
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 03.09.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Diane 35, 034-03-25085-00, 034-03-25085-01
שם בעל הרישום  באייר ישראל בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מידע חיוני על התרופה
	· 

	

	1.למה מיועדת התרופה?
	דיאנה 35 היא תרופה בעלת פעילות הורמונלית (אסטרוגנית ואנטי- אנדרוגנית) המיועדת לטיפול 
	דיאנה 35 היא תרופה בעלת פעילות הורמונלית (אסטרוגנית ואנטי- אנדרוגנית) המיועדת לטיפול בבעיות עור כגון אקנה, עור שמנוני במיוחד ושיעור יתר בנשים בגיל הפוריות. היות ודיאנה 35 פועלת גם כאמצעי למניעת הריון, הרופא יורה לך ליטול דיאנה 35 רק אם הוא ימצא לנכון שטיפול באמצעי הורמונלי למניעת הריון הינו הולם.
עליך ליטול דיאנה 35 רק אם בעית העור שלך לא השתפרה לאחר שימוש בטיפולים אחרים לאקנה, כולל טיפולים מקומיים ואנטיביוטיקות.


	1) 2. לפני השימוש בתרופה
	אין להשתמש בתכשיר אם:

· את  סובלים  קריש דם ברגליים (פקקת), בריאות (תסחיף ריאתי) או בחלקים אחרים של הגוף.
· אם אירוע מוחי או התקף לב
· את סובלת ממצבים המעמידים אותך בסיכון לקריש דם 
· 
· סבלת בעבר ממיגרנה המלווה בהפרעות בראייה.

· סבלת בעבר ממחלת כבד חריפה ותפקודי הכבד לא חזרו להיות תקינים 
·  את סובלת או סבלת בעבר מגידולים בכבד
אם הינך סובלת מאחד מהמצבים האלו או אם הם מופיעים לראשונה בזמן הטיפול בתרופה, הפסיקי ליטול את התרופה מיד ופני לרופא . בינתיים, יש להשתמש באמצעי מניעה לא הורמונליים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

אם את עומדת לעבור ניתוח, ודאי שהרופא שלך יודע על כך.




· 

· 
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· 
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במקרים נדירים נצפו מחלות כבד כגון גידולים שפירים של הכבד וצהבת ובמקרים נדירים יותר נצפו גידולים ממאירים של הכבד בנשים הנוטלות דיאנה 35 לאורך זמן רב. עלייך לפנות לרופא במקרה של הופעת כאבי בטן חריפים, או הצהבה של העור והעיניים. ייתכן ותצטרכי להפסיק את נטילת התרופה.

שימוש בתרופה ומזון





	· את משתמשת באמצעי הורמונלי אחר למניעת הריון
· את סובלת  או סבלת בעבר  מקריש דם ברגליים (פקקת), בריאות (תסחיף ריאתי) או בחלקים אחרים של הגוף
· את סובלת או סבלת בעבר ממחלה שעלולה להוות סמן להתקף לב עתידי (כגון תעוקת חזה (אנגינה פקטוריס) הגורמת לכאב חמור בחזה) או אירוע מוחי חולף
· את סובלת או סבלת בעבר מהתקף לב או ארוע מוחי
· את סובלת ממצבים שעלולים להגדיל את הסיכון לקריש דם בעורקים כגון:
· סוכרת המשפיעה על כלי הדם
· לחץ דם גבוה מאוד
· רמות גבוהות מאוד של שומנים בדם (כולסטרול או טריגליצרידים
· יש לך בעיות בקרישת הדם (כגון חוסר בחלבון C)
· את סובלת או סבלת בעבר ממיגרנה המלווה בהפרעות בראייה.
· את סובלת או סבלת בעבר ממחלת כבד חריפה ותפקודי הכבד לא חזרו להיות תקינים.
אם הינך סובלת מאחד מהמצבים האלו או אם הם מופיעים לראשונה בזמן הטיפול בתרופה, הפסיקי ליטול את התרופה מיד ופני לרופא בהקדם האפשרי.במידת הצורך, יש להשתמש באמצעי מניעה לא הורמונליים.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

