
עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פמוסטון קונטי 0.5 מ״ג/2.5 מ״ג
טבליות מצופות

החומרים הפעילים וכמותם:
כל טבליה מצופה מכילה שילוב של אסטרדיול ודידרוגסטרון:

Estradiol 0.5 mg אסטרדיול 0.5 מ״ג 
Dydrogesterone 2.5 mg דידרוגסטרון 2.5 מ״ג 

פמוסטון קונטי 1 מ״ג/5 מ״ג
טבליות מצופות

החומרים הפעילים וכמותם:
כל טבליה מצופה מכילה שילוב של אסטרדיול ודידרוגסטרון:

Estradiol 1 mg אסטרדיול 1 מ״ג 
Dydrogesterone 5 mg דידרוגסטרון 5 מ״ג 

לרשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה – אנא ראי סעיף 6 )״מידע 
נוסף״(.

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה מכיל מידע 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
פמוסטון קונטי 0.5 מ״ג/2.5 מ״ג

טיפול הורמונלי חלופי )HRT( לתסמיני חסר באסטרוגן בנשים לאחר גיל 
המעבר, שחלפו 12 חודשים לפחות ממועד הווסת האחרונה שלהן.

מיועד לנשים עם רחם תקין.
הניסיון בטיפול בנשים מעל גיל 65 מוגבל.

פמוסטון קונטי 1 מ״ג/5 מ״ג
טיפול הורמונלי חלופי )HRT( לתסמיני חסר באסטרוגן בנשים לאחר גיל 

המעבר, שחלפו 12 חודשים לפחות ממועד הווסת האחרונה שלהן.
מניעת אוסטאופורוזיס בנשים לאחר גיל המעבר, שנמצאות בסיכון מוגבר 
לשברים, בהן תרופות אחרות למניעת אוסטאופורוזיס הינן התווית נגד או 

לא נסבלות על-ידן.
מיועד לנשים עם רחם תקין.

הניסיון בטיפול בנשים מעל גיל 65 מוגבל.
קבוצה תרפויטית: הורמוני מין, פרוגסטוגנים ואסטרוגנים בשילוב קבוע.

לפני השימוש בתרופה  .2

אל תשתמשי בפמוסטון קונטי אם:
יש לך, או היה לך סרטן שד, או אם קיים חשד שיש לך סרטן שד  ●

יש לך סרטן הרגיש לאסטרוגנים כגון סרטן רירית הרחם )אנדומטריום(,   ●
או אם קיים חשד שיש לך סרטן כזה

יש לך דימום נרתיקי )וגינלי( כלשהו בלתי מוסבר  ●
יש לך עיבוי יתר של רירית הרחם )היפרפלזיה של רירית הרחם(  ●

יש לך או היה לך קריש דם בווריד )פקקת( כגון ברגליים )פקקת של   ●
הוורידים העמוקים( או בריאות )תסחיף ריאתי(

 ,S חסר בפרוטאין ,C יש לך הפרעה בקרישת הדם )כגון חסר בפרוטאין  ●
או חסר באנטיתרומבין(

יש לך או אם לאחרונה הייתה לך מחלה שנגרמה כתוצאה מקרישי דם   ●
בעורקים כגון התקף לב, שבץ מוחי או תעוקת חזה )אנגינה(

יש לך או הייתה לך מחלת כבד ותוצאות בדיקות תפקודי הכבד שלך לא   ●
חזרו לערכי הנורמה

הינך סובלת מבעיית דם נדירה שעוברת בתורשה הנקראת ״פורפיריה״  ●
את רגישה )אלרגית( לאסטרדיול, דידרוגסטרון או לכל אחד מהמרכיבים   ●
הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים ראי סעיף 

6 ״מידע נוסף״.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
התכשיר מיועד לטיפול בתסמינים ולא למניעתם.

במידה והינך מטופלת בתכשיר פמוסטון קונטי במשך 3 חודשי טיפול, ולא 
ראית שיפור בתסמינים, יש לחזור לרופא.

לפני הטיפול בפמוסטון קונטי, ספרי לרופא אם סבלת בעבר מאחת מהתופעות 
המפורטות להלן, מאחר והן עלולות לחזור או להחמיר במהלך הטיפול בפמוסטון 

קונטי. במקרה זה, עלייך להיבדק על-ידי רופאך לעיתים קרובות יותר:
שרירנים ברחם.  ●

צמיחה של רירית הרחם מחוץ לרחם )אנדומטריוזיס( או היסטוריה של עיבוי   ●
יתר של רירית הרחם )היפרפלזיה של רירית רחם(.

גידול במוח שעלול להיות מושפע מרמות של פרוגסטוגנים )מנינגיומה(.  ●
סיכון מוגבר לפתח קרישי דם ]למידע נוסף, ראי התייחסות בהמשך העלון   ●

ל״קרישי דם בווריד )פקקת(״[.
סיכון מוגבר ללקות בסרטן הרגיש לאסטרוגן )כגון אם, אחות או סבתא   ●

שחלתה בסרטן שד(.
יתר לחץ דם.  ●

הפרעה בכבד כגון גידול שפיר בכבד.  ●
סוכרת.  ●

אבנים בכיס המרה.  ●
מיגרנה או כאבי ראש חריפים.  ●

מחלה בה מערכת החיסון תוקפת איברים רבים בגוף באופן לא תקין ]זאבת   ●
אדמנתית מערכתית, SLE )לופוס([.

אפילפסיה.  ●
אסתמה.  ●

מחלה המשפיעה על עור התוף והשמיעה )טרשת אוזן – אוטוסקלרוזיס(.  ●
רמות גבוהות של שומנים בדם )טריגליצרידים(.  ●

עצירת נוזלים עקב בעיות בלב או בכליות.  ●
הפסיקי ליטול פמוסטון קונטי וגשי לרופא מיד אם את מבחינה באחד 

מהמצבים שלהלן בזמן לקיחת טיפול הורמונלי חלופי:
כל אחד מהמצבים אשר הוזכרו בסעיף ״אל תשתמשי בפמוסטון קונטי אם:״  -
הצהבה של העור או של לובן העיניים )צהבת(. אלו עלולים להיות סימנים   -

של מחלת כבד.
עלייה גדולה בלחץ הדם )תסמינים עשויים להיות: כאב ראש, עייפות,   -

סחרחורת(.
כאבי ראש דמויי מיגרנה אשר מתרחשים לראשונה.  -

אם נכנסת להיריון.  -
אם את מבחינה בסימנים של קרישי דם, כגון: נפיחות כואבת ואודם של   -
הרגליים, כאב פתאומי בחזה, קשיי נשימה. למידע נוסף, ראי התייחסות 

בהמשך העלון ל״קרישי דם בווריד )פקקת(״.
הערה: פמוסטון קונטי אינו אמצעי למניעת היריון. אם חלפו פחות מ- 12 חודשים 
מאז הווסת האחרונה שלך או שהינך מתחת לגיל 50, ייתכן שאת עדיין נדרשת 
להשתמש באמצעי מניעה נוספים כדי למנוע היריון. התייעצי על כך עם רופאך.

טיפול הורמונלי חלופי וסרטן

התעבות יתר של רירית הרחם )היפרפלזיה של רירית הרחם( וסרטן של 
רירית הרחם:

נטילת טיפול הורמונלי חלופי המבוסס על אסטרוגן בלבד יגביר את הסיכון 
להתעבות יתר של רירית הרחם וסרטן של רירית הרחם. הפרוגסטוגן שנמצא 

בפמוסטון קונטי מגן עלייך מפני סיכון יתר זה.
דימום חריג מהנרתיק

ייתכן ויהיו דימומים קלים או טיפות דם )הכתמות( במהלך 3-6 החודשים 
הראשונים לנטילת פמוסטון קונטי. אולם, אם הדימום החריג:

נמשך מעבר ל- 6 החודשים הראשונים  ●
מתחיל לאחר שנטלת פמוסטון קונטי יותר מ- 6 חודשים  ●

ממשיך לאחר שהפסקת ליטול פמוסטון קונטי  ●
פני לרופאך בהקדם האפשרי.  

