הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך __________4.7.2013_____________
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Angeliq- 132-92-31057-00 
שם בעל הרישום Bayer Israel Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	אל תשתמשי בתרופה זו אם הינך סובלת מאחד המצבים הבאים:
אם הינך סובלת או סבלת בעבר מגידולים בכבד (שפירים או ממאירים); אם עברת לאחרונה התקף לב ו/או שבץ מוחי; רמות גבוהות במיוחד של שומנים בדם (טריגליצרידים).


	· הנך סובלת מעיבוי יתר של רירית הרחם (היפרפלזיה של רירית הרחם) שאינה מטופלת. 
· הנך סובלת או סבלת לאחרונה ממחלה הנגרמת על ידי קריש דם בעורקים כגון התקף לב, ארוע מוחי או אנגינה פקטוריס.
· הנך  סובלת או סבלת בעבר ממחלת כבד ותפקודי הכבד שלך עדיין לא חזרו לנורמה.
· הנך סובלת מבעית דם גנטית נדירה הנקראת "פורפיריה".
· הנך סובלת ממחלת כליות חמורה או אי ספיקת כליות חמורה.
· יש לך סיבה להאמין שייתכן ואת בהריון או אם את מייצרת חלב אם או מניקה. (ראי גם סעיף "הריון והנקה"). 


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:

לפני התחלת הטיפול עליך לעבור בדיקה גניקולוגית מקיפה (כולל השדיים), בדיקת לחץ דם ובדיקות אחרות במידת הצורך.  בתוצאות של שני ניסויים גדולים בנשים שטופלו בטבליות של הורמונים חליפיים, המכילות נגזרות של אסטרוגנים מצומדים (Conjugated estrogens) ומדרוקסיפרוגסטרון אצטט (Medroxyprogesterone acetate), נמצא סיכון גבוה יותר להתקף לב במהלך שנת הטיפול הראשונה.  

כמו-כן, הסיכון לשבץ מוחי בנשים אלה עלה ב- 30%-40%.  סיכון זה לא נמצא בניסוי גדול אחר שבו נשים טופלו באסטרוגנים מצומדים בלבד.  למרות שממצאים אלה אינם קיימים עבור התכשיר אנג'ליק, השימוש בו אינו מיועד למניעת התקף לב או שבץ מוחי.  במידה שהינך סובלת ממחלת כבד יש לערוך בדיקות תפקודי כבד תקופתיות.  אם קיים חשד לאדנומה (גידול) באונה הקדמית של בלוטת יותרת המוח, על הרופא לשלול זאת לפני התחלת הטיפול.  תכשיר זה אינו מיועד למניעת הריון.  אם הינך נוטלת תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים, עלולה להיגרם עליה ברמת אשלגן בדם במיוחד בחולי סוכרת.
אין להשתמש באנג'ליק למניעת מחלות לב.

יש להפסיק את השימוש באנג'ליק באופן מיידי אם נכנסת להריון או אם מתפתחת צהבת.  במידה שמופיע דימום ואגינלי לאחר תקופה ארוכה שלא הופיע, עליך לדווח לרופא.
אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

גידולים בכבד: במהלך השימוש או לאחר השימוש בהורמונים כדוגמת אלו שמכילה אנג'ליק, ניצפו לעיתים נדירות גידולים שפירים בכבד ולעיתים נדירות יותר גידולים ממאירים בכבד.  במקרים בודדים דימום מגידול בכבד לתוך חלל הבטן גרם לסכנת חיים.  למרות שארועים כאלו נדירים ביותר, עליך לדווח לרופא שלך על כל תחושה לא רגילה בבטן העליונה, שאינה נעלמת תוך זמן קצר.

