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 נכבד/ה,    רופא/ה
 רוקח/ת נכבד/ה,

 
 

 הנדון:
Angeliq  

sabletTFilm Coated  
Drospirenone 2mg 

Estradiol (as hemihydrate) 1mg 
 

 עודכנו.  העלונים לרופא ולצרכנית להודיע כי מתכבדת חברת באייר
 
 : מאושרות לתכשירה התוויותה

 
Angeliq is indicated for hormone replacement therapy (HRT) for estrogen deficiency symptoms 
in postmenopausal women more than 1 year post menopause. 
Prevention of  postmenopausal osteoporosis in women with an increased risk of  future 
osteoporosis fractures. 
 

רק  ,בעלונים ששונה פרק כל  מתוך ,מופיע שלהלן בפירוט .בלבד יםיתוהמה העידכונים כלולים וז בהודעה
 .חוצה בקו מסומנת טקסט מחיקת ,תחתון בקו מסומנת טקסט תוספת. שהתעדכן המידע

 
 :העדכונים בעלון לרופא

 
…. 
 
4.4. Special warnings and precautions for use  
 

…. 
 Breast cancer 

 
The overall evidence suggests shows an increased risk of  breast cancer in women taking 
combined oestrogen-progestogen and possibly also or estrogen-only HRT, that is dependent on 
the duration of taking HRT.  
 
Combined oestrogen-progestagen therapy 
The randomised placebo-controlled trial, the Women’s Health Initiative study (WHI), and a meta-
analysis of prospective epidemiological studies are consistent in f inding an increased risk of  
breast cancer in women taking combined oestrogen-progestogen for HRT that becomes 
apparent after about 3  (1-4)years (see section 4.8).  
 
Estrogen-only therapy 
The WHI trial found no increase in the risk of breast cancer in hysterectomised women us ing 
estrogen-only HRT. Observational studies have mostly reported a small increase in risk of  
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having breast cancer diagnosed that is lower than that found in users of estrogen-progestogen 
combinations (see section 4.8). 
The  excess risk becomes apparent within a few years of use but returns to baseline within a 
few (at most five) years after stopping treatment. 
Results f rom a large meta-analysis showed that after stopping treatment, the excess risk wil l  

decrease with time and the time needed to return to baseline depends on the duration of  prior HRT 
use. When HRT was taken for more than 5 years, the risk may persist for 10 years or more. 

 
…. 

Each tablet of this medicinal product contains 48.2mg lactose per tablet . Patients with rare 
hereditary problems of galactose intolerance, the lapp total lac tase def iciency or g lucose-
galactose malabsorption who are on a lactose-f ree diet should take this amount into 
consideration. 

 
4.8 Undesirable effects 
… 

Breast cancer risk 
 

• An up to 2-fold increased risk of having breast cancer diagnosed is reported in women 
taking combined oestrogen-progestagen therapy for more than 5 years.  

• Any The increased risk in users of oestrogen-only therapy is substant ially lower than 
that seen in users of oestrogen-progestagen combinations.  

• The level of  risk is dependent on the duration of use (see section 4.4).  
• Absolute risk estimations based on results of the largest randomised placebo-controlled 

trial (WHI study) and the largest meta-analysis of prospective epidemiological s tudies 
(MWS) are presented. 
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Million Women Largest meta-analysis of prospective epidemiological studies –  
Estimated additional risk of breast cancer after 5 years' of use in women with BMI 27 (kg/m2) 

Age at 
start HRT  

(years) 

Additional cases Incidence 
per 1000 never-users of HRT 
over a 5-year period (50-54 

years)a 

Risk ratiob  Additional cases per 1000 
HRT users after over 5 

years (95% CI) 

  Oestrogen-only HRT 
50 -65 9-12 13.3 1.2  1-2 (0-3) 2.7 
  Combined oestrogen-progestagen 
50 - 65 9-12– 13.3  1.7 1.6 6 (5-7) 8.0 
a Taken f rom baseline incidences rates in developed countries  England in 2015 in women with BMI 
27 (kg/m2). 
b Overall risk ratio. The risk ratio is not constant but will increase with increasing duration on use.  
Note: Since the background incidence of breast cancer differs by EU country, the number of 
additional cases of breast cancer will also change proportionately. 
 