סרטן שד
עדויות מצביעות על כך שנטילת טיפול הורמונלי חלופי משולב של אסטרוגן-
פרוגסטוגן וייתכן שגם אסטרוגן בלבד מעלה את הסיכון לסרטן שד. העלייה 
בסיכון תלויה במשך הזמן בו את נוטלת טיפול הורמונלי חלופי. ניתן להעריך 
את תוספת הסיכון לאחר מספר שנים של טיפול בתכשיר. הסיכון חוזר לנורמה 

באוכלוסייה כ- 5 שנים מהפסקת הטיפול.
השוואה

בנשים בגילאי 50-79 אשר אינן נוטלות טיפול הורמונלי חלופי, תאובחנה 
בממוצע 9-17 מתוך 1,000 נשים עם סרטן השד בתקופה של 5 שנים.

בנשים בגילאי 50-79 אשר נוטלות טיפול הורמונלי חלופי של אסטרוגן-
פרוגסטוגן על פני תקופה של 5 שנים, תהיינה בממוצע 13-23 מתוך 1,000 

נשים עם סרטן השד )כלומר, תוספת של 4 עד 6 מקרים(.
בדקי את השדיים שלך בקביעות. היפגשי עם הרופא אם את מבחינה 

בשינויים כגון:
גומות בעור  ●

שינויים בפטמה  ●
גושים אשר את יכולה לראות או לחוש  ●

בנוסף, מומלץ שתצטרפי לתוכניות סריקה של בדיקת ממוגרפיה כאשר הן 
מוצעות לך. כאשר את עוברת בדיקת ממוגרפיה, חשוב שתיידעי את האחות 
או את איש הצוות הרפואי שמבצע את השיקוף כי את משתמשת בטיפול 
הורמונלי חלופי. זאת מאחר והטיפול עשוי להעלות את צפיפות השדיים שלך 
ובכך להשפיע על תוצאות הבדיקה. כאשר צפיפות השדיים מוגברת, ייתכן 

ולא כל הגושים יתגלו בממוגרפיה.
סרטן שחלות

סרטן שחלות הינו נדיר יותר מסרטן שד. השימוש בטיפול הורמונלי חלופי של 
אסטרוגן בלבד או שילוב אסטרוגן-פרוגסטוגן נקשר לסיכון מוגבר במקצת 
לסרטן השחלות. הסיכון לסרטן שחלות משתנה עם הגיל. לדוגמה, בנשים 
בגילאי 50-54 אשר אינן נוטלות טיפול הורמונלי חלופי, כ- 2 נשים מתוך 
2,000 יאובחנו עם סרטן שחלות במשך תקופה של 5 שנים. בנשים אשר 
נוטלות טיפול הורמונלי חלופי במשך 5 שנים, יהיו כ- 3 מקרים מתוך 2,000 

הנשים הנוטלות אותו )כלומר, כמקרה אחד יותר(.
השפעת טיפול הורמונלי חלופי על הלב ומחזור הדם

קרישי דם בווריד )פקקת(
הסיכון לקרישי דם בוורידים הינו גבוה יותר פי 1.3 עד 3 בנשים הנוטלות 
טיפול הורמונלי חלופי מאשר באלו אשר אינן נוטלות טיפול זה, במיוחד במהלך 
השנה הראשונה של השימוש. קרישי דם עלולים להיות חמורים, ואם קריש דם 
מגיע אל הריאות הוא עלול לגרום לכאב בחזה, קוצר נשימה, עילפון ואף מוות.
הסבירות לפתח קריש דם בוורידים עולה עם הגיל ואם אחד מהבאים חל עלייך.

דווחי לרופא שלך אם אחד או יותר מהמצבים הבאים תקף לגבייך:
אינך יכולה ללכת במשך זמן רב עקב ניתוח גדול, פציעה או מחלה )ראי גם   ●

סעיף 3, ״אם עלייך לעבור ניתוח״(
)BMI>30 kg/m2( הינך סובלת מעודף משקל חמור  ●

הינך סובלת מבעיה בקרישת דם אשר דורשת טיפול ארוך טווח בתרופה   ●
המשמשת למניעת קרישי דם

אם אחד מקרובי משפחתך סבלו מקריש דם ברגל, בריאה או בכל איבר אחר  ●
הינך סובלת מזאבת אדמנתית מערכתית )לופוס(  ●

יש לך סרטן  ●
לסימני קריש דם, ראי סעיף 2 ״הפסיקי ליטול פמוסטון קונטי וגשי לרופא   

מיד״.
השוואה

בהסתכלות בנשים בשנות ה- 50 לחייהן אשר אינן נוטלות טיפול הורמונלי 
חלופי, בממוצע 4-7 מתוך 1,000 נשים צפויות לפתח קרישי דם בוורידים 
בתקופה של 5 שנים. בנשים בשנות ה- 50 לחייהן אשר נוטלות טיפול הורמונלי 
חלופי של אסטרוגן-פרוגסטוגן על פני תקופה של 5 שנים יהיו 9-12 מקרים 

מתוך 1,000 )כלומר, 5 מקרים נוספים(.
מחלות לב )התקף לב(

אין עדויות לכך שטיפול הורמונלי חלופי ימנע התקף לב. לנשים מעל גיל 60 
הנוטלות טיפול הורמונלי חלופי של אסטרוגן-פרוגסטוגן יש סיכוי מעט גבוה 
יותר לפתח מחלת לב לעומת נשים אשר אינן נוטלות טיפול הורמונלי חלופי.

שבץ מוחי
הסיכון לשבץ מוחי גבוה פי 1.5 בנשים הנוטלות טיפול הורמונלי חלופי מאשר 
במי שאינן נוטלות טיפול זה. מספר המקרים הנוספים של שבץ בעקבות 

שימוש עולה עם הגיל.
השוואה

כאשר מביטים בנשים בשנות ה- 50 לחייהן אשר אינן נוטלות טיפול הורמונלי 
חלופי, בממוצע 8 מתוך 1,000 נשים צפויות לחוות שבץ בתקופה של 5 שנים. 
בנשים בשנות ה- 50 לחייהן הנוטלות טיפול הורמונלי חלופי על פני תקופה של 

5 שנים צפויים 11 מקרים מתוך 1,000 )כלומר, 3 מקרים יותר(.
מצבים נוספים

טיפול הורמונלי חלופי לא ימנע אובדן זיכרון. יש עדויות מסוימות לסיכון גבוה 
יותר לאובדן זיכרון בנשים אשר מתחילות טיפול הורמונלי חלופי לאחר גיל 

65. התייעצי עם הרופא שלך.
ספרי לרופא אם הינך סובלת או סבלת בעבר מאחד מהמצבים הרפואיים 

הבאים, כיוון שהוא יצטרך לעקוב אחרייך לעיתים קרובות יותר:
מחלות לב  ●

בעיות בכליות  ●
רמה גבוהה יותר מהרגיל של שומנים מסוימים בדם )היפרטריגליצרידמיה(  ●

ילדים ומתבגרים
פמוסטון קונטי אינו מיועד לשימוש בילדים ובמתבגרים.

