
 עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אוורל 50,
מדבקה טרנסדרמלית

חומר פעיל וכמותו ביחידת מינון:
אסטרדיול )כהמיהידראט( 3.2 מ"ג

estradiol 3.2 mg (as hemihydrate)
משחררת 50 מק"ג אסטרדיול ביממה

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר - 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
לטיפול בתופעות הקשורות בחסר אסטרוגנים בנשים לפני או 
אחרי גיל הפסקת הווסת בתקופת הבלות )הנובע מתהליך 
טבעי או לאחר ניתוח להסרת השחלות( כגון: גלי חום, נדודי 
שינה, שינויים בנרתיק ובאברי המין, שינויים במצב הרוח ודלדול 
עצמות )בריחת סידן( היכולים להביא לאוסטאופורוזיס. בנשים 
שלא עברו כריתת רחם יש להוסיף לטיפול באסטרוגן טיפול 

מחזורי בגסטוגן.

קבוצה תרפויטית: אסטרוגנים.

אוורל 50 הינה תכשיר הורמונלי חלופי ואינה מהווה אמצעי 
מניעה.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

הינך רגישה )אלרגית( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים   ∙
הנוספים אשר מכילה התרופה )כמפורט בסעיף 6 "מידע 

נוסף"(
הינך סובלת, סבלת בעבר או שקיים חשד שהינך סובלת   ∙

מסרטן השד
הינך סובלת, סבלת בעבר או שקיים חשד שהינך סובלת   ∙
מגידול סרטני המוחמר על ידי אסטרוגנים )כגון סרטן רירית 

הרחם(
הינך סובלת מעיבוי רירית הרחם שלא טופל  ∙

הינך סובלת מדימום לא מוסבר מהנרתיק  ∙
סבלת בעבר מקרישי דם בוורידים )טרומבוזיס( או קריש   ∙

דם שעבר לריאות )תסחיף ריאתי(
הינך סובלת מבעיות דם העלולות להגביר את הסבירות   ∙
 ,C לפתח קריש דם )טרומבוזיס( )לדוגמא חסר בפרוטאין

פרוטאין S או באנטיטרומבין(
הינך סובלת או שסבלת בעבר ממחלה של הכבד ובדיקות   ∙

תפקודי הכבד שלך עדיין לא חזרו להיות תקינות
סבלת בעבר מעורקים חסומים שהובילו לתעוקת חזה   ∙

)אנגינה( או התקף לב שגרמו לשבץ
הינך סובלת מבעיית דם הנקראת פורפיריה  ∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
בדיקות רפואיות

בטרם נטילת תכשיר הורמונלי חלופי כגון אוורל 50, על הרופא 
לשאול אותך לגבי ההיסטוריה הרפואית שלך ושל משפחתך. 
ייתכן והרופא יחליט על בדיקה פיסית של השדיים או הבטן 
וייתכן ויחליט על בדיקה פנימית. הרופא יבצע זאת רק אם 

הדבר הכרחי או אם יש לך חששות מיוחדים.
מרגע התחלת הטיפול בתכשיר הורמונלי חלופי, עלייך להיפגש 
עם הרופא לבדיקות רפואיות תקופתיות )לפחות אחת לשנה(. 
בבדיקות אלה, ייתכן והרופא ידון איתך על התועלות והסיכונים 

בהמשך הטיפול.
אנא ודאי שאת:

מבצעת בדיקות תקופתיות של השד ומשטח צוואר הרחם  ∙
מבצעת בדיקות שד לזיהוי שינויים כגון גומות בעור, שינויים   ∙

בפטמה או גושים שניתן לראות או לחוש

ספרי לרופא אם סבלת אי פעם מאחד מהמצבים הבאים. 
ייתכן ותזדקקי לבדיקות רפואיות תקופתיות לעיתים 

תכופות יותר
בעיה הנגרמת מגידול ברירית הרחם  ∙

בתוך הרחם - פיברוזיס  ∘
מחוץ לרחם - אנדומטריוזיס  ∘

)endometrial hyperplasia( עיבוי רירית הרחם  ∘
סיכון מוגבר לקרישי דם )ראי סעיף "קרישי דם" בהמשך(  ∙

היסטוריה משפחתית של סיכון מוגבר לסרטנים הקשורים   ∙
באסטרוגן )ראי סעיף "סרטן שד" בהמשך(

יתר לחץ דם. ייתכן והרופא ינחה אותך להפסיק את השימוש   ∙
באוורל 50 במידה ולחץ הדם שלך עולה

סוכרת  ∙
אבני מרה  ∙

מיגרנה או כאבי ראש חמורים  ∙
זאבת אדמנתית מערכתית )SLE(. זהו מצב אלרגי הגורם   ∙

לכאבי פרקים, פריחה בעור וחום
אפילפסיה  ∙

אסתמה  ∙
מחלה המשפיעה על עור התוף )טרשת האוזן(  ∙

בעיות כבד, לב או כליות  ∙
רמה גבוהה של טריגליצרידים )שומנים( בדם העלולה   ∙
להגביר את הסיכון לדלקת בלבלב )הגורמת לכאב חריף 

בבטן ובגב(
בעיות בשד  ∙

היסטוריה של נפיחות פתאומית של הפנים או של הגרון,   ∙
העלולה לגרום לקושי בבליעה או בנשימה, התנפחות מהירה 

של הידיים ושל כפות הרגליים והתכווצויות בקיבה
ייתכן ותוכלי להמשיך את הטיפול באוורל 50, אך כדאי לדון עם 
הרופא קודם לכן. אנא עדכני את הרופא אם מצבים רפואיים 

אלה חוזרים או מחמירים במהלך הטיפול באוורל 50.
הסיכון בשימוש בתכשיר הורמונלי חלופי במקרים בהם תום 

הווסת הגיע לפני הזמן, הינו שונה.
יש להתייעץ עם הרופא לגבי הסיכונים.

עישון
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא במידה והינך 
מעשנת. מומלץ שתפסיקי לעשן בעת שימוש באוורל 50. 
אם אינך מסוגלת להפסיק לעשן והינך מעל גיל 35 שנים, יש 
להיוועץ ברופא. עישון הינו גורם סיכון לתסחיף פקיקי ורידי 

.)VTE - venous thromboembolism(

ילדים ומתבגרים
התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים.

מצבים אחרים
 אם את סובלת מכתמים חומים על הפנים או על הגוף 
)כלואזמה - chloasma( או שסבלת מכתמים מסוג זה בעבר, 
ייתכן ותדרשי להימנע מחשיפה לשמש או ממיטות שיזוף )ייתכן 

וכתמים אלה לא ייעלמו לחלוטין(.

ניתוחים או בדיקות
אנא דווחי לרופא במידה ואת מתכננת לעבור ניתוח. ייתכן 
ותדרשי להפסיק את השימוש באוורל 50 4 עד 6 שבועות 
לפני הניתוח על מנת להקטין את הסיכון לקריש דם. הרופא 

ינחה אותך מתי תוכלי לחזור להשתמש באוורל 50.
אם את מבצעת בדיקת דם או שתן בבית חולים או אצל רופא 
המשפחה, אנא צייני בפניו שאת משתמשת באוורל 50. זאת 

משום שאוורל 50 עלולה להשפיע על תוצאות הבדיקות.

