
   בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן מידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 
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 Angeliq 132-00-31057-92 ומספר הרישום שם תכשיר באנגלית

 באייר ישראל בע"מ שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 

 
 ות המבוקשההחמרות 

 
 פרק בעלון

 

 
 כחיטקסט נו

 
 טקסט חדש

 התוויות
 
 

 

  
 

מתי אין להשתמש 
 בתכשיר?

  

אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה:

אשר אינן  01-97נשים בגילאים  0111מתוך  
נשים  09-7פי, ונוטלות טיפול הורמונלי חל

שנים, תאובחנה  0פני תקופה של -בממוצע על
 סרטן השד.עם 

נוטלות  אשר 01-97נשים בגילאים  0111מתוך 
המכיל אסטרוגן  פיוטיפול הורמונלי חל

 0פני תקופה של -נשים על 32-02, ופרוגסטוגן
 4-6שנים, תאובחנה עם סרטן השד )כלומר 

 מקרים נוספים(.
 

... 
 

בנוסף, מומלץ שתצטרפי לתכניות סריקה של 
 בדיקת ממוגרפיה )צילום רטנגן של השדיים(

 .כאשר את עוברת בדיקתכאשר הן מוצעות לך
ממוגרפיה, חשוב שתיידעי את האחות או את 
איש הצוות הרפואי שמבצע את צילום הרנטגן כי 

פי. זאת ובטיפול הורמונלי חל את משתמשת
מאחר והטיפול עשוי להעלות את צפיפות 
השדיים שלך ובכך עלול להשפיע על תוצאות 
הבדיקה. כאשר צפיפות השדיים מוגברת, ייתכן 

 גרפיה.ולא כל הגושים יתגלו בממו
 

אין להשתמש 
בתרופה מבלי 

להיוועץ ברופא לפני 
 התחלת הטיפול:

  

תגובות בין 
 תרופותיות:

או שאת או אם לקחת לאחרונה, אם את לוקחת  
תרופות אחרות כולל תרופות ללא  צפויה לקחת

מרשם ותוספי מזון, ספרי על כך לרופא )כולל 
במיוחד יש ליידע את   רופא שיניים( או לרוקח.

 לוקחת:ופא או הרוקח אם את הר

  תרופות לטיפול בכפיון )כגון
ל, פניטואין, ארביטאפנוב

 (.זפיןארבאמאק

  תרופות לטיפול בשחפת )כגון
  (ריפאבוטיןריפאמפיצין, 

  תרופות לטיפול בזיהומים של נגיף
פין, אנביר( )כגון HIVהאיידס )

ביר, אבירנז, נלפינאאפ



ותרופות לטיפול בזיהומים (ביראריטונ
 . Cל נגיף צהבת מסוג ש

  תרופות לטיפול בדלקת או בכאב )כגון
אספירין ותרופות אחרות מקבוצת נוגדי 

 .(סטרואידים-דלקת לא

  תרופות לטיפול במחלות לב מסוימות או
או  ACEמעכבי בלחץ גם גבוה )

, IIאנטגוניסטים לרצפטור אנגיוטנסין 
בשימוש   (.וראפאמיל,  דילטיאזם

בשילוב דם גבוה  בתרופות לטיפול בלחץ
תיתכן הורדה נוספת של  ,עם אנג'ליק
 לחץ הדם.

 סט. ג'ונס וורט התכשיר הצמחי 
 .המשמש לטיפול בדיכאון )היפריקום(

  תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים
)כגון איטראקונאזול, ווריקונאזול, 

 (פלוקונאזול

  תרופות לטיפול בזיהומים בקטריאליים
 רומיצין()כגון קלאריתרומיצין, ארית

 מיץ אשכוליות 

 
   הריון והנקה:

כיצד תשתמש 
 בתרופה:

  
 

 
   תופעות לוואי:
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 Angeliq 132-00-31057-92שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

 ייר ישראל בע"מבא שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 

 
 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

Indication   

 
contraindications 

  
 



Posology, dosage  & 
administration 

  

Special Warnings and 

Special Precautions 

for Use 

  

Interaction with 

Other Medicaments 

and Other Forms of 

Interaction 

Effects of other medicinal 
products on Angeliq 
 
…. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Interaction of Angeliq with 
other medicinal products 
 
Based on in vitro inhibition 
studies and on in vivo 
interaction studies in female 
volunteers receiving steady-
state doses of 3 mg 
drospirenone per day and 
omeprazole, simvastatin, or 
midazolam as marker 
substrate, a clinically relevant 
interaction of drospirenone 
with the cytochrome P450 
enzyme mediated metabolism 
of other drugs is unlikely. 

 

Effects of other medicinal products on 
Angeliq 
 
….. 

 
Substances with variable effects on the 
clearance of HRTs: 

 
When co-administered with HRTs, 
many HIV/HCV protease inhibitors and 
non-nucleoside reverse transcriptase 
inhibitors can increase or decrease 
plasma concentrations of estrogen or 
progestin or both. These changes may 
be clinically relevant in some cases. 

 
Substances decreasing the clearance 
of HRTs (enzyme inhibitors) 

 
Strong and moderate CYP3A4 
inhibitors such as azole antifungals 
(e.g. itraconazole, voriconazole, 
fluconazole), verapamil, macrolides 
(e.g. clarithromycin, erythromycin), 
diltiazem and grapefruit juice can 
increase plasma concentrations of the 
progestin or the estrogen or both. In a 
multiple dose study with a 
drospirenone (3 mg/day) / estradiol 
(1.5 mg/day) combination, co-
administration of the strong CYP3A4 
inhibitor ketoconazole for 10 days 
increased the AUC(0 24h) of 
drospirenone 2.30 fold (90%CI: 2.08, 
2.54). No change was observed for 
estradiol, although the AUC(0 24h) of 
its less potent metabolite estrone 
increased 1.39-fold (90%CI: 1.27, 
1.52). 
 
Effect  of Angeliq on other medicinal 
products 

 
In vitro, drospirenone is capable to 
inhibit weakly to moderately the 
cytochrome P450 enzymes CYP1A1, 
CYP2C9, CYP2C19 and CYP3A4. 

 
Based on in vivo interaction studies in 
female volunteers using omeprazole, 
simvastatin, or midazolam as marker 
substrate, a clinically relevant 
interaction of drospirenone at doses of 
3 mg with the cytochrome P450 
enzyme mediated metabolism of other 
drugs is unlikely. 

 
 

Fertility,   pregnancy 

and Lactation 

  



Adverse events   
 

                                                              

 