· ספרי לרופא שלך אם יש לך מחלה או גורם סיכון כלשהם המוזכרים בעלון זה
· לפני שאת מתחילה ליטול דיאנה 35 רופאך ישאל אותך שאלות בנוגע להיסטוריה הרפואית שלך ושל משפחתך הקרובה. הרופא ימדוד את לחץ הדם שלך וישלול סיכוי להריון. ייתכן שיהיה צורך בבדיקות נוספות כגון בדיקת שד, רק במידה ובדיקות אלה נחוצות עבורך, או אם יש לך חששות מיוחדים.
· נטילה של דיאנה 35 עלולה לגרום להחמרה של מצבי חולי מסויימים המפורטים בהמשך. מצבים אלה יכולים להצביע על כך שהטיפול בדיאנה 35 פחות מתאים עבורך. יתכן ובכל זאת תוכלי להשתמש בדיאנה 35 אך  נדרשת זהירות יתר וכן תצטרכי להיבדק לעיתים קרובות יותר על- ידי רופאך.
· אם את או מישהו במשפחתך הקרובה סובל או סבל בעבר מבעיות בלב או בזרימת הדם כגון יתר לחץ דם 
· אם את או מישהו במשפחתך הקרובה סובל או סבל בעבר מבעיות בקרישת הדם
· אם את סובלת מדלקת בלבלב (פנקריאטיטיס), או אם סבלת או מישהו ממשפחתך הקרובה סבל מרמות   
גבוהות של שומנים בדם (היפרטריגליצרדמיה), מאחר ואת עלולה להיות בסיכון לפתח דלקת בלבלב (פנקריאטיטיס).
· מתי עליך לפנות לרופא שלך?

הפסיקי את נטילת התרופה ופני לרופא מיד אם את מבחינה בסימנים אפשריים של קריש דם. הסימנים לקריש דם מתוארים בהמשך תחת הנושא "קרישי דם (פקקת)" ובפרק 4 "תופעות לוואי".
דיאנה 35 פועלת גם כגלולה למניעת הריון. עליך ועל הרופא שלך לשקול את כל הנושאים הקשורים לשימוש בטוח בגלולות למניעת הריון.
קרישי דם (פקקת)

נטילת דיאנה 35 עלולה להגדיל במעט את הסיכון שלך לפתח קריש דם (נקרא גם פקקת או טרומבוזיס). הסיכון שלך לפתח קריש דם בשל נטילת דיאנה 35 גדל רק במעט בהשוואה לנשים שאינן נוטלות דיאנה 35 או גלולה אחרת למניעת הריון. לא תמיד מושגת החלמה מלאה, וכן 1-2% מהמקרים עלולים להסתיים במוות.

קרישי דם בוריד

קריש דם בוריד (ידוע  גם כפקקת ורידית) יכול לחסום את הוריד. תופעה זו עלולה לקרות בורידי הרגליים, הריאות או בכל איבר אחר.

· שימוש בגלולה משולבת למניעת הריון מעלה את הסיכון לפתח קרישי דם כאלה, בהשוואה לנשים שאינן נוטלות גלולה משולבת כלשהי. הסיכון הגבוה ביותר לפתח קריש דם בוריד הוא במהלך השנה הראשונה של השימוש בגלולה. הסיכון אינו גבוה כמו הסיכון לפתח קריש דם בזמן הריון.
הסיכון לקרישי דם בוריד במשתמשות בגלולה משולבת למניעת הריון עולה:

· עם הגיל
· אם את מעשנת. כאשר את משתמשת באמצעי הורמונלי למניעת הריון כדוגמת דיאנה 35 מומלץ מאוד שתפסיקי לעשן, במיוחד אם את בת 35 שנים ומעלה
· אם מישהו מבני משפחתך הקרובה סבל מקריש דם ברגל, בריאה או בכל איבר אחר בגיל צעיר
· אם את סובלת מעודף משקל
· אם את צריכה לעבור ניתוח, או אם את לא מתהלכת על רגליך תקופה ארוכה בגלל פציעה או מחלה, או שרגלך חבושה בגבס
· אם את סובלת מסנדרום השחלה הפוליציסטית 
· אם ילדת לאחרונה
· אם את סובלת ממצבים רפואיים נדירים כגון זאבת אדמנתית מערכתית, מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית.
· אם את סובלת מאנמיה חרמשית.
אם אחד מהמצבים הללו קשור אלייך, חשוב מאוד שתיידעי את הרופא שאת משתמשת בדיאנה 35, מאחר ויתכן ויהיה צורך להפסיק את הטיפול. יתכן והרופא שלך יורה לך להפסיק ליטול דיאנה 35 מספר שבועות לפני ניתוח או בזמן שאת פחות ניידת. הרופא גם יורה לך מתי תוכלי לשוב ליטול דיאנה 35 אחרי שתחזרי להתהלך על רגלייך.