תגובות בין תרופתיות
אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך 

לרופא או לרוקח. במיוחד אם את לוקחת:
או  פניטואין  פנובארביטל,  כגון:  לאפילפסיה  תרופות   ∙

קרבמאזפין.
תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים כגון: ריפמפיצין, ריפבוטין,   ∙

נביראפין, אפאבירנז, ריטונאוויר או נלפינוויר.
בוסנטן - תרופה ליתר לחץ דם בכלי הדם בריאות.  ∙

סנט ג'ונס וורט - לדכאון.  ∙
 נטילת תרופות אלה עם אוורל 50 עלולה לפגוע ביעילות האוורל 50 
ולכן את עלולה לסבול מדימומים, הדומים לווסת, כאשר את 

לא מצפה לכך.
 50 לאמוטריג'ין - תרופה לאפילפסיה. שימוש באוורל   ∙
במקביל לשימוש בלאמוטריג'ין עלול לפגוע בשליטה במחלת 

האפילפסיה.

הריון והנקה
אין להשתמש בתרופה אם את בהריון, עשויה להיות בהריון או 
צפויה להיכנס להריון. זאת משום שאוורל 50 עלולה להשפיע 

על התינוק.
אם את בהריון, אנא צרי קשר עם הרופא מיידית והסירי את 

המדבקה.
אין להשתמש בתכשיר במידה ואת מניקה.

נהיגה ושימוש במכונות
אין מידע האם אוורל 50 משפיעה על היכולת לנהוג או על 
השימוש במכונות. אנא בדקי כיצד התרופה משפיעה עלייך 

טרם נהיגה או שימוש בכלים כבדים או מכונות.

בטיחות תכשירים הורמונליים חלופיים
בנוסף לתועלות, לשימוש בתכשירים אלה קיימים גם סיכונים. 
יש לקחת בחשבון את הנתונים הבאים לפני שמתחילים או 

ממשיכים בשימוש בתכשירים הורמונליים חלופיים.

מחלות לב
תכשירים הורמונליים חלופיים אינם מומלצים לנשים שסבלו 
לאחרונה ממחלות לב. אם אי פעם הייתה לך מחלת לב, שוחחי 

עם הרופא האם כדאי שתשתמשי בתכשירים אלה.
תכשירים הורמונליים חלופיים לא יעזרו במניעת מחלות 

לב.
מחקרים בתכשירים הורמונליים חלופיים )המכילים אסטרוגן 
ופרוגסטוגן( הראו שלנשים יש סבירות גבוהה יותר ללקות 

במחלות לב.
אם את סובלת מכאב בחזה המתפשט לזרוע ולצוואר

פני לרופא בהקדם האפשרי  ∙
אל תשתמשי יותר בתכשיר ההורמונלי החלופי עד   ∙

שהרופא יאשר שאת יכולה
הכאב בחזה יכול להעיד על מחלת לב.

שבץ
מחקרים סוברים כי תכשירים הורמונליים חלופיים מעלים מעט 

את הסיכון לקבלת שבץ.

SUN/WED
ראשון/רביעי

SAT/TUE
שבת/שלישי

FRI/MON
שישי/שני

THUR/SUN
חמישי/ראשון

WED/SAT
רביעי/שבת

TUE/FRI
שלישי/שישי

MON/THUR
שני/חמישי

אזור מתאים 
להדבקת 
המדבקה

אין להדביק 
באזור זה

דברים נוספים העלולים להגדיל את הסיכון לשבץ:
הזדקנות  ∙

יתר לחץ דם  ∙
עישון  ∙

שתיית אלכוהול מרובה  ∙
קצב לב לא סדיר  ∙

במידה ואת מודאגת מאחד מהמצוינים מעלה, או אם סבלת 
בעבר משבץ, אנא שוחחי עם הרופא לגבי השימוש בתכשירים 

אלה.
מהי שכיחות של שבץ?

בהסתכלות על נשים בשנות ה- 50 לחייהן, במהלך 5 שנים, 
בממוצע:

3 מתוך 1000 נשים שאינן נוטלות תכשיר הורמונלי חלופי   ∙
צפויות לעבור שבץ

4 מתוך 1000 נשים שנוטלות תכשיר הורמונלי חלופי צפויות   ∙
לעבור שבץ

בהסתכלות על נשים בשנות ה- 60 לחייהן, במהלך 5 שנים, 
בממוצע:

11 מתוך 1000 נשים שאינן נוטלות תכשיר הורמונלי חלופי   ∙
צפויות לעבור שבץ

15 מתוך 1000 נשים שנוטלות תכשיר הורמונלי חלופי   ∙
צפויות לעבור שבץ

מכאבי ראש מסוג מיגרנה שאין להם  סובלת  אם את 
הסבר

פני לרופא בהקדם האפשרי  ∙
אל תשתמשי יותר בתכשיר ההורמונלי החלופי עד   ∙

שהרופא יאשר שאת יכולה
כאבי ראש אלה עלולים להיות סימן אזהרה מקדים לשבץ.

קרישי דם
תכשירים הורמונליים חלופיים עלולים להגדיל את הסיכון לקרישי 
דם בוורידים )DVT - Deep vein thrombosis(, בייחוד במהלך 

השנה הראשונה לשימוש בתכשירים אלה.
קרישי דם אלה לא תמיד חמורים. אולם, במידה וקריש דם 
מסוג זה עובר לריאות, עלולים להגרם כאב בחזה, קוצר 
 נשימה, התמוטטות ואף מוות. מצב זה נקרא תסחיף ריאתי 

.)PE - pulmonary embolism(
קיימת סבירות גבוהה יותר לקבלת קריש דם:

אם הינך סובלת ממשקל עודף )BMI מעל 30 ק"ג/מ2(  ∙
אם סבלת מקריש דם בעבר  ∙

אם את נוטלת תרופה המכילה אסטרוגן  ∙
עם העלייה בגיל  ∙

אם את סובלת מסרטן  ∙
אם את מייד לאחר לידה  ∙

אם אחד מקרובי משפחתך סבל מקרישי דם  ∙
אם עברת הפלה אחת או יותר  ∙

אם את סובלת מבעיית קרישיות דם בעטיה את נוטלת   ∙
תרופה כגון ווארפרין

אם את לא ניידת לתקופה ממושכת בגלל ניתוח, פציעה   ∙
או מחלה

אם את מתעתדת לצאת לנסיעה ארוכה בה לא תהיי בתנועה   ∙
לזמן מה

אם את סובלת ממחלה נדירה הנקראת זאבת אדמנתית   ∙
)Systemic Lupus Erythematosus - SLE( מערכתית

אם אחד ממצבים אלה רלבנטי אלייך, אנא התייעצי עם הרופא 
טרם תחילת השימוש בתרופה.

מהי הסבירות לקריש דם?
בהסתכלות על נשים בשנות ה- 50 לחייהן, במהלך 5 שנים, 

בממוצע:
3 מתוך 1000 נשים שאינן נוטלות תכשיר הורמונלי חלופי   ∙

צפויות לסבול מקריש דם
7 מתוך 1000 נשים שנוטלות תכשיר הורמונלי חלופי צפויות   ∙

לסבול מקריש דם
בהסתכלות על נשים בשנות ה- 60 לחייהן, במהלך 5 שנים, 

בממוצע:
8 מתוך 1000 נשים שאינן נוטלות תכשיר הורמונלי חלופי   ∙

צפויות לסבול מקריש דם
17 מתוך 1000 נשים שנוטלות תכשיר הורמונלי חלופי   ∙

צפויות לסבול מקריש דם
אם את סובלת מנפיחות כואבת ברגליים, כאב פתאומי בחזה 

או קושי בנשימה
פני לרופא בהקדם האפשרי  ∙

אל תשתמשי יותר בתכשיר ההורמונלי החלופי עד   ∙
שהרופא יאשר שאת יכולה
ייתכן ואלה סימנים לקריש דם.

