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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Angeliq® film tableta 2 mg / 1 mg,  kutija sa 28 film tableta

	

	Proizvođač:
	Bayer Schering Pharma AG

	Adresa:
	Berlin, Mullerstrasse 178, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	4. jula 60, Podgorica



	

	
	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i ako imaju iste znake bolesti kao i Vi.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Angeliq® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Angeliq®
        Anamneza i redovne kontrole

        Ne uzimajte lijek Angeliq® u slučaju da

        Posebno pazite sa lijekom Angeliq®
        Lijek Angeliq® i krvni ugrušci

        Lijek Angeliq®i karcinom

        Lijek Angeliq®i oboljenja srca

        Lijek Angeliq®i moždani udar

        Lijek Angeliq®i gubitak pamćenja

        Ostala stanja

        Korišćenje drugih lijekova

        Trudnoća i dojenje

        Upravljanje motornim vozilima i mašinama

        Važne informacije o nekim sastojcima  lijeka Angeliq®
3.  Kako se upotrebljava lijek Angeliq®
         Ako uzmete više  lijeka Angeliq® nego što bi trebalo

         Ako zaboravite da uzmete  lijek Angeliq®
         Ako prestanete da uzimate lijek Angeliq®
         Ako treba da se podvrgnete hirurškoj intervenciji

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati  lijek Angeliq®
6. Dodatne informacije
	1. ŠTA JE LIJEK ANGELIQ®  I ČEMU JE NAMIJENJEN?

	
	
	

	Angeliq® je lijek za hormonsku supstitucionu terapiju (HST). On sadrži dva tipa ženskih hormona, estrogen i progestagen. Vaši jajnici više ne proizvode ove hormone posle menopauze. 

Angeliq® se koristi za liječenje simptoma menopauze npr. talasi vrućine ili suve vagine kod žena u postmenopauzi najmanje 12 mjeseci od posljednje menstruacije. 

Angeliq® se takođe koristi za prevenciju osteoporoze kod žena u postmenopauzi kod kojih je visok rizik od pojave preloma i koje ne mogu da koriste drugu terepiju osteoporoze.

Angeliq® nije kontraceptiv.

	

	

	2. ŠTA MORATE DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ANGELIQ®

	
	

	Anamneza i redovne kontrole

Prije nego što počnete (ili ponovo počnete) da koristite lijek Angeliq®, Vaš ljekar će Vas pitati o Vašoj ličnoj i o Vašoj porodičnoj anamnezi. Vaš ljekar može da odluči da pregleda Vaše grudi i/ili Vaš stomak i može izvršiti unutrašnji pregled – ali samo ako smatra da su ti pregledi neophodni ili ste Vi zabrinuti.

Kad jednom počnete da koristite lijek Angeliq® treba da odlazite kod svog ljekara na redovne kontrole (najmanje jednom godišnje). Na tim kontrolama, Vaš ljekar će možda govoriti o prednostima i rizicima nastavka korišćenja lijeka Angeliq®.

Obavezno:

· Idite na redovni skrining dojki i testove cervikalnog razmaza.
· Redovno pregledajte dojke: da li ima promjena u vidu smežuranosti kože dojke, promjena na bradavici ili bilo kakvih otoka (čvorića) koje vidite ili pipate.

Lijek Angeliq® ne smijete koristiti:

Nemojte uzimati  lijek Angeliq® ako imate:

· karcinom dojke, ako postoji sumja ili je potvrđen; ili ako ste ga imali u prošlosti

· karcinom koji je estrogen zavistan za svoj rast (npr. karcinom obloge materice)

· bilo kakvo neobjašnjeno vaginalno krvarenje

· neliječeno zadebljanja sluzokože materice (hiperplazija endometrijuma)

· ugruške krvi u veni (tromboza), npr. tromboza dubokih vena ili embolija pluća, sada ili u prošlosti



	· ako ste nedavno imali srčani napad, moždani udar ili angina pektoris

· oboljenje jetre i ako Vam je Vaš ljekar rekao da se Vaši funkcionalni testovi jetre nisu vratili na normalu

