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

 תאריך 02.09.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 SAYANA 143 81 32952 00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	The prefilled syringe of SAYANA should be vigorously shaken just before use to ensure that the dose being given represents a uniform suspension. The treatment should be initiated by a doctor or healthcare assistant and administered as a subcutaneous injection (SC) into the anterior thigh or abdomen every 3 months (12 – 14) weeks. Dosage does not need to be adjusted for body weight, (see Section 5.2– Pharmacokinetic properties).  The SC suspension is not formulated for intramuscular injection. 
Adults

First Injection: To provide contraceptive cover in the first cycle of use, an injection of 104 mg SC should be given during the first five days of a normal menstrual cycle if not breast-feeding; or, if exclusively breast-feeding, at or after 6 weeks postpartum. If the injection is carried out according to these instructions, no additional contraceptive measure is required.

Further doses: The second and subsequent injections should be given at 13 week intervals, no additional contraceptive measures (e.g. barrier) are required.  If the interval from the preceding injection is greater than 13 weeks for any reason, then pregnancy should be excluded before the next injection is given.  The efficacy of SAYANA depends on adherence to the recommended dosage schedule of administration.

Post Partum: To increase assurance that the patient is not pregnant at the time of first administration, this injection should be given within 5 days post partum if not breast-feeding.


	The prefilled syringe of SAYANA should be vigorously shaken just before use to ensure that the dose being given represents a uniform suspension. The contents are completely sealed inside the reservoir of the injector. The injector must be activated before use. The activation process pierces an internal seal so that the medicine can come out through the needle when the reservoir is squeezed. The liquid does not completely fill the reservoir. There is a small bubble of air above the liquid. When the injection is being given, the injector must be used with the needle downwards. This ensures that the full dose of liquid is delivered out through the needle. The medication should be injected slowly for about 5-7 seconds. The treatment should be initiated by a doctor or healthcare assistant and administered as a subcutaneous injection (SC) into the anterior thigh or abdomen. every 3 months (12 – 14) weeks. Dosage does not need to be adjusted for body weight, (see Section 5.2– Pharmacokinetic properties).  The SC suspension is not formulated for intramuscular injection
Adults

First Injection: To provide contraceptive cover in the first cycle of use, an injection of 104 mg SC should be given during the first five days of a normal menstrual cycle if not breast-feeding; or, if exclusively breast-feeding, at or after 6 weeks postpartum. If the injection is carried out according to these instructions, no additional contraceptive measure is required. 

Further doses: The second and subsequent injections should be given at 13 week intervals, as long as the injection is given no later than seven days after this time, no additional contraceptive measures (e.g. barrier) are required. If the interval from the preceding injection is greater than 13 weeks 14 weeks (13 weeks plus 7 days) for any reason, then pregnancy should be excluded before the next injection is given. The efficacy of SAYANA depends on adherence to the recommended dosage schedule of administration. 

Post Partum: If the patient is not breast-feeding, the injection should be given within 5 days post partum (to increase assurance that the patient is not pregnant). If the injection is to be given at another time then the pregnancy should be excluded. 

If the patient is breast-feeding, the injection should be given no sooner than six weeks post partum, when the infant's enzyme system is more developed (see section 4.6). 



	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Carbohydrate/Metabolism

Some patients receiving progestogens may exhibit a decrease in glucose tolerance. Diabetic patients should be carefully observed while receiving such therapy. 

Liver Function

If jaundice develops in any woman receiving SAYANA, consideration should be given to not re-administer the medication. (See section 4.3) 

…
Excipients

As this product contains methylparahydroxbenzote and propylparahydroxbenzoate, it may cause allergic reactions (possibly delayed), and exceptionally, bronchospasm.


	Carbohydrate/Metabolism

Some patients receiving progestogens may exhibit a decrease in glucose tolerance. Diabetic patients should be carefully observed while receiving such therapy. 

Liver Function

If jaundice develops in any woman receiving SAYANA, consideration should be given to not re-administer the medication. (See section 4.3) 

Hypertension and Lipid disorders

Limited evidence suggests that there is a small increased risk of cardiovascular events among women with hypertension or with lipid disorders who used progestogen-only injectables. If hypertension occurs under SAYANA treatment and/or the increase in hypertension cannot adequately be controlled by antihypertensive medication, treatment with SAYANA should be stopped. Additional risk factors for arterial thrombotic disorders include: Hypertension, smoking, age, lipid disorders, migraine, obesity, positive family history, cardiac valve disorders, atrial fibrillation. 

