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הודעה על החמרה  (מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 30.12.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Estelle- 35 Reg. No. 13146.30957

שם בעל הרישום: תרו אינטרנשיונל 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:
	
	



	תגובות בין תרופתיות:
	! אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא (כולל רופא שיניים) או לרוקח. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:
...
- תתרופות מסויימות לטיפול בנגיף האיידס ((HIV
...
	! אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא (כולל רופא שיניים) או לרוקח. בדקי בעלוני התרופות אותן את נוטלת אם ניתן ליטול אותן במקביל לנטילת אמצעי הורמונלי למניעת היריון.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת אחת מהתרופות הבאות העלולות להשפיע על רמות אסטל 35 בדם, ובכך לפגום בפעילותה התקינה:
...
- תרופות מסויימות לטיפול בנגיף האיידס ((HIV ודלקת כבד נגיפית מסוג C (נקראות מעכבי פרוטאז ומעכביnon-nucleoside reverse transcriptase)
...
אם את נוטלת אסטל 35 לטיפול בבעיות עור, אין להשתמש באותו הזמן באמצעי הורמונלי אחר למניעת היריון.
...

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי
יש לפנות מיד לרופא וייתכן שתידרשי להפסיק את נטילת התרופה אם: 

· את מפתחת דיכאון חריף, אף על פי שתופעה זו אינה נחשבת תופעת לוואי ישירה של אסטל 35.
...

	תופעות לוואי
...

תופעות לוואי חמורות- יש לפנות מיד לרופא
 - את מפתחת דיכאון חריף, אף על פי שתופעה זו אינה נחשבת תופעת לוואי ישירה של אסטל 35, מספר נשים דיווחו על תחושת דיכאון בעת השימוש באסטל 35. במקרים נדירים מאוד תופעה זו נקשרה גם למחשבות אובדניות. אם את מפתחת דיכאון חריף, עלייך להפסיק ליטול אסטל 35 כפעולת מנע ופני מיד לרופא.
...
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