
      רופארופארופאבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון לבטיחות(  בעלון למידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 
      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 

 
 _7102-יליו-25תאריך:  

     00-44132-98-231Vagifem 10 mcg שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

 נובו נורדיסק בע"מ:  שם בעל הרישום

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
 ההחמרות המבוקשות

 טקסט חדש חיטקסט נוכ פרק בעלון
Indication   

contraindications   
 

Posology, dosage  & 
administration 

  

Special Warnings and Special 
Precautions for Use 

Ovarian cancer 
 
Ovarian cancer is much rarer than 
breast cancer. Long-term (at least 
5-10 years) use of oestrogen-only 
HRT products has been associated 
with a slightly increased risk of 
ovarian cancer (see section 4.8). 
Some studies, including the WHI 
trial, suggest that the long-term use 
of combined HRT may confer a 
similar or slightly smaller risk (see 
section 4.8). 

Ovarian cancer 
 
Ovarian cancer is much rarer than breast 
cancer. Epidemiological evidence from a large 
meta-analysis suggests a slightly increased 
risk in women taking oestrogen-only or 
combined oestrogen-progestagen HRT, which 
becomes apparent within 5 years of use and 
diminishes over time after stopping. 
Some other studies, including the WHI trial, 
suggest that use of combined HRTs may be 
associated with a similar or slightly smaller risk 
(see section 4.8). 

Interaction with Other 
Medicaments and Other 

Forms of Interaction 

  

Fertility,   pregnancy and 
Lactation 

  

Adverse events Ovarian cancer risk 

 

Long-term use of oestrogen-only 

and combined oestrogen-

progestagen HRT has been 

associated with a slightly increased 

risk of ovarian cancer. In the Million 

Women Study, 5 years of HRT 

resulted in 1 extra case per 

2,500 users. 

 

Ovarian cancer risk 
 
Use of oestrogen-only or combined oestrogen-
progestagen HRT has been associated with a 
slightly increased risk of having ovarian cancer 
diagnosed (see section 4.4). 
A meta-analysis from 52 epidemiological 
studies reported an increased risk of ovarian 
cancer in women currently using HRT 
compared to women who have never used 
HRT (RR 1.43, 95% CI 1.31-1.56). For women 
aged 50 to 54 years taking 5 years of HRT, 
this results in about 1 extra case per 
2,000 users. In women aged 50 to 54 who are 
not taking HRT, about 2 women in 2,000 will 
be diagnosed with ovarian cancer over a 5-
year period. 

 
 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 

בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום  בעלון()שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 
 הטקסט.
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   בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן מידע מידע מידע    החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 

      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 
 
 _7102-יליו-25_ :תאריך 

     00-44132-98-231Vagifem 10 mcg ומספר הרישום:שם תכשיר באנגלית 

 נובו נורדיסק בע"מ:  שם בעל הרישום

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
 ההחמרות המבוקשות

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון
   התוויות

מתי אין להשתמש 
 בתכשיר?

  

אזהרות מיוחדות הנוגעות 
 לשימוש בתרופה:

    

בתרופה  אין להשתמש
מבלי להיוועץ ברופא לפני 

 התחלת הטיפול:

  



 N/A תגובות בין תרופותיות:
 

 אחרות ווגיפם תרופות

הוביל לדימום לא עלול ל הדברהשפעה של וגיפם.את ה שבשלעלולות מסוימות תרופות 
 סדיר. 

 :הבאות רופותתה לגבי אמור חלה

 פין(זמאתרופות לאפילפסיה )כגון פנוברביטל, פניטואין וקרב; 

 (;בוטיןאמפיצין, ריפאת לשחפת )כגון ריפתרופו 

  תרופות לזיהוםHIV  (;, ריטונביר ונלפינבירזנאפין, אפבירא)כגון נביר 

 (היפריקום פרפורטום) פרע מחורר צמחי מרפא המכילים 
   הריון והנקה:

 N/A כיצד תשתמש בתרופה:
 

 לעבור ניתוח עלייךאם 

לא ידוע איך  .מגיעות למחזור הדםונלי חליפי אשר הנ"ל מתייחס לתרופות לטיפול הורמ
 זה משפיע על טיפולים הניתנים מקומית כגון וגיפם.

 

שיהיה עלייך יתכן יאם את עומדת לעבור ניתוח, ספרי למנתח שאת משתמשת בוגיפם. 
שבועות לפני הניתוח על מנת להפחית את  6עד  4להפסיק את השימוש בוגיפם למשך 

 תוכליאת הרופא שלך מתי  שאלי(. , קרישי דם בוריד2ראי סעיף קריש דם )הסיכון ל
 להתחיל שוב להשתמש בוגיפם.

 N/A תופעות לוואי:
 

להלן המחלות עליהן דווח כי הופיעו לעיתים קרובות יותר בנשים המשתמשות בטיפול 
 :הורמונלי חליפי, בהשוואה לנשים שאינן משתמשות בטיפול הורמונלי חליפי

 סרטן השד 

 ת או סרטן(;אליחריג או סרטן של רירית הרחם )היפרפלזיה אנדומטריול גיד 

 סרטן השחלה 

 ( קרישי דם בורידי הרגליים או הריאות;)פקקת ורידית 

 מחלת לב 

 ץבש 

  66מעל גיל  טיפול הורמונלי חליפיב מתחיליםזיכרון אפשרי אם  ובדןא; 

 .2למידע נוסף לגבי תופעות לוואי אלו, ראי סעיף 

 
 . על רקע צהובות ההחמרות המבוקשות  לון, שבו מסומנהעמצ"ב 

( בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום בעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )
 הטקסט.

   July-2017-25  הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך
 


