הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _16/07/2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Estrofem 1mg – 117-54-29845-00

Estrofem 2mg – 060-75-27769-10 
שם בעל הרישום  :נובו נורדיסק בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	דימומים לא צפויים
בעת נטילת אסטרופם יהיה לך דימום פעם בחודש (המכונה דימום ווסתי).
עם זאת, אם יהיה לך דימום לא צפוי או דימום טיפתי (הכתמות)
מלבד הדימום החודשי שלך, ודימום זה:
יימשך מעבר ל-6 החודשים הראשונים
התחיל לאחר יותר משישה חודשי טיפול
נמשך לאחר שהפסקת ליטול אסטרופם
פני לרופא שלך מוקדם ככל האפשר.

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	אם יהיה לך דימום פתאומי או הכתמות, בדרך כלל הדבר אינו צריך להדאיג אותך,
בייחוד במהלך החודשים הראשונים של נטילת טיפול הורמונלי חלופי
 (למידע נוסף ראי גם סעיף 2 טיפול הורמונלי חלופי וסרטן,
 עיבוי יתר של רירית הרחם (שגשוג רירית הרחם) וסרטן רירית הרחם)

	תופעות לוואי:
	
	רגישות יתר/ אלרגיה (תופעת לוואי לא שכיחה – מופיעה ב-1 עד 10 משתמשות מתוך 1,000).
אף שהמדובר באירוע בלתי שכיח, תיתכן התרחשות של רגישות יתר/ אלרגיה.
סימנים של רגישות יתר/ אלרגיה עשויים לכלול אחד או יותר מהתסמינים הבאים:
חרלת, גרד, נפיחות, קשיי נשימה, לחץ דם נמוך (חיוורון וקרירות של העור, קצב לב מהיר),
הרגשת סחרחורת, הזעה, אשר עלולים להיות סימנים של
תגובה אנפילקטית/ הלם אנפילקטי. אם יופיע אחד מהתסמינים הנזכרים,
הפסיקי ליטול אסטרופם ופני מיד לקבלת עזרה רפואית.


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך _16/07/2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :
  Estrofem 1mg – 117-54-29845-00

Estrofem 2mg – 060-75-27769-10 
שם בעל הרישום  :נובו נורדיסק בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	Known thrombophilic disease disorders (e.g. protein C, protein S, or antithrombin deficiency (see section 4.4))


	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	As the experience in treating women with a premature menopause (due to ovarian failure or surgery) is limited, the evidence regarding the risks associated with HRT in the treatment of premature menopause is also limited. Due to the low level of absolute risk in younger women, however, the balance of benefits and risks for these women may be more favourable than in older women.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,  pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	