קרישי דם בעורק

קריש דם בעורק עלול לגרום לבעיות חמורות. למשל, קריש דם בעורק הלב עלול לגרום להתקף לב, או קריש דם במוח עלול לגרום לשבץ.

השימוש בגלולה משולבת קשור בסיכון מוגבר לקרישי דם בעורקים. הסיכון עולה:

· עם הגיל;
· אם את מעשנת. כאשר את משתמשת באמצעי הורמונלי למניעת הריון כדוגמת דיאנה 35 מומלץ מאוד שתפסיקי לעשן, במיוחד אם את בת 35 שנים ומעלה
· אם את סובלת מעודף משקל;
· אם את סובלת מלחץ דם גבוה;
· אם מישהו מבני משפחתך הקרובה לקה בהתקף לב או בשבץ בגיל צעיר;
· אם יש לך רמות גבוהות של שומנים בדם (כולסטרול וטריגליצרידים);
· אם את סובלת ממיגרנות;
· אם יש לך בעיות לב (הפרעות מסתמיות, הפרעות קצב);
· אם את סובלת מסינדרום השחלה הפוליציסטית;
· אם את סובלת מסוכרת;
· אם את סובלת ממצבים רפואיים נדירים כגון זאבת אדמנתית מערכתית;
· אם את סובלת מאנמיה חרמשית;
תסמינים של קרישי דם:

יש להפסיק את נטילת התרופה ולפנות מיד לרופא אם את מבחינה בסימנים אפשריים של קריש דם, כגון:

· שיעול לא רגיל פתאומי;
· כאב חמור בחזה שיכול להשפיע על הזרוע השמאלית;
· קוצר נשימה;
· כל כאב ראש לא רגיל, חמור, או כאב ראש מתמשך או החמרה של מיגרנה;
· איבוד ראייה מלא או חלקי, או ראייה כפולה
· הפרעה בדיבור או שיבוש הדיבור;
· שינויים פתאומיים בשמיעה, בחוש הריח או הטעם;
· סחרחורת או עילפון;
· חולשה או חוסר תחושה בכל חלק מגופך;
· כאב בטן חמור;
· כאב חמור או נפיחות באחת מהרגליים שלך.

לא תמיד מושגת החלמה מלאה אחרי קריש דם. במקרים נדירים, יתכנו נכויות חמורות וקבועות או אפילו מוות.

מיד לאחר לידה, נשים נמצאות בסיכון מוגבר לקרישי דם. התייעצי עם הרופא שלך כמה זמן לאחר הלידה תוכלי להתחיל ליטול דיאנה 35.

פני לרופא מיד אם את מפתחת דיכאון חמור, תגובה אלרגית (רגישות) חמורה, החמרה של אנגיואדמה תורשתית), סימנים של סרטן השד או סרטן צוואר הרחם או סימנים של בעיות כבד חמורות (סימנים ותסמינים מתוארים בסעיף 4 "תופעות לוואי")
השימוש בדיאנה 35 לא מתאים לכל הנשים. ספרי לרופא שלך אם יש לך בעיות רפואיות או מחלות.
במקרים נדירים נצפו מחלות כבד כגון גידולים שפירים של הכבד וצהבת ובמקרים נדירים יותר נצפו גידולים ממאירים של הכבד בנשים הנוטלות דיאנה 35 לאורך זמן רב. עלייך לפנות לרופא במקרה של הופעת כאבי בטן חריפים , או הצהבה של העור והעיניים (צהבת). ייתכן ותצטרכי להפסיק את נטילת התרופה.
שימוש בתרופה ומזון

אין הנחיות מיוחדות לגבי השימוש בדיאנה 35 עם מזון ומשקאות. 