סרטן שד
ראיות מצביעות על כך שנטילת תכשירים הורמונליים חלופיים 
של אסטרוגן-פרוגסטוגן או אסטרוגן בלבד מעלה את הסיכון 

לסרטן שד.
הסיכון העודף תלוי במשך הזמן בו נטלת את הטיפול בתכשירים 
אלה. הסיכון הנוסף מתברר במהלך 3 שנות שימוש. לאחר 
הפסקת הטיפול הסיכון העודף פוחת עם הזמן, אך עלול להמשך 
10 שנים או יותר אם נטלת את התכשיר ההורמונלי החלופי 

למשך יותר מ- 5 שנים.

מהי הסבירות לסרטן השד?
נשים בגילאים 54-50 שאינן נוטלות תכשיר הורמונלי חלופי -  ∙ 
17-13 מתוך 1000 נשים בממוצע יאובחנו עם סרטן שד 

במהלך 5 שנים.
בקרב נשים בגילאי 50 המתחילות ליטול תכשיר הורמונלי   ∙
חלופי המכיל אסטרוגן בלבד למשך 5 שנים, יהיו 17-16 
מקרים לכל 1000 משתמשות )כלומר, 0 עד 3 מקרים 

נוספים(.
בקרב נשים בגילאי 50 המתחילות ליטול תכשיר הורמונלי   ∙
חלופי המכיל אסטרוגן-פרוגסטוגן למשך 5 שנים, יהיו 21 
מקרים לכל 1000 משתמשות )כלומר, 4 עד 8 מקרים 

נוספים(.
נשים בגילאים 59-50 שאינן נוטלות תכשיר הורמונלי חלופי -   ∙ 
27 מתוך 1000 נשים בממוצע יאובחנו עם סרטן שד לאורך 

תקופה של 10 שנים.
בקרב נשים בגילאי 50 המתחילות ליטול תכשיר הורמונלי   ∙
חלופי המכיל אסטרוגן בלבד למשך 10 שנים, יהיו 34 מקרים 

לכל 1000 משתמשות )כלומר, 7 מקרים נוספים(.
בקרב נשים בגילאי 50 המתחילות ליטול תכשיר הורמונלי   ∙
חלופי המכיל אסטרוגן-פרוגסטוגן למשך 10 שנים, יהיו 
48 מקרים לכל 1000 משתמשות )כלומר, 21 מקרים 

נוספים(.
במידה ואת מבחינה בשינויים כלשהם בשד, כגון:

גומות בעור  ∙
שינויים בפטמה  ∙

גושים שניתן לראות או לחוש  ∙
יש לקבוע פגישה עם הרופא בהקדם האפשרי.

סרטן רירית הרחם
נטילת תכשירים הורמונליים חלופיים המכילים אסטרוגן בלבד 
למשך תקופה ארוכה עלולים להגביר את הסיכון לסרטן רירית 
הרחם. נטילת פרוגסטוגן בנוסף לאסטרוגן מסייעת להפחתת 

הסיכון המוגבר.
במרבית המקרים, במידה ולא עברת כריתת רחם, הרופא 
ירשום לך פרוגסטוגן בנוסף לאסטרוגן. ייתכן ותקבלי תכשירים 

נפרדים או תכשיר הורמונלי חלופי משולב.
אם עברת כריתת רחם, הרופא ידון איתך על האפשרות 

להשתמש בתכשיר אסטרוגן ללא פרוגסטוגן בצורה בטוחה.
אם עברת כריתת רחם בשל אנדומטריוזיס )גידול רירית הרחם 
מחוץ לרחם(, כל שארית רירית רחם שהיא שנשארה בגופך 
עלולה להיות בסיכון לסרטן. ייתכן והרופא ירשום לך תכשיר 

הורמונלי חלופי המכיל גם פרוגסטוגן בנוסף לאסטרוגן.
התכשיר אוורל 50 הוא תכשיר הורמונלי חלופי המכיל אסטרוגן 

בלבד.

מהי הסבירות לסרטן רירית הרחם?
בהסתכלות על נשים בגילאי 50 שלא עברו כריתת רחם, 

במהלך 15 השנים הבאות, בממוצע:
5 נשים מתוך 1000 נשים שאינן נוטלות תכשיר הורמונלי   ∙

חלופי יסבלו מסרטן רירית הרחם
בנשים הנוטלות תכשיר הורמונלי חלופי המכיל אסטרוגן   ∙
בלבד, מספר הנשים יהיה גבוה פי 12-2, כתלות במינון 

ובמשך זמן הטיפול.
תוספת של פרוגסטוגן לתכשיר הורמונלי חלופי המכיל אסטרוגן 

בלבד מקטינה משמעותית את הסיכון לסרטן רירית הרחם.
אם הינך סובלת מדימומים בין ווסתיים או הכתמה, הם לרוב 
לא מהווים סיבה לדאגה, בייחוד במהלך החודשים הראשונים 
של השימוש בתכשירים הורמונליים חלופיים. אולם, במידה 

והדימומים או ההכתמה:
נמשכים מעבר לחודשים הראשונים של השימוש  ∙

מתחילים לאחר שאת כבר מטופלת בתכשיר הורמונלי   ∙
חלופי תקופה מסוימת

נמשכים גם לאחר שהפסקת את הטיפול בתכשיר ההורמונלי   ∙
החלופי

יש לקבוע פגישה עם הרופא בהקדם האפשרי. ייתכן ואלה 
סימנים להתעבות רירית הרחם.

סרטן שחלות
סרטן השחלות הוא נדיר. נדיר הרבה יותר מסרטן השד.

נמצא קשר בין השימוש בתכשירים הורמונליים חלופיים המכילים 
אסטרוגן בלבד או תכשירים הורמונליים חלופיים משולבים 

לסיכון מוגבר לחלות בסרטן השחלות.
הסיכון לחלות בסרטן השחלות משתנה עם הגיל.

לדוגמא, במשך תקופה של 5 שנים, 2 מתוך 2000 נשים 
בגילאי 54-50 שאינן נוטלות תכשיר הורמונלי חלופי, יאובחנו 

עם סרטן השחלות.
 בנשים הנוטלות תכשיר הורמונלי חלופי במשך 5 שנים, 
3 מתוך 2000 נשים יאובחנו עם סרטן השחלות )כלומר, 

מקרה אחד נוסף(.

דמנציה
אוורל 50 ותכשירים הדומים לה לא יעצרו אובדן זיכרון )דמנציה(. 
ייתכן וקיים סיכון מעט גדול יותר לסבול מדמנציה לנשים 

שהתחילו בנטילת תרופות כגון אוורל 50 לאחר גיל 65.

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

ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 

בדרך כלל הוא:
את המדבקות יש להחליף פעמיים בשבוע. התחילי שימוש 
באריזה חדשה של אוורל 50 מייד עם סיום האריזה הקודמת, 

כך שלא תהיה הפסקה בטיפול בין אריזות.
אין לעבור על המנה המומלצת. אין לבלוע. לשימוש חיצוני 

בלבד.

מתי להתחיל טיפול באוורל 50
ניתן להתחיל את הטיפול בכל זמן נתון אם:

לא השתמשת בתכשיר הורמונלי חלופי לפני גיל הפסקת   ∙
הווסת ואינך מקבלת יותר מחזור חודשי.

