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Angeliq®

يحتوي كل قرص مطلي على:
إستراديول )كهيميهيدرات( 1 ملغ

[Estradiol (as hemihydrate) 1mg],
]Drospirenone 2mg[                        دروسپيرينون 2 ملغ

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظري 
الفقرة 2 »معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء« والفقرة 

6 "معلومات إضافية".
إقرئي النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجعي الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاجك. لا تعطيه للأخريات. فهو قد يضرهن 
حتى ولو بدا لك أن حالتهن الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟  )1
أنجيليك عبارة عن علاج هورموني بديل للإستعمال لدى نساء 
بعد سن اليأس، حيث حصل الطمث الطبيعي الأخير قبل أكثر 

من 12 شهراً.
أنجيليك مخصص لـ

تخفيف الأعراض التي تحدث بعد فترة سن اليأس   ●
التي  الإستروجين  كمية  تنخفض  اليأس  سن  فترة  خلال   
تنتج في جسم المرأة. هذه الظاهرة قد تسبب أعراضاً مثل: 
هبات من الحر في الوجه، في العنق أو في الصدر. أنجيليك 
يخفف من هذه الأعراض بعد سن اليأس. يصف لك الطبيب 
مسيرة  جداً في  تزعجك  الأعراض  كانت  إذا  فقط  أنجيليك 

حياتك اليومية.
منع مرض تخلخل العظام  ●

العظام  تخلخل  مرض  لديهن  يتطور  قد  نساء  هناك   
)osteoporosis( بعد فترة سن اليأس. إستشيري طبيبك 
بالنسبة للخيارات العلاجية. إذا كنت معرضة لخطورة زائدة 
لتطور كسور نتيجة تخلخل العظام بعد سن اليأس وأدوية 
أخرى لا تناسبك، فبالإمكان إستعمال أنجيليك لمنع مرض 

تخلخل العظام بعد سن اليأس.
تعتبر  أدوية  فصيلة  إلى  أنجيليك  العلاجية: ينتمي  الفصيلة 
علاجاً هورمونياً بديلاً. يحتوي الدواء على نوعين من الهورمونات 

الأنثوية: إستروجين وپروجستوجين.

قبل إستعمال الدواء  )2
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساسة )لديك أليرجيا( لـ إستروجين، پروجستوجين   ●
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء. 
لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظري الفقرة 6 »معلومات 

إضافية«.
في  أو  الماضي  في  الثدي  تواجد سرطان  أو  هناك شك   ●

الحاضر.
لهورمون  أورام سرطانية حساسة  تواجد  أو  هناك شك   ●

الإستروجين، مثل سرطان مخاطية الرحم.
كنت تعانين من نزف مهبلي مجهول السبب.  ●

كنت تعانين من فرط سماكة مخاطية الرحم )فرط تنسج   ●
مخاطية الرحم(.

الماضي من خثرة دموية في  أو عانيت في  كنت تعانين   ●
الأوردة  الرجلين )جلطة  أوردة  الوريد )خثار( مثلاً في 

العميقة( أو في الرئتين )إنصمام رئوي(.
كنت تعانين من إضطراب في تخثر الدم )مثل نقص في   ●
مضاد  في  نقص  پروتئين S أو  في  پروتئين C، نقص 

الخثرين(.
كنت تعانين أو عانيت مؤخراً من مرض ناتج عن خثرة   ●
أو  دماغية  قلبية، سكتة  نوبة  الشرايين، مثل  في  دموية 

.)angina pectoris( ذبحة صدرية
كنت تعانين أو عانيت في الماضي من مرض كبدي ونتائج   ●
فحوص وظائف الكبد لديك لم تعد إلى طبيعتها حتى الآن.

تسمى  نادرة  وراثية  دموية  مشكلة  من  تعانين  كنت   ●
»پورفيريا«.

كنت تعانين من مرض كلوي شديد أو من قصور كلوي   ●
شديد.

أو من شأنك أن  بأنك حامل  لديك سبب يجعلك تعتقدين   ●
كنت  أو  الأم  حليب  تنتجين  كنت  إذا  حاملاً، أو  تكوني 

مرضعة )أنظري فقرة 2 »الحمل والإرضاع«(.
لا يجوز تناول أنجيليك إذا كانت إحدى الحالات المذكورة أعلاه 
البنود،  تلك  إحدى  بخصوص  واثقة  تكوني  لم  إذا  تخصك. 

إستشيري طبيبك قبل تناول أنجيليك .
أثناء  الأولى  للمرة  أعلاه  المذكورة  الحالات  إحدى  إذا ظهرت 
تناول أنجيليك، توقفي عن تناول الدواء دفعة واحدة وأستشيري 

الطبيب حالاً. 
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

تحدثي مع الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أنجيليك.
إحدى  كانت  إذا  للطبيب  بـ أنجيليك، إحكي  العلاج  قبل 
الحالات التالية تخصك أو إذا كانت إحدى الحالات التالية 
الحالة،  هذه  العلاج. في  خلال  تتكرر  أو  تتطور، تتفاقم 
في  طبيبك  قبل  من  لفحص  تخضعي  أن  عليك  يتوجب 

أوقات متقاربة أكثر
أورام عضلية )أورام ليفية( داخل الرحم.  ●

لرحم  ا جوف  خارج  لى  إ لرحم  ا مخاطية  نمو   ●
مخاطية  سماكة  لفرط  سابقة  )endometriosis( أو 

الرحم )فرط تنسج مخاطية الرحم(. 
خطورة زائدة لتطور خثرات دموية ]أنظري الفقرة 2 »خثرات   ●

دموية في الأوردة )خثار(«[.
خطورة زائدة للإصابة بسرطان حساس للإستروجين )مثل:   ●

أم، أخت أو جدة مرضن بسرطان الثدي(.
إرتفاع ضغط الدم.  ●

إضطراب في الكبد مثل ورم حميد في الكبد.  ●
السكري.  ●

حصى في المرارة.  ●
شقيقة أو صداع شديدين.  ●

مرض جهاز المناعة الذي يؤثر على أعضاء كثيرة في الجسم ـ   ●
ذئبة إحمرارية جهازية )لوپوس(.

الصرع.  ●
الربو.  ●

مرض يضر بطبلة الأذن والسمع )تصلب الأذن الوسطى(.  ●
نسب مرتفعة جداً للشحوم في الدم )الشحوم الثلاثية(.  ●
إحتباس السوائل نتيجة مشاكل في القلب أو في الكلى.  ●

وذمة وعائية وراثية أو مكتسبة.  ●
توقفي عن تناول أنجيليك وتوجهي إلى الطبيب حالاً:

الفقرة  في حال تحقق أي واحد من الحالات المذكورة في   ●
2 »لا يجوز إستعمال الدواء إذا«.

إذا كنت تلاحظين إصفراراً في الجلد أو في بياض العينين   ●
)يرقان(. هذه قد تكون علامات لمرض كبدي.

إذا لاحظت إنتفاخاً في الوجه، اللسان و/أو الحنجرة و/أو   ●
صعوبات في البلع أو شرى )urticaria(، بمشاركة صعوبة 

في التنفس الأمر الذي يشكل علامة لوذمة وعائية.
في حال حصول إرتفاع كبير في ضغط الدم لديك )أعراض   ●

ممكنة: صداع، إرهاق، دوار(.
إذا كنت تعانين من صداع شبيه بالشقيقة للمرة الأولى.  ●

إذا أصبحت حاملاً.  ●
إذا كنت تلاحظين علامات لخثرة دموية، مثل:   ●

إنتفاخ مؤلم وإحمرار في الرجلين  ○
ألم مفاجئ في الصدر  ○

صعوبات تنفسية   ○
]أنظري فقرة 2 »خثرات دموية في الأوردة )خثار(«[.

أنجيليك هو ليس وسيلة لمنع الحمل. إذا مر أقل من 12 شهراً 
إذا كنت دون عمر 50 سنة، فمن  منذ الطمث الأخير لديك، أو 
الجائز أن عليك إستعمال وسيلة منع حمل إضافية من أجل منع 

الحمل. إستشيري طبيبك.
سابقة طبية وفحوص روتينية

إن إستعمال علاج هورموني بديل يحمل مخاطر يجب أخذها   ●
بالحسبان عند التقرير ببدء علاج أو فيما إذا يجب مواصلته.

المبكر  اليأس  سن  من  نساء يعانين  علاج  في  الخبرة  إن   ●
عملية جراحية( هي محدودة. إذا  أو  مبيضي  )جراء فشل 
إستعمال  فإن خطورة  المبكر  اليأس  من سن  تعانين  كنت 
علاج هورموني بديل قد تكون مختلفة. إستشيري الطبيب.

قبل بدء )أو إستئناف( علاج هورموني بديل، يسألك الطبيب   ●
عن السابقة الطبية الخاصة بك وبعائلتك. من الجائز أن يقرر 
الثديين و/أو  الطبيب إجراء فحوص جسدية، مثل: فحص 

فحوص داخلية عند الحاجة.
للطبيب لإجراء  التوجه  عليك  بـ أنجيليك  العلاج  بداية  من   ●
هذه  السنة(. خلال  في  مرة  الأقل  روتينية )على  فحوص 
مقابلة  الفائدة  بخصوص  الطبيب  إستشيري  الفحوص 

الخطورة المنوطة بمواصلة العلاج بـ أنجيليك.
إحرصي على الفحوص الروتينية للثدي وفقاً لتوصية   ●

طبيبك
أنظري معلومات إضافية في الفقرة 2 "حالات إضافية". 

البديل والسرطان العلاج الهورموني 
فرط سماكة مخاطية الرحم )فرط تنسج مخاطية الرحم( 
بسرطان  للإصابة  الخطورة  الرحم: إن  مخاطية  وسرطان 
جراء  تزداد  الرحم  مخاطية  سماكة  وبفرط  الرحم  مخاطية 
إستعمال الإستروجين لوحده. إن الپروجستوجين الموجود بـ 

أنجيليك يحميك من هذه الخطورة الزائدة.
نزف شاذ

من الجائز أن تعاني من نزف شاذ أو بقع خلال 6-3 الأشهر 
الأولى لتناول أنجيليك. 

عليك التوجه بأسرع ما يمكن إلى الطبيب إذا:
إستمر النزف بما يتجاوز الأشهر الـ 6 الأولى.  ●

بدأ النزف بعد تناولك لـ أنجيليك لأكثر من 6 أشهر.  ●
إستمر النزف أيضاً بعد أن توقفت عن تناول أنجيليك.  ●
في هذه الحالات عليك إستشارة الطبيب بأسرع ما يمكن.

