النادر )پورفيريا( 	•

إرتفاع نسب شحوم معينة في الدم )فرط الدهون الثلاثية في الدم( 	•
إرتفاع في كافة هورمونات الغدة الدرقية 	•

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعانين من 
عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي«  علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن 
أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?fromType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  دواء آخر في  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنبي 
تسببي  بالتسمم. لا  إصابتهم  لتفادي  الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  ومجال  أيدي 

التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
على  يظهر  الذي   )exp.date( الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 

ظهر العلبة/الملصقة.  يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
ظروف التخزين: يجب التخزين في العلبة الأصلية دون 30 درجة مئوية. 

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة/المواد الفعالة أيضاً على:

كل قرص مطلي أبيض الحاوي على إستراديول فقط يحتوي على: 	•
Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal, 
Anhydrous Silica and Magnesium Stearate.

يحتوي طلاء القرص على:
Hypromellose, Titanium Dioxide (E171) and Macrogol 400.

يحتوي  وديدرچستيرون  إستراديول  من  مزيج  على  الحاوي  رمادي  مطلي  قرص  كل  	•
على:

Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal, 
Anhydrous Silica and Magnesium Stearate.

يحتوي طلاء القرص على:
Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide (E171), Macrogol 3350, Talc 
and Iron Oxide Black (E172).

لكتوز  ملغ   119.1 على  يحتوي  فقط  إستراديول  على  الحاوي  مطلي  قرص  كل  	•
مونوهيدرات.

على  يحتوي  وديدروچستيرون  إستراديول  من  مزيج  على  الحاوي  مطلي  قرص  كل  	•
110.2 ملغ لكتوز مونوهيدرات.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة
المظهر:

قرص مطلي الحاوي على إستراديول فقط:
قرص مدوّر، محدب من كلا الجانبين، مطلي بطلاء أبيض اللون، حيث على إحدى جانبيه 

مختوم الرقم ‘379’.
قرص مطلي الحاوي على مزيج من إستراديول وديدروچستيرون:

قرص مدوّر، محدب من كلا الجانبين، مطلي بطلاء رمادي اللون، حيث على إحدى جانبيه 
مختوم الرقم ‘379’.

العلبة:
تحتوي كل علبة كرتون على: x 3( 84 ,28 28( أو 280 )x 10 28( أقراص مطلية 

معبأةُ ضمن عبوة پليستر.
ليست كافة أحجام العلبة مسوقة.

صاحب الإمتياز وعنوانه: 
أبوت مختبرات طبية م.ض. كريات عتيديم، 

المبنى 4، ص.ب 58099، تل أبيب 61580.
إسم المنتج وعنوانه:

Abbott Healthcare Products B.V, Weesp, the Netherlands

كانون  في  قبلها  من  ورُخص  فُحص  ومحتواها  النشرة  هذه  صيغة  الصحة  وزارة  أقرت 
الثاني 2019

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 161-66-35128




