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	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	-
	Posology and method of administration
Posology:

…

There is no experience with Visanne treatment >15 months in patients with endometriosis.


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	· Tumors
In rare cases, benign liver tumours, and even more rarely, malignant liver tumours have been reported in users of hormonal substances such as the one contained in Visabelle. In isolated cases, these tumours have led to life-threatening intra-abdominal haemorrhages.
-
	· Tumours

In rare cases, benign liver tumours, and even more rarely, malignant liver tumours have been reported in users of hormonal substances such as the one contained in Visabelle. In isolated cases, these tumours have led to life-threatening intra-abdominal haemorrhages. A hepatic tumour should be considered in the differential diagnosis when severe upper abdominal pain, liver enlargement or signs of intra-abdominal haemorrhage occur in women taking Visabelle.
· Lactose

Each Visabelle tablet contains 62.8 mg of lactose monohydrate. Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, Lapp lactase deficiency or glucose-galactose malabsorption who are on a lactose-free diet should consider the amount contained in Visabelle.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	-

-

The use of progestogens may influence the results of certain laboratory tests.
	· Substances with enzyme-inducing properties

…

The effect of the CYP 3A4 inducer rifampicin was studied in healthy postmenopausal women. Co-administration of rifampicin with estradiol valerate/dienogest tablets led to significant decreases in steady state concentrations and systemic exposures of dienogest and estradiol. The systemic exposure of dienogest and estradiol at steady state, measured by AUC(0-24h), were decreased by 83% and 44%, respectively. 

· Substances with enzyme-inhibiting properties

…

In a study investigating the effect of CYP3A4 inhibitors (ketoconazole, erythromycin) on the combination of estradiol valerate/dienogest, steady state dienogest plasma levels were increased. Co-administration with the strong inhibitor ketoconazole resulted in a 186% increase of AUC(0-24h) at steady state for dienogest. When co-administered with the moderate inhibitor erythromycin, the AUC (0-24h) of dienogest at steady state were increased by 62%.

The clinical relevance of these interactions is unknown.
· Laboratory tests

The use of progestogens may influence the results of certain laboratory tests, including biochemical parameters of liver, thyroid, adrenal and renal function, plasma levels of (carrier) proteins (e.g. corticosteroid binding globulin and lipid/lipoprotein fractions), parameters of carbohydrate metabolism and parameters of coagulation and fibrinolysis. Changes generally remain within the normal laboratory range.


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 12.2014
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שם בעל הרישום באייר ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש


	התוויות


	
	הניסיון הקיים בטיפול עם ויזאבל במטופלות עם אנדומטריוזיס הנו לתקופה של 15 חודשים.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אם במהלך הריון קודם סבלת ממחלת כבד אשר התבטאה בתסמינים הבאים: הצהבה של העור או העיניים, גרד בכל הגוף.

בכל אחד מהמצבים האלה, ייתכן ותידרשי להיבדק ע"י הרופא בקביעות.
-

הסיכון לפקקת ורידית עולה:

· ....

· אם במשפחתך הקרובה היה מקרה של הופעת קרישי דם בגיל צעיר ברגליים  (תרומבוזיס ברגליים), בריאות (תסחיף ריאתי) או באיברים אחרים.

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
אם הינך בעלת סיכון גבוה לדלדול העצם (אוסטאופורוזיס).
	· במצבים מסוימים נדרשת זהירות מיוחדת בזמן השימוש בויזאבל, ולכן תצטרכי להיבדק על- ידי הרופא שלך בקביעות. ספרי לרופא אם אחד מהמצבים הבאים קשור אליך:

· .....
· את מפתחת מחלת כבד בזמן השימוש בויזאבל. תסמינים לכך יכולים לכלול הצהבה של העור או העיניים או גרד בכל הגוף. ספרי לרופא שלך גם אם התסמינים האלו הופיעו במהלך הריון קודם.
ויזאבל ושינויים בדפוס הדימום

רוב הנשים שמשתמשות בויזאבל חוות שינויים בדפוס הדימום הווסתי (ראי סעיף 4 "תופעות לוואי").
ויזאבל וקרישי דם בוריד
הסיכון לקריש דם בוריד עולה:

· ....
· אם את או מישהו מבני משפחתך הקרובה סבלתם מקריש דם בגיל צעיר ברגל (פקקת), בריאות (תסחיף ריאתי) או באיברים אחרים.
ויזאבל ודלדול העצם (אוסטאופורוזיס)

אם יש לך סיכון מוגבר לחלות באוסטאופורוזיס (החלשות של העצמות בשל איבוד מינרלים של העצם), הרופא ישקול את הסיכונים והיתרונות של הטיפול בויזאבל זאת מאחר והתרופה מדכאת באופן מתון את הייצור של אסטרוגן (סוג אחר של הורמון נשי) בגוף שלך.
אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:
· ...
· ...
כמו כן, עליך ליידע כל רופא אחר, כולל רופא שיניים וכן את הרוקח כי את נוטלת ויזאבל.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	-
-

אם נטלת בטעות מנה גדולה מהמנה שנרשמה לך על-ידי הרופא, פני לרופא.

אם את סובלת מהפרעה בעיכול הגורמת להקאות או לשלשולים חריפים, אין ערובה מוחלטת שהחומר הפעיל ייספג בשלמותו ממערכת העיכול. במקרה של הקאות או שלשול חריף בתוך 3-4 שעות מנטילת טבליה, המצב דומה למקרה בו שכחת ליטול טבליה. במקרה זה יש ליטול טבליה נוספת מהר ככל שניתן.


	· הוראות השימוש הבאות תקפות עבור ויזאבל אלא אם כן קיבלת הוראות אחרות מהרופא שלך. כדי לקבל את התועלת המירבית מהתרופה, יש למלא אחר ההוראות.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
לא קיימים דיווחים על תופעות לוואי חמורות מזיקות מנטילה של יותר מדי טבליות של ויזאבל בבת אחת. בכל אופן, אם את מודאגת, צרי קשר עם הרופא שלך
אם שכחת ליטול את התרופה או במקרה שאת סובלת מהקאות או שלשולים, יעילות הטיפול יורדת. אם שכחת ליטול טבליה אחת או יותר, עליך ליטול טבליה אחת בלבד ברגע שנזכרת, ואז להמשיך בנטילת טבליה ביום הבא בשעה הקבועה שלך.



	תופעות לוואי:
	
	


