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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך                        __15.7.2012
שם תכשיר באנגלית__   _EVRA
מספר רישום                130213081800
שם בעל הרישום_J-C Health care
השינויים סומנו בצהוב
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.2.1 Method of administration


	
	The Evra patch should not be cut, damaged or altered in any way. If the Evra patch is cut, damaged or altered in size, contraceptive efficacy may be impaired.


	4.4.7. Hepatic Neoplasia Hepatobiliry Disease 


	
	Gallbladder disease including cholecystitis and cholelithiasis has been reported with hormonal contraceptive use


	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	………..

barbiturates 

bosentan 

carbamazepine 

felbamate 

griseofulvin 

modafinil 

oxcarbazepine 

phenytoin 

rifampin 
St. John’s wort 

topiramate 

HIV protease inhibitors and non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors :Significant changes (increase or decrease) in the plasma levels of the estrogen and progestin have been noted in some cases of co-administration of HIV protease inhibitors and non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors. 

Antibiotics: There have been reports of pregnancy while taking hormonal contraceptives and antibiotics, but clinical pharmacokinetic studies have not shown consistent effects of antibiotics on plasma concentrations of synthetic steroids. In a pharmacokinetic drug interaction study, oral administration of tetracycline HCl, 500 mg q.i.d. for 3 days prior to and 7 days during wear of EVRA did not significantly affect the pharmacokinetics of norelgestromin or EE.

……………..

Increase in Plasma Hormone Levels Associated With Co-Administered Drugs:
…………

· CYP3A4 inhibitors (including itraconazole, ketoconazole, voriconazole, and fluconazole etoricoxib

· grapefruit juice

· HMG-CoA reductase inhibitors (including atorvastatin and rosuvastatin)
………
Examples of drugs whose plasma levels may be increased (due to CYP inhibition) include
……..

· cyclosporine

· omeprazole

· prednisolone
· theophylline

· voriconazole

Examples of drugs whose plasma levels may be decreased (due to induction of glucuronidation) include:

· acetaminophen

· clofibric acid

· lamotrigine (see below)

· morphine

· salicyclic acid

· temazepam

Combined hormonal contraceptives have been shown to significantly decrease plasma concentrations of lamotrigine when co-administered likely due to induction of lamotrigine glucuronidation. This may reduce seizure control; therefore, dosage adjustments of lamotrigine may be necessary. 

Physicians are advised to consult the labeling of concurrently-used drugs to obtain further information about interactions with hormonal contraceptives or the potential for enzyme alterations 

	Some anti-epileptics (e.g. carbamazepine, eslicarbazepine acetate, felbamate, oxcarbazepine, phenytoin, rufinamide, topiramate)

(fos)aprepitant
barbiturates 

bosentan 

carbamazepine 

felbamate 

griseofulvin 

some (combinations of) HIV protease inhibitors (e.g. nelfinavir, ritonavir, ritonavir-boosted protease inhibitors)
modafinil 

some non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors (e.g. nevirapine)
oxcarbazepine 

phenytoin 

rifampin and rifabutin
St. John’s wort 

topiramate 

HIV protease inhibitors and non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors :Significant changes (increase or decrease) in the plasma levels of the estrogen and progestin have been noted in some cases of co-administration of HIV protease inhibitors and non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors. 

Antibiotics: There have been reports of pregnancy while taking hormonal contraceptives and antibiotics, but clinical pharmacokinetic studies have not shown consistent effects of antibiotics on plasma concentrations of synthetic steroids. In a pharmacokinetic drug interaction study, oral administration of tetracycline HCl, 500 mg q.i.d. for 3 days prior to and 7 days during wear of EVRA did not significantly affect the pharmacokinetics of norelgestromin or EE.
………
Increase in Plasma Hormone Levels Associated With Co-Administered Drugs:
……………..

· CYP3A4 inhibitors (including itraconazole, ketoconazole, voriconazole, and fluconazole and grapefruit juice)
· etoricoxib

· grapefruit juice

· some HIV protease inhibitors (e.g atazanavir, indinavir)
· HMG-CoA reductase inhibitors (including atorvastatin and rosuvastatin)
· Some non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors (e.g etravirine)
Examples of drugs whose plasma levels may be increased (due to CYP inhibition) include
………
· cyclosporine

· omeprazole

· prednisolone
· selegiline
· theophylline

· tizanidine
· voriconazole

Examples of drugs whose plasma levels may be decreased (due to induction of glucuronidation) include:

· acetaminophen

· clofibric acid

· lamotrigine (see below)

· morphine

· salicyclic acid

· temazepam

Lamotrigine: Combined hormonal contraceptives have been shown to significantly decrease plasma concentrations of lamotrigine when co-administered likely due to induction of lamotrigine glucuronidation. This may reduce seizure control; therefore, dosage adjustments of lamotrigine may be necessary. 