· porfiriju (rijedak, nasljedni poremećaja pigmenta krvi)

· izraženo oboljenje bubrega ili akutno otkazivanja bubrega

· alergiju na estrogene, progestagene ili na bilo koji od sastojaka lijeka Angeliq®
· ako ste trudni, postoji mogućnost da ste trudni ili dojite ne treba da uzimate lijek Angeliq®; takođe  vidite dio 2 "Trudnoća i dojenje".
Ako se bilo koje od gore pomenutih stanja po prvi put pojavi tokom uzimanja lijeka Angeliq®, odmah prekinite uzimanje i smjesta se posavjetujte sa svojim ljekarom.

Kada uzimate lijek Angeliq®, posebno vodite računa:

Ukoliko ste bilo kada (npr. tokom trudnoće ili prethodnog hormonskog  liječenja) imali  bilo koje stanje od navedenih, možda će da Vas Vaš ljekar pažljivo pratiti, jer  lijek Angeliq® može da pogorša ta stanja ili da ih izazove da se povrate:

· fibroidi materice ili bilo kog tkiva sluzokože materice na neodgovarajućim mjestima (endometrioza)

· istorija postojanja, ili faktori rizika za grušanje krvi ( vidite dalji tekst pod  ,,Angeliq® i krvni ugrušci")

· povećan rizik pojave karcinoma dojke (majka, sestre ili baba kod kojih je postojao karcinom dojke) ili drugi tumori čiji rast je estrogen-zavisan. 

· povišeni krvni pritisak

· bilo koji poremećaj jetre

· šećerna bolest (dijabetes)

· kameni u žučnoj kesi

· migrena ili izražene glavobolje

· sistemski lupus eritematozus (SLE; hronično zapaljensko objolenje koje može uticati na mnoge dijelove tijela)

· istorija zadebljanja sluzokože materice (hiperplazija endometrijuma)

· epilepsija

· astma

· gubitak sluha usljed otoskleroze (preteran rast kostiju srednjeg uha)



	Angeliq® i  krvni ugrušci
HST može da poveća rizik pojave krvnih ugrušaka u venama (zove se još  tromboza dubokih vena), naročito u toku prve godine korišćenja.

Ovi krvni ugrušci nisu uvek ozbiljni ali ako neki dospije do pluća, može da izazve bol u grudima, nagli nedostatak vazduha, kolaps ili čak smrt. Ovo stanje se zove plućna embolija.

Tromboza dubokih vena i plućna embolija su primjeri oboljenja koje se naziva venska tromboembolija.

Rizik pojave krvnih ugruška je povećan:

· ako imate izrazito povišenu tjelesnu masu

· ako ste Vi ili bilo ko od Vaših bliskih rođaka  ikada imali krvni ugrušak 

· ako ste imali ponovljene pobačaje 

· ako imate bilo kakav problem sa grušanjem koji zahtijeva  liječenje nekim lijekom kao npr. varfarin

· ako niste u stanju da hodate ili stojite tokom dužih perioda zbog veće hirurške intervencije, povrede ili bolesti.

· ako imate rijetko oboljenje sistemski lupus eritematozus.

Ukoliko se bilo koje od gore navedenih stanja odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom prije uzimanja lijeka Angeliq®.

Poređenje

Žene u pedesetim godinama koje ne koriste HST: pretpostavlja se da će, tokom petogodišnjeg perioda, kod 3 od 1000 doći do stvaranja krvnih ugrušaka.

Žene u svojim pedesetim koje koriste HST: 7 od 1000.

Žene u šezdesetim godinama koje ne koriste HST: pretpostavlja se da će, tokom petogodišnjeg perioda, kod 8 od 1000 doći do stvaranja krvnih ugrušaka.

Žene u svojim šezdesetim koje koriste HST: 17 od 1000.

Ako primijetite:

· bolni otok jedne noge

· naglo izražen bol u grudima

· teškoće sa disanjem

odmah se obratite svom ljekaru i prestanite da uzimate lijek Angeliq®.