המחזור החודשי שלך אינו תקין ואינך בהריון.  ∙
הינך עוברת מטיפול בתכשיר הורמונלי חלופי קודם שלא   ∙

גרם לך לדימום ווסתי.

הדביקי מדבקת אוורל 50 תוך 5 ימים מתחילת הדימום 
אם:

אינך משתמשת כעת בתכשיר הורמונלי חלופי והינך עדיין   ∙
מקבלת מחזור חודשי קבוע.

הדביקי מדבקת אוורל 50 בסיום מחזור טיפולי או שבוע 
לאחר סיום טיפול בתכשיר הורמונלי חלופי אחר אם:

הינך עוברת מטיפול בתכשיר הורמונלי חלופי קודם שגרם   ∙
לך לדימום ווסתי.

אם הינך נוטלת תכשיר הורמונלי חלופי אחר:
יום התחלת הטיפול באוורל 50 תלוי בסוג התכשיר ההורמונלי   ∙

החלופי האחר.
אנא פני לרופא במידה ואינך בטוחה באיזה סוג תכשיר   

הורמונלי חלופי הינך משתמשת.

החלפת מדבקות אוורל 50
יש להחליף מדבקות פעמיים בשבוע על מנת לספק לגופך   ∙
כמות קבועה של הורמונים. בכל מדבקה יש כמות הורמונים 

המספיקה למספר ימים.
יש להחליף מדבקה פעמיים בשבוע בימים קבועים. כלומר,   ∙
מדבקה אחת תהיה לשלושה ימים והמדבקה הבאה לארבעה 

ימים.
לדוגמא, אם הדבקת את המדבקה הראשונה ביום שני, את   ∙
המדבקה השנייה יש להדביק ביום חמישי. את יכולה להחליט 

על שני ימי ההחלפה על פי הטבלה הבאה:

אם את מדביקה את 
המדבקה הראשונה 

ביום

 את מחליפה 
 למדבקה הבאה

ביום

את 
מחליפה 
שוב ביום

שני&חמישי←שני

שלישי&שישי←שלישי

רביעי&שבת←רביעי

חמישי&ראשון←חמישי

שישי&שני←שישי

שבת&שלישי←שבת

ראשון&רביעי←ראשון

על מנת לעזור לך לזכור את שני ימי החלפת המדבקות, סמני 
אותם על גבי האריזה. הם כתובים על האריזה באופן הבא:

היכן להדביק את המדבקות
הדביקי את המדבקה על העור באזור ללא שיער מתחת לקו   ∙
המותניים. מרבית הנשים מעדיפות להדביק את המדבקה 

על הירך או על הישבן.
אין להדביק על השדיים או בקרבתם.  ∙

אין להדביק על עור עם חתכים, כתמים או בכל מקום בו   ∙
העור מגורה.

אין להשתמש בקרם, קרם לחות או לפזר טלק לפני הדבקת   ∙
המדבקה.

אין להדביק מדבקה חדשה באותו המיקום שבו הודבקה   ∙
המדבקה הקודמת.

ניתן להדביק את המדבקה מתחת לבגדים באזור בו הבגד   ∙
רפוי.

אין להדביק את המדבקה מתחת לרצועות אלסטיות או   ∙
גומי.

יש להדביק את המדבקה על עור נקי, יבש וקריר מייד לאחר   ∙
הוצאת המדבקה מהמעטפת בה היא ארוזה.

הדבקת מדבקה
אין להשתמש במדבקה אם שקית המגן כבר פתוחה.

שלב 1: פתחי וקלפי
השתמשי בחריצים כסימן וקרעי את   ∙
השקית לאורך 2 הקצוות והוציאי את 

המדבקה.

החזיקי את המדבקה כאשר כיסוי   ∙
המדבקה )רדיד דמוי אלומיניום( מופנה 
כלפייך, קפלי את המדבקה בעדינות 
והסירי חלק אחד מרדיד האלומיניום 
המכסה את המדבקה. הימנעי מלגעת 
בצד הדביק של המדבקה - ייתכן וזה 

יפגע ביכולת ההדבקה.

שלב 2: הדביקי ולחצי
של  החשוף  החלק  את  הדביקי   ∙

המדבקה על עורך.
קלפי את החצי השני של הרדיד דמוי   ∙
האלומיניום והצמידי את חציה השני 

של המדבקה על העור.

הצמידי את המדבקה לעור באמצעות   ∙
כף ידך על מנת להבטיח הצמדה 

מלאה לעור.

הסרת מדבקה
קלפי את שולי המדבקה מהעור   ∙

והסירי אותה במשיכה עדינה.
קפלי את המדבקה לשניים כך שהצד   ∙

הדביק נדבק לעצמו.
הניחי את המדבקה באשפה הביתית,   ∙
הרחק מהישג ידם של ילדים וחיות.
להשליך מדבקות משומשות  אין   ∙

לאסלה.
לאחר הסרת המדבקה, ייתכן ומעט דבק יישאר על עורך. 

הדבק יעלם עם הזמן.
ניתן להשתמש גם בשמן תינוקות על מנת להסיר שאריות 

דבק.

במקרה ומדבקה נופלת
החליפי את המדבקה שנפלה במדבקה חדשה אך שמרי על ימי 
החלפת המדבקות הקבועים שלך. אם את לאחר מקלחת או 
אמבטיה, המתיני שעורך יתקרר לפני שאת מדביקה מדבקה 
חדשה. שוחחי עם הרופא במידה ואת זקוקה למדבקות 

נוספות.

במקרה ושכחת להחליף את המדבקה
החליפי את המדבקה מייד כשנזכרת. ימי החלפת המדבקות 
לא משתנים. ייתכן ובמקרה זה יופיעו הכתמה או דימום כמו 

ווסת במהלך זמן זה.

במקרה והשתמשת באוורל מעל המינון המומלץ
לא סביר שתגיעי לרמות גבוהות של ההורמונים המצויים 
באוורל 50. התסמינים השכיחים ביותר לרמות אסטרוגן גבוהות 

בגוף הם:
כאב או רגישות בשד  ∙

בחילה או הקאה  ∙
דימום מהנרתיק שהינו בלתי צפוי  ∙

כאב בטן או נפיחות  ∙
תסמינים אלה הנובעים מעודף אסטרוגן הפיכים עם הסרת 
המדבקה. התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני שימוש במדבקות 

נוספות. ייתכן והרופא יחליט על שינוי בטיפול.

מניעת הריון במהלך שימוש באוורל 50
רמות ההורמון בתכשיר נמוכות מדי כדי לשמש כתכשיר 

למניעת הריון.
יש להשתמש באמצעי מניעה לא הורמונלי )כדוגמת קונדום, 

דיאפרגמה או טבעת( עד להפסקה מוחלטת של המחזור.

פעילות יומיומית
ניתן להתקלח או לעשות אמבטיה באופן רגיל. אין לקרצף   ∙
יתר על המידה את העור סביב המדבקה משום שזה עלול 

לשחרר את קצוות המדבקה.
ניתן לשחות. המדבקה לא תושפע מהפעולה.  ∙

ניתן לעסוק בספורט. אין להדביק את המדבקה מתחת   ∙
לביגוד צמוד או רצועות אלסטיות או גומי.

ניתן להשתזף אך יש לוודא כי המדבקה מתחת לבגד ולא   ∙
חשופה לשמש ישירה.