	2) 3. כיצד תשתמשי בתרופה?
	יעילות במקרה של הקאה או שלשול חריף
· אם ההקאות/שלשולים נפסקו תוך 12 שעות מנטילת דיאנה 35, עקבי אחר ההוראות בסעיף משנה "אם איבדת טבליה של דיאנה 35" 

	· משך הטיפול
הרופא ינחה אותך כמה זמן את צריכה ליטול דיאנה 35.
· על גבי החפיסה, בגב כל טבליה, מצוינים היום בשבוע וחץ המנחה אותך בכיוון ההתקדמות. התחילי את הטיפול תוך נטילת הטבליה המסומנת ביום הנכון בשבוע. טלי את הטבליות בהתאם לכיוון החיצים, טבליה אחת בכל יום, עד לסיום החפיסה. לאחר 21 ימים של נטילת הטבליות, ערכי הפסקה בת 7 ימים.
יעילות במקרה של הקאה או שלשול חריף
· אם ההקאות/שלשולים נפסקו תוך 12 שעות מנטילת דיאנה 35, עקבי אחר ההוראות בסעיף משנה "אם איבדת טבליה של דיאנה 35" המתאר כיצד ליטול טבליה נוספת .



	4. תופעות לוואי
	· 
· 
· 
· 
· 
· 
· 
· 
· 
דימום בין-ויסתי לא צריך להימשך לאורך זמן
כמו כן ייתכנו דימומים לא צפויים במידה ואינך נוטלת את התרופה בקביעות, לכן עלייך לנסות ליטול את הטבליה באותה השעה מדי יום. דימומים לא צפויים יכולים להיגרם לפעמים כתוצאה מנטילת תרופות אחרות 
	· יש סימנים של פקקת:
· שיעול לא רגיל פתאומי.
· כאב חמור בחזה שיכול להשפיע על הזרוע השמאלית.
· קוצר נשימה
· כל כאב ראש לא רגיל, חמור, או כאב ראש מתמשך או החמרה של מיגרנה.
· איבוד ראייה מלא או חלקי, או ראייה כפולה
· הפרעה בדיבור או שיבוש הדיבור
· שינויים פתאומיים בשמיעה, בחוש הריח או הטעם
· סחרחורת או עילפון.
· חולשה או חוסר תחושה בכל חלק מגופך.
· כאב בטן חמור
· כאב חמור או נפיחות באחת מהרגליים שלך

מופיעות לעיתים נדירות (יתכן וישפיעו על 1 עד 10 מתוך 10,000 משתמשות) :

· קריש דם בוריד
תופעות לוואי נוספות שדווחו

· מצבים אשר יכולים להחריף במהלך הריון או בשימוש קודם בגלולה למניעת הריון: הצהבה של העור (צהבת), גרד ממושך, בעיות בכליות או בכבד, אבנים במרה, מצבים רפואיים נדירים כמו זאבת אדמנתית מערכתית (לופוס), פריחה דמוית שלפוחיות בזמן הריון, טרשת האוזן (אוטוסקלרוזיס), אנמיה חרמשית או היסטוריה משפחתית לאנמיה חרמשית, נפיחות של אברים בגוף (אנגיואדמה תורשתית), מחלה גנטית בשם פורפיריה, סרטן צוואר הרחם.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע תכלת. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.03.09.2013.
· כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס
פרטי התכשיר העדכני).

· כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום.      

· קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    

· אסמכתא לבקשה: UK PIL
                          האסמכתא מצ"ב.
· השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות באנגליה
· אני, הרוקח הממונה של חברת באייר ישראל בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים, מלבד
    אלה שסומנו בהצעת העלון.                                                           
· אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.  
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . 
בקשה לשינוי התוויה תוגש בימים הקרובים לאגף.
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) :___________________________                         

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

תאריך 03.09.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Diane 35, 034-03-25085-00, 034-03-25085-01
שם בעל הרישום  באייר ישראל בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4. CLINICAL PARTICULARS


	

	Treatment of moderate to severe acne related to androgen-sensitivity (with or without seborrhoea) and/or hirsutism, in women of reproductive age. 
For the treatment of acne, Diane-35 should only be used after topical therapy or systemic antibiotic treatments have failed.
Since Diane-35 is also a hormonal contraceptive, it should not be used in combination with other hormonal contraceptives (see section 4.3).

