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   רוקח/ת נכבד/ה,רופא/ה, 

     
 

 מ"ג 50ועלון לרופא של אנדרוג'ל לצרכן עדכון עלון הנדון: 

 

 עדכון העלון כולל החמרות. .נושל התכשיר שבנדון עודכוהעלון לרופא  צרכןאנו מבקשים להודיעכם כי העלון ל
 

 ההתוויה המאושרת:

 קרים של חסר בהורמון הטסטוסטרון.לטיפול הורמונלי חלופי במהתרופה מיועדת 

 :חומר פעיל הרכב וחוזק
Testosterone 1% (50mg/5g) 

 ג'(5מ"ג/50) 1%טסטוסטרון 
 

 בפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו שינויים מהותיים בלבד.
 בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה. יםתוספת טקסט או טקסט בעל שינוי מסומנ

 

 שו בסעיפים הבאים:העדכונים בעלון לצרכן נע

 
 . לפני שימוש בתרופה2

 מ"ג, ספר לרופא אם: 50לפני הטיפול באנדרוג'ל 
/ 
/ 

 מ"ג עלול לגרום לסיבוכים חמורים הקשורים באגירת נוזלים  50השימוש באנדרוג'ל  .הנך סובל ממחלת לב, כבד או כליות חמורה
 בגוף, המלווים לעתים באי ספיקת לב.

 הסובלים מעודף אצל בעיקר  נשימה במהלך השינה באנשים המטופלים באנדרוג'ל, קשיידווחו .  שינהנשימה ב קשייהנך סובל מ
 .בשינה מקשיי נשימהים סובלהמשקל או 

 הדם תבקריש מבעיות בעבר סבלת או סובל הנך  
 (.בכלי דם קרישים-( פקקתטרומבוזיס )=, המעלה את הסיכון לשל חוסר תקינות בקרישיות הדם מצב) טרומבופיליה -

 צורך.הבמידת את הטיפול  הפסיקלו הערכה של הטיפול יש לבצע .תגובות עור חמורותהנך סובל מ 
 
 

 אזהרות נוספות

/ 
/ 

 צורך.ההפסיק את הטיפול במידת לו הטיפול של הערכה לבצע יש, תגובות עור חמורותמ סובל הנךאם 
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 נעשו בסעיפים הבאים:רופא העדכונים בעלון ל

 
4.4 Special warnings and special precautions for use 

/ 
/ 
Clotting disorders 
Testosterone should be used with caution in patients with thrombophilia, as there have been post-marketing studies 
and reports of thrombotic events in these patients during testosterone therapy.  
/ 
/   

 
 

 .http://www.health.gov.ilמאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות  לפרסום ב ונשלח העלונים המעודכנים
 09-7626323הוד השרון,  4החרש  'מודפס על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח לקבלוניתן 

 
 

 בברכה,
 

 צחי שטיין
 ממונה רוקח

 כצט בע"מ
 