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 באוורל 50 עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן.
ייתכן וחלק מתופעות הלוואי נגרמות מפרוגסטרון שנלקח 

באותו זמן.
המחלות הבאות מופיעות בתדירות גבוהה יותר בנשים הנוטלות 
תכשירים הורמונליים חלופיים בהשוואה לנשים שאינן נוטלות 

תכשירים מסוג זה:
סרטן שד  ∙

שגשוג לא תקין של רירית הרחם או סרטן רירית הרחם  ∙
סרטן שחלות  ∙

קרישי דם בוורידי הרגליים או הריאות  ∙
מחלות לב  ∙

שבץ  ∙
ייתכן אובדן זיכרון אם הטיפול בתכשיר הורמונלי חלופי החל   ∙

מעל גיל 65
למידע נוסף על תופעות לוואי אלה יש לעיין בסעיף 2 בעלון.

הסירי את המדבקה ופני מייד לרופא במידה ואת שמה 
לב או חושדת באחד מהמצבים הבאים. ייתכן ותזדקקי 

לטיפול רפואי דחוף.
התנפחות פתאומית של הפנים או הגרון הגורמת לקושי   ∙
בבליעה או בנשימה. הדבר עלול להיות סימן לתגובה אלרגית. 

תופעה זאת מתרחשת במספר קטן של אנשים
קרישי דם )טרומבוזיס(, התקף לב או שבץ  ∙

הצהבה של העור או של החלק הלבן בעין )צהבת( או בעיות   ∙
כבד אחרות

כאבי ראש מסוג מיגרנה המופיעים לראשונה או בתכיפות   ∙
גדולה יותר )תופעה המשפיעה על פחות מ- 1 מכל 10 

משתמשות(
עלייה בלחץ הדם  ∙

סרטן שד או שחלות, סרטן רירית הרחם או שגשוג של רירית   ∙
הרחם )דימום מהנרתיק שהינו ממושך, כבד או חריג(

פרכוסים )תדירות לא ידועה(.  ∙
יש לעדכן את הרופא אם את שמה לב לתופעות הבאות 

במהלך השימוש באוורל 50
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( - תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמשת אחת מעשר
גירוי, גרד ופריחה של העור במקום הדבקת המדבקה.  ∙

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשות מתוך 100

עור אדום ונפוח באזור הדבקת המדבקה  ∙
כאב בשד  ∙

פריחה או תחושת גירוד  ∙
תחושת סחרחורת  ∙

תחושת דכאון  ∙
כאב ראש  ∙

בחילה או כאבי בטן  ∙
שלשול  ∙

כאב, כולל כאב פרקים  ∙
דימומים בין ווסתיים, הכתמה או ווסת  ∙

עלייה במשקל.  ∙
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות 

שמופיעות ב- 1-10 משתמשות מתוך 1000
זיהום פטרייתי בנרתיק  ∙

גזים  ∙
דפיקות לב מואצות )פלפיטציות(  ∙

תחושת מלאות בשד  ∙
ווסת מלווה בכאבים  ∙

נפיחות בידיים ובכפות הרגליים )בצקת היקפית(  ∙
אצירת נוזלים או הצטברות נוזלים תחת העור )בצקת(  ∙

כאבי שרירים  ∙
תגובות אלרגיות )רגישות יתר(.  ∙

תופעות שמופיעות   -  )rare( נדירות  לוואי   תופעות 
ב- 1-10 משתמשות מתוך 10,000

תחושת נפיחות  ∙
אבני מרה.  ∙

בתכשירים  בשימוש  דווחו  הבאות  הלוואי  תופעות 
הורמונליים חלופיים אחרים שאינם אוורל 50

תופעות לוואי שכיחות )common( - תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשות מתוך 100

ירידה במשקל  ∙
בחילה.  ∙

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשות מתוך 1000

בעיות בראייה  ∙
בעיות עיכול  ∙

אדמנת קשרית - קשריות תת-עוריות אדמומיות וכואבות  ∙
רגישות בשד.  ∙

תופעות לוואי נדירות )rare(- תופעות שמופיעות ב- 1-10 
משתמשות מתוך 10,000

תחושת חרדה  ∙
ירידה או אובדן חשק מיני  ∙

הקאה  ∙
תחושת אי-נוחות בשימוש בעדשות מגע  ∙

שיעור יתר  ∙
אקנה  ∙

התכווצויות שרירים  ∙
הפרשה מהנרתיק, תסמונת טרום ווסתית  ∙

תחושת עייפות.  ∙
לטיפול באסטרוגן/ דווחו בהקשר  התופעות הבאות 

פרוגסטוגן
מחלת כיס מרה  ∙

כלואזמה - כתמים חומים על הפנים או הגוף  ∙
אדמנת רב-צורתית - פריחה בעור ובקרומים העוריים  ∙

חבלות ברגליים  ∙
אובדן זיכרון )דמנציה(, ראי סעיף 2.  ∙

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר הינך סובלת מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לוואי עקב טיפול  "דיווח על תופעות  לחיצה על הקישור 
הבריאות  הבית של אתר משרד  בדף   תרופתי" שנמצא 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או ע"י 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 תמנע הרעלה. אל תגרמי להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ∙
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו החודש.
.25°C אין לאחסן מעל לטמפרטורה של  ∙

יש לאחסן באריזה המקורית.  ∙
אין להשתמש במדבקות אם השקית המכילה את המדבקה   ∙

פתוחה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם  ∙

 Duro-Tak (acrylate vinylacetate copolymer), guar gum  
(meyprogat) and hostaphan MN19

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה  ∙
אוורל 50 מגיעה באריזת זיכרון המכילה 8 מדבקות. על גבי   

המדבקה עצמה מופיע סימון CE50 וגודלה 16 סמ"ר.
המדבקות מרובעות עם קצוות מעוגלים. המדבקות שקופות   
עם צד דביק אותו מדביקים לעור. כל מדבקה מגיעה בשקית 

סגורה.

שם בעל הרישום וכתובתו:  ∙
תרומד בע"מ, נתניה 4250499, ישראל  

שם היצרן וכתובתו:  ∙
תרמקס אירלנד לימיטיד, דבלין, אירלנד  

עלון זה נערך בנובמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד   ∙
הבריאות

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד   ∙
הבריאות: 103-09-28671

PL-1048 02-11.21

https://sideeffects.health.gov.il


PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a  

doctor’s prescription only

Evorel 50,
Transdermal Patch
The active ingredient and its quantity per dosage 
unit:
estradiol (as hemihydrate) 3.2 mg
Releases 50 mcg estradiol per day
Inactive and allergenic ingredients in the preparation –  
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?

For the treatment of effects associated with estrogen 
deficiency in women before or after the age of cessation 
of menstruation, during menopause (resulting from a 
natural process or following surgical removal of the 
ovaries), such as: hot flushes, insomnia, vaginal and 
genital changes, mood changes, and bone loss (calcium 
depletion) which can lead to osteoporosis. In women 
who have not undergone a hysterectomy, estrogen 
therapy must be supplemented with a sequential 
gestogen therapy.
Therapeutic group: Estrogens.
Evorel 50 is a non-contraceptive hormone replacement 
therapy (HRT).