سرطان الثدي
لا يجوز إستعمال علاج هورموني بديل لدى نساء مرضى 

اللواتي أصبن في الماضي بالمرض. بسرطان الثدي أو 
تظهر الأبحاث أن تناول علاج هورموني بديل مركب يحتوي على 
الحاوي  بديل  أو علاج هورموني  وپروجستوجين  إستروجين 
إستروجين لوحده يزيدان الخطورة للإصابة بسرطان الثدي. 
تصبح  الخطورة  العلاج. زيادة  بفترة  تتعلق  الخطورة  زيادة 
العلاج  عن  التوقف  العلاج. بعد  من  واضحة خلال 3 سنوات 
الهورموني البديل فإن الخطورة الزائدة تقل مع مرور الوقت. 
إذا  أكثر  أو  لمدة 10 سنوات  تبقى  قد  الزائدة  لكن، الخطورة 

إستعملت علاجاً هورمونياً بديلاً أكثر من 5 سنوات.
من بين 1٫000 إمرأة بعمر 50 حتى 54 اللواتي لا يتناولن 
علاجاً هورمونياً بديلاً، فإن 17-13 إمرأة بالمعدل على طول 

فترة ذات 5 سنين، سيتم تشخيص سرطان الثدي لديهن.
من بين 1٫000 إمرأة بعمر 50 اللواتي يبدأن تناول علاج 
هورموني بديل يحتوي على إستروجين فقط لمدة 5 سنوات، 
فإن 17-16 إمرأة سيتم تشخيص سرطان الثدي لديهن )أي 

0 حتى 3 حالات إضافية(.
من بين 1٫000 إمرأة بعمر 50 اللواتي يبدأن تناول علاجاً 
هورمونياً بديلاً يحتوي على إستروجين وپروجستوجين لمدة 
الثدي  لديهن سرطان  5 سنوات، فإن 21 إمرأة سيشخص 

)أي 8-4 حالات إضافية(.
من بين 1٫000 إمرأة بعمر 50 حتى 59 اللواتي لا يتناولن 
بالمعدل سيشخص  علاجاً هورمونياً بديلاً، فإن 27 إمرأة 

لديهن سرطان ثدي خلال فترة 10 سنوات.
من بين 1٫000 إمرأة بعمر 50 اللواتي يبدأن تناول علاج 
هورموني بديل يحتوي على إستروجين فقط لمدة 10 سنوات، 

سيتم تشخيص 34 حالة )أي 7 حالات إضافية(.
تناول علاج  يبدأن  بعمر 50 اللواتي  بين 1000 إمرأة  من 
هورموني بديل يحتوي على إستروجين وپروجستوجين لمدة 
10 سنوات، سيتم تشخيص 48 حالة )أي 21 حالة إضافية(.

إذا  الطبيب  إلى  دائم. توجهي  بشكل  ثدييك  فحص  عليك 
كنت تلاحظين تغيرات في الثدي، مثل:

إنخماص الجلد أو تشكل حفرة في الجلد.  ●
تغيرات في الحلمة.  ●

أية كتل يمكن رؤيتها أو جسها.  ●
بالإضافة، يوصى بأن تشاركي ببرامج الإستقصاء لفحص الثدي 
شعاعياً )تصوير الثدي بالأشعة السينية( عندما تعرض عليك. 
تبلغي  أن  المهم  بالأشعة، من  الثدي  لفحص  تخضعين  عندما 
الممرضة أو فرد الطاقم الطبي الذي يجري التصوير بالأشعة 
السينية بأنك تستعملين علاجاً هورمونياً بديلاً. لأن العلاج من 
شأنه أن يزيد من كثافة الثديين لديك وبذلك قد يؤثر على نتائج 
تكتشف  ألا  الجائز  الثديين، فمن  كثافة  تزداد  الفحص. عندما 

كافة الكتل بواسطة التصوير الشعاعي للثدي.
سرطان المبايض

إن سرطان المبايض هو نادر ـ أكثر ندرة من سرطان الثدي.  
إن إستعمال علاج هورموني بديل مركب )يحتوي إستروجين 
وپروجستوجين( أو يحتوي إستروجين لوحده مرتبط بزيادة 

الخطورة قليلاً لحدوث سرطان المبايض.
إن خطورة الإصابة بسرطان المبايض تتغير مع العمر. مثلاً: 
يتناولن  لا  بأعمار 54-50 اللواتي  بين 2٫000 إمرأة  من 
علاجاً هورمونياً بديلاً، حوالي إمرأتين بالمعدل وعلى طول 
فترة ذات 5 سنين، سيتم تشخيص سرطان المبايض لديهن.

من بين 2٫000 إمرأة اللواتي يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً 
خلال 5 سنين، ستكون هناك 3 حالات تقريباً من سرطان 

المبايض )أي، تقريباً حالة واحدة إضافية(.
على  أو  القلب  على  البديل  الهورموني  العلاج  تأثيرات 

الدورة الدموية
خثرات دموية في الأوردة )خثار(

في  الأوردة )جلطة  في  دموية  خثرات  لحدوث  الخطورة  إن 
نساء  لدى  بـ 1.3 حتى 3 مرات  أكبر  العميقة( هي  الأوردة 
يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً مقارنة بنساء لا يتناولن علاجاً، 
التناول. الخثرات الدموية قد  بالأخص خلال السنة الأولى من 
ألم  يحدث  أن  يمكن  للرئتين، حينها  إذا وصلت  تكون خطيرة 

في الصدر، ضيق تنفس، إغماء أو حتى الموت. 
إن خطورة حدوث خثرات دموية في الأوردة تزداد مع التقدم 
في السن ومع عوامل الخطورة التالية. بلغي الطبيب إذا كانت 

إحدى الحالات التالية تخصك: 
نتيجة عملية  لفترة طويلة  المشي  قادرة على  إذا كنت غير   ●
جراحية كبيرة، إصابة أو مرض )أنظري الفقرة 3 »إذا كنت 

مقدمة على إجراء عملية جراحية«(.
.)BMI>30 kg/m2( إذا كنت تعانين من فرط بدانة خطير  ●

علاجاً  تتطلب  الدم  تخثر  في  مشكلة  من  تعانين  كنت  إذا   ●
طويل الأمد بدواء يستعمل لمنع تخثر الدم.

الرجلين، في  في  دموية  خثرة  من  أقربائك  أحد  عانى  إذا   ●
الرئتين، أو في أي عضو آخر. 

إذا كنت تعانين من الذئبة الإحمرارية الجهازية )لوپوس(.  ●
إذا كنت مريضة بسرطان.  ●

علامات لخثرة دموية مفصلة في الفقرة 2 »توقفي عن تناول 
أنجيليك وراجعي الطبيب حالاً«.

اللواتي  العمر  الـ 50 من  بسنوات  بين 1٫000 إمرأة  من 
لا يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً، فإن 7–4 نساء بالمعدل 
يعانين من  أن  المتوقع  ذات 5 سنين، من  فترة  وعلى طول 
خثرة دموية في الوريد. من بين 1٫000 إمرأة بسنوات الـ 
50 من العمر اللواتي يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً الحاوي 
إستروجين وپروجستوجين، فإن 12-9 إمرأة بالمعدل وعلى 
يعانين من خثرة  أن  المتوقع  ذات 5 سنين، من  فترة  طول 

دموية في الوريد )أي، 5 حالات إضافية(.
مرض قلبي )نوبة قلبية(

لا توجد شواهد على أن العلاج الهورموني البديل يمنع حدوث 
نوبة قلبية. 

النساء اللواتي تجاوزن عمر 60 سنة واللواتي يتناولن علاجاً 

هورمونياً بديلاً الحاوي إستروجين وپروجستوجين معرضات 
لخطورة أكبر بقليل في أن يتطور لديهن مرض قلبي مقارنة 

بالنساء اللواتي لا يتناولن بتاتاً علاجاً هورمونياً بديلاً.
حادث دماغي )سكتة دماغية(

بـ 1.5 مرة  أكبر  هي  دماغي  بحادث  للإصابة  الخطورة  إن 
لدى  عليه  هو  علاجاً هورمونياً بديلاً مما  نساء يتناولن  لدى 

نساء لا يتناولن علاجاً.
إستعمال علاج  عن  الناجمة  للسكتة  الإضافية  الحالات  عدد  إن 

هورموني بديل يزداد مع التقدم في السن. 
اللواتي  العمر  الـ 50 من  بسنوات  بين 1٫000 إمرأة  من 
لا يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً، فإن 8 نساء بالمعدل وعلى 
طول فترة ذات 5 سنين، من المتوقع أن يجتزن حادثاً دماغياً. 
اللواتي  العمر  الـ 50 من  بسنوات  بين 1٫000 إمرأة  من 
يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً، فإن 11 إمرأة بالمعدل وعلى 
طول فترة ذات 5 سنين، من المتوقع أن يجتزن حادثاً دماغياً 

)أي، 3 حالات إضافية(.

نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

כל טבליה מצופה מכילה:
אסטרדיול )כהמיהידראט( 1 מ״ג

[Estradiol )as hemihydrate( 1 mg],
[Drospirenone 2 mg[ דרוספירנון 2 מ״ג 
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראי 
סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ וסעיף 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 לטיפול עבורך. אל תעבירי אותה 
לאחרות. היא עלולה להזיק להן אפילו אם נראה 

לך כי מצבן הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  )1
אנג׳ליק הינו טיפול הורמונלי חלופי לשימוש בנשים 
לאחר המנופאוזה )גיל הבלות(, כאשר הווסת 
הטבעית האחרונה הייתה לפני יותר מ-12 חודשים.

אנג׳ליק מיועד ל-
לאחר  המתרחשים  בתסמינים  הקלה   ●

המנופאוזה
במהלך המנופאוזה כמות האסטרוגן המיוצר   
בגוף האישה יורדת. תופעה זו עלולה לגרום 
לתסמינים כגון: גלי חום בפנים, בצוואר או 
בחזה. אנג׳ליק מקל על תסמינים אלו לאחר 
המנופאוזה. הרופא ירשום לך אנג׳ליק אך ורק 
אם התסמינים מפריעים לך מאוד בחיי היום-יום.

מניעת אוסטיאופורוזיס  ●
לאחר המנופאוזה, ישנן נשים העלולות לפתח   
דלדול עצם )אוסטיאופורוזיס(. התייעצי עם 
הרופא שלך לגבי אופציות טיפוליות. במידה 
שברי  לפתח  מוגבר  בסיכון  נמצאת  והנך 
אוסטיאופורוזיס לאחר המנופאוזה ותרופות 
להשתמש  ניתן  לך,  מתאימות  אינן  אחרות 
לאחר  אוסטיאופורוזיס  למניעת  באנג׳ליק 

המנופאוזה.
קבוצה תרפויטית: אנג׳ליק שייך לקבוצת תרופות 
שמהוות טיפול הורמונלי חלופי. התרופה מכילה שני 
סוגים של הורמונים נשיים: אסטרוגן ופרוגסטוגן.

לפני השימוש בתרופה  )2

אין להשתמש בתרופה אם:
את רגישה )אלרגית( לאסטרוגן, פרוגסטוגן או   ●
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה. לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, 

ראי סעיף 6 ״מידע נוסף״.
קיים חשד או הימצאות סרטן השד בעבר או   ●

בהווה.
קיים חשד או הימצאות גידולים סרטניים   ●
הרגישים להורמון אסטרוגן, כגון סרטן רירית 

הרחם.
הנך סובלת מדימום נרתיקי )ואגינלי( בלתי   ●

מוסבר.
הנך סובלת מעיבוי יתר של רירית הרחם   ●

)היפרפלזיה של רירית הרחם(.
הנך סובלת או סבלת בעבר מקריש דם בווריד   ●
)פקקת( למשל בוורידי הרגליים )פקקת של 
)תסחיף  או בריאות  הוורידים העמוקים( 

ריאתי(.
הנך סובלת מהפרעה בקרישת הדם )כגון   ●
חסר בפרוטאין C, חסר בפרוטאין S או חסר 

באנטיתרומבין(.
הנך סובלת או סבלת לאחרונה ממחלה הנגרמת   ●
על-ידי קריש דם בעורקים, כגון התקף לב, 
שבץ מוחי או תעוקת חזה )אנגינה פקטוריס(.
הנך סובלת או סבלת בעבר ממחלת כבד   ●
ותוצאות בדיקות תפקודי הכבד שלך עדיין 

לא חזרו לנורמה.
נדירה  תורשתית  דם  סובלת מבעית  הנך   ●

הנקראת ״פורפיריה״.
הנך סובלת ממחלת כליות חמורה או אי ספיקת   ●

כליות חמורה.
יש לך סיבה להאמין שאת בהריון או שאת   ●
עשויה להיות בהריון, או אם את מייצרת חלב 
אם או מניקה )ראי בסעיף 2 ״הריון והנקה״(.