	Ako Vam predstoji hirurška intervencija, recite svom ljekaru. Možda će biti potrebno da prestanete da uzimate Angeliq® 4-6 nedjelja prije operacije, kako bi se smanjio rizik od nastanka krvnih ugrušaka. Vaš ljekar će Vam reći kada možete ponovo početi da ih uzimate.

Angeliq® i oboljenja srca 

Primjena hormonske zamjenske (supstitucione) terapije (HST) se ne preporučuje kod žena koje imaju ili su nedavno imale srčana oboljenja. Ako ste ikada imali neko srčano oboljenje, a treba da uzimate HST, recite to svom ljekaru     

HST  ne sprječava oboljenja srca.

Kod žena koje koriste jedan tip HST (koja sadrži konjugovani estrogen plus progestagen medroksiprogesteron acetat) može da postoji nešto veća vjerovatnoća pojave oboljenja srca u toku prve godine korišćenja lijeka. Premda je rizik vjerovatno sličan, ne može se sa sigurnošću tvrditi da se ovo odnosi na druge tipove HST, kao što je lijek Angeliq®.

Ako se javi:

· Bol u grudima koji se širi ka ruci ili vratu.

Odmah se obratite svom ljekaru i prestanite da koristite HST. Ovaj bol bi mogao biti znak oboljenja srca.

Angeliq® i moždani udar

Nedavna istraživanja ukazuju da HST blago povećava rizik pojave moždanog udara. Drugi faktori koji mogu povećati rizik pojave moždanog udara uključuju:

· Starenje 

· povišeni krvni pritisak

· pušenje

· unos previše alkohola

· nepravilan rad srca.

Ako ste ikada imali moždani udar, Vaš ljekar će donijeti odluku da li smijete da uzimate lijek Angeliq® ..



	Poređenje

Žene u pedesetim godinama koje ne koriste HST: pretpostavlja se da je, tokom petogodišnjeg perioda, broj slučajeva moždanog udara 3 na 1000.

Žene u svojim pedesetim koje koriste HST: 4 na 1000.

Žene u šezdesetim godinama koje ne koriste HST: pretpostavlja se da je, tokom petogodišnjeg perioda, broj slučajeva moždanog udara 11 na 1000.

Žene u svojim šezdesetim koje koriste HST: 15 na 1000.
Ako se jave:

· izražene glavobolje, nalik migreni, sa ili bez poremećaja vida

odmah se javite ljekaru i prestanite da koristite HST sve dok Vam ljekar ne kaže da možete. Ove glavobolje mogu biti rani znaci moždanog udara.

Angeliq® i karcinom

Karcinom dojke

Žene koje imaju karcinom dojke, ili su ga imale u prošlosti, ne treba da koriste HST. 

Korišćenje HST tokom 5 ili više godina blago povećava rizik pojave karcinoma dojke; kao što je slučaj sa kasnijim nastupom prirodne menopauze. Kod žena u menopauzi koje uzimaju HST tokom 5 godina, rizik od pojave karcinoma dojke je približno isti kao kod žena iste starosti koje i dalje imaju cikluse i ne uzimaju HST.

Dodatni rizik za pojavu karcinoma dojke se povećava što se duže HST koristi, ali se vraća na normalu u roku od 5 godina nakon završetka  liječenja.

Rizik od pojave karcinoma dojke je veći ako:

· Je neko od Vaših bliskih rođaka (majka, sestra, baka) imao karcinom dojke

· Imate jako povećanu tjelesnu masu.

Ako je karcinom dojke dijagnostikovan kod žene koja uzima HST, vjerovatnije je da će biti otkriven u fazi prije nego se proširio van tkiva dojke.



	Poređenje

Žene koje u pedesetoj godini ne koriste HST: pretpostavlja se da će, do navršenja 70. godine, broj slučajeva dijagnostikovanog karcinoma dojke biti 45 na 1000.

Kod žena koje u  pedesetoj godini počnu da uzimaju HST I uzimaju je tokom 5 godina:47 na 1000.
Ako uzimaju HST tokom 10 godina: 51 na 1000.