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
∙ You are sensitive (allergic) to the active ingredient 

or to any of the additional ingredients contained 
in the medicine (as listed in section 6 “Further 
Information”)

∙ You have, have ever had, or are suspected of having 
breast cancer

∙ You have, have ever had, or are suspected of having 
a cancerous tumor that is made worse by estrogens 
(such as endometrial cancer)

∙ You have a thickening of the lining of the womb 
which has not been treated

∙ You have unexplained vaginal bleeding
∙ You have ever had blood clots in the veins 

(thrombosis) or a blood clot that has traveled to 
the lungs (pulmonary embolism)

∙ You have problems with your blood which may 
increase the likelihood of developing a blood 
clot (thrombosis) (such as protein C, protein S or 
antithrombin deficiency)

∙ You have, or have ever had, a liver disease and your 
liver function tests have not yet returned to normal

∙ You have ever had blocked arteries that led to angina 
pectoris or a heart attack that resulted in a stroke

∙ You have a blood problem called porphyria

Special warnings regarding use of the medicine
Medical check-ups
Before taking hormone replacement therapy such as 
Evorel 50, the doctor should ask you about your and 
your family’s medical history. The doctor may decide 
to perform a physical examination of the breasts or 
abdomen, and may do an internal examination. The 
doctor will only do so if it is necessary, or if you have 
any special concerns.
Once you have started using the hormone replacement 
therapy, you should meet with your doctor for periodic 
medical check-ups (at least once a year). At these 
check-ups, your doctor may discuss the benefits and 
risks of continuing treatment.
Make sure that you:
∙ Undergo periodic breast examinations and cervical 

smear tests
∙ Perform breast examinations to identify changes 

such as dimpling of the skin, changes in the nipple, 
or lumps that can be seen or felt

Tell the doctor if you have ever had any of the following 
conditions. You may need periodic medical check-
ups more often
∙ A problem caused by growth of the womb lining
∘ Inside the womb – fibrosis
∘ Outside the womb – endometriosis
∘ Thickening of the lining of the womb (endometrial 

hyperplasia)
∙ Increased risk of blood clots (see “Blood clots” section 

below)
∙ A family history of increased risk of cancers related 

to estrogens (see “Breast cancer” section below)
∙ Hypertension. The doctor may tell you to stop using 

Evorel 50 if your blood pressure rises
∙ Diabetes
∙ Gallstones
∙ Migraine or severe headaches
∙ Systemic lupus erythematosus (SLE). This is an 

allergic condition that causes joint pain, skin rash 
and fever

∙ Epilepsy
∙ Asthma
∙ A disease affecting the eardrum (otosclerosis)
∙ Liver, heart or kidney problems
∙ High level of triglycerides (fats) in the blood that may 

raise the risk of pancreatitis (which causes severe 
pain in the abdomen and back)

∙ Breast problems
∙ History of sudden swelling of the face or throat, 

which may cause difficulty in swallowing or breathing, 
rapid swelling of the hands and feet, and stomach 
cramps

You may still be able continue treatment with Evorel 50, 
but you should first discuss this with the doctor. Please 
inform the doctor if these medical conditions recur or get 
worse during the course of treatment with Evorel 50.
The risk of use of hormone replacement therapy in cases 
of premature menopause is different.
Consult with the doctor regarding the risks.
Smoking
If you smoke, do not use the medicine without consulting 
the doctor. It is recommended that you quit smoking 
while using Evorel 50. If you are unable to quit smoking 
and you are over the age of 35, consult a doctor. Smoking 
is a risk factor of venous thromboembolism (VTE).
Children and adolescents
The medicine is not intended for use in children.
Other conditions
If you have brown patches on your face or body 
(chloasma) or have suffered from such patches in 
the past, you may need to avoid exposure to the sun 
or tanning beds (these patches may not completely 
disappear).
Operations or check-ups
Please inform the doctor if you are going to have surgery. 
You may need to stop using Evorel 50 4 to 6 weeks 
before the surgery to reduce the risk of a blood clot. 
The doctor will tell you when you can resume taking 
Evorel 50.
If you perform a blood or urine test in a hospital or at the 
family doctor, please tell them that you are taking Evorel 
50. This is because Evorel 50 may affect the results of 
the tests.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Especially if you are taking:
∙ Medicines for epilepsy such as: phenobarbital, 

phenytoin or carbamazepine.
∙ Certain medicines for treatment of infections such as: 

rifampicin, rifabutin, nevirapine, efavirenz, ritonavir or 
nelfinavir.

∙ Bosentan – a medicine for hypertension in the blood 
vessels of the lungs.

∙ St. John’s wort – for depression.
Taking these medicines with Evorel 50 may impair the 
efficacy of Evorel 50, and you may therefore suffer from 
bleeding, like a period, when you are not expecting it.
∙ Lamotrigine – a medicine for epilepsy. Concomitant 

use of Evorel 50 and lamotrigine could affect the 
control of your epilepsy.

Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine if you are pregnant, may be 
pregnant or might become pregnant. This is because 
Evorel 50 may affect the baby.
If you are pregnant, please contact the doctor 
immediately and remove the patch.
Do not use the preparation if you are breastfeeding.
Driving and use of machinery
There is no information about whether Evorel 50 affects 
your ability to drive or operate machinery. Please check 
to see how the medicine affects you before driving or 
using heavy tools or operating machinery.
Safety of hormone replacement therapy
In addition to the benefits, use of HRT bears some 
risks. Consider the following information before using 
or continue to use hormone replacement therapy.

Heart diseases
Hormone replacement therapy is not recommended 
for women who have had heart diseases recently. If you 
have ever had heart disease, discuss with the doctor 
whether or not you should use HRT.
Hormone replacement therapy will not help to prevent 
heart diseases.
Studies of hormone replacement therapy (containing 
both estrogen and progestogen) have shown that 
women are more likely to get a heart disease.
If you are experiencing chest pain that spreads to the 
arm and neck
∙ Refer to a doctor as soon as possible
∙ Do not use hormone replacement therapy any 

more until the doctor says you can
The chest pain may be indicative of heart disease.
Stroke
Studies suggest that hormone replacement therapy 
slightly increases the risk of getting a stroke.
Other things may increase the risk of stroke include:
∙ Getting older
∙ Hypertension
∙ Smoking
∙ Drinking too much alcohol
∙ An irregular heartbeat
If you are worried about any of the above-mentioned, or 
if you have had a stroke in the past, please talk to the 
doctor regarding use of these preparations.
How likely is a stroke?
Looking at women in their 50s, over 5 years, on 
average:
∙ 3 out of 1000 women not taking hormone replacement 

therapy are expected to have a stroke
∙ 4 out of 1000 women taking hormone replacement 

therapy are expected to have a stroke
Looking at women in their 60s, over 5 years, on 
average:
∙ 11 out of 1000 women not taking hormone replacement 

therapy are expected to have a stroke
∙ 15 out of 1000 women taking hormone replacement 

therapy are expected to have a stroke
If you suffer from unexplained migraine-type 
headaches
∙ Refer to a doctor as soon as possible
∙ Do not use hormone replacement therapy any 

more until the doctor says you can
These headaches may be an early warning sign of a 
stroke.
Blood clots
Hormone replacement therapy may increase the risk of 
formation of blood clots in the veins (DVT - deep vein 
thrombosis), especially during the first year of taking it.
These blood clots are not always serious. However, 
if such a blood clot travels to the lungs, it can cause 
chest pain, breathlessness, collapse or even death. This 
condition is called pulmonary embolism (PE).
There is a higher likelihood of getting a blood clot:
∙ If you are overweight (BMI above 30 kg/m2)
∙ If you have had a blood clot in the past
∙ If you are taking a medicine containing an estrogen
∙ With increased age
∙ If you have cancer
∙ If you have just had a baby
∙ If one of your family members suffered from blood 

clots
∙ If you have had one or more miscarriages
∙ If you have a blood clotting problem because of which 