אין ליטול אנג׳ליק אם אחד מהמצבים הנ״ל קשור 
אלייך. אם אינך בטוחה לגבי אחת מהנקודות הללו, 

היוועצי עם הרופא שלך לפני נטילת אנג׳ליק.
אם אחד מהמצבים הנ״ל מופיע בפעם הראשונה 
בזמן נטילת אנג׳ליק, הפסיקי ליטול את התרופה 

בבת אחת והיוועצי ברופא מיד.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

שוחחי עם הרופא או הרוקח לפני נטילת אנג׳ליק.
לפני הטיפול באנג׳ליק, ספרי לרופא אם אחד 
או אם אחד  אלייך  מהמצבים הבאים קשור 
מהמצבים הבאים מתפתח, מחמיר או חוזר 
במהלך הטיפול. במקרה כזה, תצטרכי להבדק 

על-ידי הרופא שלך לעיתים קרובות יותר
מיומות )שרירנים( בתוך הרחם.  ●

צמיחה של רירית הרחם מחוץ לחלל הרחם   ●
)אנדומטריוזיס( או היסטוריה של עיבוי יתר 
של רירית הרחם )היפרפלזיה של רירית הרחם(.
סיכון מוגבר לפתח קרישי דם ]ראי בסעיף 2   ●

״קרישי דם בוורידים )פקקת([״.
סיכון מוגבר לחלות בסרטן הרגיש לאסטרוגן   ●
)למשל אמא, אחות או סבתא שחלו בסרטן השד(.

יתר לחץ דם.  ●
הפרעה בכבד כגון גידול שפיר בכבד.  ●

סוכרת.  ●
אבנים בכיס המרה.  ●

מיגרנה או כאבי ראש חמורים.  ●
מחלת מערכת החיסון המשפיעה על איברים   ●
רבים בגוף - זאבת אדמנתית מערכתית )לופוס(.

כפיון )אפילפסיה(.  ●
אסתמה.  ●

מחלה הפוגעת בעור התוף ובשמיעה )טרשת   ●
האוזן התיכונה(.

בדם  שומנים  של  מאוד  גבוהות  רמות   ●
)טריגליצרידים(.

אצירת נוזלים כתוצאה מבעיות בלב או בכליות.  ●
אנגיואדמה תורשתית או נרכשת.  ●

הפסיקי ליטול אנג׳ליק ופני לרופא מיד:
אם אחד מהמצבים בסעיף 2 ״אין להשתמש   ●

בתרופה אם״ מתקיים.
אם את מבחינה בהצהבה של העור או של לובן   ●
העיניים )צהבת(. אלו עלולים להיות סימנים של 

מחלת כבד.
אם את מבחינה בנפיחות בפנים, בלשון ו/או בגרון   ●
ו/או קשיי בליעה או חרלת )אורטיקריה(, בליווי 
קושי בנשימה אשר מהווים סימן לאנגיואדמה.

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 בסעיף 2 ״קרישי דם בוורידים )פקקת(״[.

אנג׳ליק אינו אמצעי למניעת הריון. אם חלפו פחות 
מ-12 חודשים מאז הווסת האחרונה שלך, או אם הנך 
מתחת לגיל 50, ייתכן שעלייך להשתמש באמצעי 

מניעה נוסף כדי למנוע הריון. היוועצי ברופאך.
היסטוריה רפואית ובדיקות שגרתיות

השימוש בטיפול הורמונלי חלופי נושא סיכונים   ●
אותם יש לקחת בחשבון כאשר מחליטים להתחיל 

טיפול או האם להמשיכו.
הנסיון בטיפול בנשים הסובלות ממנופאוזה   ●
מוקדמת )בעקבות כשל שחלתי או ניתוח( מוגבל. 
במידה והנך סובלת ממנופאוזה מוקדמת הסיכון 
בשימוש בטיפול הורמונלי חלופי עלול להיות 

שונה. היוועצי ברופא.
לפני תחילת )או חידוש( טיפול הורמונלי חלופי,   ●
הרופא ישאל אותך לגבי ההיסטוריה הרפואית 
שלך ושל משפחתך. ייתכן שהרופא יחליט לבצע 
בדיקות גופניות, כגון בדיקת שדיים ו/או בדיקות 

פנימיות במידת הצורך.
מתחילת הטיפול באנג׳ליק עלייך לגשת לרופא   ●
בשנה(.  פעם  )לפחות  שגרתיות  לבדיקות 
בבדיקות אלו היוועצי ברופא לגבי התועלת 
מול הסיכון הכרוך בהמשך הטיפול עם אנג׳ליק.

הקפידי על בדיקות שגרתיות של השד על פי   ●
המלצת הרופא שלך.

ראי מידע נוסף בסעיף 2 ״מצבים נוספים״.
טיפול הורמונלי חלופי וסרטן

עיבוי יתר של רירית הרחם )היפרפלזיה של רירית 
הרחם( וסרטן רירית הרחם: הסיכון ללקות בסרטן 
רירית הרחם ובעיבוי יתר של רירית הרחם עולה 
בעקבות שימוש באסטרוגנים בלבד. הפרוגסטוגן 

הנמצא באנג׳ליק מגן עלייך מפני סיכון יתר זה.
דימום חריג

ייתכן שתסבלי מדימום חריג או הכתמות במהלך 
3-6 החודשים הראשונים לנטילת אנג׳ליק.

עלייך לפנות בהקדם לרופא אם:
הדימום ממשיך מעבר ל-6 החודשים הראשונים.  ●

הדימום מתחיל לאחר שאת כבר נוטלת אנג׳ליק   ●
במשך יותר מ-6 חודשים.

הדימום ממשיך גם לאחר שהפסקת ליטול   ●
אנג׳ליק.

במקרים אלו עלייך להיוועץ ברופא בהקדם האפשרי.

סרטן השד
אין להשתמש בטיפול הורמונלי חלופי בנשים 

שחולות בסרטן השד או שחלו במחלה בעבר.
מחקרים מראים שנטילה של טיפול הורמונלי חלופי 
משולב המכיל אסטרוגן ופרוגסטוגן או טיפול 
הורמונלי חלופי המכיל אסטרוגן בלבד מעלים את 
הסיכון לחלות בסרטן שד. העלאת הסיכון תלויה 
במשך זמן הטיפול. העלאת הסיכון נעשית ברורה 
תוך 3 שנים של טיפול. לאחר הפסקת הטיפול 
ההורמונלי החלופי הסיכון המוגבר יפחת עם הזמן. 
אולם, עודף הסיכון עלול להישאר למשך 10 שנים 
או יותר אם השתמשת בטיפול הורמונלי חלופי 

מעל 5 שנים.
מתוך 1,000 נשים בגילאים 50 עד 54 אשר אינן 
נוטלות טיפול הורמונלי חלופי, 13-17 נשים 
בממוצע על-פני תקופה של 5 שנים, תאובחנה 

עם סרטן השד.
מתוך 1,000 נשים בגיל 50 המתחילות ליטול 
טיפול הורמונלי חלופי המכיל אסטרוגן בלבד 
למשך 5 שנים, 16-17 נשים תאובחנה עם סרטן 

השד )כלומר 0 עד 3 מקרים נוספים(.
מתוך 1,000 נשים בגיל 50 המתחילות ליטול 
אסטרוגן  המכיל  חלופי  הורמונלי  טיפול 
ופרוגסטוגן למשך 5 שנים, 21 נשים תאובחנה 

עם סרטן השד )כלומר 4-8 מקרים נוספים(.
מתוך 1,000 נשים בגיל 50 עד 59 אשר אינן 
נוטלות טיפול הורמונלי חלופי, 27 נשים בממוצע 
תאובחנה עם סרטן השד במהלך תקופה של 

10 שנים.
מתוך 1,000 נשים בגיל 50 המתחילות ליטול 
טיפול הורמונלי חלופי המכיל אסטרוגן בלבד 
למשך 10 שנים, יאובחנו 34 מקרים )כלומר 7 

מקרים נוספים(.
מתוך 1,000 נשים בגיל 50 המתחילות ליטול 
אסטרוגן  המכיל  חלופי  הורמונלי  טיפול 
ופרוגסטוגן למשך 10 שנים, יאובחנו 48 מקרים 

)כלומר 21 מקרים נוספים(.

עלייך לבדוק את השדיים שלך בקביעות. פני 
לרופא אם את מבחינה בשינויים בשד, כגון:

שקיעה של העור או היווצרות גומה בעור.  ●
שינויים בפטמה.  ●

גושים כלשהם הניתנים לראייה או למישוש.  ●
בנוסף, מומלץ שתצטרפי לתכניות סריקה של 
בדיקת ממוגרפיה )צילום רנטגן של השדיים( 
כאשר הן מוצעות לך. כאשר את עוברת בדיקת 
ממוגרפיה, חשוב שתיידעי את האחות או את איש 
הצוות הרפואי שמבצע את צילום הרנטגן כי את 
משתמשת בטיפול הורמונלי חלופי. זאת מאחר 
שהטיפול עשוי להעלות את צפיפות השדיים שלך 
ובכך עלול להשפיע על תוצאות הבדיקה. כאשר 
צפיפות השדיים מוגברת, ייתכן שלא כל הגושים 

יתגלו בממוגרפיה.
סרטן השחלות

סרטן השחלות הינו נדיר – נדיר הרבה יותר מסרטן 
השד. השימוש בטיפול הורמונלי חלופי משולב 
)המכיל אסטרוגן ופרוגסטוגן( או המכיל אסטרוגן 
בלבד נקשר לסיכון מוגבר במקצת לסרטן השחלות.
הסיכון לחלות בסרטן השחלות משתנה עם הגיל. 
לדוגמא: מתוך 2,000 נשים בגילאים 50-54 אשר 
אינן נוטלות טיפול הורמונלי חלופי, כ-2 נשים 
בממוצע על-פני תקופה של 5 שנים, תאובחנה 

עם סרטן השחלות.
מתוך 2,000 נשים הנוטלות טיפול הורמונלי 
חלופי במשך 5 שנים, יהיו כ-3 מקרים של סרטן 

השחלות )כלומר, בערך מקרה אחד נוסף(.

השפעות הטיפול ההורמונלי החלופי על הלב 
או על מחזור הדם

קרישי דם בוורידים )פקקת(
הסיכון לקרישי דם בוורידים )פקקת של הוורידים 
העמוקים( הינו גבוה יותר פי 1.3-3 בנשים הנוטלות 
טיפול הורמונלי חלופי לעומת נשים אשר אינן 

נוטלות, בייחוד במשך השנה הראשונה לנטילה.
קרישי דם יכולים להיות חמורים אם הם נסחפים 
לריאות, אז יכול להיווצר כאב בחזה, קוצר נשימה, 

עילפון או אף מוות.
הסיכון לקרישי דם בוורידים גדל עם הגיל ועם 
גורמי הסיכון הבאים. ידעי את הרופא אם אחד 

מהמצבים הבאים קשור אלייך:
אם אינך מסוגלת ללכת במשך זמן רב כתוצאה   ●
מניתוח גדול, פציעה או מחלה )ראי בסעיף 3 

״אם את עתידה לעבור ניתוח״(.
חמורה  יתר  מהשמנת  סובלת  את  אם   ● 

.)BMI>30 kg/m2(
אם את סובלת מבעיה בקרישת הדם הדורשת   ●
טיפול ארוך טווח בתרופה המשמשת למניעת 

קרישי דם.
אם מישהו מקרובי משפחתך סבל מקריש דם   ●

ברגליים, בריאות או בכל איבר אחר.
אם את סובלת מזאבת אדמנתית מערכתית   ●

)לופוס(.
אם את חולה בסרטן.  ●

סימנים של קריש דם מפורטים בסעיף 2 ״הפסיקי 
ליטול אנג׳ליק ופני לרופא מיד״.