בדיקות
ברגע שהתחלת טיפול בפמוסטון קונטי עלייך לפגוש את הרופא לבדיקות 

תקופתיות )לפחות פעם בשנה(.
אם יש צורך שתבצעי בדיקות מעבדה, ספרי לרופא שלך או לצוות המעבדה 
שאת נוטלת פמוסטון קונטי מאחר ותרופה זו עשויה להשפיע על תוצאות של 

בדיקות מסוימות.
תגובות בין תרופתיות

אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם, תרופות צמחיות או מוצרים טבעיים אחרים ותוספי תזונה, ספרי 

על כך לרופא או לרוקח.
תרופות מסוימות עלולות להפריע לפעילות פמוסטון קונטי. הדבר עלול להוביל 

לדימום חריג. דבר זה חל על התרופות הבאות:
תרופות לאפילפסיה )כגון פנוברביטל, פניטואין, וקרבמזפין(  ●

תרופות לשחפת )כגון ריפמפיצין, וריפבוטין(  ●
תרופות לזיהומי HIV )איידס( )כגון ריטונאביר, נלפינאביר, נביראפין,   ●

אפאבירנז(
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 )St. John׳s wort( תרופות צמחיות אשר מכילות את הצמח סנט. ג׳ונס וורט  ●
)היפריקום פרפוראטום(

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול פמוסטון קונטי עם או ללא מזון.

היריון והנקה
פמוסטון קונטי מיועד לנשים לאחר גיל המעבר בלבד. אם נכנסת להיריון, 
הפסיקי ליטול פמוסטון קונטי וצרי קשר עם הרופא. פמוסטון קונטי לא מיועד 

לשימוש בזמן הנקה.
נהיגה ושימוש במכונות

לפמוסטון קונטי השפעה זניחה או אין השפעה על נהיגה או שימוש במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

פמוסטון קונטי מכילה לקטוז. במידה ונאמר לך על-ידי הרופא שהינך סובלת 
מאי סבילות לסוכרים כלשהם, התייעצי עם הרופא לפני נטילת התרופה.

כיצד תשתמשי בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עלייך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן 

הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
מתי להתחיל ליטול פמוסטון קונטי:

אל תתחילי ליטול פמוסטון קונטי טרם עברו לפחות 12 חודשים מהווסת 
הטבעית האחרונה שלך.

את יכולה להתחיל ליטול פמוסטון קונטי בכל יום שמתאים לך אם:
אינך נוטלת כרגע כל תכשיר לטיפול הורמונלי חלופי.  ●

הינך עוברת מתכשיר אחר לטיפול הורמונלי חלופי שהינו ״משולב רציף״   ●
כלומר, את נוטלת כל יום טבליה או משתמשת במדבקה, המכילה שילוב של 

אסטרוגן ופרוגסטוגן יחד.
התחילי ליטול פמוסטון קונטי יום לאחר שסיימת את מחזור ה- 28 ימים אם:

הינך עוברת מתכשיר אחר לטיפול הורמונלי חלופי שהינו טיפול ״מחזורי״ או   ●
״רציף״. כלומר, את נוטלת טבליה או משתמשת במדבקה המכילה אסטרוגן 
בחלק הראשון של המחזור ולאחר מכן את נוטלת טבליה או משתמשת 
במדבקה המכילה גם אסטרוגן וגם פרוגסטוגן יחד למשך תקופה של עד 14 

ימים.
אופן נטילת התרופה

בלעי את הטבליה עם מים.  ●
את יכולה ליטול את הטבליה עם או ללא אוכל.   ●

אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה.  ●
נסי ליטול את הטבליה כל יום באותו זמן, זאת על מנת לוודא שיש כמות   ●

קבועה של התרופה בגופך. זה גם יעזור לך לזכור ליטול את הטבליות.
טלי טבליה אחת כל יום ללא הפסקה בין חפיסות. ימי השבוע מסומנים על   ●

הבליסטרים. זה יקל עלייך לזכור מתי ליטול את הטבליות.
הרופא שלך מכוון לתת לך את המינון הנמוך ביותר למשך פרק הזמן הקצר   ●
ביותר לטיפול בתסמינים שלך. שוחחי עם הרופא שלך אם את חושבת 

שהמינון גבוה מדי או אינו גבוה מספיק.
אם את נוטלת פמוסטון קונטי 1 מ״ג/5 מ״ג למניעת אוסטאופורוזיס, הרופא   ●

יתאים את המינון לפי צפיפות העצם שלך.
טלי טבליה אחת בכל יום למחזור של 28 ימים.  ●

אם את עומדת לעבור ניתוח, ספרי למנתח כי את נוטלת פמוסטון קונטי. ייתכן 
שתצטרכי להפסיק ליטול פמוסטון קונטי כ- 4-6 שבועות לפני הניתוח כדי 
להפחית את הסיכון של קרישי דם ]ראי סעיף 2 ״קרישי דם בווריד )פקקת(״[. 

שאלי את הרופא מתי תוכלי לחזור לקחת פמוסטון קונטי שוב.
אין לעבור על המנה המומלצת

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר מן הנדרש, או אם את או מישהו אחר נטל 
יותר מידי טבליות פמוסטון קונטי, לא סביר כי ייגרם להם נזק. את עלולה 
להרגיש בחילה, הקאות, רגישות בחזה, סחרחורת, כאב בטן, ישנוניות/עייפות, 
ודימום נסיגתי )דמוי וסת(. לא נדרש טיפול, אך אם את מודאגת, צרי קשר עם 

הרופא לשם התייעצות.
אם שכחת ליטול את התרופה, טלי את הטבליה החסרה מיד כאשר את נזכרת 
בכך. אם חלפו יותר מ- 12 שעות מאז שנטלת את הטבליה הקודמת, טלי את 
המנה הבאה מבלי לקחת את המנה שנשכחה. אל תיטלי מנה כפולה. דימום 

או הכתמה עלולים להתרחש אם נשכחה מנה.
אם את מפסיקה את נטילת התרופה, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטלת 

תרופה. הרכיבי משקפיים אם הינך זקוקה להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בפמוסטון קונטי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשות. אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבלי 

מאף אחת מהן.
המחלות הבאות מדווחות בתדירות רבה יותר בנשים הנוטלות טיפול הורמונלי 

חלופי בהשוואה לנשים אשר אינן נוטלות טיפול זה:
סרטן שד  ●

עיבוי חריג או סרטן של רירית הרחם )היפרפלזיה של רירית הרחם או סרטן(  ●
סרטן שחלות  ●

קרישי דם בוורידים ברגליים או הריאות )פקקת של הוורידים(  ●
מחלת לב  ●
שבץ מוחי  ●

סבירות לאובדן זיכרון אם הטיפול מתחיל לאחר גיל 65  ●
למידע נוסף לגבי תופעות לוואי אלו, ראי סעיף 2 ״לפני השימוש בתרופה״.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שעלולות להשפיע על יותר מ-1 
מתוך 10 משתמשות(:

כאב ראש  ●
כאב בטן  ●
כאב גב  ●

כאב או רגישות בשדיים  ●
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שעלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 

משתמשות(:
דלקת בנרתיק )זיהום בנרתיק עקב פטרייה בשם קנדידה אלביקנס(  ●

דיכאון, עצבנות  ●
מיגרנה. אם את חשה כאב ראש דמוי מיגרנה לראשונה, הפסיקי ליטול   ●

פמוסטון קונטי וגשי מיד לרופא
סחרחורת  ●

בחילה, הקאות, התנפחות )נפיחות בבטן( כולל גזים  ●
תגובות אלרגיות עוריות ]כולל פריחה, גרד חמור או סרפדת )אורטיקריה([  ●

