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 __________12.11.2017תאריך _____________ 

 :שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

Androgel 50 mg 

141-18-30760-01 

141-18-30760-02 

141-18-30760-03 

 __________________בע"מ כצט________ שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדופס זה מיועד לפרוט הט
 

 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

Posology and 
method of 
administration 

 

  

Contraindications    

Special warnings 

and special 

precautions for 

use 

. 

. 

In patients suffering from 
severe cardiac, hepatic or 
renal insufficiency, 
treatment with Androgel 
may cause severe 
complications 
characterized by oedema 
with or without congestive 
cardiac failure. In this 
case, treatment must be 
stopped immediately. In 
addition, diuretic therapy 
may be required. 

 

. 

. 

In patients suffering from severe 
cardiac, hepatic or renal insufficiency or 
ischemic heart disease, treatment with 
Androgel may cause severe 
complications characterized by oedema 
with or without congestive cardiac 
failure. In such case, treatment must be 
stopped immediately. In addition, 
diuretic therapy may be required. 
. 
. 
. 

 
There is limited experience on the 
safety and efficacy of the use of 
Androgel in patients over 65 years of 
age. Currently, there is no consensus 
about age specific testosterone 
reference values. However, it should be 
taken into account that physiologically 
testosterone serum levels are lower 
with increasing age. 
 
 

 
Interaction with 

other medicinal 

products and 

other forms of 

interaction 

  

Ferility, 
pregnancy and 
lactation 

  



Effects on ability 

to drive and use 

machines 

  

Undesirable 

effects 
 

Adverse 
reactions 

Organ 
system 
class 

Changes in 
laboratory tests 
(polycythaemia, 
lipids,…), 
headache., 
asthenia 

General 
disorders  

 

 

Adverse 
reactions 

Organ system 
class 

Changes in 
laboratory tests 
(polycythemia, 

Haematocrit lipids), 
Red increased, 

blood cell count 
increased, 
Haemoglobin 
increased 

Blood and 
lymphatic system 
disorders 

headache General disorders 
and administration 
site conditions 

 
 

   
  

Overdose 

 
  

Pharmacological 
properties 

  

Shelf-life   
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 :שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

Androgel 50 mg 
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 __________________בע"מ כצט________ שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 

 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

   הקדמה

   למה מיועדת התרופה

 שימוש בתרופהלפני 
 

. 

. 
 הריון והנקה

על נשים בהריון או מניקות יש 
 להימנע ממגע עם התכשיר. 

. 

. 

 

. 

. 
 הריון והנקה

 בנשים  מ"ג 50'ל ין להשתמש באנדרוגא
 הרות או בנשים מניקות.

  כלשהונשים בהריון צריכות להימנע ממגע 
עם אזורי המריחה של התכשיר. תרופה זו 
עלולה לגרום להתפתחות סממנים גבריים 

בלתי רצויים בעובר המתפתח. במקרה של 
מגע עם התכשיר, כמומלץ מעלה, יש לשטוף 
בהקדם האפשרי את האזור שבא במגע עם 

אם בת זוגתך  יר באמצעות מים וסבון.התכש
עליך לנהוג בהתאם להנחיות  חובההרתה, 

 הקשורות למניעת מעבר טסטוסטרון ג'ל.

 
 עישון

אין להדליק סיגריה או להיחשף לאש עד לייבוש 
 מוחלט של התכשיר.

 
! לתשומת לב ספורטאים ונשים: תרופה זו מכילה את 

החומר הפעיל טסטוסטרון אשר עלול להציג תוצאה 
 חיובית בבדיקות סמים הנערכות לספורטאים.

 
כיצד תשתמש 

 ?תרופהב
 התרופה מיועדת לטיפול בגברים בוגרים בלבד. 

 
 

 
 . תופעות לוואי

. 
 

כאב ראש,  תופעות לוואי שכיחות:
גדלת הפטמות והשד נשירת שיער, ה

או כאבים שד, הפרעות בתפקוד 
לחץ  הערמונית , שלשול, סחרחורת,
דם גבוה, שינויים במצב הרוח, 

. 

. 
 

תופעות  (commonתופעות לוואי שכיחות: )
 100משתמשים מתוך  1-10שמופיעות ב 

כאב ראש, נשירת שיער, התפתחות רגישות וכאבים 
בשדיים, שדיים מוגדלים, שינויים בבבלוטת 

, סחרחורת, עליה בלחץ הדםשלשול, , הערמונית



שינויים בספירת הדם, רגישות בעור, 
 עקצוץ, אובדן זיכרון.

 
 
 

תופעות לוואי נוספות שנצפו במתן 
 פומי או זריקה של טסטוסטרון:

עליה במשקל, שינויים ברמות 
 ,ם, כאבי שריריםהאלקטרוליטי

עצבנות, דיכאון, הפרעות נשימה 
במהלך שינה, הצהבת העור, ירידה 

בכמות הזרע, זיקפה תכופה 
וממושכת, קשיים במתן שתן, אי 

שקט, גירוי בכל הגוף, גידול 
הערמונית, האדמת הפנים והצואר, 

בחילות, שינויים בתוצאות בדיקת 
כבד,עוינות, שימור מים בגוף, 

ות יתר, סבוראה, תגובות של רגיש
 שינויים בחשק המיני.

. 

. 

 

)אחוז  עלייה בערכי המטוקריט, שינויים במצב הרוח
והמוגלובין, שינויים ברמת  תאי דם אדומים בדם(

 , עקצוץ, אובדן זיכרון.יתר בעור רגישות הליפידים,
 

תופעות לוואי נוספות שנצפו במתן פומי או זריקה 
 של טסטוסטרון:

אבי עליה במשקל, שינויים ברמות המלחים בדם, כ
הפרעות נשימה  עוינות,עצבנות, דיכאון,  ,שרירים

, הצהבת העור, שינויים בתוצאות בדיקת במהלך שינה
כבד, סבוריאה, שינויים בחשק המיני, ירידה בכמות 

או ממושכת, קשיים במתן שתן,  והזרע, זיקפה תכופה 
 הצטברות נוזלים, של רגישות יתר.

 
. 
. 

 

איך לאחסן את 
 התרופה?

  

   מידע נוסף

 
 