מתוך 1,000 נשים בשנות ה-50 לחייהן אשר 
אינן נוטלות טיפול הורמונלי חלופי, 4-7 נשים 
בממוצע על-פני תקופה של 5 שנים, צפויות 

לסבול מקריש דם בווריד.
מתוך 1,000 נשים בשנות ה-50 לחייהן אשר 
נוטלות טיפול הורמונלי חלופי המכיל אסטרוגן 
ופרוגסטוגן, 9-12 נשים בממוצע על-פני תקופה 
של 5 שנים, צפויות לסבול מקריש דם בווריד 

)כלומר, 5 מקרים נוספים(.
מחלת לב )התקף לב(

ימנע  אין עדות לכך שטיפול הורמונלי חלופי 
התקף לב.

נשים מעל גיל 60 אשר נוטלות טיפול הורמונלי 
חלופי המכיל אסטרוגן ופרוגסטוגן נמצאות בסיכון 
גדול יותר במעט לפתח מחלת לב לעומת אלו אשר 

אינן נוטלות כלל טיפול הורמונלי חלופי.
ארוע מוחי )שבץ מוחי(

הסיכון לארוע מוחי גבוה פי 1.5 בנשים הנוטלות 
טיפול הורמונלי חלופי מאשר בנשים אשר אינן 

נוטלות.
המספר של מקרים נוספים של שבץ הנובע משימוש 
בטיפול הורמנלי חלופי יעלה עם ההתקדמות בגיל.
מתוך 1,000 נשים בשנות ה-50 לחייהן אשר 
אינן נוטלות טיפול הורמונלי חלופי, 8 נשים 
בממוצע על-פני תקופה של 5 שנים, צפויות 

לעבור ארוע מוחי. 
מתוך 1,000 נשים בשנות ה-50 לחייהן אשר 
נוטלות טיפול הורמונלי חלופי, 11 נשים בממוצע 
על-פני תקופה של 5 שנים, צפויות לעבור ארוע 

מוחי )כלומר, 3 מקרים נוספים(.
מצבים נוספים

טיפול הורמונלי חלופי לא ימנע אובדן זיכרון.   ●
ישנן עדויות לסיכון גבוה יותר לאובדן זיכרון 
בנשים אשר מתחילות ליטול טיפול הורמונלי 

חלופי לאחר גיל 65. היוועצי ברופא.
אם את סובלת מבעיה בכליות ויש לך רמות   ●
גבוהות של אשלגן בדם, בייחוד אם את נוטלת 
תרופות נוספות המגדילות את כמות האשלגן 
בדם, ייתכן שהרופא יבדוק את רמת האשלגן 

בדמך במהלך החודש הראשון לטיפול.
אם את סובלת מלחץ דם גבוה, הטיפול באנג׳ליק   ●
עשוי להוריד את לחץ הדם. אין להשתמש 

באנג׳ליק כטיפול בלחץ דם גבוה.
אם יש לך נטייה לפתח כתמים חומים-זהובים   ●
על הפנים )כלואזמה(, עלייך להימנע מחשיפה 
לשמש או לקרינה אולטרא סגולה במהלך הטיפול 

באנג׳ליק.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם את לוקחת או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספרי על כך לרופא או לרוקח.
תרופות מסויימות עלולות להפריע לפעולה של 
אנג׳ליק ולהוביל לדימום לא סדיר. תרופות אלו 

כוללות:
)אפילפסיה(  בכפיון  לטיפול  תרופות   ●
פרימידון,  פניטואין,  בארביטורטים,  )כגון 
קארבאמאזפין, אוקסקארבאזפין, טופירמט 

ופלבאמאט(.
תרופות לטיפול בשחפת )כגון ריפאמפיצין,   ●

ריפאבוטין(.
תרופות לטיפול בזיהומים של נגיף האיידס   ●
 C ולטיפול בזיהומים של נגיף צהבת מסוג )HIV( 
ומעכבי האנזים  )הנקראים מעכבי פרוטאז 
אנלוגים  אינם  אשר  טרנסקריפטאז  רברס 
של נוקלאוזידים, כגון נביראפין, אפאבירנז, 

נלפינאביר, ריטונאביר(.
התכשיר הצמחי סנט. ג׳ונס וורט )היפריקום   ●

פרפוראטום(.
תרופות לטיפול בצהבת מסוג HCV( C( )כגון   ●
טיפולים משולבים המכילים אומביטאסביר/
פאריטאפרביר/ריטונאביר ודאסאבוביר וכן 
לגרום  עלולות  גלקפרביר/פיברנטסביר( 
לעלייה בתוצאות בדיקות דם של תפקודי הכבד 
)עלייה באנזים כבד מסוג ALT( בנשים הנוטלות 
אמצעי מניעה הורמונלים משולבים המכילים 
אתינילאסטרדיול. אנג׳ליק מכיל אסטרדיול 
ולא אתינילאסטרדיול. לא ידוע האם עלולה 
ALT במהלך  להתרחש עלייה באנזים הכבד 
שימוש באנג׳ליק יחד עם תכשירים משולבים 
לטיפול ב-HCV. הרופא שלך יוכל לייעץ לך לגבי 

כך.

תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים )כגון   ●
קטוקונאזול,  איטראקונאזול,  גריזופולבין, 

ווריקונאזול, פלוקונאזול(.
תרופות לטיפול בזיהומים בקטריאליים )כגון   ●

קלאריתרומיצין, אריתרומיצין(.
תרופות לטיפול במחלות לב מסוימות או בלחץ   ●

דם גבוה )וראפאמיל, דילטיאזם(.
מיץ אשכוליות.  ●

התרופות הבאות עלולות לגרום לעלייה קטנה 
ברמות האשלגן בדם:

תרופות לטיפול בדלקת או בכאב )כגון אספירין   ●
ואיבופרופן(.

סוגים מסויימים של תרופות לטיפול במחלות   ●
לב או בלחץ דם גבוה )תרופות משתנות, מעכבי 
ACE, לדוגמא אנלפריל, אנטגוניסטים לרצפטור 
בשימוש  לוסרטן(.  לדוגמא   II אנגיוטנסין 
בתרופות לטיפול בלחץ דם גבוה בשילוב עם 

אנג׳ליק, תיתכן הורדה נוספת של לחץ הדם.
עישון

העישון הינו גורם סיכון לארוע מוחי בנשים הנוטלות 
טיפול הורמונלי חלופי ]ראי בסעיף 2 ״ארוע מוחי 

)שבץ מוחי(״[.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול את התרופה עם או ללא מזון.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

שתיית אלכוהול מרובה הינה גורם סיכון לארוע 
מוחי בנשים הנוטלות טיפול הורמונלי חלופי ]ראי 

בסעיף 2 ״ארוע מוחי )שבץ מוחי(״[.
בדיקות מעבדה

במידה ותבצעי בדיקות דם, ספרי לרופא או לצוות 
המעבדה שאת נוטלת אנג׳ליק מאחר שהתרופה 
עלולה להשפיע על תוצאות של בדיקות מסוימות.

הריון והנקה
אנג׳ליק מיועד לנשים לאחר המנופאוזה.

אם נכנסת להריון, הפסיקי מיד ליטול את התרופה 
ופני לרופא.

אנג׳ליק אינו מיועד לשימוש במהלך הנקה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין כל עדות לכך שהשימוש באנג׳ליק משפיע על 
נהיגה או שימוש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התרופה מכילה לקטוז )סוג של סוכר(. במידה 
ונאמר לך על-ידי הרופא כי הנך סובלת מאי סבילות 
לסוכרים כלשהם, התייעצי עם הרופא לפני נטילת 

התרופה.

כיצד תשתמשי בתרופה?  )3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עלייך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
אל תתחילי ליטול אנג׳ליק בטרם עברו לפחות   ●
12 חודשים מהווסת הטבעית האחרונה שלך.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך-כלל הוא ליטול טבליה אחת 
בשלמותה, מדי 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 
בסעיף ״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. מומלץ ליטול את הטבליה בשעה קבועה 

ביום.
מתי את יכולה להתחיל להשתמש בחפיסה 

הראשונה?
אם את נוטלת טיפול הורמונלי חלופי אחר:   ●
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.
צורת הנטילה

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים 
או חלב.

אין מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

מינון יתר עלול לגרום לבחילות, הקאות או דימום 
חריג. אין צורך בטיפול ספציפי, אך במידה והנך 

מודאגת, היוועצי ברופא.
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והביאי אריזת התרופה 

איתך.
אם שכחת ליטול אנג׳ליק

אם שכחת ליטול טבלית אנג׳ליק בשעה הקבועה   ●
והעיכוב בנטילת הטבליה קטן מ-24 שעות, טלי 
את הטבליה מהר ככל שניתן והמשיכי בנטילת 
יתר הטבליות כרגיל בכיוון החץ בשעה הקבועה 

שלך.
אם העיכוב בנטילת טבליה עולה על 24 שעות,   ●
השאירי את הטבליה שנשכחה בחפיסה והמשיכי 
בנטילת יתר הטבליות כרגיל בכיוון החץ בשעה 
הקבועה שלך. אין לקחת מנה כפולה על מנת 

לפצות על טבליה שנשכחה.
אם שכחת ליטול את הטבליות במשך מספר   ●

ימים, ייתכן שיופיע דימום חריג.
אם את מפסיקה ליטול אנג׳ליק

ייתכן שתתחילי להרגיש מחדש את התסמינים 
הרגילים של גיל המנופאוזה, אשר יכולים לכלול 
גלי חום, בעיות שינה, עצבנות, סחרחורת או יובש 
נרתיקי. כמו כן, את עלולה לאבד מסת עצם כשאת 
מפסיקה ליטול אנג׳ליק. היוועצי ברופא או ברוקח 
במידה שהנך מעוניינת להפסיק ליטול אנג׳ליק. 
אם יש לך שאלות נוספות על השימוש בתרופה 

זו היוועצי ברופא או ברוקח.
אם את עתידה לעבור ניתוח

ספרי לרופא המנתח שהנך נוטלת אנג׳ליק. ייתכן 
שתצטרכי להפסיק ליטול אנג׳ליק כ-4-6 שבועות 
לפני הניתוח, כדי להקטין את הסיכון לקריש דם 
]ראי בסעיף 2 ״קרישי דם בוורידים )פקקת([״. 
היוועצי ברופא מתי את יכולה להתחיל שוב ליטול 

אנג׳ליק.
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים 

אם הנך זקוקה להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  )4
כמו בכל תרופה, השימוש באנג׳ליק עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תיבהלי 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבלי 

מאף אחת מהן.
נשים הנוטלות טיפול הורמונלי חלופי מדווחות 
לעיתים תכופות יותר על המחלות הבאות מאשר 

נשים אשר אינן נוטלות טיפול הורמונלי חלופי:
תופעות לוואי חמורות

סרטן השד  -
עיבוי יתר של רירית הרחם )היפרפלזיה של   -

רירית הרחם( או סרטן רירית הרחם
סרטן השחלות  -

קרישי דם בוורידי הרגל או הריאות )פקקת   -
ורידית או תסחיף ריאתי(

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
תופעות הלוואי הבאות נקשרו לשימוש באנג׳ליק:
 – )very common( תופעות לוואי שכיחות מאוד
תופעות שמופיעות ביותר ממשתמשת אחת מעשר:
דימומים דמויי וסת לא צפויים )ראי בסעיף 2   -