	4.2 Posology and method of administration

	Length of use

Complete remission of acne is to be expected in nearly all cases, often within a few months, but in particularly severe cases treatment for longer may be necessary before the full benefit is seen. It is recommended that treatment be withdrawn 3 to 4 cycles after the indicated condition(s) has/have completely resolved and that Diane-35 is not continued solely to provide oral contraception. Repeat courses of Diane-35 may be given if the androgen-dependent condition(s) recur.
	Duration of Use 
Time to relief of symptoms is at least three months. The need to continue treatment should be evaluated  periodically by the treating physician.


	4.3      Contraindications


	· enous deep venous thrombosis, pulmonary embolism), 
· rterial (e.g. transient ischaemic attack, 
· 
• 

• 


	· Concomitant use with another hormonal contraceptive (see section 4.1) 

• 
Venous thrombosis present or in history (deep venous thrombosis, pulmonary embolism)

• 
Arterial thrombosis present or in history (e.g. myocardial infraction) or prodromal conditions  (e.g. angina pectoris and transient ischaemic attack.
· Presence or history of cerebrovascular accident 
• 
The presence of a severe or multiple risk factor(s) for venous or arterial thrombosis (see section 4.4) such as:

o diabetes mellitus with vascular symptoms 

o severe hypertension 

o severe dyslipoproteinaemia

· Hereditary or acquired predisposition for venous or arterial thrombosis, such as activated protein C (APC) resistance, antithrombin-III-deficiency, protein C deficiency, protein S deficiency, hyperhomocysteinaemia and antiphospholipid-antibodies (anticardiolipin-antibodies, lupus anticoagulant) 



	4.4
Special warnings and precautions for use

	






· 
· 
· 



· 
· 
· 
· 

· a positive family history (arterial thromboembolism ever in a sibling or parent at a relatively early age). If a hereditary predisposition is suspected, the woman should be referred to a specialist for advice before deciding about any 









The user group of Diane-35 as a treatment for acne or moderately severe hirsutism is likely to include patients that may have an inherently increased cardiovascular risk such as that associated with polycystic ovarian syndrome.


	Warnings:

Diane- 35 is composed of the progestogen cyproterone acetate and the oestrogen ethinylestradiol and is administered for 21 days of a monthly cycle. It has a similar composition to that of a combined oral contraceptive (COC). 

Duration of Use 
Time to relief of symptoms is at least three months. The need to continue treatment should be evaluated periodically by the treating physician (see section 4.2).
Conditions which require strict medical supervision

If any of the conditions/risk factors mentioned below is present, the benefits of the use of Diane-35 should be weighed against the possible risks for each individual woman and discussed with the woman before she decides to start using Diane-35. In the event of aggravation, exacerbation or first appearance of any of these conditions or risk factors, the woman should contact her physician. The physician should then decide on whether the use of Diane-35 should be discontinued.
· The use of Diane-35 carries an increased risk of venous thromboembolism (VTE), , compared with no use. The excess risk of VTE is highest during the first year a woman starts Dianette or when restarting or switching after a pill-free interval of at least a month  Venous thromboembolism can be fatal in 1-2% of cases. 
· Epidemiological studies have shown that the incidence of VTE is 1.5 to 2 times higher in users of Diane-35 than in users of levonorgestrel-containing combined oral contraceptives (COCs) and may be similar to the risk for desogestrel / gestodene / drospirenone-containing COCs. 

· The user group of Diane-35 is likely to include patients that may have an inherently increased cardiovascular risk such as that associated with polycystic ovarian syndrome. 

· Epidemiological studies have also associated the use of hormonal contraceptive with an increased risk for arterial (myocardial infarction, transient ischaemic attack) thromboembolism. 

· Extremely rarely, thrombosis has been reported to occur in other blood vessels, e.g. hepatic, mesenteric, renal, cerebral or retinal veins and arteries, in hormonal contraceptive users. 

· Symptoms of venous or arterial thrombosis or of a cerebrovascular accident can include: unusual unilateral leg pain and / or swelling; sudden severe pain in the chest, whether or not it radiates to the left arm; sudden breathlessness; sudden onset of coughing; any unusual, severe, prolonged headache; sudden partial or complete loss of vision; diplopia; slurred speech or aphasia; vertigo; collapse with or without focal seizure; weakness or very marked numbness suddenly affecting one side or one part of the body; motor disturbances; ‘acute’ abdomen. 