	לפני הטיפול באנג'ליק, ספרי לרופא אם אחד המצבים הבאים קשור אלייך או אם אחד מהמצבים הבאים מתפתח ,מחמיר או חוזר במהלך הטיפול:

· אם הינך סובלת מצמיחה של רירית הרחם מחוץ לחלל הרחם או מהיסטוריה של עיבוי יתר של רירית הרחם (היפרפלזיה של רירית הרחם)
· אם את נמצאת בסיכון מוגבר לחלות בסרטן הרגיש לאסטרוגן (כמו: אמא, אחות, סבתא שחלו בסרטן השד). 
· הפרעה בכבד כגון גידול שפיר בכבד
· אבנים בכיס מרה
· אצירת נוזלים כתוצאה מבעיות בלב או בכליות

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

      אם הינך סובלת מסיכון מוגבר לפקקת (היווצרות קריש דם) ורידים. הסיכון גובר עם הגיל ועלול להיות גבוה יותר אם את או אחד מקרובי משפחתך מדרגה ראשונה סבלתם מפקקת בכלי הדם של הרגליים או הריאות.  הסיכון מוגבר גם במקרה של עודף משקל או אם את סובלת מדליות ברגליים.  אם הינך משתמשת באנג'ליק, דווחי לרופא שלך בהקדם האפשרי על כל אשפוז או ניתוח צפויים, מפני שהסיכון לפקקת בורידים העמוקים עלול לעלות זמנית כתוצאה מניתוח, פגיעות קשות או חוסר תנועה.  כמו-כן, מחלת רירית הרחם (אנדומטריוזיס), מחלת כבד או כיס מרה, צהבת בזמן הריון או בזמן שימוש קודם בהורמונים אלו, שדיים כואבים או גושיים, פורפיריה, כוריאה.

	הפסיקי ליטול אנג'ליק ופני מיד לרופא:
· אם אחד מהמצבים בסעיף 2 "אין להשתמש בתרופה אם" מתקיים.
· אם את מבחינה בהצהבה של העור או של לובן העיניים (צהבת). ייתכן ואלו הם סימנים של מחלת כבד.
· אם יש עלייה גדולה בלחץ הדם שלך (תסמינים אפשריים כאב ראש, עייפות, סחרחורת).
· אם את סובלת לראשונה מכאבי ראש דמויי מיגרנה .
· אם נכנסת להריון.
· אם את מבחינה בסימנים של קריש דם כגון: נפיחות כואבת ואודם ברגליים, כאב פתאומי בחזה, קשיי נשימה (ראי סעיף קרישי דם בורידים (פקקת- טרומבוזיס)).


	תגובות בין תרופותיות:
	תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטלת תרופה נוספת או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עלייך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית, כולל תרופות לטיפול באפילפסיה (כגון הידנטואינים, ברביטורטים, פרימידון, קרבמזפין), תרופות לטיפול בשחפת (כגון ריפאמפיצין), תרופות אנטיביוטיות לטיפול במחלות זיהומיות אחרות (כגון פניצילין וטטרציקלין).  אם הינך נוטלת תרופות להורדת לחץ הדם, עליך לפנות לרופא שייעץ לך אם יש צורך לשנות את מינון התרופה להורדת לחץ הדם.  צריכת יתר של אלכוהול בזמן השימוש בטיפול הורמונלי חליפי משפיעה על הטיפול.  הרופא שלך ייעץ לך בעניין זה.  השימוש בטיפול הורמונלי חליפי עלול להשפיע על תוצאות של בדיקות מעבדה מסוימות.  עליך לדווח לרופא או לצוות המעבדה על השימוש בטבליות אנג'ליק.


	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	מינון ואופן השימוש:

מינון לפי הוראות הרופא בלבד.  אין לעבור על המנה המומלצת.

אין ללעוס! יש לבלוע את התרופה עם מעט מים ללא קשר לזמני הארוחות

כל אריזה מיועדת ל-28 ימי טיפול.  עליך לקחת טבליה אחת כל יום.  במידה שהינך מתחילה טיפול הורמונלי חלופי בפעם הראשונה, ניתן להתחיל בטיפול מיד.  במידה שהינך עוברת מטיפול הורמונלי מחזורי עליך להתחיל ליטול את אנג'ליק בסיום המחזור החודשי המיועד.  אין זה משנה באיזו שעה משעות היום הינך נוטלת את הטבליה, אולם משבחרת מועד מתאים, התמידי בו יום יום.  בסיום אריזת 28 טבליות, יש להתחיל אריזה חדשה ביום שלמחרת.  נטילת הטבליות הינה מתמשכת ואין הפסקה בין אריזה לאריזה.