Estimated additional risk of breast cancer after 10 years’ use in women with BMI 27 (kg/m2) 
 

Age at start 
HRT 
(years) 

Incidence per 1000 
never-users of HRT over 
a 10 year period (50-59 
years) * 

Risk ratio Additional cases per 1000 HRT 
users af ter 10 years 

                                                                  Estrogen only HRT 
50 26.6 1.3 7.1 
                                                                  Combined estrogen-progestogen 
50 26.6 1.8 20.8 

*Taken f rom baseline incidence rates in England in 2015 in women with BMI 27 (kg/m2) 
Note: Since the background incidence of breast cancer differs by EU country, the number of 
additional cases of breast cancer will also change proportionately. 
 

 

 

   :ם בעלון לצרכניתעדכוניה
.... 
 בתרופהלפני השימוש  )2
.... 

 אם:  הפתרואין להשתמש ב       
 שאינה מטופלת. )ה של רירית הרחםלזיהיפרפ(רירית הרחם   של  יתר יהנך סובלת מעיבו •
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 סרטן השד

 פי בנשים שחולות בסרטן השד או שחלו במחלה בעבר.וחל  ילנאין להשתמש בטיפול הורמו
טיפול הורמונלי  או  וכנראה גםרוגן ופרוגסטוגן יל אסטפי המכושנטילה של טיפול הורמונלי חל מראים ים מחקר

. העלאת הסיכון תלויה במשך זמן הטיפול את הסיכון לחלות בסרטן שד.   םימעל פי המכיל אסטרוגן בלבד  וחל 
תוך  ן השד חוזר לנורמההסיכון הנוסף לסרט .טיפול של   ניםש 3  פרמסנעשית ברורה תוך ו  העלאת הסיכון

הסיכון החלופי רמונלי לאחר הפסקת הטיפול ההו   שנים) 5הטיפול (לכל היותר פר שנים מרגע הפסקת  מס
 טיפול אם השתמשת ב או יותרשנים   10 ךלמש הישארעלול ל ן הסיכועודף  ,אולם .יפחת עם הזמן המוגבר

 שנים.   5הורמונלי חלופי מעל 
 

נשים בממוצע  17-139 פי,ואשר אינן נוטלות טיפול הורמונלי חל  54עד  50 79- נשים בגילאים  000,1מתוך 
 סרטן השד. עםשנים, תאובחנה   5פני תקופה של -על 

שנים,  5למשך  דגן בלבהורמונלי חלופי המכיל אסטרו טיפול ליטול  המתחילות 50 אים בגיל נשי 1000ך מתו
 .  וספים)ם נקרימ  3ד ע 0סרטן השד (כלומר אובחנה עם תשים  נ  71-61

גן ורהמכיל אסט פיוהורמונלי חל טיפול  המתחילות ליטול אשר נוטלות  50 79- אינשים בגיל  000,1מתוך 
  68-4סרטן השד (כלומר עם , תאובחנה שנים 5על פני תקופה של  נשים  23-13  21, שנים  5משך ל  ופרוגסטוגן

 . ים)נוספ מקרים
 
 תאובחנהנשים בממוצע   27, ורמונלי חלופיל הטיפו לותנוטאשר אינן  59עד  50 םם בגילאינשי 1000תוך מ

 שנים. 10קופה של  הלך תעם סרטן השד במ
שנים,  10ך משל  וגן בלבדהמכיל אסטר המתחילות ליטול טיפול הורמונלי חלופי 50 אינשים בגיל  1000מתוך 

 ).נוספים מקרים 7ומר מקרים (כל   34בחנו יאו
 10למשך טרוגן ופרוגסטוגן המכיל אסופי הורמונלי חל  יטול טיפול המתחילות ל  50 אינשים בגיל  1000ך מתו

 ).מקרים נוספים  21(כלומר מקרים   48נו , יאובחשנים

 
.... 

 מצבים נוספים •
... 

תרופות וטלת , בייחוד אם את נבדם  שלגןהות של אורמות גבלך  בכליות ויש היאם את סובלת מבע •
  )sNSAIDונוגדי דלקת לא סטרואידים (  IIמעכבי אנגיוטנסין ,נוספות המגדילות את כמות האשלגן בדם
 טיפול.ל במהלך החודש הראשון   מךייתכן והרופא יבדוק את רמת האשלגן בד

... 
 

 :הבריאות משרד שבאתר פותהתרו במאגר לפרסום ונשלח תהעלון לצרכניועלון לרופא  ה
https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp 
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