SAYANA should be used cautiously in patients with one or more of these risk factors. 

Other conditions

The following conditions have been reported both during pregnancy and during sex steroid use, but an association with the use of progestagens has not been established: jaundice and/or pruritus related to cholestasis; gallstone formation; porphyria; systemic lupus erythematosus; hemolytic uraemic syndrome; Sydenham's chorea; herpes gestationis; otosclerosis-related hearing loss. 

…

Excipients

As this product contains methylparahydroxbenzoate and propylparahydroxbenzoate, it may cause allergic reactions (possibly delayed), and exceptionally, bronchospasm. This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 104 mg/0.65 ml, i.e. essentially 'sodium-free'. 



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	Detectable amounts of drug have been identified in the milk of mothers receiving MPA.  In nursing mothers treated with medroxyprogesterone acetate injection 150 mg IM, milk composition, quality, and amount are not adversely affected.  Neonates and infants exposed to MPA from breast milk have been studied for developmental and behavioural effects through puberty.  No adverse effects have been noted
	Lactation

Low detectable amounts of drug have been identified in the milk of mothers receiving MPA. In nursing mothers treated with medroxyprogesterone acetate injection 150 mg IM, milk composition, quality, and amount are not adversely affected. Neonates and infants exposed to MPA from breast milk have been studied for developmental and behavioural effects through puberty. No adverse effects have been noted. However, due to limitations of the data regarding the effects of MPA in breastfed infants less than six weeks old, SAYANA should be given no sooner than six weeks post partum when the infant's enzyme system is more developed.


	Effects on ability to drive and use machines


	The effect of medroxyprogesterone acetate on the ability to drive and use machinery has not been systematically evaluated.

	SAYANA has no influence on the ability to drive and use machines.
The effect of medroxyprogesterone acetate on the ability to drive and use machinery has not been systematically evaluated.


	Adverse events
	
	Neoplasms benign, malignant and unspecified (including cysts and polyps)
Breast cancer 


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך 02.09.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 SAYANA 143 81 32952 00
שם בעל הרישום: פייזר פרמצבטיקה בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	· אם קיים חשש להריון.
· אם חלית בסרטן השד או אברי המין.
· אם הינך רגישה לאחד ממרכיבי התכשיר.

	· אין להשתמש אם אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה או לתרופות 
אחרות המכילות פרוגסטוגן.
· הינך בהריון או מתכננת הריון או קיים חשש להריון.
· אין להשתמש בתרופה אם הנך חולה בסרטן השד או איברי המין או אם קיים חשש לכך.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	· על פי הידע העדכני, לא ניתן לשלול קשר בין השימוש בתכשירים הורמונליים למניעת הריון (זריקה וגלולות) לבין ההסתברות ללקות בסרטן שד. בנשים המשתמשות בסָיאנה לא עלה הסיכון לחלות בסוגי סרטן שונים (סרטן השד, סרטן שחלות, סרטן הרחם, סרטן צוואר הרחם, סרטן הכבד).

השפעת סיאנה על צפיפות העצם: סיאנה פועלת ע"י הורדת רמות אסטרוגן והורמונים נוספים. אולם, רמות אסטרוגן נמוכות עלולות להביא להורדה בצפיפות העצם. השפעה זו היא בשיאה בשנתיים- שלוש השנים הראשונות לשימוש בסיאנה.  לאחר מכן ישנה התייצבות ברמת צפיפות העצם ונראה כי יש עליה מסוימת בצפיפות העצם עם הפסקת השימוש בתרופה. עדיין לא ידוע האם שימוש בסיאנה מעלה את הסיכון לאוסטאופורוזיס ולשברים בהמשך החיים. להלן מובאים גורמי סיכון להתפתחות אוסטיאופורוזיס. יש להיוועץ ברופא במידה והם תקפים לגבייך, שכן במקרה כזה ייתכן ויש לשקול שימוש באמצעי מניעה אחר: שימוש כרוני באלכוהול או טבק, שימוש כרוני בתרופות המקטינות את צפיפות העצם כגון לטיפול באפילפסיה או סטרואידים, הפרעות אכילה, שבר קודם אשר לא נגרם ע"י נפילה, נטייה משפחתית לאוסטיאופורוזיס, מחלת מטבוליזם של העצם.
· בתקופת הטיפול מומלץ לדאוג לאספקה מתאימה של סידן וויטמין D, טיפול המיועד למניעת אוסטיאופורוזיס, ולבצע פעילות גופנית המיועדת למניעת אוסטיאופורוזיס.
· במקרים של שימוש בתרופה לזמן ארוך, יתכן ויהיה צורך בבדיקת צפיפות העצם.