Physicians are advised to consult the labeling of concurrently-used drugs to obtain further information about interactions with hormonal contraceptives or the potential for enzyme alterations and the possible need to adjust dosages.


	
	
	


בעלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	

	
	עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו -

( X) תרופה זו חייבת במרשם רופא  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה


קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה :

1. שם התכשיר וצורתו  : אוורה, מדבקה טרנסדרמלית
2. הרכב : החומר(ים) הפעיל(ים) וכמותם/ריכוזם: 
    Norelgestromin 6 mg 


Ethinyl estradiol 600mcg 


מרכיבים בלתי פעילים:
Polyisobutylene / polybutene adhesive; Lauryl lactate; Crospovidone; Non woven Polyester fabric; Backing film
נורלגסטרומין – פרוגסטין
אתינילאסטרדיול - אסטרוגן
3. פעילות רפואית 

	עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו -1986
( X) תרופה זו חייבת במרשם רופא  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה


קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה :

1. שם התכשיר וצורתו  : אוורה, מדבקה טרנסדרמלית
2. הרכב : החומר(ים) הפעיל(ים) וכמותם/ריכוזם: 
    Norelgestromin 6 mg 

נוראלגסטרומין 6 מג
Ethinyl estradiol 600mcg 

אתיניל אסטרדיול 600 מקג
מרכיבים בלתי פעילים:
Polyisobutylene / polybutene adhesive; Lauryl lactate; Crospovidone; Non woven Polyester fabric; Backing film
מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראי סעיף 6- מידע נוסף

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים, היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה

התרופה מיועדת לנשים בגיל הפוריות , ויעילותה הוכחה בגילאים בין 18 ל-45 שנים. 
נורלגסטרומין – פרוגסטין
אתינילאסטרדיול - אסטרוגן
3. פעילות רפואית 


	. למה מיועדת התרופה?


	אוורה היא מדבקה טרנסדרמלית המכילה 2 סוגי הורמונים: נורלגסטרומין ואתיניל אסטרדיול ומהווה אמצעי מניעה הורמונלי משולב המשמש למניעת הריון.
. אוורה מיועדת לנשים בגיל הפוריות ויעילותה הוכחה בגילאי 18-45 שנים.

	אוורה היא מדבקה טרנסדרמלית המכילה 2 סוגי הורמונים: נורלגסטרומין ואתיניל אסטרדיול ומהווה אמצעי מניעה הורמונלי משולב המשמש למניעת הריון.
אוורה הינה מדבקה טרנסדרמלית המכילה שני סוגי הורמוני מין, פרוגסטון הנקרא נורלגסטרומין ואסטרוגן הנקרא אתיניל אסטרדיול. מאחר והתכשיר מכיל שני הורמונים, הוא מכונה אמצעי מניעה הורמונלי משולב המשמש למניעת הריון . אוורה מיועדת לנשים בגיל הפוריות ויעילותה הוכחה בגילאי 18-45 שנים.


	
	אין להשתמש בתרופה אם:
 5. מתי אין להשתמש בתכשיר ?
(x)  אל תשתמשי בתכשיר כאשר הינך ((x בהריון  או חושבת שאת עלולה להיות בהריון 

(x)  אל תשתמשי באוורה אם הינך מניקה או  מתכננת להניק
 (x) אין להשתמש אם ידועה רגישות לנורלגסטרומין, אתיניל אסטרדיול או לאחד ממרכיבי התרופה             הנוספים 
(x) אל תשתמשי באוורה אם את סובלת או סבלת בעבר: 
- מהתקף לב או מסוג של כאב בחזה המכונה אנגינה פקטוריס.
- משבץ או מתסמינים העלולים להוביל לשבץ בכלל זה שבץ קל, זמני וללא השפעה מאוחרת.
- מלחץ דם גבוה (160/100 מ"מ כספית או יותר) 
- מסוכרת בשילוב עם בעיות בכלי הדם 
- מכאבי ראש קשים עם תסמינים עצביים כמו שינויים בראייה או תחושת נימול באיבר כלשהוא בגוף  מיגרנה עם אאורה פוקאלית ( focal aura)
- מקרישי דם (טרומבוסיס) בכלי הדם ברגליים (deep vain thrombosis or DVT), בריאות (תסחיף ריאתי), בעיניים, במוח (  שבץ), בלב   (התקף לב) או באיבר אחר בגוף.
- ממחלה תורשתית אשר משפיעה על קרישת הדם או כל מצב ידוע אחר הגורם ליתר קרישיות של הדם.
-ממחלה במסתמי הלב שגרמה לסיבוכים