״טיפול הורמונלי חלופי וסרטן״(
רגישות בשדיים  -
כאבים בשדיים  -

דימומים דמויי וסת לא צפויים מופיעים במהלך 
הם  בתרופה,  לטיפול  הראשונים   החודשים 
בדרך-כלל זמניים וחולפים מעצמם עם המשך 

הטיפול. במידה ואינם חולפים, פני לרופא.
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות 

שמופיעות ב-1-10 משתמשות מתוך 100:
דיכאון, שינויים במצב הרוח, עצבנות  -

כאבי ראש  -
כאבי בטן, בחילה, הגדלה של הקיבה  -

גידולים שפירים בשדיים, נפיחות בשדיים  -
עלייה בגודל שרירנים ברחם  -

גידולים בצוואר הרחם שאינם סרטניים )גידולים   -
שפירים בצוואר הרחם(

אי-סדירות בדימום ואגינלי  -
הפרשה נרתיקית  -

אובדן אנרגיה  -
אצירת נוזלים מקומית  -

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

:1,000
עלייה/ירידה במשקל, עלייה/אובדן תיאבון,   -

עלייה בשומני הדם
בעיות שינה, חרדה, ירידה בחשק המיני  -

בריכוז,  ירידה  דקירה,  או  צריבה  תחושת   -
סחרחורת

בעיות בעיניים )לדוגמא אודם בעיניים(, הפרעות   -
בראייה )כגון ראייה מטושטשת(

דפיקות לב )פלפיטציות(  -
קריש דם, פקקת ורידית ]כאבים ברגל, ראי   -
גם בפרק 2 ״קרישי דם בוורידים )פקקת(״[, 
לחץ דם גבוה, מיגרנה, דלקת בוורידים, דליות 

בוורידים
קוצר נשימה  -

הפרעה בקיבה, שלשול, עצירות, הקאות, יובש   -
בפה, גזים, שינוי בחוש הטעם

שינוי ברמות אנזימי הכבד )אשר יראו בבדיקת   -
דם(

בעיות בעור, אקנה, נשירת שיער, גרד בעור,   -
שיעור יתר

כאבי גב, כאבים במפרקים, כאבים בגפיים,   -
התכווצויות שרירים

דלקות והפרעות במערכת השתן  -
סרטן שד, עיבוי רירית הרחם, גידולים חריגים   -
שפירים של הרחם, פטרת, יובש וגרד או צריבה 

בנרתיק
הפרעה  )פיברוציסטיים(,  גושיים  שדיים   -
בשחלות, בצוואר הרחם וברחם, כאבים באגן

אצירת נוזלים כללית, כאבים בחזה, הרגשה   -
כללית לא טובה, הזעה מוגברת

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

אנמיה  -
ורטיגו )תחושת סחרור(  -

צלצולים באוזניים )טינטון(  -
אבנים בכיס המרה  -

כאבים בשריר )מיאלגיה(  -
דלקת בחצוצרות  -

הפרשת חלב מהפטמות )גלקטוריאה(  -
צמרמורות  -

תופעות הלוואי הבאות נצפו בניסויים קליניים 
בנשים עם לחץ דם גבוה:

רמות אשלגן גבוהות בדם )היפרקלמיה( לעיתים   -
גרמו להתכווציות שרירים, שלשולים, בחילות, 

סחרחורות או כאבי ראש
אי ספיקת לב, הגדלה של הלב, הפרעות בקצב   -

הלב )רפרוף לבבי(, השפעה על קצב הלב
עלייה ברמת אלדוסטרון בדם  -

תופעות הלוואי הבאות נצפו בסוגים אחרים של 
טיפולים הורמונליים חלופיים:

מחלה של כיס המרה  -
הפרעות שונות בעור:  -

○ שינוי בצבע של העור, בייחוד בפנים ובצוואר 
הידועים כ-״כתמי הריון״ )כלואזמה(

גושים אדומים וכואבים בעור )אריתמה נודוזום(  ○
○ פריחה הנראית כמטרות אדומות או פצעים 

)אריתמה מולטיפורמה(
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה, או כאשר את סובלת מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם 

הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( של אתר משרד הבריאות
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 
תמנעי הרעלה. אל תגרמי להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   ●
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על  ●
אל תשליכי תרופות לביוב או לאשפה הביתית.   ●
היוועצי ברוקח כיצד יש להשליך תרופות שאין 
לך בהן שימוש יותר. צעדים אלו יעזרו להגן על 

הסביבה.

מידע נוסף  )6
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה   ●

גם:
 Lactose monohydrate, Maize starch, Starch  
 pregelatinized, Povidone, Magnesium
 stearate, Hypromellose 5cP, Macrogol 6000,
 Talc, Titanium dioxide (E-171), Ferric oxide
red (E-172).
כל טבליה מכילה 48.2 מ״ג לקטוז מונוהידראט.  ●

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ●
אנג׳ליק טבליות מצופות הינן עגולות, בצבע   
אדום, קמורות משני הצדדים, מסומנות ״DL״ 

בתוך משושה בצידן האחד.
)בליסטרים(  במגשיות  מגיעות  הטבליות   

בחפיסות של 28 או 3X28 טבליות.
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע״מ,   ●

רח׳ החרש 36, הוד השרון 45240.
שם היצרן וכתובתו: באייר א.ג., ברלין, גרמניה.  ●
להנחיות משרד  2022 בהתאם  ביוני  נערך   ●

הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי   ●

במשרד הבריאות: 00 31057 92 132.

עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
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 حالات إضافية
الذاكرة. هناك  البديل لا يمنع فقدان  الهورموني  إن العلاج   ●
شواهد تدل على وجود خطورة أكبر لحدوث فقدان ذاكرة 
لدى النساء اللواتي يبدأن تناول علاج هورموني بديل بعد 

عمر 65 سنة. إستشيري الطبيب.
إذا كنت تعانين من مشكلة في الكلى ولديك نسب مرتفعة   ●
من الپوتاسيوم في الدم، بالأخص إذا كنت تتناولين أدوية 
الجائز  الدم، فمن  في  الپوتاسيوم  كمية  من  ترفع  إضافية 
أن يفحص الطبيب نسبة الپوتاسيوم في دمك خلال الشهر 

الأول من العلاج.
العلاج  الدم، فإن  ضغط  في  إرتفاع  من  تعانين  كنت  إذا   ●
بـ أنجيليك يمكن أن يخفض من ضغط الدم. لا يجوز إستعمال 

أنجيليك كعلاج لإرتفاع ضغط الدم.
إذا كانت لديك قابلية لتطوير بقع بنية ـ ذهبية على الوجه   ●
)كلف(، فعليك الإمتناع عن التعرض للشمس أو الأشعة فوق 

البنفسجية أثناء العلاج بـ أنجيليك.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

بما  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  أو  تتناولين  إذا كنت 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكي 

للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
غير  نزف  إلى  وتؤدي  أنجيليك  عمل  تعرقل  قد  معينة  أدوية 

منتظم. هذه الأدوية تشمل:
أدوية لعلاج الصرع )مثل باربيتورات، فينيتوئين، پريميدون،   ●

كاربامازيپين، أوكسكاربازيپين، توپيرامات وفيلبامات(.
أدوية لعلاج مرض السل )مثل ريفامپيسين، ريفابوتين(.  ●

أدوية لعلاج تلوثات ڤيروس الإيدز )HIV( ولعلاج تلوثات   ●
پروتياز  مثبطات  C )المسماة  نوع  من  اليرقان  ڤيروس 
ليست  هي  التي  العكسية  ترانسكريپتاز  الإنزيم  ومثبطات 
قرائن للنوكليوزيدات، مثل نيڤيراپين، إيفاڤيرينز، نلفيناڤير، 

ريتوناڤير(.
)هيپيريكوم  وورت  جونس  سانت  النباتي  المستحضر   ●

پيرفوراتوم(.
علاجات  نوع HCV( C( )مثل  من  اليرقان  لعلاج  أدوية   ●
أومبيتاسڤير/پاريتاپريڤير/ريتوناڤير  على  تحتوي  مركبة 
وداسابوڤير وكذلك چليكاپريڤير/پيبرينتاسڤير( قد تؤدي 
إلى إرتفاع في نتائج فحوص الدم لوظائف الكبد )إرتفاع في 
إنزيم كبدي من نوع ALT( لدى النساء اللواتي يتناولن وسائل 
منع حمل هورمونية مركبة تحتوي على إستراديول وليس 
إستراديول  على  على  يحتوي  إستراديول. أنجيليك  إيتينيل 
وليس إيتينيل إستراديول. لا يعرف فيما إذا قد يحدث إرتفاع 
سوية  أنجيليك  إستعمال  ALT خلال  الكبدي  الإنزيم  في 
مع مستحضرات مركبة لعلاج الـ HCV. يقدم لك الطبيب 

إستشارة بخصوص ذلك. 
چريسيوفولڤين  )مثل  الفطرية  التلوثات  لعلاج  أدوية   ●
إيتراكونازول، كيتوكونازول، ڤوريكونازول، فلوكونازول(.

كلاريتروميسين،  البكتيرية )مثل  التلوثات  لعلاج  أدوية   ●
إيريتروميسين(.

الدم  ضغط  إرتفاع  أو  معينة  قلبية  أمراض  لعلاج  أدوية   ●
)ڤيراپاميل، ديلتيازم(.
عصير الچريپ فروت.  ●

الأدوية التالية قد تؤدي إلى إرتفاع طفيف في نسبة الپوتاسيوم 
في الدم:

أدوية لعلاج الإلتهاب أو الألم )مثل أسپيرين وإيبوپروفن(.  ●
أنواع معينة من الأدوية لعلاج أمراض القلب أو إرتفاع ضغط   ●
إينالاپريل،  للبول، مثبطات ACE، مثل  مدرة  الدم )أدوية 
أنجيوتنسين II مثلاً لوسارتان(. من  للمستقبل  مضادات 
الجائز حدوث إنخفاض إضافي في ضغط الدم، عند إستعمال 

أدوية لعلاج إرتفاع ضغط الدم بمشاركة أنجيليك.
التدخين

إن التدخين يشكل عامل خطورة للإصابة بحادث دماغي لدى 
نساء يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً ]أنظري الفقرة 2 »حادث 

دماغي )سكتة دماغية(«[.
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

لحدوث حادث  عامل خطورة  يشكل  بكثرة  الكحول  إن شرب 
دماغي لدى نساء يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً ]أنظري الفقرة 

2 »حادث دماغي )سكتة دماغية(«[.
الفحوص المخبرية

في حال إجراء فحوص للدم، إحكي للطبيب أو لطاقم المختبر 
نتائج  على  يؤثر  الدواء قد  نظراً لأن  أنجيليك  تتناولين  بأنك 

فحوص معينة.
الحمل والإرضاع

أنجيليك مخصص لنساء بعد فترة سن اليأس. إذا أصبحت حاملاً، 
توقفي حالاً عن تناول الدواء وتوجهي للطبيب.

أنجيليك غير مخصص للإستعمال خلال فترة الإرضاع.
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يوجد أي دليل على أن إستعمال أنجيليك يؤثر على السياقة 
أو إستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي الدواء على اللكتوز )نوع من السكر(. إذا قيل لك من قبل 
الطبيبب بأنك تعانين من عدم تحمل لأية سكريات، إستشيري 

الطبيب قبل تناول الدواء.

