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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  فمن الدم، 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   ●
إستعمال  يجوز لا الدم. ضغط من يخفض أن يمكن أنجيليك بـ

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

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

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

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 )المسماة C 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 أنجيليك إستراديول. 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 
»حادث  بديلاً ]أنظري الفقرة 2 هورمونياً نساء يتناولن علاجاً

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 
الفقرة  بديلاً ]أنظري هورمونياً علاجاً يتناولن نساء لدى دماغي

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

في حال إجراء فحوص للدم، إحكي للطبيب أو لطاقم المختبر 
نتائج  على يؤثر قد الدواء لأن نظراً 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 يرشدك التقدم. 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   ●
أنجيليك  من الأول القرص تناولي نهايتها. حتى الحالية العلبة
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  ساعة، تناولي  أقل من 24 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  مشاكل الحر، من هبات تشمل أن يمكن التي جديد، 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 
أسابيع  4-6 نحو أنجيليك تناول عن التوقف إلى تضطري
خثرة  لحدوث الخطورة لتقليل وذلك الجراحية، العملية قبل
»خثرات دموية في الأوردة )خثار(«[.  دموية ]أنظري الفقرة 2

إستشيري الطبيب متى يمكنك البدء بتناول أنجيليك ثانية.

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

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية  فيها دواء. ضعي
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 
مقارنة بالنساء  حدوث الأمراض التالية في أوقات أكثر تكراراً

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  »خثرات دموية في  الفقرة 2

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   ●
و/ روية الأطفال ومجال أيدي متناول عن  مكان مغلق بعيداً

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  الدواء في سجل  رقم سجل   ●

132 92 31057 الصحة: 00

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.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’  
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed according to a doctor’s prescription only

ANGE CTAB PL SH 090822 ANGE CTAB PL SH 090822