	· על פי הידע העדכני, לא ניתן לשלול קשר בין השימוש בתכשירים הורמונליים למניעת הריון (זריקה וגלולות) לבין ההסתברות ללקות בסרטן שד. סרטן שד נמצא נדיר בנשים תחת גיל 40 אך קיימת עליה בסיכון לחלות בסרטן שד עם העלייה בגיל. לא ידוע האם השימוש בתכשירים הורמונליים למניעת הריון הם המעלים סיכון לחלות בסרטן שד או מאחר ונשים הנוטלות תכשירים הורמונליים למניעת הריון נבדקות לעיתים יותר תכופות ולכן גילוי המחלה הוא מוקדם יותר. בנשים הנוטלות תכשירים הורמונליים למניעת הריון פחות אופייני כי סרטן השד יתפשט מאשר בנשים אשר לא נוטלות תכשירים הורמונאליים. הסיכוי ללקות בסרטן שד אינו מושפע ממשך הטיפול בתכשיר אלא מושפע מגיל שבו הופסק השימוש בתכשיר מאחר והסיכוי ללקות בסרטן שד עולה עם הגיל. הסיכוי ללקות בסרטן שד זהה 10 שנים לאחר הפסקת השימוש בתכשיר לעומת אישה שלא נטלה תכשירים הורמונאליים למניעת הריון אף פעם.
ב 10,000  נשים אשר השתמשו בתכשיר למשך מעל 5 שנים, והספיקו שימוש בתכשיר לפני גיל 20, משוער כי פחות מ מקרה בודד אחד של סרטן שד יתרחש במהלך 10 שנים לאחר הפסקת השימוש בתרופה בהשוואה ל 10000 נשים שלעולם לא נטלו את התכשיר.

ב 10,000  נשים אשר השתמשו בתכשיר למשך מעל 5 שנים, והספיקו שימוש בתכשיר לפני גיל 30, יהיו עוד 2-3 מקרים של סרטן שד שיתרחש במהלך 10 שנים לאחר הפסקת השימוש בתרופה בהשוואה ל44 מקרים מתוך 10000 נשים שלעולם לא נטלו את התכשיר.

ב 10,000  נשים אשר השתמשו בתכשיר למשך מעל 5 שנים, והספיקו שימוש בתכשיר לפני גיל 40, יהיו עוד כ-10 מקרים של סרטן שד שיתרחש במהלך 10 שנים לאחר הפסקת השימוש בתרופה בהשוואה ל160 מקרים מתוך 10000 נשים שלעולם לא נטלו את התכשיר.
השפעת סיאנה על קרישת הדם