	אין להשתמש בתרופה אם:
 5. מתי אין להשתמש בתכשיר ?
(x)  אל תשתמשי בתכשיר כאשר הינך ((x בהריון  או חושבת שאת עלולה עשויה להיות בהריון 

(x)  אל תשתמשי באוורה אם הינך מניקה או  מתכננת להניק
 (x) אין להשתמש אם ידועה רגישות לנורלגסטרומין, אתיניל אסטרדיול או לאחד ממרכיבי התרופה             הנוספים (המצויינים בעלון זה בסעיף המידע הנוסף)
(x) אל תשתמשי באוורה אם את סובלת או סבלת בעבר: 
- מהתקף לב או מסוג של כאב בחזה המכונה אנגינה פקטוריס.
- משבץ או מתסמינים העלולים להוביל לשבץ בכלל זה שבץ קל, זמני וללא השפעה מאוחרת.
- מלחץ דם גבוה (160/100 מ"מ כספית או יותר) 
- מסוכרת בשילוב עם בעיות בכלי הדם 
- מכאבי ראש קשים עם תסמינים עצביים כמו שינויים בראייה או תחושת נימול באיבר כלשהוא בגוף  מיגרנה עם אאורה פוקאלית ( focal aura)
- מקרישי דם (טרומבוסיס) בכלי הדם ברגליים (deep vain thrombosis or DVT), בריאות (תסחיף ריאתי), בעיניים, במוח (  שבץ), בלב   (התקף לב) או באיבר אחר בגוף.
- ממחלה תורשתית אשר משפיעה על קרישת הדם או כל מצב ידוע אחר הגורם ליתר קרישיות של הדם.
-ממחלה במסתמי הלב שגרמה לסיבוכים

ממחלה תורשתית המשפיעה על רמת השומנים בדם (Dyslipoproteinemia)


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	(x) אם את עלולה להיות בהריון

 (x) משקלך 90 ק"ג ומעלה 
(x) את או מישהו ממשפחתך סובל מרמות גבוהות של שומנים בדם (טריגליצרידים או כולסטרול) 

(x) לחץ דם גבוה או אם לחץ הדם עולה

(x) אבנים בכיס המרה
 (x) סוכרת 
(x) דיכאון  או היסטוריה של דיכאון
 (x) בעיות בכבד הכוללות הצהבה של העור ולובן העיניים (צהבת)

 (x) כתמי הריון, כתמים או נקודות צהובות-חומות במיוחד בפנים (כלואזמה)
 (X ) אם במשפחתך היסטוריה של מחלות קרישה
 (X ) אם הינך מעשנת

	(x) אם את חושבת שהינך עשויה עלולה להיות בהריון

(X ) אם הינך סובלת מכאבי ראש שהחמירו או שמתרחשים לעיתים יותר תכופות 
(x) משקלך 90 ק"ג ומעלה 
(x) את או מישהו ממשפחתך סובל מרמות גבוהות של שומנים בדם (טריגליצרידים או כולסטרול) 

(x) לחץ דם גבוה או אם לחץ הדם עולה

(x) אבנים בכיס המרה
(X) אם את סובלת מבעית דם הנקראת פורפיריה 

(X) אם את סובלת מבעיה במערכת החיסון הנקראת זאבת אדמנתית מערכתית ( SLE-SYSTEMIC LUPUS ERYTHEMATOSUS)