you are taking a medicine such as warfarin
∙ If you are immobile for a lengthy period of time 

because of surgery, injury or illness
∙ If you are due to go on a long journey, during which 

you will be immobile for some time
∙ If you have a rare illness called systemic lupus 

erythematosus (SLE)
If any of these conditions are relevant to you, please 
consult with the doctor before commencing use of the 
medicine.
How likely is a blood clot?
Looking at women in their 50s, over 5 years, on 
average:
∙ 3 out of 1000 women not taking hormone replacement 

therapy are expected to have a blood clot
∙ 7 out of 1000 women taking hormone replacement 

therapy are expected to have a blood clot
Looking at women in their 60s, over 5 years, on 
average:
∙ 8 out of 1000 women not taking hormone replacement 

therapy are expected to have a blood clot
∙ 17 out of 1000 women taking hormone replacement 

therapy are expected to have a blood clot
If you suffer from painful swelling in the legs, sudden 
chest pain or have difficulty breathing
∙ Refer to a doctor as soon as possible
∙ Do not use hormone replacement therapy any 

more until the doctor says you can
These may be signs of a blood clot.
Breast cancer
Evidence shows that taking combined estrogen-
progestogen or estrogen-only hormone replacement 
therapy (HRT) increases the risk of breast cancer.
The extra risk depends on how long you use HRT. The 
additional risk becomes clear within 3 years of use. After 
stopping HRT, the extra risk will decrease with time, but 
the risk may persist for 10 years or more if you have 
used HRT for more than 5 years.
How likely is breast cancer?
∙ For women aged 50-54 who are not taking HRT, on 

average, 13-17 out of 1000 will be diagnosed with 
breast cancer over a 5-year period.

∙ For women aged 50 who start taking estrogen-only 
HRT for 5 years, there will be 16-17 cases in every 
1000 users (i.e., an extra 0 to 3 cases).

∙ For women aged 50 who start taking estrogen-
progestogen HRT for 5 years, there will be 21 cases 
in every 1000 users (i.e., an extra 4 to 8 cases).

∙ For women aged 50-59 who are not taking HRT, on 
average, 27 out of 1000 will be diagnosed with breast 
cancer over a 10-year period.

∙ For women aged 50 who start taking estrogen-only 
HRT for 10 years, there will be 34 cases in every 1000 
users (i.e., an extra 7 cases)

∙ For women aged 50 who start taking estrogen-
progestogen HRT for 10 years, there will be 48 cases 
in every 1000 users (i.e., an extra 21 cases).

If you notice any changes in your breast, such as:
∙ Dimpling of the skin
∙ Changes in the nipple
∙ Lumps that can be seen or felt
Make an appointment to see your doctor as soon as 
possible.
Endometrial cancer
Taking estrogen-only hormone replacement therapy for a 
long period of time may increase the risk of endometrial 
cancer. Taking progestogen in addition to estrogen helps 
to reduce the increased risk.
In most cases, if you have not undergone a hysterectomy, 
the doctor will prescribe progestogen in addition to 
estrogen. These may be prescribed separately, or as 
combined hormone replacement therapy.
If you have undergone a hysterectomy, the doctor 
will discuss with you whether you can safely take an 
estrogen preparation without progestogen.
If you have undergone a hysterectomy because of 
endometriosis (growth of the endometrium outside of 
the womb), any endometrium left in your body may be 
at risk of cancer. The doctor may prescribe hormone 
replacement therapy that includes progestogen in 
addition to estrogen.
Evorel 50 is an estrogen-only hormone replacement 
therapy.
How likely is endometrial cancer?
Looking at women aged 50 who have not undergone a 
hysterectomy, on average, over the coming 15 years:
∙ 5 out of 1000 women not taking hormone replacement 

therapy will suffer from endometrial cancer
∙ In women taking estrogen-only hormone replacement 

therapy, the number of women will be 2-12 times 
higher, depending on the dosage and duration of 
treatment.

Addition of progestogen to estrogen-only hormone 
replacement therapy substantially reduces the risk of 
endometrial cancer.
If you get breakthrough bleeding or spotting, it is usually 
nothing to worry about, especially during the first few 
months of taking hormone replacement therapy. But if 
the breakthrough bleeding or spotting:
∙ Carries on for more than the first few months
∙ Starts after you have been on hormone replacement 

therapy for a while
∙ Carries on even after you have stopped taking the 

hormone replacement therapy
Make an appointment to see the doctor as soon as 
possible. These may be signs that the endometrium 
has become thicker.
Ovarian cancer
Ovarian cancer is rare, much rarer than breast cancer.
There is a link between use of estrogen-only or combined 
HRTs and an increased risk of ovarian cancer.
The risk of ovarian cancer varies with age.
For example, 2 women in 2000 aged 50-54 who are not 
taking HRT will be diagnosed with ovarian cancer over 
a 5-year period.
For women who are taking HRT for 5 years, 3 women 
in 2000 will be diagnosed with ovarian cancer (i.e., 1 
extra case).

Dementia
Evorel 50 and similar preparations will not stop memory 
loss (dementia). Women who start using medicines like 
Evorel 50 after the age of 65 may have a slightly higher 
risk of dementia.

3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
USED?

Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain regarding the dosage and treatment 
regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only. The usual dosage is generally:
Change the patches twice a week. Start using a new 
Evorel 50 package immediately after finishing the 
previous package, so that you will not have a break in 
treatment between packs.
Do not exceed the recommended dose. Do not 
swallow. For external use only.
When to start Evorel 50 treatment
Treatment can be commenced at any time if:
∙ You have not used HRT before your menopause and 

no longer have menstrual periods.
∙ Your menstrual cycle is not regular and you are not 

pregnant.
∙ You are changing from an HRT preparation that does 

not give you a withdrawal bleed.
Put an Evorel 50 patch on within 5 days of the start 
of bleeding if:
∙ You are not currently using HRT and are still having 

regular periods.
Put an Evorel 50 patch on at the end of a treatment 
cycle or one week after you finish using another 
HRT preparation if:
∙ You are changing from an HRT preparation that 

caused you a withdrawal bleed.
If you are taking another type of HRT:
∙ The day you start treatment with Evorel 50 depends 

on the type of the other HRT.
 Please refer to a doctor if you are not sure which type 

of HRT preparation you are using.
Changing Evorel 50 patches
∙ Change the patches twice a week to give your body a 

steady supply of hormones. There is enough hormone 
in each patch to last for several days.

∙ Change the patch twice a week on the same two days. 
This will mean that one patch is used for three days 
and the next patch for four days.

∙ For example, if you applied your first patch on Monday, 
put on the second patch on Thursday. You can decide 
on your two changing days from the following table:

If you put your 
first patch on

Change to the 
next patch on

Change 
again on

Monday

←

Thursday & Monday
Tuesday

←

Friday & Tuesday
Wednesday

←

Saturday & Wednesday
Thursday

←

Sunday & Thursday
Friday

←

Monday & Friday
Saturday

←

Tuesday & Saturday
Sunday

←

Wednesday & Sunday

To help you remember your two patch change days, 
mark them on the back of the package. They are written 
on the package like this:

Where to apply the patches
∙ Apply the patch onto a hairless area of skin below the 

waistline. Most women prefer to wear the patch on 
the thigh or buttocks.