Ako uzimaju HST tokom 15 godina: 57 na 1000.

Ako primijetite sljedeće promjene:

· Smežuranost kože/pojava jamica na koži

· promene na bradavici

· bilo kakvie grudvice koje možete da vidite ili napipate.

Zakažite što prije pregled kod svog ljekara.

Karcinom sluzokože materice (karcinom endometrijuma)

· Dugotrajno uzimanje HST koja sadrži samo estrogen, može da poveća rizik pojave karcinoma sluzokože materice (endometrijuma). Uzimanje estrogena zajedno sa progestagenom, kao što sadrži lijek Angeliq®, pomaže značajnom smanjenju dodatnog rizika.

· Ako imate matericu, Vaš ljekar će Vam prepisati progestogen uz estrogen. Mogu biti prepisani odvojeno ili kao kombinovana HST.

· Ako Vam je materica odstranjena (histerektomija), Vaš ljekar će Vam objasniti da li je bezbjedno da uzimate estrogen bez progestogena.

· Ako Vam je materica odstranjena zbog endometrioze, postoji rizik zbog mogućih zaostalih djelova endometrijuma (sluzokože materice). U tom slučaju Vam ljekar može prepisati HST koja uključuje progestagen i estrogen.

Angeliq® sadrži progestagen.

Poređenje

Žene između 50. i 65. godine kojima nije uklonjena materica  i ne uzimaju HST: očekuje se da će, tokom petogodišnjeg perioda, broj slučajeva dijagnostikovanog endometrijalnog karcinoma biti 5 na 1000. 

Žene koje uzimaju HST koja sadrži samo estrogen: broj je 10-60 na 1000, zavisno od doze i dužine trajanja terapije.

Dodatak progestagena HST koja sadrži samo estrogen u velikoj mjeri smanjuje rizik od endometrijalnog karcinoma.



	Ako se pojavi krvarenje slično menstruaciji ili blago, tačkasto krvarenje, to obično nije razlog za brigu, naročito za vrijeme prvih nekoliko mjeseci uzimanja  lijeka Angeliq®.

Međutim, ako blago krvarenje ili krvarenje slično menstruaciji:

· potraje duže od prvih nekoliko mjeseci 

· počne poslije  nekog vremena dok  uzimate lijek Angeliq®

· nastavi pošto ste prestali da uzimate lek Angeliq®.

zakažite pregled kod svog ljekara. To bi mogao biti znak zadebljanja endometrijuma (sluzokoža materice).

Karcinom jajnika

Karcinom jajnika je veoma rijedak, ali je ozbiljan. Može biti teško da se postavi dijagnoza jer često nema očiglednih simptoma bolesti. 

Određene studije su pokazale da uzimanje HST koja sadrži samo estrogen tokom više od 5 godine može da  poveća rizik pojave karcinoma jajnika. Nije poznato da li se to odnosi i na druge tipove HST, kao što je lijek Angeliq®.

Angeliq® i gubitak pamćenja

HST neće sprečiti gubitak pamćenja (demencija).

Žene koje su počele da koriste HST koja sadrži konjugovani estrogen sa progestagenom medroksiprogesteron acetat posle 65. godine, su pokazale malo povećanje u riziku pojave demencije koja se razvija. Nije poznato da li se to isto odnosi na druge tipove HST, kao što je lijek Angeliq®, ili na mlađe žene.

Ostala stanja

· Ukoliko imate problema sa srcem ili bubrezima, Vaš ljekar će Vas pažljivo pregledati jer estrogeni mogu dovesti do zadržavanja tečnosti, što se manifestuje oticanjem.