	אל תתחילי ליטול  אנג'ליק בטרם  עברו לפחות 12 חודשים מהוסת הטבעית האחרונה שלך.
· המינון ואופן הטיפול יקבעו ע"י הרופא בלבד. המינון המקובל הוא ליטול טבליה אחת בשלמותה, מידי יום, בשעה קבועה, במשך 28 ימים. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

· על גבי החפיסה, מצוינים היום בשבוע וחץ המנחה אותך בכיוון ההתקדמות. הרופא ינחה אותך מתי להתחיל בנטילת הטבליות (ראי סעיף "מתי את יכולה להתחיל להשתמש בחפיסה הראשונה").
· ביום שבו את מתחילה את החפיסה, טלי את הטבליה מהשורה העליונה המסומנת ביום הנכון בשבוע. לדוגמא: "שלישי"- מסמל את יום שלישי בשבוע). 
· טלי טבליה אחת בכל יום  בהתאם לכיוון החיצים עד שתסיימי את 28 הטבליות שבחפיסה.  
· עם סיום החפיסה יש להתחיל מיד חפיסה חדשה. אין הפסקה בין נטילת חפיסה אחת לזו שבאה אחריה.
מתי את יכולה להתחיל להשתמש בחפיסה הראשונה?
· אם את נוטלת טיפול הורמונלי חליפי: המשיכי בנטילת החפיסה הנוכחית עד לסיומה. טלי את הטבליה הראשונה של  אנג'ליק יום לאחר סיום החפיסה . אין לבצע הפסקה בין הטבליות מהסוג הקודם לבין אנג'ליק.
· אם זהו הטיפול ההורמונלי החלופי הראשון שלך: את יכולה להתחיל ליטול אנג'ליק בכל יום שאת חפצה.


	תופעות לוואי:
	
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי.

במהלך חודשי הטיפול הראשונים עלול להופיע דימום נרתיקי בזמנים לא צפויים (דימום בין-וסתי או כתמים).  תסמינים אלו לרוב זמניים ובדרך כלל חולפים עם המשך הטיפול.  אם תסמינים אלו אינם חולפים צרי קשר עם הרופא שלך.  

תופעות לוואי שכיחות:כאב בשדיים, כאבי בטן, בחילה, נפיחות, , , כאבי ראש, שינויים במצבי רוח, עצבנות, גידול שפיר בשד, הגדלה של השדיים, הגדלה של פיברואידים ברחם, , הפרשות בנרתיק, הפרשה מהנרתיק.  
 תופעות לוואי נדירות: 
בכל מקרה שבו הינך מרגישה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עלייך להתייעץ עם הרופא מיד.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

יש להפסיק את נטילת הטבליות ולפנות מיד לרופא במקרים הבאים:

התקף ראשון של מיגרנה (כאב ראש אופייני פועם ובחילה, שקדמו להם הפרעות בראיה), החמרה של מיגרנה קיימת, כאבי ראש תכופים בצורה יוצאת דופן או חמורים יותר מן הרגיל, הפרעה פתאומית בשמיעה או בראיה, דלקת ורידים, אם בזמן נטילת אנג'ליק נוצר קריש דם או קיים חשש להיווצרות קריש-עליך להפסיק את השימוש בתרופה מייד וליצור קשר עם הרופא שלך.  סימני אזהרה להופעת קריש דם הם: שיעול דמי, כאב או נפיחות לא רגילים בזרועות או ברגליים, קוצר נשימה פתאומי, התעלפות.  