3( كيف تستعملين الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك 
الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكوني واثقة بخصوص 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
لا تبدئي بتناول أنجيليك قبل مرور 12 شهراً على الأقل من   ●

الطمث الطبيعي الأخير لديك.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة تناول قرص واحد بأكمله، 

كل يوم، بساعة محددة، لمدة 28 يوم.
لا تتجاوزي المقدار الدوائي الموصى به.

يدلك  وسهم  الأسبوع  من  اليوم  العلبة، مدون  ظهر  على   ●
بتناول  تبدئين  متى  الطبيب  التقدم. يرشدك  إتجاه  على 
البدء بإستعمال  يمكنك  الفقرة »متى  الأقراص )أنظري 

العلبة الأولى؟«(.
قرصاً من  بالعلبة، تناولي  فيه  ستبدئين  الذي  اليوم  في   ●
الأسبوع. مثلاً:  الصحيح من  باليوم  المعلم  العلوي  الصف 

»الثلاثاء« - يعني يوم الثلاثاء من الأسبوع.
تناولي قرصاً واحداً كل يوم حسب إتجاه الأسهم حتى تنهي   ●

الـ 28 قرص التي في العلبة.
يوجد  جديدة. لا  البدء حالاً بعلبة  يجب  إنتهاء العلبة  مع   ●
فاصل بين تناول علبة واحدة لتلك التي تليها. من الموصى 

به تناول القرص في ساعة محددة من اليوم.
البدء بإستعمال العلبة الأولى؟ متى يمكنك 

إذا كنت تتناولين علاجاً هورمونياً بديلاً آخر: واصلي تناول   ●
العلبة الحالية حتى نهايتها. تناولي القرص الأول من أنجيليك 
في اليوم الذي يلي إنتهاء العلبة. لا يجوز إجراء فاصل بين 

الأقراص من النوع السابق وبين أنجيليك.
إذا كان هذا هو العلاج الهورموني البديل الأول لك: يمكنك   ●

البدء بتناول أنجيليك في أي يوم تشائين.
التناول طريقة 

يجب بلع القرص بشكله الكامل مع كأس من الماء أو الحليب. 
لا تتوفر معلومات حول سحق/شطر/مضغ القرص.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
فرط المقدار الدوائي قد يؤدي إلى غثيان، تقيؤات، أو نزف شاذ. 

لا حاجة بعلاج خاص، لكن إذا كنت قلقة، إستشيري الطبيب.
أو  الطبيب  حالاً إلى  الدواء، توجهي  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا 

لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضري معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول أنجيليك

المحددة وكان  الساعة  أنجيليك في  إذا نسيت تناول قرص   ●
القرص  أقل من 24 ساعة، تناولي  القرص  بتناول  التأخر 
بأسرع ما يمكن وإستمري بتناول باقي الأقراص كالمعتاد 

بإتجاه السهم في الساعة المحددة الخاصة بك.
عن 24 ساعة، أبقي  يزيد  قرص  بتناول  التأخر  كان  إذا   ●
القرص المنسي في العلبة وإستمري بتناول باقي الأقراص 

كالمعتاد بإتجاه السهم في الساعة المحددة الخاصة بك.
لا يجوز تناول جرعة إضافية للتعويض عن القرص المنسي.

أن  الجائز  أيام، من  عدة  الأقراص خلال  تناول  نسيت  إذا   ●
يظهر نزف شاذ.

في حال توقفك عن تناول أنجيليك
من الجائز أن تبدئي بالشعور بأعراض فترة سن اليأس الإعتيادية 
في  الحر، مشاكل  من  هبات  تشمل  أن  يمكن  جديد، التي  من 
النوم، عصبية، دوار أو جفاف المهبل. كذلك، فأنت قد تفقدين 
كتلة عظمية عند التوقف عن تناول أنجيليك. إستشيري الطبيب 
أنجيليك. إذا  تناول  بالتوقف عن  ترغبين  إذا كنت  الصيدلي  أو 
توفرت لديك أسئلة إضافية عن إستعمال هذا الدواء فإستشيري 

الطبيب أو الصيدلي.
إذا كنت مقدمة على إجتياز عملية جراحية 

أن  الجائز  أنجيليك. من  تتناولين  بأنك  الجراح  للطبيب  إحكي 
نحو 6-4 أسابيع  أنجيليك  تناول  عن  التوقف  إلى  تضطري 
خثرة  لحدوث  الخطورة  لتقليل  الجراحية، وذلك  العملية  قبل 
دموية ]أنظري الفقرة 2 »خثرات دموية في الأوردة )خثار(«[. 

إستشيري الطبيب متى يمكنك البدء بتناول أنجيليك ثانية.

طابع  تشخيص  في   العتمة !  يجب  تناول    أدوية  يجوز  لا 
مرة   تتناولين   الدوائي  في   كل  المقدار  من  الدواء والتأكد 

إذا لزم الأمر ذلك .  فيها دواء .  ضعي    النظارات الطبية 
الدواء،  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشيري الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية  )4

كما بكل دواء، إن إستعمال أنجيليك قد يسبب أعراضاً جانبية عند 
الجانبية.  الأعراض  قائمة  تندهشي من  المستعملات. لا  بعض 

من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً عن  النساء اللواتي  بلغت  لقد 
حدوث الأمراض التالية في أوقات أكثر تكراراً مقارنة بالنساء 

اللواتي لا يتناولن علاجاً هورمونياً بديلاً:
أعراض جانبية خطيرة

سرطان الثدي  -
الرحم(  الرحم )فرط تنسج مخاطية  فرط سماكة مخاطية   -

أو سرطان مخاطية الرحم
سرطان المبايض  -

خثرات دموية في أوردة الرجل أو الرئتين )جلطة وريدية   -
أو إنصمام رئوي(

مرض قلبي  -
سكتة دماغية  -

فقدان ذاكرة محتمل في حال بدء العلاج فوق عمر 65 سنة.  -
لمعلومات إضافية عن هذه الأعراض الجانبية أنظري الفقرة 2 

»قبل إستعمال الدواء«.
أعراض جانبية إضافية 

الأعراض الجانبية التالية تتعلق بإستعمال أنجيليك:
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( - أعراض تظهر 

لدى أكثر من مستعملة واحدة من بين عشرة:
أنزفة غير متوقعة شبيهة بالطمث )أنظري الفقرة 2 "علاج   -

هورموني بديل والسرطان"(
حساسية في الثديين  -

آلام في الثديين  -
أنزفة غير متوقعة شبيهة بالطمث تظهر خلال الأشهر الأولى 
من العلاج بالدواء، هي عادة موقتة وتزول من تلقاء ذاتها مع 

مواصلة العلاج. إذا لم تزل، توجهي للطبيب.
لدى  تظهر  شائعة )common( - أعراض  جانبية  أعراض 

10-1 مستعملات من بين 100:
إكتئاب، تغيرات في المزاج، عصبية  -

صداع  -
ألم في البطن، غثيان، تضخم المعدة  -

أورام حميدة في الثديين، إنتفاخ في الثديين  -
زيادة حجم الأورام الليفية في الرحم  -

أورام غير سرطانية في عنق الرحم )أورام حميدة في عنق   -
الرحم(

عدم إنتظام النزف المهبلي  -
إفراز مهبلي  -

فقدان الحيوية  -
إحتباس موضعي للسوائل  -

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ أعراض تظهر 
لدى 10-1 مستعملات من بين 1٫000:

للطعام،  الشهية  الوزن، زيادة/فقدان  في  زيادة/نقصان   -
زيادة شحوم الدم

مشاكل في النوم، قلق، تناقص الرغبة الجنسية  -
الشعور بحرقة أو وخز، ضعف التركيز، دوار  -

مشاكل في العينين )مثلاً إحمرار في العينين(، إضطرابات   -
في الرؤية )مثل تشوش الرؤية(

ضربات قلب )خفقان(  -
خثرة دموية، جلطة وريدية ])آلام في الرجل، أنظري أيضاً   -
الأوردة )جلطة(«[، إرتفاع  الفقرة 2 »خثرات دموية في 

ضغط الدم، شقيقة، إلتهاب الأوردة، دوالي الأوردة
ضيق تنفس  -

إضطراب في المعدة، إسهال، إمساك، تقيؤات، جفاف الفم،   -
غازات، تغير في حاسة المذاق

تغير في نسبة إنزيمات الكبد )الذي يظهر في فحوص الدم(  -
مشاكل في الجلد، حب الشباب، تساقط شعر، حكة في الجلد،   -

زيادة الشعر
آلام في الظهر، آلام في المفاصل، آلام في الأطراف، تقلصات   -

عضلية
إلتهابات وإضطرابات في الجهاز البولي  -

سرطان الثدي، سماكة مخاطية الرحم، أورام شاذة حميدة   -
في الرحم، فطار، جفاف وحكة أو حرقة في المهبل

كتل في الثديين )كيسي ليفي - fibrocystic(، إضطراب   -
في المبايض، في عنق الرحم وفي الرحم، آلام في الحوض

غير  عام  الصدر، شعور  في  إحتباس سوائل شمولي، آلام   -
جيد، زيادة التعرق

نادرة )rare( ـــ أعراض تظهر لدى 1-10  أعراض جانبية 
مستعملات من بين 10٫000:

فقر دم  -
ترنح )الشعور بدوار(  -

رنين في الأذنين )طنين(  -
حصى في المرارة  -

)myalgia( آلام في العضل  -
إلتهاب في البوقين )قناة فالوب(  -

)galactorrhea إفراز حليب من الحلمتين )درّة الحليب ـ  -
قشعريرة  -

التالية في التجارب السريرية لدى  لوحظت الأعراض الجانبية 
نساء لديهن إرتفاع في ضغط الدم:

نسب عالية للپوتاسيوم في الدم )hyperkalemia( أدت   -
أحياناً إلى تقلصات عضلية، إسهالات، غثيان، دوار أو صداع

قصور قلب، تضخم القلب، إضطرابات في نظم القلب )رفرفة   -
أذينية(، تأثير على نظم القلب

إرتفاع نسبة الألدوستيرون في الدم  -
لوحظت الأعراض الجانبية التالية بأنواع أخرى من العلاجات 

الهورمونية البديلة:
مرض في كيس المرارة  -

إضطرابات جلدية مختلفة:  -
الذي يُعرف  الوجه والعنق  الجلد، بالأخص في  تغير لون   ○

)chloasma( »بـ »كلف الحمل
كتل حمراء ومؤلمة في الجلد )حمامى عقدية(  ○

متعددة  جروح )حمامى  حمراء أو  كأهداف  يبدو  طفح   ○
الأشكال(.

إذا ظهر عرض جانبي إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، 
أو عندما تعانين من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط 
دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟  )5
دواء آخر في   الدواء وكل  هذا  تجنبي  التسمم !   يجب حفظ   ●
ً   عن متناول أيدي  ومجال روية  الأطفال و/  مكان مغلق بعيدا

أو الرضع  وذلك لتفادي   إصابتهم بالتسمم .  لا تسببي    التقيؤ  
 بدون تعليمات صريحة من الطبيب .

الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ●
تاريخ  العلبة. يشير  )exp. date( الذي يظهر على ظهر 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية.  ●

لا ترمِ الأدوية إلى المجاري أو إلى القمامة المنزلية. إستشيري   ●
الصيدلي حول كيفية التخلص من أدوية لا تستعمليها بعد. 

هذه الخطوات تساعد في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية  )6
يحتوي الدواء بالإضافة للمركبات الفعالة أيضاً على:  ●

 Lactose monohydrate, Maize starch, Starch  

 pregelatinized, Povidone, Magnesium
 stearate, Hypromellose 5cP, Macrogol 6000,
 Talc, Titanium dioxide (E-171), Ferric oxide
red (E-172).

