הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך: 29.11.2012

שם תכשיר באנגלית:
Nuvaring varinal ring 
מספר רישום:  
132.14.30926.00.
שם בעל הרישום: Merck, Sharp & Dohme (Israel-1996) Company Ltd.
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use

4.4.1 Warnings


	· Epidemiological studies have suggested an association between the use of COCs and an increased risk of arterial and venous thrombotic and thromboembolic diseases such as myocardial infarction, stroke, deep venous thrombosis, and pulmonary embolism. These events occur rarely. 
When considering risk/benefit, the physician should take into account that adequate treatment of a condition may reduce the associated risk of thrombosis and that the risk associated with pregnancy is higher than that associated with hormonal contraceptive use.

	· Circulatory Disorders

· The use of hormonal contraceptives has been associated with the occurrence of venous thrombosis (deep vein thrombosis and pulmonary embolism) and arterial thrombosis and associated complications, sometimes with fatal consequences. 
· In studies required or sponsored by regulatory agencies, NuvaRing users had a risk of VTE similar to COC users
· A retrospective cohort study using data from 4 health plans in the US ("FDA-funded study") showed a VTE incidence for new users of NuvaRing of 11.4 events per 10,000 WY and for new users of a levonorgestrel (LNG)-containing COC of 9.2 events per 10,000 WY.

·  Women using combined hormonal contraceptives (CHCs) should be advised to contact their physician in case of possible symptoms of thrombosis. In case of suspected or confirmed thrombosis, CHC use should be discontinued. Adequate contraception should be initiated because of the teratogenicity of anti-coagulant therapy (coumarins).

	4.8 Undesirable effects
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	2.2 אזהרות ואמצעי זהירות

	קרישי דם (טרומבוזיס)

קרישי דם בווריד

קריש דם בווריד (הידוע כ"פקקת וריד") יכול לחסום את הוריד. 

דבר זה יכול להתרחש בורידים ברגליים, בריאות (תסחיף ריאתי) או באיברים אחרים.

שימוש בכל אמצעי מניעה הורמונאלי משולב, לרבות נוברינג, מעלה את סיכון האישה לפתח פקקת וריד בהשוואה לאישה שאינה משתמשת באמצעי מניעה הורמונאלי משולב כלשהו. הסיכון אינו גבוה באותה מידה כמו הסיכון לפתח קריש דם במהלך הריון. עדין לא ידוע כיצד נוברינג משפיעה על הסיכון להיווצרות קריש דם בהשוואה לגלולות למניעת הריון.


	קרישי דם (תרומבוסיס)

קרישי דם בוריד

קריש דם בוריד (הידוע כ"פקקת וריד") יכול לחסום את הוריד. 

דבר זה יכול להתרחש בורידים ברגליים, בריאות (תסחיף ריאתי), או באיברים אחרים.

שימוש בכל אמצעי מניעה הורמונאלי משולב, לרבות נוברינג, מעלה את סיכון האישה לפתח פקקת וריד בהשוואה לאישה שאינה משתמשת באמצעי מניעה הורמונאלי משולב כלשהו. הסיכון אינו גבוה באותה מידה כמו הסיכון לפתח קריש דם במהלך הריון. הסיכון להיווצרות קריש דם  בעת השימוש בנוברינג דומה לסיכון בעת השימוש בגלולות למניעת הריון
 תרופות אחרות ונוברינג
· ישנן תרופות אשר עלולות לגרום להפחתת יעילותו של נוברינג במניעת הריון, או עלולות ליצור דימום לא צפוי. תרופות אלה כוללות תרופות המשמשות לטיפול ב;
· אפילפסיה (כגון פרימידון, פניטואין, ברביטורטים, קרבאמאזפין, אוקסקארבמזפין, טופיראמאט, פלבאמאט); 
בדיקות מעבדה

אם הינך מבצעת בדיקות דם או שתן, דווחי לגורם הרפואי המטפל בך כי את משתמשת בנוברינג מאחר שהדבר עשוי להשפיע על תוצאותיהן של אי אלו בדיקות.


	5. תופעות לוואי אפשריות
	
	תופעות לוואי נדירות (המופיעות אצל יותר מ-1 מתוך 10,000, אבל פחות מאשר 1 מתוך 1000 נשים): 

· קריש דם בוריד