קריש דם יכול להתהוות בורידי הרגליים (Deep vein thrombosis or DVT) סימנים לקריש דם כוללים אודם, כאב או נפיחות ברגליים. במידה ובקריש נע לכיוון הריאות (תסחיף ריאתי) התסמינים לכך הם קוצר נשימה, עילפון ומוות. תסמינים לקריש דם בעין יכול לרגום לשינוי פתאומי בראייה (עיוורון פתאומי או טשטוש בראייה). קריש דם יכול להיווצר גם בכלי הדם במוח ובכך לגרום לשבץ. תסמינים של שבץ כוללים כאב ראש חד ופתאומי, דיבור לא ברור, חולשה או חוסר תחושה בגפיים במיוחד בצד אחד. במידה ואתה חש באחד התסמינים יש לפנות לרופא מיידית ולהימנע מהמשך הטיפול בתרופה.
השפעת סיאנה על צפיפות העצם: סיאנה פועלת ע"י הורדת רמות אסטרוגן והורמונים נוספים. אולם, רמות אסטרוגן נמוכות עלולות להביא להורדה בצפיפות העצם. השפעה זו היא בשיאה בשנתיים- שלוש השנים הראשונות לשימוש בסיאנה.  לאחר מכן ישנה התייצבות ברמת צפיפות העצם ונראה כי יש עליה מסוימת בצפיפות העצם עם הפסקת השימוש בתרופה. עדיין לא ידוע האם שימוש בסיאנה מעלה את הסיכון לאוסטאופורוזיס ולשברים בהמשך החיים. להלן מובאים גורמי סיכון להתפתחות אוסטיאופורוזיס. יש להיוועץ ברופא במידה והם תקפים לגבייך, שכן במקרה כזה ייתכן ויש לשקול שימוש באמצעי מניעה אחר: שימוש כרוני באלכוהול או טבק, שימוש כרוני בתרופות המקטינות את צפיפות העצם כגון לטיפול באפילפסיה או סטרואידים, הפרעות אכילה (BMI  נמוך, אנורקסיה או בולימיה), שבר קודם אשר לא נגרם ע"י נפילה, נטייה משפחתית לאוסטיאופורוזיס, מחלת מטבוליזם של העצם.
· בתקופת הטיפול מומלץ לדאוג לאספקה מתאימה של סידן וויטמין D, טיפול המיועד למניעת אוסטיאופורוזיס, ולבצע פעילות גופנית המיועדת למניעת אוסטיאופורוזיס.
· רוב המשתמשות יחוו שינוי באופי הדימום. מעט נשים יחוו דימום לא סדיר, ולאחר 12 חודשי שימוש 60% יחוו דימום מועט או בכלל ללא דימום.
· במקרים של שימוש בתרופה לזמן ארוך, יתכן ויהיה צורך בבדיקת צפיפות העצם.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אם הנך מניקה.
כאבים חזקים בשוקיים (יתכן ומצביעים על קריש באזור זה).

	אם הינך מניקה או מתכננת להניק.
אודם או נפיחות או כאבים חזקים בשוקיים (יתכן ומצביעים על קריש באזור זה).


	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון או מתכננת הריון

לפני נטילת התרופה, עליך להיוועץ ברופא אם הינך מניקה או מתכננת להניק. התרופה יכולה לעבור בחלב אם אולם לא נמצאה השפעה מזיקה בתינוקות.


	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי: 

בנוסף לפעילות הרצויה של התכשיר, בזמן השימוש בו עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: שיבושים במחזור הנורמלי, דימום בלתי סדיר או בלתי צפוי, שינויים בעוצמת הדימום הווסתי, אל-ווסת (אי הופעת דימום במחזור), שינויים במשקל הגוף, כאבי ראש, סחרחורות, בחילות, עצבנות, כאבי בטן עוויתיים, חולשה, ישנוניות או עייפות, ירידה בתשוקה המינית, גירוד, חריצים בעור. תופעות אלו חולפות בדרך-כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר, אך אם הן נמשכות ו/או מטרידות, יש לפנות לרופא.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

אוסטיאופורוזיס (נדיר - ראי בסעיף אזהרות), שברים אוסטאופורוטיים, ירידה בצפיפות העצם, עוויתות ברגליים, התפתחות קרישי דם, פקקת ורידים, קריש ריאתי, דימום כבד מהנרתיק, דלקת בנרתיק (vaginitis), הפרשות מהנרתיק או גירוי בנרתיק, שינויים בבדיקת משטח צוואר הרחם, תפיחה/רכות, רגישות או כאב בשדיים, כאב חד בחזה, דופק מהיר, שיעול דמי.
אם לאחר השימוש בסיאנה הופיעו אצלך שינויים פתאומיים בראייה ,קרישי דם או ארוע מוחי- אין ליטול מנות נוספות של התכשיר. אם הופיעו מיגרנות- יש להיוועץ ברופא האם כדאי ליטול מנות נוספות. 
תגובה אלרגית העלולה להתבטא בקשיי נשימה, לחץ דם נמוך, פרכוסים, בצקת, הלם, כאב ראש עז ופתאומי, עילפון, הפרעות בראייה, נפיחות, תפיחה או קהות בידיים או ברגליים, התנפחות הלשון או הפנים- יש לפנות מיד לקבלת טיפול רפואי.
גלי חום, כאב גב, דיכאון, נדודי שינה, אקנה, כאבים באגן, נשירת שיער מופרזת, פריחה, כאבי מפרקים, כאב קבוע, מוגלה או דימום באתר ההזרקה, תגובה באתר ההזרקה (כגון: כאב או רגישות, גוש או בליטה, אטרופיה נמשכת,  סדקים או גומות או דיסטרופיה של רקמת שומן) חום גבוה, שיעור יתר, ירידה בסבילות לגלוקוז, הפרשת חלב מהשדיים, התפתחות צהבת, שינויים בתפקודי הכבד. בכל מקרה של הופעת חלק מתופעות אלו או אחרות, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, פני מיד לרופאך.