يحتوي كل قرص على 48.2 ملغ لكتوز مونوهيدرات.  ●
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  ●

أحمر، محدبة  مطلية هي مستديرة، بلون  أقراص  أنجيليك   
الجانبين، من جانب واحد معلمة بـ »DL« ضمن مسدس.

تتوفر الأقراص ضمن لويحات )بليستر( في علب ذات 28   
أو 3X28 قرصاً.

م.ض.، شارع  إسرائيل  باير  وعنوانه:  الإمتياز  صاحب   ●
هاحاراش 36، هود هشارون 45240 

إسم المنتج وعنوانه: باير آي . جي . ،  برلين،   ألمانيا .  ●
وزارة  تعليمات  حزيران 2022 بموجب  في  إعدادها  تم   ●

الصحة.
وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم   ●

الصحة: 00 31057 92 132

Angeliq®
Film-coated Tablets

Each film-coated tablet contains:
Estradiol (as hemihydrate) 1 mg,
Drospirenone 2 mg
Inactive ingredients and allergens in the 
preparation: see section 2 “Important 
information regarding some of the ingredients 
of the medicine and 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 to treat 
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?
Angeliq is a hormone replacement therapy (HRT) 
for use in postmenopausal women, whose last 
natural period was more than 12 months ago.
Angeliq is intended for –
• Relief of symptoms occurring after 

menopause
 During menopause, the amount of estrogen 

produced by the woman’s body decreases. 
This effect may cause symptoms such as: 
hot flushes in the face, neck or chest. Angeliq 
alleviates these symptoms after menopause. 
The doctor will prescribe Angeliq for you only if 
the symptoms seriously hinder your daily life.

• Prevention of osteoporosis
 After menopause, some women may develop 

osteoporosis. Consult your doctor regarding 
treatment options. If you are at increased 
risk of developing osteoporosis fractures 
after menopause, and other medicines are 
not suitable for you, Angeliq can be used for 
preventing osteoporosis after menopause.

Therapeutic group: Angeliq belongs to a group 
of hormone replacement therapy medicines. 
The medicine contains two types of female 
hormones: estrogen and progestogen.

2) BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• You are sensitive (allergic) to estrogen, 

progestogen, or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine. For 
a list of the inactive ingredients, see section 
6 “Further Information”.

• You are suspected of having, or you have or 
have had breast cancer.

• You are suspected of having, or you have 
estrogen-sensitive cancerous tumors, such as  
cancer of the womb lining.

• You have unexplained vaginal bleeding.
• You have excessive thickening of the womb 

lining (endometrial hyperplasia).
• You have or have ever had a blood clot in 

the vein (thrombosis), for example, in the 
veins of the legs (deep venous thrombosis) 
or the lungs (pulmonary embolism).

• You have a blood clotting disorder (such as  
protein C, protein S or antithrombin 
deficiency).

• You have or have recently had a disease 
caused by a blood clot in the arteries, such as  
a heart attack, stroke or angina pectoris.

• You have or have ever had a liver disease and 
your liver function test results have not yet 
returned to normal.

• You have a rare genetic blood problem 
called “porphyria”.

• You have a severe kidney disease or acute 
kidney failure.

• You have reason to believe that you are 
pregnant or that you may be pregnant, 
or if you are producing breast milk or 
are breastfeeding (see “Pregnancy and 
breastfeeding” in section 2).

Do not take Angeliq if any of the above 
conditions are associated with you. If you are 
not sure regarding one of these instances, 
consult your doctor before taking Angeliq.
If any of the above conditions occur for the 
first time while taking Angeliq, stop taking 
the medicine at once, and consult the doctor 
immediately.
Special warnings regarding use of the 
medicine
Before taking Angeliq, talk to the doctor or 
pharmacist.
Before treatment with Angeliq, tell the doctor 
if any of the following conditions apply to you 
or if any of the following conditions develop, 
worsen or recur during treatment. In such 
a case, you will have to be checked by your 
doctor more often
• Myomas (fibroids) inside the womb.
• Growth of the womb lining outside the womb 

cavity (endometriosis) or a history of excessive 
thickening of the womb lining (endometrial 
hyperplasia).

• Increased risk of developing blood clots [see 
“Blood clots in the veins (thrombosis)” in 
section 2].

• Increased risk of getting an estrogen-
sensitive cancer (such as a mother, sister or 
grandmother who had breast cancer).

• Hypertension.
• A liver disorder, such as a benign liver tumor.
• Diabetes.
• Gallstones.
• Migraine or severe headaches.
• A disease of the immune system that affects 

many organs of the body – systemic lupus 
erythematosus (SLE).

• Epilepsy.
• Asthma.
• A disease affecting the eardrum and hearing 

(otosclerosis).
• Very high levels of fats in the blood 

(triglycerides).
• Fluid retention due to cardiac or kidney 

problems.
• Hereditary or acquired angioedema.
Stop taking Angeliq and refer to a doctor 
immediately:
• If any of the conditions in section 2 “Do not 

use the medicine if” exist.
• If you notice yellowing of the skin or the 

whites of the eyes (jaundice). These may be 
signs of a liver disease.

• If you notice swelling in the face, tongue and/or  
throat and/or difficulty swallowing or hives, 
together with difficulty breathing which are 
suggestive of angioedema.

• If there is a large rise in your blood pressure 
(possible symptoms: headache, tiredness, 
dizziness).

• If you get migraine-like headaches for the first 
time.

• If you become pregnant.
• If you notice signs of a blood clot, such as: 
∘ painful swelling and redness of the legs
∘ sudden chest pain
∘ breathing difficulties

[see “Blood clots in the veins (thrombosis)” in 
section 2].
Angeliq is not a contraceptive. If less than  
12 months have passed since your last period, 
or if you are below the age of 50, you may need 
to use an additional contraceptive to prevent 
pregnancy. Consult your doctor.
Medical history and regular check-ups
• The use of HRT carries risks which need to be 

considered when deciding whether to start 
treatment or whether to continue it.

• The experience in treating women with 
premature menopause (due to ovarian failure 
or surgery) is limited. If you have a premature 
menopause, the risks of using HRT may be 
different. Consult the doctor.

• Before you start (or restart) HRT, your doctor 
will ask you about your own and your family’s 
medical history. The doctor may decide to 
perform physical examinations, e.g., breast 
examination and/or internal examinations, 
if necessary.

• Once you have started treatment with Angeliq, 
you should see your doctor for regular check-ups  
(at least once a year). At these check-ups, 
consult the doctor regarding the benefits and 
risks of continuing treatment with Angeliq.

• Be sure to have routine breast exams as 
recommended by your doctor.

See further information in section 2 “Additional 
conditions”.
Hormone replacement therapy and cancer
Excessive thickening of the lining of the 
womb (endometrial hyperplasia) and 
endometrial cancer: Use of estrogens only 
increases the risk of getting endometrial 
cancer and of endometrial hyperplasia. The 
progestogen found in Angeliq protects you from 
this extra risk.

Irregular bleeding
You may have irregular bleeding or spotting 
during the first 3-6 months of taking Angeliq.
Refer to a doctor as soon as possible if:
• The bleeding carries on for more than the first 

6 months.
• The bleeding starts after you have already 

been taking Angeliq for more than 6 months.
• The bleeding continues even after you have 

stopped taking Angeliq.
In these cases, consult with the doctor as soon 
as possible.
Breast cancer
Women who have breast cancer or have had 
the disease in the past should not use HRT.
Research shows that taking combined estrogen-
progestogen or estrogen-only hormone 
replacement therapy (HRT) increases the risk 
of getting breast cancer. This extra risk depends 
on the duration of treatment. The additional 
risk becomes clear within 3 years of treatment. 
After stopping HRT, the extra risk will decrease 
with time. However, the excess risk may persist 
for 10 years or more if you have used HRT for 
more than 5 years.

Of 1,000 women aged 50 to 54 who are not 
taking HRT, on average, 13 to 17 women will 
be diagnosed with breast cancer over a 5-year 
period.
Of 1,000 women aged 50 who start taking 
estrogen-only HRT for 5 years, 16-17 women 
will be diagnosed with breast cancer (i.e., an 
extra 0 to 3 cases).
Of 1,000 women aged 50 who start taking 
estrogen-progestogen HRT for 5 years,  
21 women will be diagnosed with breast 
cancer (i.e., an extra 4 to 8 cases).
Of 1,000 women aged 50 to 59 who are not 
taking HRT, on average, 27 women will be 
diagnosed with breast cancer over a 10-year 
period.
Of 1,000 women aged 50 who start taking 
estrogen-only HRT for 10 years, 34 cases will 
be diagnosed (i.e., an extra 7 cases).
Of 1,000 women aged 50 who start taking 
estrogen-progestogen HRT for 10 years, 
48 cases will be diagnosed (i.e., an extra  
21 cases).

Regularly check your breasts. Refer to the 
doctor if you notice any changes in the breast, 
such as:
• Sinking or dimpling of the skin.
• Changes in the nipple.
• Any lumps you can see or feel.
In addition, it is recommended that you join 
mammography screening programs (breast 
X-rays) when offered to you. When you undergo 
mammogram examination, it is important that 
you inform the nurse or healthcare professional 
who is performing the X-ray that you use HRT. 
This is because the treatment may increase the 
density of your breasts, which may affect the 
outcome of the test. If the density of the breast 
is increased, mammography may not detect 
all lumps.
Ovarian cancer
Ovarian cancer is rare – much rarer than breast 
cancer. The use of combined HRT (containing 
estrogen and progestogen) or HRT containing 
estrogen only has been associated with a 
slightly increased risk of ovarian cancer.

The risk of getting ovarian cancer varies with 
age. For example: of 2,000 women aged 50-54 
who are not taking HRT, on average, about  
2 women will be diagnosed with ovarian 
cancer over a 5-year period.
Of 2,000 women who have been taking HRT 
for 5 years, there will be about 3 cases of 
ovarian cancer (i.e., about one extra case).

The effects of HRT on the heart or blood 
circulation
Blood clots in the veins (thrombosis)
The risk of blood clots in the veins (deep vein 
thrombosis) is 1.3-3 times higher in women 
taking HRT when compared to women who are 
not taking it, especially during the first year 
of taking it.
Blood clots can be serious if they travel 
to the lungs, which can cause chest pain, 
breathlessness, fainting or even death.
The risk of blood clots in the veins increases 
with age and with the following risk factors. 
Inform the doctor if any of these situations is 
associated with you:
• If you are unable to walk for a long time 

because of major surgery, injury or illness 
(see “If you are due to undergo surgery” in  
section 3).

• If you are seriously overweight (BMI >30 kg/m2).
• If you have a blood clotting problem that 

needs long-term treatment with a medicine 
used to prevent blood clots.

• If any of your relatives has had blood clots in 
the legs, lungs or in any other organ.

• If you have systemic lupus erythematosus 
(SLE).

• If you have cancer.
Signs of a blood clot are detailed in section 
2 “Stop taking Angeliq and refer to a doctor 
immediately”.

Of 1,000 women in their 50s who are not 
taking HRT, on average, 4-7 women are 
expected to get a blood clot in a vein over a 
5-year period.
Of 1,000 women in their 50s who are taking 
estrogen-progestogen HRT, on average, 9-12 
women are expected to get a blood clot in a 
vein over a 5-year period (i.e., an extra 5 cases).

Heart disease (heart attack)
There is no evidence that HRT will prevent a 
heart attack.
Women over the age of 60 who are taking 
estrogen-progestogen HRT are at a slightly 
higher risk of developing heart disease in 
comparison to those who are not taking HRT.
Stroke
The risk of stroke is 1.5 times higher in women 
taking HRT than in women not taking it.
The number of extra cases of stroke due to use 
of HRT will increase with age.