אי סדירות בווסת כגון דימום לא סדיר, כתמי דם, מחזור חודשי כואב, דימום   ●
כבד יותר או דימום מופחת

כאב באגן  ●
הפרשות מהנרתיק  ●

תחושה כללית לא טובה, חולשה או עייפות  ●
נפיחות של הקרסוליים, כפות הרגליים או האצבעות )בצקת היקפית(  ●

עלייה במשקל  ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שעלולות להשפיע על עד 1 מתוך 

100 משתמשות(:
תסמינים דמויי דלקת בשלפוחית השתן  ●

גידולים ברחם )שרירנים( אשר גדלים  ●
תגובת רגישות יתר כגון קוצר נשימה )אסתמה אלרגית(  ●

שינוי בדחף המיני  ●
קרישי דם ברגליים או בריאות )פקקת ורידים או תסחיף ריאתי(  ●

יתר לחץ דם  ●
בעיות במחזור הדם )מחלה היקפית של כלי הדם(  ●

ורידים מוגדלים ובולטים )דליות(  ●
קלקול קיבה  ●

הפרעות בכבד, שעלולות לכלול הצהבת העור )צהבת(, חולשה, תחושה   ●
כללית לא טובה וכאב בטן. אם הינך מבחינה בהצהבת העור או הלבן של 

העיניים, הפסיקי ליטול פמוסטון קונטי ופני מיד לרופא
מחלת כיס מרה  ●

התנפחות השדיים  ●
תסמונת קדם וסתית  ●

ירידה במשקל  ●
תופעות לוואי נדירות )תופעות שעלולות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 

משתמשות(:
)*התדירות ״נדירות״ מיוחסת לתופעות לוואי מדיווחים לאחר השיווק שלא 

נצפו בניסויים קליניים(
מחלה הנובעת מהרס של כדוריות דם אדומות )אנמיה המוליטית(*  ●

מנינגיומה )גידול במוח(*  ●
שינוי פני השטח של העין )העמקת עקמומיות הקרנית(*, חוסר יכולת להרכיב   ●

עדשות מגע )אי סבילות לעדשות מגע(*
התקף לב  ●

שבץ מוחי*  ●
התנפחות העור באזור הפנים והצוואר. הדבר עלול לגרום לקושי נשימתי   ●

)אנגיואדמה(
כתמים )טלאים( בצבע סגלגל על העור  ●

גידולי עור אדומים כואבים )אריתמה נודוזום(*, שינוי צבע העור במיוחד   ●
של הפנים או הצוואר הידוע בשם ״מסכת היריון״ )כלואזמה או מלזמה(*, 

התכווצויות ברגליים*
תופעות הלוואי הבאות נצפו בסוגים אחרים של טיפולים הורמונליים 

חלופיים:
גידולים שפירים או ממאירים אשר עלולים להיות מושפעים מרמות אסטרוגנים,   ●

כגון סרטן של רירית הרחם, סרטן שחלתי )למידע נוסף ראי סעיף 2(
עלייה בגודל גידולים אשר עלולים להיות מושפעים מרמות פרוגסטוגנים   ●

)כגון מנינגיומה(
מחלה של מערכת החיסון המשפיעה על איברים רבים בגוף )זאבת אדמנתית   ●

מערכתית(
דמנציה סבירה  ●

החמרת פרכוסים )אפילפסיה(  ●
עוויתות שרירים בלתי נשלטים )כוריאה(  ●

קרישי דם בעורקים )טרומבואמבוליזם של העורקים(  ●
דלקת הלבלב )פנקראטיטיס( בנשים עם מצב קיים של רמות גבוהות של   ●

שומנים מסוימים בדם )רמת טריגליצרידים גבוהה בדם(
פריחה עם אזורים אדומים בצורת מטרה או פצעים )אריתמה מולטיפורמה(  ●

בריחת שתן  ●
שדיים כואבים/גבשושיים )שדיים פיברוציסטיים(  ●

שחיקת צוואר הרחם  ●
החמרה של הפרעת פיגמנט נדירה בדם )פורפיריה(  ●

רמות גבוהות של שומנים מסוימים בדם )היפרטריגליצרידמיה(  ●
עלייה בכלל הורמוני בלוטת התריס  ●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
את סובלת מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנעי הרעלה. אל תגרמי 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 

האריזה/תווית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.30°C -תנאי אחסון: יש לאחסן באריזה המקורית, מתחת ל

מידע נוסף  .6
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:

כל טבליה מצופה של פמוסטון קונטי 0.5 מ״ג/ 2.5 מ״ג מכילה:  ●
Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal 
Anhydrous Silica and Magnesium Stearate.

ציפוי הטבליה מכיל:  
Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide )E171(, Macrogel 3350, Talc 
)E553b(, Iron Oxide Yellow )E172(.
כל טבליה מצופה של פמוסטון קונטי 0.5 מ״ג/2.5 מ״ג מכילה 117.4 מ״ג   

לקטוז מונוהידרט.
כל טבליה מצופה של פמוסטון קונטי 1 מ״ג/5 מ״ג מכילה:  ●

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

ציפוי הטבליה מכיל:  
Hypromellose )HPMC 2910(, Titanium Dioxide )E171(, Macrogel 
400, Iron Oxide Yellow )E172(, Iron Oxide Red )E172(.
כל טבליה מצופה של פמוסטון קונטי 1 מ״ג/5 מ״ג מכילה 114.7 מ״ג לקטוז   

מונוהידרט.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

מראה:
טבליה מצופה המכילה שילוב אסטרדיול ודידרוגסטרון: טבליה עגולה, מקומרת 
בשני צדדיה, מצופה בציפוי בצבע צהוב )פמוסטון קונטי 0.5 מ״ג/2.5 מ״ג( 
או צבע סלמון )פמוסטון קונטי 1 מ״ג/5 מ״ג(, אשר על צידה האחד מוטבע 

המספר ׳379׳.
אריזה:

כל אריזת קרטון מכילה: 28 או x 3( 84 28( טבליות מצופות ארוזות באריזת 
בליסטר.

ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.
 בעל הרישום וכתובתו: אבוט מעבדות רפואיות בע״מ. קריית עתידים, 

ת.ד 58099, תל אביב 61580.
Abbott Healthcare Products B.V, Olst, the שם היצרן וכתובתו: 
Netherlands.

מספרי רישום התרופות בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
164-97-35630-00 פמוסטון קונטי 0.5 מ״ג/2.5 מ״ג: 
164-98-35631-00 פמוסטון קונטי 1 מ״ג/5 מ״ג: 

אושר ביולי 2020

 نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط.

فيموستون كونتي 0.5 ملغ/2.5 ملغ 
أقراص مطلية 

المواد الفعالة وكميتها:
كل قرص مطلي يحتوي على دمج لـ إستراديول وديدروچستيرون:

Estradiol 0.5 mg إستراديول 0.5 ملغ 
Dydrogesterone 2.5 mg ديدروچستيرون 2.5 ملغ 

فيموستون كونتي 1 ملغ/5 ملغ
أقراص مطلية 

المواد الفعالة وكميتها:
كل قرص مطلي يحتوي على دمج لـ إستراديول وديدروچستيرون:

Estradiol 1 mg إستراديول 1 ملغ 
Dydrogesterone 5 mg ديدروچستيرون 5 ملغ 

)»معلومات   6 الفقرة  أنظري  الرجاء   - الدواء  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
إضافية«(.

معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي  للدواء.  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرئي 
موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجعي الطبيب أو الصيدلي.

الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية  وُصف هذا 
مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
فيموستون كونتي 0.5 ملغ/2.5 ملغ

علاج هورموني بديل )HRT( لأعراض نقص الإستروجين لدى النساء بعد سن اليأس، حيث مر 12 
شهراً على الأقل منذ موعد الطمث الطبيعي الأخير لديهن.

مخصص لنساء ذوات رحم سليم.
الخبرة في علاج النساء فوق عمر 65 سنة محدودة.

فيموستون كونتي 1 ملغ/5 ملغ
علاج هورموني بديل )HRT( لأعراض نقص الإستروجين لدى النساء بعد سن اليأس، حيث مر 12 

شهراً على الأقل منذ موعد الطمث الطبيعي الأخير لديهن.
زائدة  لخطورة  المعرضات  اليأس،  سن  بعد  النساء  لدى   )osteoporosis( العظم  هشاشة  منع 
موانع  ضمن  هي  لديهن  العظام  هشاشة  مرض  لمنع  الأخرى  الأدوية  أن  حيث  كسور،  لحدوث 

الإستطباب أو لا يستطعن تحملها. 
مخصص لنساء ذوات رحم سليم.

الخبرة في علاج النساء فوق عمر 65 سنة محدودة.
الفصيلة العلاجية: 

هورمون تناسلي، پروجستوجينات وإستروجينات لإعطاء متواصل.

2( قبل إستعمال الدواء
إذا: لا تستعملي فيموستون كونتي 

وجد لديك أو كان لديك سرطان الثدي، أو إذا يوجد شك بوجود سرطان ثدي لديك  •
وجد لديك سرطان حساس للإستروجينات مثل سرطان مخاطية الرحم )بطانة الرحم(، أو   •

إذا يوجد شك في أن لديك مثل هذا السرطان
وجد لديك أي نزف مهبلي مجهول السبب  •

وجد لديك فرط سماكة بطانة الرحم )فرط تنسج بطانة الرحم(  •
يوجد لديك حالياً أو كان لديك خثرة دموية في الوريد )خثار( مثلاً في الرجلين )خثار الأوردة   •

العميقة( أو في الرئتين )إنصمام رئوي(
يوجد لديك إضطراب في تخثر الدم )مثلاً نقص في پروتئين C، نقص في پروتئين S، أو نقص   •

في مضاد الخثرين(
نوبة  مثل  الشرايين  في  دموية  خثرات  عن  ناتج  مرض  من  مؤخراً  عانيت  إذا  أو  لديك  يوجد   •

)angina( قلبية، سكتة دماغية أو ذبحة صدرية
إلى  تعد  لم  لديك  الكبد  وظائف  فحوص  ونتائج  كبدي  مرض  من  عانيت  أو  تعانين  كنت   •

طبيعتها. 
كنت تعانين من مشكلة دموية نادرة تنتقل بالوراثة التي تسمى “پورفيريا”  •

المركبات  من  واحد  لكل  أو  ديدروچستيرون  إستراديول،  لـ  أليرجيا(  )لديك  حساسة  كنت   •
»معلومات   6 الفقرة  أنظري  فعالة  الغير  المركبات  لقائمة  الدواء.  يحتويها  التي  الإضافية 

إضافية«.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

المستحضر مخصص لعلاج الأعراض وليس للوقاية منها.
في  تحسناً  تلاحظين  ولم  علاجية،  أشهر   3 لمدة  كونتي  فيموستون  بمستحضر  تتعالجين  كنت  إذا 

الأعراض، عليك مراجعة الطبيب.
قبل العلاج بـ فيموستون كونتي، إحكي للطبيب إذا كنت قد عانيت في الماضي من إحدى الأعراض 
المفصلة أدناه، وذلك لأنها قد تعود أو تتفاقم خلال فترة العلاج بـ فيموستون كونتي. في هذه الحالة، 

يجب فحصك من قبل طبيبك في أوقات قريبة أكثر:
أورام عضلية )ليفية( داخل الرحم.  •

نمو بطانة الرحم إلى خارج الرحم )endometriosis( أو سابقة لفرط سماكة بطانة الرحم )فرط   •
تنسج بطانة الرحم(.

ورم في الدماغ الذي من شأنه أن يتأثر من نسب الـ پروجستوجينات )ورم سحائي(.  •
النشرة  سياق  في  لذلك  تطرق  أنظري  إضافية،  ]لمعلومات  دموية  خثرات  لتطوير  زائدة  خطورة   •

“خثرات دموية في الوريد” )خثار(”[.
بسرطان  مرضن  جدة  أو  أم، أخت  للإستروجين )مثل  الحساس  بسرطان  للإصابة  زائدة  خطورة   •

الثدي(.
فرط ضغط الدم.  •

إضطراب في الكبد مثل ورم حميد في الكبد.  •
السكري.  •

حصى في المرارة.  •
شقيقة أو صداع شديدان.  •

الإحمرارية  ]الذئبة  سليم  غير  بشكل  الجسم  في  عديدة  أعضاء  المناعة  جهاز  يهاجم  فيه  مرض   •
الجهازية، SLE )لوپوس([.

صرع.  •
ربو.  •

.)Otosclerosis-مرض يؤثر على طبلة الأذن والسمع )تصلب الأذن الوسطى  •
نسب مرتفعة للشحوم في الدم )الدهون الثلاثية – تريچليسيريدات(.  •

إحتباس السوائل جراء مشاكل في القلب أو في الكلى.  •
الحالات  للطبيب حالاً إذا كنت تلاحظين إحدى  وتوجهي  فيموستون كونتي  تناول  توقفي عن 

التالية خلال تناول علاج هورموني بديل:
كل واحد من الحالات التي ذُكرت في الفقرة “ لا تستعملي فيموستون كونتي إذا:”  -

إصفرار الجلد أو بياض العينين )يرقان(. هذه قد تكون علامات لمرض كبدي.  -
إرتفاع كبير بضغط الدم )الأعراض قد تكون: صداع، إرهاق، دوار(.  -

صداع شبيه بالشقيقة حيث يظهر لأول مرة.  -
إذا حصل حمل لديك.  -

الصدر،  في  فجائي  الرجلين، ألم  وإحمرار  مؤلم  دموية، مثل: إنتفاخ  لخثرات  بعلامات  لاحظت  إذا   -
في  دموية  النشرة “خثرات  سياق  في  لذلك  تطرق  أنظري  إضافية،  التنفس. لمعلومات  في  صعوبات 

الوريد )خثار(”.
الأخير  الطمث  من 12 شهراً منذ  أقل  مر  الحمل. إذا  لمنع  ليس وسيلة  كونتي  ملاحظة: فيموستون 
لديك أو أنك دون عمر 50 سنة، فمن الجائز أنه يتطلب منك إستعمال وسائل منع حمل إضافية لمنع 

الحمل. إستشيري طبيبك بخصوص ذلك.
العلاج الهورموني البديل والسرطان

فرط سماكة بطانة الرحم )فرط تنسج بطانة الرحم( وسرطان بطانة الرحم:
إن تناول علاج هورموني بديل على أساس الإستروجين بمفرده يزيد من خطورة حدوث فرط سماكة 
من  يحميك  كونتي  فيموستون  في  الموجود  الپروجستوجين  الرحم.  مخاطية  وسرطان  الرحم  بطانة 

هذه الخطورة الزائدة.
نزف شاذ من المهبل

من الجائز حدوث أنزفة خفيفة أو نقاط دم )تبقيع( خلال 6-3 الأشهر الأولى من تناول فيموستون 
كونتي. لكن، إذا النزف الشاذ:

يستمر بما يتجاوز الـ 6 أشهر الأولى.  •
يبدأ بعد تناولك فيموستون كونتي لأكثر من 6 أشهر.  •

يستمر بعد أن توقفت تناول فيموستون كونتي  •
راجعي طبيبك بأسرع ما يمكن.  