· Ukoliko imate povišene vrijednosti triglicerida (vrsta masti u krvi), Vaš ljekar Vas mora pažljivo pratiti tokom estrogen zamjenske terapije ili HST. Tokom estrogen zamjenske terapije prijavljeni su rijetki slučajevi visokog povećanja triglicerida u plazmi (hipertrigliceridemija), koja vodi u zapaljenje pankreasa (pancreatitis)  

· Ukoliko patite od poremećaja rada bubrega i imate visok sadržaj kalijuma u serumu, naročito ako uzimate druge lijekove koji povećavaju kalijum u serumu (ACE inhibitore, angiotenzin II antagoniste ili nesteroidne antiinflamatorne lijekove), Vaš ljekar će možda provjeriti sadržaj kalijuma u Vašoj krvi tokom prvog mjeseca  liječenja. 



	

	· Ukoliko imate povišeni krvni pritisak,  lijek Angeliq® ga može sniziti. Angeliq® ne treba da se koristi za liječenje povišenog krvnog pritiska.

· Ako kod Vas postoji tendencija razvoja mrkih mrlja (kloazma) na licu, treba da izbjegavate izlaganje suncu ili ultravioletnom svetlu tokom korišćenja  lijeka Angeliq®.

Primjena drugih lijekova

Recite ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali druge lijekove, uključujući i one koji se nabavljaju bez recepta.

Sljedeći lijekovi mogu umanjiti djelovanje lijeka Angeliq®:

· Lijekovi za liječenje epilepsije (npr. fenobarbiton, fenitoin, karbamazepin)

· Lijekovi za liječenje infekcija (npr. Rifampicin, rifabutin)

· Lijekovi za liječenje HIV infekcija (npr. nevirapin, efavirenz, nelfinavir i ritonavir) 

· Lijekovi za liječenje upala ili bola (npr. aspirin ili drugi nesteroidni antiinflamatorni lijekovi)

· Lijekovi za liječenje nekih oboljenja srca ili visokog krvnog pritiska (ACE inhibitori ili angiotenzin II antagonisti). Ako uz terapiju za visok krvni pritisak uzimate i lijek Angeliq®, može se javiti dodatno smanjenje krvnog pritiska.

· biljni lijek kantarion (Hipericum perforatum)
Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete neki drugi lijek.



	

	Primjena lijeka Angeliq® trudnoći i dojenju

	
	

	Angeliq® je namijenjen ženama u postmenopauzi. 

Nemojte koristiti lijek Angeliq® ukoliko ste trudni ili dojite.

Ukoliko ostanete u drugom stanju, odmah prestanite da koristite lijek Angeliq® i obavijestite svog ljekara.



	Uticaj lijeka Angeliq® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Nema uticaja na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Angeliq ®



	
	
	

	Lijek Angeliq® sadrži laktozu (vrsta šećera). Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom.



	3. KAKO SE LIJEK ANGELIQ®  UPOTREBLJAVA

	
	
	

	Lijek Angeliq®  ne smijete početi da uzimate sve dok ne prođe najmanje 12 mjeseci od posljednjeg ciklusa.

Pakovanje

Pakovanje  je dizajnirano tako da Vam pomogne da zapamtite uzeti lijek. Svaka tableta je smještena u dijelu koji je označen danom u nedjelji kada je treba uzeti. Znak strelice pokazuje redosljed kojim se moraju uzimati. Vaš ljekar će Vam reći kada da počnete (vidjeti poglavlje “kada početi sa uzimanjem”).

Na dan kada počnete sa uzimanjem lijeka, prvu tabletu istisnite iz dijela na kojem je označen taj dan. Na primjer, ako počnete u utorak, to mjesto na blisteru će biti označeno sa “UTO”. 

Prateći strelice, uzimajte po jednu tabletu svakog dana, sve dok ne potrošite pakovanje od 28 tableta. Posle završetka tekućeg, novo pakovanje sa kalendarom počnite sljedećeg dana. Nemojte praviti pauzu između pakovanja.

Poželjno je da se tablete uzimaju svakog dana u isto vrijeme. Lijek Angeliq® možete uzimati sa ili bez hrane.

Progutajte tabletu cijelu, sa čašom vode ili mlijeka.

Kada početi sa uzimanjem ?