∙ Do not apply on or near the breasts.
∙ Do not apply on skin with cuts, spots or anywhere 

the skin is irritated.
∙ Do not apply cream, moisturizer or sprinkle talc before 

applying the patch.
∙ Do not apply a new patch in the same area where the 

previous patch was placed.
∙ The patch can be applied under clothing, in areas 

where the clothing is loose.
∙ Do not apply the patch under elastic or rubber 

bands.
∙ Apply the patch on clean, dry and cool skin immediately 

after removing the patch from the protective pouch.

Applying a patch
Do not use a patch if the protective pouch is already 
open.
Step 1: Open and Peel
∙ Use the notches as a guide, 

and tear along the 2 edges of 
the pouch. Remove the patch.

∙ Hold the patch with its cover 
(the aluminum-type foil) facing 
you, fold the patch gently and 
remove one part of the aluminum 
foil covering the patch. Avoid 
touching the sticky side of the 
patch – it may impair its adhesive 
properties.

Step 2: Apply and Press
∙ Apply the exposed half of the 

patch to your skin.
∙ Peel off the second half of the 

aluminum-type foil and press the 
second half of the patch onto the 
skin.

∙ Press the patch onto the skin 
using the palm of your hand to 
ensure that it is firmly stuck to 
the skin.

Removing a patch
∙ Peel the edges of the patch away 

from the skin and remove it by 
pulling gently.

∙ Fold the patch in half, so that the 
adhesive side is inward.

∙ Place the patch in a household 
waste bin, out of the reach of 
children and animals.

∙ Do not dispose of used patches in the toilet.
 After removing the patch, a little glue may remain 

on your skin. The glue will disappear with time. You 
may also use baby oil to remove the remnants of the 
glue.

If a patch falls off
Replace the patch that has fallen off with a new patch 
but keep to your original patch change days. If you have 
just had a shower or bath, wait until your skin cools 
before applying a new patch.
Talk to your doctor if you need more patches.
If you forget to change the patch
Change the patch as soon as you remember. The patch 
change days do not change. In this case, you may get 
some spotting or period-like bleeding during this time.
If you used a higher dosage of Evorel 50 than 
recommended
It is unlikely that you will get too much of the hormones 
in Evorel 50. The most common symptoms of having 
too much estrogen in your body are:
∙ Painful or tender breasts
∙ Nausea or vomiting
∙ Unexpected vaginal bleeding
∙ Stomach pain or bloating
These symptoms, which result from excess estrogen, 
are reversible upon removal of the patch. Consult the 
doctor or pharmacist before using another patch. The 
doctor may decide to change the treatment.
Contraception while using Evorel 50
The hormone levels in the preparation are too low to be 
used as a contraceptive.
Use a non-hormonal contraceptive method (such as 
a condom, diaphragm or ring) until your periods have 
completely stopped.

Everyday activities
∙ You can shower or take a bath as usual. Do not scrub 

the skin around the patch too hard, as this may loosen 
the edges of the patch.

∙ You can go swimming. The patch will not be affected 
by this activity.

∙ You can exercise. Do not apply the patch under tight 
clothing or elastic or rubber bands.

∙ You can sunbathe, but be sure to keep the patch 
under a garment, out of direct sunlight.

Adhere to the treatment as recommended by the 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Evorel 50 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.
Some of the side effects may be caused by progesterone 
taken at the same time.
The following diseases are reported more often in women 
taking HRT preparations, as compared to women not 
taking such preparations:
∙ Breast cancer
∙ Abnormal growth or cancer of the lining of the 

womb
∙ Ovarian cancer
∙ Blood clots in the veins of the legs or lungs
∙ Heart diseases
∙ Stroke
∙ Probable memory loss if HRT began over the age of 

65
For further information about these side effects, refer to 
section 2 in the leaflet.
Take off the patch and refer to a doctor immediately if 
you notice or suspect any of the following conditions. 
You may need urgent medical treatment.
∙ Sudden swelling of the face or throat which causes 

difficulty in swallowing or breathing. This may be a 
sign of an allergic reaction. This effect only happens 
in a small number of people

∙ Blood clots (thrombosis), a heart attack or stroke
∙ Yellowing of the skin or whites of the eyes (jaundice), 

or other liver problems
∙ Migraine-type headaches that occur for the first time 

or more frequently (affects less than 1 in 10 users)
∙ An increase in blood pressure
∙ Breast or ovarian cancer, endometrial cancer 

or hyperplasia (long, heavy or irregular vaginal 
bleeding)

∙ Convulsions (frequency unknown).
Inform the doctor if you notice any of the following 
side effects while using Evorel 50
Very common side effects – effects that occur in 
more than 1 in 10 users
∙ Irritation, itchiness and rash on the skin where the 

patch is applied.
Common side effects – effects that occur in 1-10 
out of 100 users
∙ Red, puffy skin in the area where the patch is 

applied
∙ Breast pain
∙ Rash or feeling itchy
∙ Feeling dizzy
∙ Feeling depressed
∙ Headache
∙ Nausea or stomach pain
∙ Diarrhea
∙ Pain, including joint pain
∙ Breakthrough bleeding, spotting or periods
∙ Weight gain.
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 
out of 1000 users
∙ Vaginal thrush
∙ Wind
∙ Rapid heartbeat (palpitations)
∙ Sensation of fullness in the breasts
∙ Painful period
∙ Swelling of the hands and feet (peripheral edema)
∙ Water retention or build-up of fluid under the skin 

(edema)
∙ Muscle pain
∙ Allergic reactions (hypersensitivity).
Rare side effects – effects that occur in 1-10 out of 
10,000 users
∙ Bloated feeling
∙ Gallstones.
The following side effects have been reported with 
hormone replacement preparations other than Evorel 
50
Common side effects – effects that occur in 1-10 
out of 100 users
∙ Weight decrease
∙ Nausea.
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 
out of 1000 users
∙ Problems with sight
∙ Indigestion
∙ Erythema nodosum – painful reddish subcutaneous 

nodules
∙ Tender breasts.
Rare side effects – effects that occur in 1-10 out of 
10,000 users
∙ Feeling anxious
∙ Decrease in or loss of sex drive
∙ Vomiting
∙ Discomfort when using contact lenses
∙ Excess hair growth
∙ Acne
∙ Muscle cramps
∙ Discharge from the vagina, premenstrual syndrome
∙ Feeling tired.
The following side effects have been reported in 
association with estrogen/progestogen treatment
∙ Gallbladder disease
∙ Chloasma – brown patches on the face or body
∙ Erythema multiforme – rash on the skin and skin 

membranes
∙ Bruising on the legs
∙ Loss of memory (dementia); see section 2.
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, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking 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 must 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 unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

∙ Do not store at a temperature above 25°C.
∙ Store in the original package.
∙ Do not use the patches if the pouch containing the 

patch is open.

6. FURTHER INFORMATION
∙ In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains
 Duro-Tak (acrylate vinylacetate copolymer), guar gum 

(meyprogat) and hostaphan MN19
∙ What the medicine looks likes and the contents of the 

package
 Evorel 50 is supplied in a memory package that 

contains 8 patches. Each patch is marked CE50 and 
has a surface area of 16 cm2.

 The patches are square with rounded edges. The 
patches are transparent, with a sticky side, which is 
applied to the skin. Each patch comes in a closed 
pouch.

∙ Registration holder and address:
 Truemed Ltd., Netanya 4250499, Israel
∙ Manufacturer and address:
 Theramex Ireland Limited, Dublin, Ireland
∙ This leaflet was revised in November 2021 according 

to MOH guidelines
∙ Registration number of the medicine in the National 

Drug Registry of the Ministry of Health:
 103-09-28671
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