سرطان الثدي
الجائز  ومن  إستروجين-پروجستوجين  من  مركب  بديل  هورموني  تناول علاج  أن  على  تشير شواهد 
بالمدة  تتعلق  الخطورة  الثدي. زيادة  بسرطان  للإصابة  الخطورة  من  يزيد  بمفرده  أيضاً إستروجين 
الزمنية التي تتناولين فيها علاج هورموني بديل. بالإمكان تقدير الخطورة الإضافية بعد عدة سنوات 
من  5 سنوات  حوالي  بعد  السكانية  الفئة  لدى  طبيعتها  إلى  الخطورة  بالمستحضر. تعود  العلاج  من 

التوقف عن العلاج.
مقارنة

نساء بأعمار 79-50 اللواتي لا يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً، بالمعدل 17-9 من بين 1000 إمرأة 
سيتم تشخيص سرطان الثدي لديهن في فترة ذات 5 سنوات. لدى نساء بأعمار 79-50 سنة اللواتي 
يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً من إستروجين-پروجستوجين على مدى 5 سنوات سيكنّ ضمن معدل   

23-13 من بين 1000 إمرأة مصابة بسرطان الثدي )أي، 4 حتى 6 حالات إضافية(.
عليك فحص ثدييك بشكل دائم. عليك مقابلة الطبيب إذا كنت تلاحظين تغيرات مثل:

حفر في الجلد  •
تغيرات في الحلمة  •

كتل يمكنك رؤيتها أو جسها  •
بالإضافة، يوصى بالإنضمام لبرامج المسح لفحص تصوير الثدي الشعاعي )ماموغرافيا( التي تعرض 
عليك. عندما تخضعين لفحص تصوير الثدي الشعاعي، فمن المهم أن تبلغي الممرضة أو فرد من الطاقم 
الطبي الذي يجري التصوير بأنك تستعملين علاجاً هورمونياً بديلاً. نظراً لأن العلاج من شأنه أن يزيد 
الثديين، فمن الجائز ألا تُكتشف  من كثافة ثدييك وبذلك يؤثر على نتائج الفحص. عندما تزداد كثافة 

كافة الكتل بواسطة فحص تصوير الثدي الشعاعي.
سرطان المبايض

إن سرطان المبايض هو أكثر ندرة من سرطان الثدي. إستعمال علاج هورموني بديل من إستروجين 
سرطان  لحدوث  قليلاً  الخطورة  بزيادة  مرتبط  پروجستوجين   - إستروجين  من  مزيج  أو  منفرداً 
المبايض. إن خطورة الإصابة بسرطان المبايض يتغير مع العمر. مثلاً، نساء بأعمار 54-50 اللواتي 
سرطان  تشخيص  سيتم  بين 2000 إمرأة  حوالي 2 من  بديلاً، بالمعدل  علاجاً هورمونياً  يتناولن  لا 
النساء اللواتي يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً على  المبايض لديهن خلال فترة قدرها 5 سنوات. لدى 
العلاج )أي، حالة  يتناولن  اللواتي  2000 إمرأة  بين  من  حوالي 3 حالات  5 سنوات، ستكون  مدى 

إضافية واحدة(.
تأثير العلاج الهورموني البديل على القلب والدورة الدموية

خثرات دموية في الوريد )خثار(
نساء  لدى  مرات   3 حتى   1.3 بـ  أخطر  هي  الأوردة  في  دموية  خثرات  لحدوث  الخطورة  إن 
يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً مقارنة بنساء لا يتناولن هذا العلاج، بالأخص خلال السنة الأولى من 
قد  فهي  الرئتين  إلى  الدموية  الخثرة  وصلت  ما  خطيرة، وإذا  تكون  قد  الدموية  الإستعمال. الخثرات 
في  دموية  تطوير خثرة  إحتمالية  موت. إن  التنفس، إغماء أو حتى  في  الصدر، ضيق  في  ألم  إلى  تؤدي 

الأوردة تزداد مع تقدمك بالعمر وإذا إنطبق عليك واحد من الحالات التالية.
بلغي طبيبك إذا كان واحد أو أكثر من الحالات التالية ينطبق عليك: 

أو مرض )أنظري  كبيرة، إصابة  عملية جراحية  نتيجة  لفترة طويلة  المشي  قادرة على  كنت غير  إذا   •
أيضاً الفقرة 3، “إذا يتوجب عليك إجتياز عملية جراحية”(
 )BMI>30 kg/m2( إذا كنت تعانين من فرط وزن خطير  •

إذا كنت تعانين من مشكلة في تخثر الدم الذي يتطلب علاجاً طويل الأمد بدواء المستعمل لمنع خثرات   •
دموية

إذا عانى أحد من أقاربك من خثرة دموية في الرجل، في الرئة أو في أي عضو آخر.   •
إذا كنت تعانين من الذئبة الإحمرارية الجهازية )لوپوس(  •

يوجد لديك سرطان  •
إلى  وتوجهي  كونتي  فيموستون  تناول  عن  2 “ توقفي  الفقرة  أنظري  الدموية،  الخثرة  لعلامات   

الطبيب حالاً”.
مقارنة 

بالنظر إلى النساء في عمر الـ 50 من حياتهن اللواتي لا يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً، يُتوقع بمعدل 
7-4 من بين 1000 إمرأة أن يتطور لديهن خثرات دموية في الأوردة في فترة 5 سنوات. لدى النساء 
في عمر الـ 50 من حياتهن اللواتي يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً من إستروجين-پروجستوجين على 

مدى فترة 5 سنوات تكون هنالك 12-9 حالة من بين 1000 )أي، 5 حالات إضافية(.
أمراض قلبية )نوبة قلبية(

الـ  النساء فوق عمر  البديل يمنع حدوث نوبة قلبية. لدى  لا توجد شواهد على أن العلاج الهورموني 
60 اللواتي يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً من إستروجين - پروجستوجين يوجد إحتمال أكبر بقليل 

لتطوير مرض قلبي مقارنة بنساء لا يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً.
سكتة دماغية

إن الخطورة للإصابة بسكتة دماغية لدى نساء يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً هي أكبر بـ 1.5 مرة 
جراء  الإضافية  الدماغية  السكتة  حالات  عدد  يزداد  العلاج.  هذا  يتناولن  لا  نساء  لدى  عليه  هو  مما 

الإستعمال مع تقدم العمر.
مقارنة

بالنظر إلى النساء في عمر الـ 50 من حياتهن اللواتي لا يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً، يُتوقع بمعدل 
الـ  النساء في عمر  8 من بين 1000 إمرأة أن يقاسين من سكتة دماغية خلال فترة 5 سنوات. لدى 
يُتوقع حدوث11  يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً على مدى فترة 5 سنوات  اللواتي  50 من حياتهن 

حالة من بين 1000 )أي، 3 حالات إضافية(.
حالات إضافية

وجود  على  تدل  التي  الشواهد  بعض  هنالك  الذاكرة.  فقدان  يمنع  لا  البديل  الهورموني  العلاج  إن 
65 سنة.  عمر  بعد  بديلاً  علاجاً هورمونياً  يبدأن  اللواتي  النساء  لدى  الذاكرة  لفقدان  أكبر  خطورة 

إستشيري طبيبك.
سيحتاج  التالية، لأنه  الطبية  الحالات  إحدى  من  السابق  في  عانيت  أو  تعانين  كنت  إذا  للطبيب  إحكي 

لمتابعتك في أوقات متقاربة أكثر:
أمراض قلبية  •

مشاكل في الكلى  •
إرتفاع نسبة شحوم معينة في الدم عن المعتاد )فرط الدهون الثلاثية في الدم(  •

الأطفال والمراهقون
فيموستون كونتي غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين.