· Ukoliko uzimate druge HST lijekove: uzimajte ih sve dok  završite svoje tekuće pakovanje i iskoristite sve tablete za dati mjesec. Svoju prvu tabletu lijeka Angeliq® uzmite narednog dana. Ne pravite pauzu između svojih starih tableta i Angeliq® tableta.

· Ako je ovo Vaš prvi HST  lijek: možete početi da uzimate tablete Angeliq® bilo kog dana.

 Ako ste uzeli više leka Angeliq® nego što je trebalo  

Ako ste greškom uzeli previše tableta Angeliq®, može da Vam bude muka, možete da povraćate ili da imate izvesno krvarenje slično menstruaciji. Nikakvo specifično liječenje nije potrebno ali se, ukoliko ste zabrinuti,  možete  posavjetovati sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Angeliq®


	Ako  ste zaboravili da uzmete tabletu u uobičajeno vrijeme, a kasnite manje od 24 sata, uzmite je što prije. Sljedeću tabletu uzmite u uobičajeno vreme.

Ako kasnite više od 24 sata, ostavite zaboravljenu tabletu u pakovanju. Nastavite da uzimate preostale tablete u uobičajeno vrijeme svakog dana. Nemojte uzeti duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako zaboravite da uzmete tabletu tokom nekoliko dana, može da se pojavi neredovno krvarenje.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Angeliq®

Možete ponovo početi da osećate uobičajene simptome menopauze, a to mogu da budu valunzi, problemi sa spavanjem, nervoza, vrtoglavica ili suva vagina. Posavjetujte se sa svjim ljekarom ili farmaceutom ukoliko želite da prestanete da uzimate Angeliq® tablete.

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi  i Angeliq® može da  izazove neželjena dejstva, mada se ona ne javljaju kod svih.

Ako bilo koje neželjenih dejstava postane ozbiljno ili ako primijetite neko koje nije navedeno u ovom uputstvu, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ozbiljna neželjena dejstva povezana sa HST:

· krvni ugrušci  u venama

· karcinom sluzokože materice

· karcinom dojke

· karcinom jajnika

· oboljenja srca 

· moždani udar

· demencija

Za više informacija o ovim neželjenim dejstvima  vidite u dijelu 2.

Navedena je  lista neželjenih reakcija koja su povezane sa korišćenjem lijeka Angeliq®.

Najčešće neželjene reakcije (javljaju se kod više od 1 pacijenta od 10):

· neočekivano krvarenje slično menstruaciji (vidite dio 2 ,,Angeliq® i karcinom/karcinom sluzokože materice")

· bolovi u grudima.



	Ove neželjene reakcije se javljaju tokom prvih nekoliko mjeseci  liječenja sa Angeliq®-om. Obično su privremene i normalno nestaju sa nastavkom  liječenja. Ako se to ne desi, obratite se svom ljekaru.

Uobičajene neželjene reakcije (javljaju se kod između 1 i 10 od svakih 100 pacijenata):

· depresija, promjena raspoloženja, nervoza

· glavobolja

	· bolovi u stomaku, mučnina, uvećanje stomaka

· grudvice u grudima (benigna neoplazma dojki), otok grudi

· povećanje veličine fibroida materice

· nekancerozni rast ćelija u vratu materice (benigni cervikalni izraštaj)

· neredovno vaginalno krvarenje

· iscjedak iz vagine

· gubitak energije, lokalizovano zadržavanje tečnosti.

Povremene neželjene reakcije (javljaju se kod između 1 i 10 od svakih 1000 pacijenata)

· povećanje ili smanjenje tjelesne mase, gubitak ili povećanje apetita, povišenje masti u krvi

· problemi sa spavanjem, anksioznost, umanjen polni nagon

· osjećaj pečenja ili bockanja, smanjena koncentracija, vrtoglavica

· problemi sa očima, poremećaj vida (npr. “suvo oko” ili zamućen vid)

· lupanje srca

· krvni ugrušak, venska tromboza (vidite dio 2 ,, Angeliq® i ugrušci krvi"), povišeni krvni pritisak, migrena, zapaljenje vena, proširene vene