· The risk of venous thromboembolic events increases with: 

- increasing age; 

- smoking (with heavier smoking and increasing age the risk further increases, especially in women over 35 years of age. Women over 35 years of age should be strongly advised not to smoke if they wish to use Diane-35); 

- a positive family history (i.e. venous thromboembolism ever in a sibling or parent at a relatively early age). If a hereditary predisposition is suspected, the woman should be referred to a specialist for advice before deciding about any hormonal contraceptive use; 

- prolonged immobilisation, major surgery, any surgery to the legs, or major trauma. In these situations it is advisable to discontinue use (in the case of elective surgery at least four weeks in advance) and not to resume until two weeks after complete remobilisation. Antithrombotic treatment should be considered if the use of Diane-35 has not been discontinued in advance. 

- obesity (body mass index over 30 kg/m2).
The risk of arterial thromboembolic complications or of a cerebrovascular accident increases with: 
- Increasing age

- smoking (with heavier smoking and increasing age the risk further increases, especially in women over 35 years of age. Women over 35 years of age should be strongly advised not to smoke if they wish to use Diane-35);- dyslipoproteinaemia;

- obesity (body mass index over 30 kg/m2);
- hypertension;

- migraine;
- valvular heart disease

- atrial fibrillation

- a positive family history (arterial thromboembolism ever in a sibling or parent at a relatively early age). If a hereditary predisposition is suspected, the woman should be referred to a specialist for advice before deciding about any  hormonal contraceptive use.
Women using Diane- 35 should be specifically pointed out to contact their physician in case of possible symptoms of thrombosis. In case of suspected or confirmed thrombosis, Diane-35 use should be discontinued. Adequate contraception should be initiated because of the teratogenicity of anti-coagulant therapy (coumarins).


	4.8Undesirable effects


	The following serious adverse events have been reported in women using Diane-35, which are discussed in section 4.4 'Special warnings and precautions for use':


	Please refere to the ADR table at the end
There is an increased risk of thromboembolism for all women who use Diane-35 (see section 4.4)


	6.5
Nature and contents of container

	

	

	
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע תכלת. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 03.09.2013 
· כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות
וטופס פרטי התכשיר העדכני).   

· כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום. 

· קיים עלון לצרכן  והוא מעודכן בהתאם.   

· אסמכתא לבקשה: UK SPC 
האסמכתא מצ"ב.

· השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות באנגליה
· אני, הרוקח הממונה של חברת באייר ישראל בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים , מלבד 
אלה שסומנו בהצעת העלון. 
· אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. 

עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . 
בקשה לשינוי התוויה תועבר בימים הקרובים לאגף.
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)_________________
טבלת תופעות לוואי – עדכון עלון לרופא Diane 35:

	System Organ

Class


	Adverse events reported in clinical trials 


	Adverse events reported post

marketing



	
	Common

(≥ 1/100)


	Uncommon

(≥ 1/1000, <1/100)


	Rare

(≥1/10,000 to < 1/1000)


	

	Eye disorders
	
	
	contact lens

intolerance
	

	Gastrointestinal

disorders
	nausea, abdominal pain
	vomiting, diarrhea
	
	

	Immune system

disorders
	
	
	hypersensitivity
	Exacerbation of

hereditary

angioedema

	Investigations
	weight increased
	
	weight decreased
	

	Metabolism and

nutrition disorders
	
	fluid retention
	
	hypertriglyceridemia

	Nervous system

disorders
	headache
	migraine
	
	exacerbation of

chorea

	Gastrointestinal

disorders
	
	
	
	Crohn's disease,

ulcerative colitis

	Hepatobiliary

disorders
	
	
	
	liver function

disturbances

	Psychiatric disorders
	depressed mood,

mood altered
	libido decreased
	libido increased
	

	Reproductive system and breast disorders
	breast pain, breast tenderness
	breast hypertrophy
	vaginal discharge,

breast discharge
	reduced menstrual

flow, spotting,

breakthrough

bleeding and missed

withdrawal bleeding,

post pill

amenorrhoea

	Skin and

subcutaneous tissue disorders
	
	rash, urticaria
	erythema nodosum,

erythema multiforme
	chloasma

	Vascular Disorders 
	
	
	Thromboembolism 


	