الفحوص
دورية )مرة  لإجراء فحوصات  الطبيب  مقابلة  كونتي، عليك  بـ فيموستون  العلاج  بدأتي  أن  بمجرد 

في السنة على الأقل(.
فيموستون  تتناولين  أنك  المختبر  لطاقم  أو  لطبيبك  إحكي  مخبرية،  لإجراء فحوص  بحاجة  كنت  إذا 

كونتي نظراً لأن هذا الدواء من شأنه أن يؤثر على نتائج فحوص معينة.
التفاعلات بين الأدوية 

طبية،  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناولين، أو  كنت  إذا 
أدوية نباتية أو منتجات طبيعية أخرى وإضافات غذائية، إحكي للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
هذا  ينطبق  شاذ.  نزف  إلى  يؤدي  قد  الذي  الأمر  كونتي.  فيموستون  عمل  تعارض  قد  معينة  أدوية 

الأمر على الأدوية التالية:
أدوية لعلاج الصرع )مثل فينوباربيتال، فينيتوئين، وكاربامازيپين(  •

أدوية لعلاج السل )مثل ريفامپيسين، ريفابوتين(  •
أدوية لعلاج تلوثات HIV )إيدز( )مثل ريتوناڤير، نلفيناڤير، نيڤيراپين، إيفاڤيرينز(  •

أدوية نباتية تحتوي على سانت جونس وورت )St. John’s Wort( )هيپيريكوم پيرفوراتوم(  •
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول فيموستون كونتي مع أو بدون الطعام.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg
Film-coated Tablets
Active substances and their quantity:
Each film-coated tablet contains a combination of estradiol and 
dydrogesterone:
Estradiol 0.5 mg
Dydrogesterone 2.5 mg

Femoston-conti 1 mg/5 mg
Film-coated Tablets
Active substances and their quantity:
Each film-coated tablet contains a combination of estradiol and 
dydrogesterone:
Estradiol 1 mg
Dydrogesterone 5 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-conti 0.5 mg/2.5 mg
Hormone replacement therapy )HRT( for estrogen deficiency symptoms 
in postmenopausal women, who are at least 12 months after their last 
menstrual period.
Intended for women with a normal uterus.
Experience in treating women over the age of 65 is limited.
Femoston-conti 1 mg/5 mg
Hormone replacement therapy )HRT( for estrogen deficiency symptoms 
in postmenopausal women, who are at least 12 months after their last 
menstrual period.
Prevention of osteoporosis in postmenopausal women who are at 
increased risk for fractures, in which other medicines for prevention of 
osteoporosis are contraindicated or are not tolerated by them.
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
Do not use Femoston-conti 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(
• 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“.

Special warnings regarding use of the medicine
The preparation is intended for the treatment of symptoms, and not to 
prevent them.
If you have been treated with the preparation Femoston-conti for 3 months 
and have not noticed an improvement in the symptoms, you should return 
to the doctor.
Before treatment with Femoston-conti, tell the doctor if you have 
suffered in the past from any of the effects described below, as they may 
reoccur or become worse during treatment with Femoston-conti. 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.
• A disease in which the immune system abnormally attacks many organs 

in 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.
Stop taking Femoston-conti 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-

conti 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-conti is not a contraceptive. If less than 12 months have 
passed since your last menstrual period or 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-conti protects you from this extra risk.
Abnormal vaginal bleeding
You may have light bleeding or spotting for the first 3-6 months of taking 
Femoston-conti. However, if the abnormal bleeding:
• lasts beyond the first 6 months
• begins after you have been taking Femoston-conti for more than 6 

months
• continues after you stop taking Femoston-conti
 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
For women aged 50-79 who are not taking hormone replacement therapy, 
on average 9-17 out of 1,000 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 1,000 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 2,000 
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 2,000 women taking it )meaning about one 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 with age, 
as well as if any of the following apply 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 had 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-conti 

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 1,000 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 1,000 )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 1,000 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 1,000 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:
• Heart diseases
• Kidney problems
• Higher than normal levels of certain blood lipids 

)hypertriglyceridemia(
Children and adolescents
Femoston-conti is not intended for use in children and adolescents.
Tests
Once you have started treatment with Femoston-conti, you should see 
your doctor for periodic checkups )at least once a year(.
If you need to have laboratory tests performed, tell your doctor or the 
laboratory staff that you are taking Femoston-conti, since this medicine 
could affect the results of some tests.

Drug Interactions
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 activity of Femoston-conti. 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-conti can be taken with or without food.
Pregnancy and breastfeeding
Femoston-conti is intended for postmenopausal women only. If you 
become pregnant, stop taking Femoston-conti and contact the doctor. 
Femoston-conti is not intended for use during breastfeeding.
Driving and using machinery
Femoston-conti has negligible or no impact on driving or using machines.
Important information about some of the ingredients of the medicine
Femoston-conti 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. HOW 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-conti:
Do not start taking Femoston-conti until at least 12 months have passed 
since your last natural menstrual period.
You can start taking Femoston-conti 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-conti 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-conti 1 mg/5 mg to prevent osteoporosis, 
the doctor will adjust the dose according to your bone density.

• Take one tablet every day for a 28-day cycle.
If you are about to undergo surgery, tell the surgeon that you are 
taking Femoston-conti. You may need to stop taking Femoston-conti 
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-conti.
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-conti tablets, it is 
unlikely that they will be harmed. You may experience nausea, vomiting, 
chest sensitivity, dizziness, abdominal pain, drowsiness/tiredness, and 
withdrawal )menstrual-like( 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.
If you stop taking the medicine, do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor. Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
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. SIDE EFFECTS
As with any medicine, the use of Femoston-conti 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 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-conti 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-
conti 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 1,000 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(
• Purplish spots )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 )high triglyceride levels in the blood(
• 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://sideeffects.health.gov.il/
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept 
in a safe place out of the reach and sight 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 ingredients, the medicine also contains:
• Each film-coated Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg tablet contains:
 Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal 

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

)E553b(, Iron Oxide Yellow )E172(.
 Each film-coated Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg tablet contains  

117.4 mg lactose monohydrate.
• Each film-coated Femoston-conti 1 mg/5 mg tablet contains:
 Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal 

Anhydrous Silica and Magnesium Stearate.
 The tablet film-coating contains:
 Hypromellose )HPMC 2910(, Titanium Dioxide )E171(, Macrogel 400, 

Iron Oxide Yellow )E172(, Iron Oxide Red )E172(.
 Each film-coated Femoston-conti 1 mg/5 mg tablet contains 114.7 mg 

lactose monohydrate.
What the medicine looks like and the contents of the package
Appearance:
Film-coated tablet containing an estradiol and dydrogesterone 
combination: Round, biconvex tablet, film-coated with a yellow 
)Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg( or salmon-colored )Femoston-conti  
1 mg/5 mg( coating, on one side of which is imprinted the number ‘379’.
Packaging:
Each carton package contains: 28 or 84 )3 x 28( film-coated tablets 
packaged in a blister pack.
Not all package sizes may be marketed.
License holder and address: Abbott Medical Laboratories Ltd., Kiryat 
Atidim, P.O.B. 58099, Tel Aviv 61580.
Manufacturer’s name and address: Abbott Healthcare Products B.V, 
Olst, the Netherlands.
Registration numbers of the medicines in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health:
Femoston-conti 0.5 mg/2.5 mg: 164-97-35630-00
Femoston-conti 1 mg/5 mg: 164-98-35631-00
Approved in July 2020