	יש להמשיך את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה של: 

סרטן שד (סימנים לכך הם: גומות בעור, שינוי בפיטמה כולל דימום מהפטמה או פליטה מהפטמה, גוש שניתן לראות או לחוש) אוסטיאופורוזיס (נדיר - ראי בסעיף אזהרות), שברים אוסטאופורוטיים, ירידה בצפיפות העצם, עוויתות ברגליים, התפתחות קרישי דם (סימנים לכך הם: נפיחות ברגליים, כאב חזה פתאומי, קשיי נשימה, שינוי פתאומי בראייה כגון עיוורון פתאומי או טשטוש בראייה), פקקת ורידים, קריש ריאתי, דימום כבד מהנרתיק, דלקת בנרתיק (vaginitis), הפרשות מהנרתיק או גירוי בנרתיק, שינויים בבדיקת משטח צוואר הרחם, תפיחה/רכות, רגישות או כאב בשדיים, כאב חד בחזה, דופק מהיר, שיעול דמי.
אם לאחר השימוש בסיאנה הופיעו אצלך שינויים פתאומיים בראייה, קרישי דם או ארוע מוחי.

אם הופיעו מיגרנות- יש להיוועץ ברופא האם כדאי ליטול מנות נוספות.
יש לפנות מיד לרופא במקרה של:

גלי חום, כאב גב, , כאבים באגן, נשירת שיער מופרזת, פריחה, כאב קבוע, מוגלה או דימום באתר ההזרקה, תגובה באתר ההזרקה (כגון: כאב או רגישות, גוש או בליטה, אטרופיה נמשכת,  סדקים או גומות או דיסטרופיה של רקמת שומן) חום גבוה, שיעור יתר, ירידה בסבילות לגלוקוז, התפתחות צהבת, שינויים בתפקודי הכבד (סימן לכך הוא כאב בבטן עליונה)
יש לפנות מיד לקבלת טיפול רפואי במקרה של:

תגובה אלרגית העלולה להתבטא בקשיי נשימה, אורטיקריה, לחץ דם נמוך, פרכוסים, בצקת, הלם, כאב ראש עז ופתאומי, עילפון, הפרעות בראייה, נפיחות, תפיחה או קהות בידיים או ברגליים, התנפחות הלשון, השפתיים  או הפנים אשר עלולה לגרום לקושי בבליעה או בנשימה.

תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים קרובות (שכיחות של עד 1:100) 

כאב בטן, אקנה, דיכאון , חולשה , עייפות ,שיבושים במחזור הנורמלי, דימום בלתי סדיר או בלתי צפוי, אל-ווסת (אי הופעת דימום במחזור), שינויים במשקל הגוף (עלייה או ירידה) , כאבי ראש, ירידה בתשוקה המינית, שינויים במצבי רוח, עצבנות/ אי שקט.
תופעות לוואי נוספות המופיעות לעיתים רחוקות (שכיחות של עד 1:1000)
בחילות, כאבי בטן עוויתיים, סחרחורות, ישנוניות או, יתר לחץ דם, אצירת נוזלים, פליטה יובש גירוד או גירוי בוגינה, כאב תוך כדי קיום יחסי מין, ציסטה בשחלות, כאב באגן היריכיים, תופעות קדם ווסתיות, שינוי בגודל החזה, שינוי בתאבון, כאב שרירים,כאב בגפיים, חרדה , קושי בהרדמות, דליות בורידים, גירוד בעור, הפרשות לא שיגרתיות, שינוי בתוצאות תפקודי כבד, כאבי מחזור, פצעים/חבורות, פיגמנטציה בפנים.
תופעות לוואי נוספות בשכיחות לא ידועה:
עצבנות, כאבי מפרקים, נדודי שינה, שינויים בעוצמת הדימום הווסתי, הפרשת חלב מהשדיים, חרלת, סימני מתיחה על העור, רמת סוכר גבוהה בדם, חריצים בעור.