· nedostatak vazduha

· stomačni poremećaj, proliv, zatvor, povraćanje, suva usta, vjetrovi, izmijenjeno čulo ukusa

· promjene enzima jetre (pojaviće se na ispitivanjima krvi)

· problemi sa kožom, akne, gubitak kose, svrab kože, preterana dlakavost

· bol u leđima, bol u zglobovima, bol u ekstremitetima, grčevi u mišićima

· poremećaji i infekcije urinarnog trakta

· zadebljanje sluzokože materice, benignni neuobičajeni izraštaj u materici, kandidijaza, suva vagina i svrab vagine

· grudvice u grudima (fibrocistične dojke), poremećaji jajnika, grlića i materice, bol u karlici

· generalizovano zadržavanje tečnosti, bol u grudima, opšti osjećaj neugodnosti, pojačano znojenje

· nekancerozni tumor materice (benigni).



	Rijetke neželjene reakcije (javljaju se kod  između 1 i 10 od svakih 10.000 pacijenata)

· anemija

· vrtoglavica

· zvonjenje u ušima

· kamen u žuči

· bolovi u mišićima

· zapaljenje jajovoda (salpingitis)

· mliječni iscjedak iz bradavica (galaktoreja)

· drhtavica

Sljedeća neželjena dejstva su se javila u kliničkim ispitivanjima na ženama sa povišenim krvnim pritiskom:

· visoki sadržaj kalijuma (hiperkalijemija) 
· otkazivanje rada srca, povećanje srca, treperenje srca, uticaji na ritam srčanog rada

· povišenje vrijednosti aldosterona u krvi.

Sljedeća neželjena dejstva su prijavljena za druge HST:

· Različita oboljenja kože, uključujući: zapaljenje ispod kože u vidu bolnih, crvenih čvorića ili modrica na potkoljenicama, koje mogu biti praćene groznicom i bolom u zglobovima (nodozni eritem); crveni osip ili erupcije na koži, sa nepravilnim tačkicama ili plihovima, uz koji se takođe može javiti groznica (multiformni eritem) ili zapaljenje kože sa svrabom, osjetljivošću i crvenilom, koje može rezultirati pojavom bolnih pukotina kože (hemoragijski dermatitis).



	5. KAKO ČUVATI LIJEK ANGELIQ®

	

	Čuvati lijek Angeliq® van domašaja i vidokruga djece

Ne koristite Angeliq® posle isteka roka upotrebe koji je odštampan na kartonskoj kutiji i blisteru iza ,,Važi do”. Datum isteka roka trajanja se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijekove ne treba bacati u otpadne vode ili otpatke iz domaćinstva. Pitajte svog farmaceuta kako da odložite lijekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere će pomoći u zaštiti životne sredine.



	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži Angeliq®


	Aktivne supstance su drospirenon i estradiol (u obliku estradiol hemihidrata); 

Pomoćne supstance:

Laktoza monohudrat

Kukuruzni skrob

Preželatiniran kukuruzni skrob

Povidon

Magnezijum-stearat 

Film omotač:

Hipromeloza 

Makrogol 6000

Talk 

Titanijum dioksid (E171)

Gvožđe oksid, crveni (E172).



	Kako izgleda lijek Angeliq® i sadržaj pakovanja

Angeliq® tablete su crvene okrugle film tablete sa konveksnom površinom.

Sa jedne strane imaju ugravirana slova DL u pravilnom šestouglu.

Isporučuju se u  blister pakovanju koje sadrži 28 tableta. Dani u nedjelji su odštampani na blisteru.

Jedna kutija  sadrži jedno blister pakovanju.

Nosilac dozvole

Farmegra d.o.o.

4. jula 60

Podgorica, Crna Gora




Proizvođač

Bayer Schering Pharma AG

Berlin, Mullerstrasse 178

Njemačka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun 2011.godine
Broj  i datum dozvole:
Angeliq® film tableta 2 mg / 1 mg,  kutija sa 28 film tableta: 2030/11/28 - 3844
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