الحمل والإرضاع 
تناول  عن  توقفي  حمل،  حصل  إذا  فقط.  اليأس  سن  بعد  للنساء  مخصص  كونتي  فيموستون 

فيموستون كونتي واتصلي بالطبيب. فيموستون كونتي غير مخصص للإستعمال أثناء الإرضاع.
السياقة وإستعمال الماكنات

لـ فيموستون كونتي تأثير ضئيل أو معدوم على السياقة أو إستعمال الماكنات. 
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

تحمل  عدم  من  تعانين  أنك  الطبيب  قبل  من  لك  قيل  حال  لكتوز. في  على  كونتي  فيموستون  يحتوي 
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 كونتي:

لا تبدئي بتناول فيموستون كونتي قبل مرور 12 أشهر على الأقل من الطمث الطبيعي الأخير لديك.
يمكنك البدء بتناول فيموستون كونتي في كل يوم يلائمك إذا:

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

سوية.
إبدئي تناول فيموستون كونتي بعد يوم واحد من إنتهاء الدورة الشهرية ذات 28 يوماً إذا:

أو  “دوري”  علاج  عن  عبارة  هو  الذي  بديل  هورموني  لعلاج  آخر  مستحضر  من  تنتقلين  كنت   •
“متواصل”. أي، أنت تتناولين قرصاً أو تستعملين ملصقة تحتوي على إستروجين في القسم الأول من 
الدورة الشهرية وبعد ذلك تتناولين قرصاً أو تستعملين ملصقة تحتوي 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.
الپليستيرات. هذا  على  معلمّة  الأسبوع  العلب. أيام  بين  إستراحة  دون  يوم  قرصاً واحداً كل  تناولي   •

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.  
إذا كنت تتناولين فيموستون كونتي 1 ملغ/5 ملغ لمنع ترقق العظام، يلائم الطبيب المقدار الدوائي   •

حسب كثافة العظم لديك.
تناولي قرصاً واحداً في كل يوم من الدورة ذات الـ 28 يوماً.  •

تتناولين فيموستون كونتي. من  أنك  للجراح  جراحية، إحكي  عملية  إجتياز  على  مقدمة  كنت  إذا 
الجراحية بحوالي 6-4 أسابيع  العملية  التوقف عن تناول فيموستون كونتي قبل  الجائز أن تحتاجي 
الوريد )خثار(”[. إسألي  في  دموية  الفقرة 2 “خثرات  دموية ]أنظري  خثرات  حدوث  خطورة  لتقليل 

الطبيب متى يمكنك معاودة تناول فيموستون كونتي ثانية.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

من  أكثر  آخر  شخصاً  أو  أنت  تناولت  إذا  المطلوب،  من  أكبر  دوائياً  مقداراً  بالخطأ  تناولت  إذا 
بغثيان،  تشعرين  ضرراً. قد  لهم  يسبب  أن  المفترض  غير  كونتي، من  فيموستون  أقراص  من  اللازم 
تقيؤات، حساسية في الصدر، دوار، ألم بطني، نعاس/إرهاق، ونزيف الإنسحاب )يشبه نزيف الطمث(. 

لا يتطلب ذلك علاجاً، لكن إذا كنت قلقة، إتصلي بالطبيب من أجل الإستشارة.
الدواء، تناولي القرص الناقص حال تذكرك ذلك. إذا مرت أكثر من 12 ساعة منذ  تناول  إذا نسيت 
تناولك القرص السابق، تناولي الجرعة الدوائية التالية بدون تناول الجرعة الدوائية المنسية. لا تتناولي 

جرعة دوائية مضاعفة. قد يحدث نزف أو تبقيع إذا تم نسيان جرعة دوائية. 
الطبيب.  إستشارة  بدون  بالدواء  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا  الدواء،  تناول  عن  توقفت  إذا 

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
الدوائي  المقدار  من  والتأكد  الدواء  طابع  تشخيص  يجب  العتمة!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
لديك  توفرت  ذلك. إذا  الأمر  لزم  إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضعي  فيها  تتناولين  مرة  كل  في 

أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشيري الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال فيموستون كونتي 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  •
الشقيقة. إذا كنت تشعرين بصداع شبيه بالشقيقة لأول مرة. توقفي عن تناول فيموستون كونتي   •

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( التي تنمو  •

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

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(:

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

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

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

نوبة قلبية  •
سكتة دماغية*  •

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

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

البديلة: التالية تم ملاحظتها في أنواع أخرى من العلاجات الهورمونية  الأعراض الجانبية 
أورام حميدة أو خبيثة التي قد تتأثر من نسب الإستروجينات، مثل سرطان بطانة الرحم، سرطان   •

المبايض )لمعلومات إضافية أنظري الفقرة 2(
زيادة في حجم الأورام التي قد تتأثر من نسب الـ پروجستوجينات )مثل الورم 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  •

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

الرابط »تبليغ عن أعراض  التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  بالإمكان 
www.health.( الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  الموجود  دوائي«  علاج  عقب  جانبية 

gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

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

من الطبيب.
العلبة/ ظهر  على  يظهر  الذي   )exp.date( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 

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 للمواد الفعالة أيضاً على:

كل قرص مطلي من فيموستون كونتي 0.5 ملغ/2.5 ملغ يحتوي على:  •
Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal 
Anhydrous Silica and Magnesium Stearate.

يحتوي طلاء القرص على:
Polyvinyl Alcohol, Titanium Dioxide )E171(, Macrogel 3350, Talc 
)E553b(, Iron Oxide Yellow )E172(.

لكتوز  ملغ   117.4 يحتوي  ملغ  ملغ/2.5   0.5 كونتي  فيموستون  من  مطلي  قرص  كل   
مونوهيدرات.

كل قرص مطلي من فيموستون كونتي 1 ملغ/5 ملغ يحتوي على:  •
Lactose Monohydrate, Maize Starch, Hypromellose, Colloidal 
Anhydrous Silica and Magnesium Stearate.

يحتوي طلاء القرص على:
Hypromellose )HPMC 2910(, Titanium Dioxide )E171(, Macrogel 
400, Iron Oxide Yellow )E172(, Iron Oxide Red )E172(.

كل قرص مطلي من فيموستون كونتي 1 ملغ/5 ملغ يحتوي 114.7 ملغ لكتوز مونوهيدرات.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة

المظهر:
كلا  من  محدب  مدوّر،  قرص  وديدروجستيرون:  إستراديول  من  مزيج  على  الحاوي  مطلي  قرص 
السلمون )فيموستون  بلون  0.5 ملغ/2.5 ملغ(، أو  اللون )* كونتي  بطلاء أصفر  الجانبين، مطلي 

كونتي 1 ملغ/5 ملغ(، حيث على إحدى جانبيه مختوم الرقم '379'.
العلبة:

تحتوي كل علبة كرتون على: 28 أو x 3( 84 28( أقراص مطلية معبأةُ ضمن عبوة بليستر.
من الجائز ألا تكون كافة أحجام العلبة مسوّقة.

صاحب الإمتياز وعنوانه: 
أبوت مختبرات طبية م.ض. كريات عتيديم، ص.ب 58099، تل أبيب 61580.

إسم المنتج وعنوانه:
Abbott Healthcare Products B.V, Olst, the
Netherlands

أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
164-97-35630-00 فيموستون كونتي 0.5 ملغ/2.5 ملغ: 
164-98-35631-00 فيموستون كونتي 1 ملغ/5 ملغ: 

تم المصادقة عليها في تموز 2020