Of 1,000 women in their 50s who are not 
taking HRT, on average, 8 women are expected 
to have a stroke over a 5-year period.
Of 1,000 women in their 50s who are taking 
HRT, on average, 11 women are expected to 
have a stroke over a 5-year period (i.e., an 
extra 3 cases).

Other conditions
• HRT will not prevent memory loss. There is 

evidence of a higher risk of memory loss in 
women who start taking HRT after the age of 65.  
Consult the doctor.

• If you have a kidney problem, and have high 
potassium levels in the blood, particularly if 
you are taking other medicines that increase 
the amount of potassium in the blood, your 
doctor may check the potassium level in your 
blood during the first month of treatment.

• If you have high blood pressure, treatment 
with Angeliq may decrease blood pressure. Do 
not use Angeliq as treatment for high blood 
pressure.

• If you have a tendency to develop golden-brown  
patches on the face (chloasma), you should 
avoid exposure to the sun or to ultraviolet 
radiation during the course of treatment with 
Angeliq.

Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist.
Some medicines may interfere with the effect 
of Angeliq and lead to irregular bleeding. These 
medicines include:
• Medicines to treat epilepsy (e.g., barbiturates, 

phenytoin, primidone, carbamazepine, 
oxcarbazepine, topiramate and felbamate).

• Medicines to treat tuberculosis (e.g., 
rifampicin, rifabutin).

• Medicines to treat infections by the AIDS virus 
(HIV) and to treat hepatitis C virus infections 
(called protease inhibitors and non-nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors, e.g., 
nevirapine, efavirenz, nelfinavir, ritonavir).

• The herbal preparation St. John’s wort 
(Hypericum perforatum).

• Medicines to treat hepatitis C virus (HCV) 
(such as combination regimen ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir and dasabuvir as well as 
glecaprevir/pibrentasvir) may cause increases 
in liver function blood test results (increase 
in ALT liver enzyme) in women using CHCs 
containing ethinylestradiol. Angeliq contains 
estradiol instead of ethinylestradiol. It is 
not known whether an increase in ALT liver 
enzyme may occur when using Angeliq with 

this HCV combination regimen. Your doctor 
will advise you about that.

• Medicines to treat fungal infections (e.g., 
griseofulvin, itraconazole, ketoconazole, 
voriconazole, fluconazole).

• Medicines to treat bacterial infections (e.g., 
clarithromycin, erythromycin).

• Medicines for treatment of certain heart 
diseases or high blood pressure (verapamil, 
diltiazem).

• Grapefruit juice.
The following medicines may cause a small 
increase in potassium levels in the blood:
• Medicines for the treatment of inflammation 

or pain (e.g., aspirin and ibuprofen).
• Certain types of medicines to treat heart 

diseases or high blood pressure (diuretics, 
ACE inhibitors, e.g., enalapril, angiotensin II 
receptor antagonists, e.g., losartan). When 
using medicines for treatment of high blood 
pressure in combination with Angeliq, there 
may be an additional decrease in blood 
pressure.

Smoking
Smoking is a risk factor for stroke in women 
taking HRT (see “Stroke” in section 2).
Use of the medicine and food
This medicine can be taken with or without 
food.
Use of the medicine and alcohol consumption
Excessive alcohol drinking is a risk factor for 
stroke in women taking HRT (see “Stroke” in 
section 2).
Laboratory tests
If you perform blood tests, tell the doctor or the 
laboratory staff that you are taking Angeliq, 
since this medicine may influence the results 
of certain tests.
Pregnancy and breastfeeding
Angeliq is intended for postmenopausal women.
If you become pregnant, stop taking the 
medicine immediately and refer to the doctor.
Angeliq is not intended for use during 
breastfeeding.
Driving and use of machines
There is no evidence that use of Angeliq 
influences driving or use of machines.
Important information regarding some of 
the ingredients of the medicine
The medicine contains lactose (a type of sugar). 
If you have been told by the doctor that you 
suffer from intolerance to any sugars, consult 
the doctor before taking the medicine.

3) HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain regarding 
the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
• Do not start taking Angeliq before at least  

12 months have passed since your last natural 
period.

The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The usual 
dosage is generally to take one whole tablet, 
every day, at a set time, for 28 days.
Do not exceed the recommended dose.
• The day of the week and an arrow pointing 

you in the direction of progression are marked 
on the pack. The doctor will instruct you when 
to start taking the tablets (see in “When can 
you start using the first pack?” section).

• On the day you start the pack, take the tablet 
from the top row, marked with the correct day 
of the week. For example: “TUE” – indicates 
Tuesday.

• Take one tablet every day, according to the 
direction of the arrows, until you have finished 
the 28 tablets in the pack.

• When you finish the pack, start a new pack 
immediately. There is no break between taking 
one pack and the next. It is recommended to 
take the tablet at a set time every day.

When can you start using the first pack?
• If you are taking another HRT: continue taking 

the current pack until you finish it. Take the 
first Angeliq tablet the day after finishing 
the pack. Do not take a break between the 
previous kind of tablets and Angeliq.

• If this is your first HRT: you can start taking 
Angeliq on any day you wish.

Method of administration
Swallow the tablet whole with a glass of water 
or milk.
There is no information regarding crushing/
halving/chewing.
If you accidentally took a higher dosage
Overdose may cause nausea, vomiting or 
irregular bleeding. There is no specific treatment 
necessary, but if you are worried, consult a 
doctor.
If a child accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to 
a hospital emergency room and bring the 
package of this medicine with you.
If you forgot to take Angeliq
• If you forgot to take an Angeliq tablet at the 

set time and the delay in taking the tablet is 
less than 24 hours, take the tablet as quickly 
as possible and continue taking the rest of the 
tablets as usual, in the direction of the arrow, 
at your set time.

• If the delay in taking the tablet exceeds  
24 hours, leave the forgotten tablet in the 
pack and continue taking the rest of the 
tablets as usual, in the direction of the arrow, 
at your set time. Do not take a double dose to 
compensate for the forgotten dose.

• If you forgot to take the tablets for a few days, 
irregular bleeding may occur.

If you stop taking Angeliq
You may begin to feel the usual symptoms 
of menopause again, which may include hot 
flushes, sleeping problems, nervousness, 
dizziness or vaginal dryness. You will may also 
lose bone mass when you stop taking Angeliq. 
Consult your doctor or pharmacist if you want 
to stop taking Angeliq. If you have further 
questions on the use of this medicine, consult 
your doctor or pharmacist.
If you are due to undergo surgery
Tell your surgeon that you are taking Angeliq. 
You may need to stop taking Angeliq about 4-6 
weeks before the surgery, to reduce the risk 
of a blood clot [see “Blood clots in the veins 
(thrombosis)” in section 2]. Consult the doctor 
about when you can resume taking Angeliq.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
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 Angeliq 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.
Woman taking HRT report the following 
diseases more often than women who are not 
taking HRT:
Severe side effects
- Breast cancer
- Excessive thickening of the lining of the womb 

(endometrial hyperplasia) or endometrial 
cancer

- Ovarian cancer
- Blood clots in the veins of the leg or the lungs 

(venous thrombosis or pulmonary embolism)
- Heart disease
- Stroke
- Possible memory loss if treatment is started 

over the age of 65
For additional information on these side effects, 
see section 2 “Before Using the Medicine”.
Additional side effects
The following side effects have been associated 
with use of Angeliq:
Very common side effects – effects that occur 
in more than 1 in 10 users:
- Unexpected menstruation-like bleeding (see 

in section 2 “HRT and cancer”)
- Breast tenderness
- Breast pains
Unexpected menstruation-like bleeding occurs 
during the first few months of treatment with 
the medicine. It is usually temporary and 
normally disappears with continued treatment. 
If it does not, refer to the doctor.

Common side effects – effects that occur in 1-10 
users in 100:
- Depression, mood changes, nervousness
- Headaches
- Stomachaches, nausea, stomach enlargement
- Benign breast tumors, swollen breasts
- Increase in size of uterine fibroids
- Non-cancerous growths in the cervix (benign 

cervical growths)
- Irregularities in your vaginal bleeding
- Vaginal discharge
- Loss of energy
- Localized fluid retention
Uncommon side effects – effects that occur in 
1-10 users in 1,000:
- Weight gain/loss, increased/loss of appetite, 

increased blood fats
- Sleep problems, anxiety, decrease in sex drive
- Burning or pricking sensation, decreased 

concentration, dizziness
- Eye problems (e.g., red eyes), visual 

disturbances (e.g., blurred vision)
- Palpitations
- Blood clot, venous thrombosis [leg pain, 

also see in section 2 “Blood clots in a vein 
(thrombosis)”], high blood pressure, migraine, 
inflammation of the veins, varicose veins

- Breathlessness
- Stomach disorder, diarrhea, constipation, 

vomiting, dry mouth, wind, altered sense of 
taste

- Altered levels of liver enzymes (will show up 
in a blood test)

- Skin problems, acne, hair loss, skin itchiness, 
excessive hairiness

- Backache, joint pain, pain in limbs, muscle 
cramps

- Urinary tract inflammation and disorders
- Breast cancer, thickening of the lining of the 

womb, benign unusual growths in the uterus, 
thrush, vaginal dryness and itching or vaginal 
burning

- Lumpy breasts (fibrocystic), disorders of the 
ovaries, cervix and uterus, pelvic pain

- Generalized fluid retention, chest pain, 
general unwell feeling, increase in sweating

Rare side effects – effects that occur in 1-10 
users in 10,000:
- Anemia
- Vertigo (spinning sensation)
- Ringing in the ears (tinnitus)
- Gallstones
- Muscle pains (myalgia)
- Inflammation of the fallopian tubes
- Milk discharge from the nipples (galactorrhea)
- Chills
The following side effects have been observed 
in clinical trials of women with high blood 
pressure:
- High blood potassium levels (hyperkalemia) 

sometimes causing muscle cramps, diarrhea, 
nausea, dizziness or headaches

- Heart failure, enlargement of the heart, heart 
rhythm disorders (atrial flutter), an effect on 
heart rhythm

- Increase in level of blood aldosterone
The following side effects have been observed 
in other types of HRTs:
- Gallbladder disease
- Various skin disorders:
∘ Discoloration of the skin, especially of the 

face or neck, known as “pregnancy patches” 
(chloasma)

∘ Reddish and painful skin nodules (erythema 
nodosum)

∘ Rash with target-shaped reddening or sores 
(erythema multiforme)

If a side effects occurs, if one of the side 
effects worsens, or if you are suffering 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 on 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 that exceeds 
25°C.

• Do not discard medicines in the wastewater or 
household waste bin. Consult the pharmacist 
as to how to dispose of medicines you no 
longer use. These measures will help protect 
the environment.

6) FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredients, the 

medicine also contains:
 Lactose monohydrate, Maize starch, Starch 

pregelatinized, Povidone, Magnesium 
stearate, Hypromellose 5cP, Macrogol 6000, 
Talc, Titanium dioxide (E-171), Ferric oxide red 
(E-172).

• Each tablet contains 48.2 mg lactose 
monohydrate.

• What the medicine looks like and the contents 
of the package:

 Angeliq film-coated tablets are round, red, 
biconvex, marked with “DL” in a hexagon on 
one side.

 The tablets are provided in trays (blisters) in 
packs of 28 or 3x28 tablets.

• Registration Holder and Address: Bayer Israel 
Ltd., 36 Hacharash St., Hod Hasharon 45240.

• Name of Manufacturer and Address: Bayer AG, 
Berlin, Germany.

• Revised in June 2022 according to MOH 
guidelines.

• Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 132 92 31057 00.
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