	
נשים הנוטלות טיפול הורמונלי חליפי מדווחות לעתים תכופות יותר על המחלות הבאות מאשר נשים אשר אינן נוטלות טיפול הורמונלי חליפי:
תופעות לוואי חמורות:  

· סרטן השד
· עיבוי יתר של רירית הרחם (היפרפלזיה של רירית הרחם) או סרטן רירית הרחם
· סרטן השחלות
· קרישי דם בורידי הרגל או הריאות (פקקת ורידית תסחיפית)
· מחלת לב
· שבץ מוחי
· אובדן זיכרון אפשרי במקרה של התחלת טיפול מעל גיל 65.
למידע נוסף על תופעות לוואי אלו ראי סעיף 2 "לפני השימוש בתרופה
תופעות לוואי נוספות
מופיעות לעיתים קרובות מאוד: 

· דימומים לא צפויים (ראי סעיף 2 "טיפול הורמונלי חליפי וסרטן / עיבוי יתר של רירית הרחם וסרטן רירית   
      הרחם")
· רגישות בשדיים
· כאבים בשדיים
תופעות לוואי אלו קורות במהלך החודשים הראשונים לטיפול בתרופה, בד"כ הינן זמניות וחולפות מעצמן. במידה ואינן חולפות, פני לרופא.
מופיעות לעיתים קרובות: (שכיחות של 1-10 מתוך 100 מטופלות)
· דיכאון, שינויים במצב הרוח, עצבנות
· כאב ראש
· כאב בטן, בחילה, הגדלה של הקיבה
· גידולים שפירים בשדיים, נפיחות בשדיים
· עלייה בגודל שרירנים ברחם
· גידולים שפירים בצוואר הרחם
· אי-סדירות במחזור
· הפרשה נרתיקית
· אובדן אנרגיה 
· נפיחות מקומית
· מופיעות לעיתים רחוקות: (שכיחות של 1-10 מתוך 1000 מטופלות)

· עלייה/ירידה במשקל, עלייה/אובדן תיאבון, עלייה בשומני הדם
· בעיות שינה, חרדה, ירידה בחשק המיני
· תחושת צריבה או דקירה, ירידה בריכוז, סחרחורת
· בעיות בעיניים, הפרעות בראייה (כגון יובש בעיניים או ראייה מטושטשת)
· דפיקות לב
· קריש דם,  פקקת ורידית (כאבים ברגל יתר לחץ דם, מיגרנה, דלקת בורידים, דליות 
· קוצר נשימה
· הפרעה בקיבה, שלשול, עצירות, הקאות, יובש בפה, גזים, שינוי בחוש הטעם
· שינוי ברמת אינזימי כבד בבדיקת דם
· בעיות בעור, אקנה, אובדן שיער, גרד בעור, פריחה, שיעור יתר או בעיות בשיער
· כאב גב, כאבים בידיים ובכפות הרגליים, כאבים במפרקים, התכווצויות שרירים
· דלקות והפרעות במערכת השתן
· עיבוי רירית הרחם, פטרת, יובש וגרד או צריבה בנרתיק
· שדיים גושיים (פיברוציסטיים), הפרעה בשחלות, בצוואר הרחם וברחם, כאבים באגן
· אצירת נוזלים כללית, כאבים בחזה, הרגשה כללית לא טובה, עלייה בהזעה
· גידולים שפירים של הרחם
מופיעות לעיתים נדירות: (שכיחות של 1-10 מתוך 10,000 מטופלות)

· אנמיה
· ורטיגו
· צלצולים באוזניים (טינטון)
· אבנים בכיס המרה
· כאבים בשריר (מיאלגיה)
· דלקת בחצוצרות
· הפרשת חלב מהפטמות (גלקטוריאה)
· צמרמורות
תופעות הלוואי הבאות נצפו בניסויים קליניים בנשים עם יתר לחץ דם:

· רמות אשלגן גבוהות בדם (היפרקלמיה)
· אי ספיקת לב, הגדלה של הלב, דפיקות לב השפעה על קצב הלב
· עלייה ברמת אלדוסטרון בדם
תופעות הלוואי הבאות נצפו בסוגים אחרים של טיפול הורמונלי חליפי:
· מחלה של כיס המרה
· הפרעות שונות בעור: 
· שינוי בצבע של העור בייחוד בפנים ובצוואר (כלואזמה)
·  גושים אדומים וכואבים בעור (אדמנת קשרית- אריתמה נודוזום) 
· פריחה עם שלפוחיות הנראות כמטרות אדומות או פצע (אריתמה רב צורתית- אריתמה מולטיפורם).




