הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 23/07/2014__

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום     Diane 35_034-03-25085-00/01 
שם בעל הרישום _____ באייר ישראל בע"מ __________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects
	Post-marketing reports of severe depression in patients using Diane-35 have been received. However, a causal relationship between clinical depression and Diane-35 has not been established.


	Post-marketing reports of severe depression (including very rare reports of suicidal ideation or behaviour) in patients using Diane-35 have been received. However, a causal relationship between clinical depression and Diane-35 has not been established.




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _23/07/2014_

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ Diane 35_034-03-25085-00/01
שם בעל הרישום ___באייר ישראל בע"מ_
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2) לפני השימוש בתרופה

	אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא (כולל רופא שיניים) או לרוקח.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:
· תרופות מסוימות לטיפול בכפיון (אפילפסיה)
· תרופות מסוימות לטיפול בנגיף האיידס (HIV) 
· גריזופולבין לטיפול בזיהום פטרייתי 
· טטראציקלינים במתן דרך הפה לטיפול אנטיביוטי
· ברביטורטים - טיפול המיועד להרגעה 

· התכשיר הצמחי St. John`s wort (היפריקום) לטיפול בדיכאון

	אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא (כולל רופא שיניים) או לרוקח.
בדקי בעלוני התרופות אותן את נוטלת אם ניתן ליטול אותן במקביל לנטילת אמצעי הורמונלי למניעת הריון. 

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת אחת מהתרופות הבאות העלולות להשפיע על רמות דיאנה 35 בדם, ובכך למנוע את פעילותה התקינה:
· תרופות מסוימות לטיפול בכפיון (אפילפסיה)
· תרופות מסוימות לטיפול בנגיף האיידס (HIV) ודלקת כבד נגיפית מסוג C (נקראות מעכבי פרוטאז 
ומעכבי non-nucleoside reverse transcriptase)
· גריזופולבין לטיפול בזיהום פטרייתי 
· טטראציקלינים במתן דרך הפה לטיפול אנטיביוטי
· ברביטורטים - טיפול המיועד להרגעה 

· התכשיר הצמחי St. John`s wort (היפריקום) לטיפול בדיכאון


	4) תופעות לוואי

	יש לפנות מיד לרופא וייתכן שתידרשי להפסיק את נטילת התרופה אם:

· את מפתחת דיכאון חריף, למרות שתופעה זו אינה נחשבת תופעת לוואי ישירה של דיאנה 35.

	תופעות לוואי חמורות - יש לפנות מיד לרופא וייתכן שתידרשי להפסיק את נטילת התרופה אם:


· דיכאון חריף: 
למרות שתופעה זו אינה נחשבת תופעת לוואי ישירה של דיאנה 35, מספר נשים דיווחו על תחושת דיכאון בעת השימוש בדיאנה 35. במקרים נדירים מאוד תופעה זו נקשרה גם למחשבות אובדניות. אם את מפתחת דיכאון חריף, עליך להפסיק ליטול דיאנה 35 כפעולת מנע, ופני מיד לרופא.