(X) אם את סובלת מבעייה בדם הגורמת לנזק כלייתי הנקראת תסמונת המוליטית אורמית HUS –HAEMOLYTIC UREMIC SYNDROME
(X)אם את סובלת מבעיה במערכת העצבים המרכזית הכוללת תנועות פתאומיות של הגוף שנקראת כוריאה SYDENHAM’S CHOREA
(X) סבלת מפריחה בעור המלווה בשלפוחיות במהלך ההריון (HERPES GESTATIONIS)
(X) אם את סובלת מירידה בשמיעה
(x) סוכרת 
(x) דיכאון  או היסטוריה של דיכאון
(X) אם את סובלת ממחלת האפילפסיה או כל בעיה אחרת שיכולה לגרום להתכווצויות (פירכוסים)
(x) בעיות בכבד הכוללות הצהבה של העור ולובן העיניים (צהבת)

(X) מחלת מעיים דלקתית (מחלת קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס)
(x) כתמי הריון, כתמים או נקודות צהובות-חומות במיוחד בפנים (כלואזמה)
כתמים אלו עשויים לא להעלם באופן מלא, למרות הפסקת השימוש באוורה. הגני על עוריך מאור השמש או מקרינת UV . דבר זה עשוי לעזור למנוע היווצרות הכתמים או למנוע את החמרתם. 
בעיות בכליות

(X ) אם במשפחתך היסטוריה של מחלות קרישה
 (X ) אם הינך מעשנת


	
	. אזהרות:
(x) אוורה אינה מגינה בפני הדבקה בנגיף ה HIV  (איידס) או ממחלות אחרות המועברות במגע מיני כולל קלמידיה, הרפס של אברי המין, יבלות באברי המין, זיבה, הפטיטיס B, עגבת. תמיד השתמשי בקונדום בכדי להגן על עצמך ממחלות אילו.
(x)  מבחני מעבדה: אם את עוברת בדיקות דם או שתן כלשהן, דווחי לאחות/לרופא/לצוות המעבדה כי את משתמשת באוורה שכן תוצאות מספר מבחני מעבדה יכולות להיות מושפעות מכך.
 (x) אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עלייך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
(X ) עישון מעלה את הסיכוי לארוע חמור של מערכת הלב וכלי הדם בעת שימוש באמצעי מניעה הורמונליים (כדוגמת תכשיר זה).  הסיכוי עולה עם הגיל ועם מידת העישון וניכר בנשים מעל גיל 35 שנים. לנשים מעשנות מעל גיל 35 אסור להשתמש בתכשיר
9.  תגובות בין תרופתיות

אם הינך  נוטלת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עלייך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות . (x) במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
 (x) התרופות וההכנות הצמחיות הבאות עלולות להפריע לפעולת אוורה, כאשר אוורה אינה פועלת את אינך מוגנת מהריון.   
 (x) תרופות מסויימות לטיפול בזיהום בנגיף ה-HIV (x) תרופות לטיפול בזיהומים (כגון ריפאמפיצין ,גריסאופולבין ,
(x) מודאפיניל המשמש לטיפול בישנוניות
(x) תרופות לאפילפסיה כמו טופיראמאט, ברביטורטים, פניטואין סודיום, קרבאמאזפין, , אוקסקרבאזפין ופלבאמאט.
בוסנטאן, תרופה לטיפול בלחץ דם גבוה בעורקי הריאה (ייתר לחץ דם ריאתי)
(x) St. John's Wort (היפריקום) הכנה צמחית לטיפול בדיכאון 
 (x) אם הינך נוטלת למוטריג'ין, תרופה לטיפול באפילפסיה, אוורה עלולה למנוע ממנה מלפעול כראוי , דבר המעלה את הסיכון ללקות בהתקפים (פירכוסים). ייתכן והרופא יצטרך לשנות את מינון הלמוטריג'ין.
 (X ) נטילת אוורה עם מיץ אשכוליות או תכשירים מסויימים כגון: פאראצטמול, ויטמין סי (חומצה אסקורבית),איטרקונזול, קטוקונזול, ווריקונזול, פלוקונזול , אוטריקוקסיב, תרופות להורדת כולסטרול (כולל אטורבסטטין, רוזובסטטין), עלולה להעלות את רמות החומר הפעיל אתיניל אסטרדיול (אסטרוגן) בדם. 

מידע הקיים מגלולות משולבות למניעת הריון מראה כי התכשיר יכול להשפיע על הריכוז בדם של תרופות  נוספות אשר נלקחות בו זמנית. 
דוגמאות של תרופות שרמתם בדם עלולה לעלות:
ציקלוספורין, אומפרזול, פרדניזולון, , תאופילין, ווריקונזול
דוגמאות של תרופות שרמתם בדם עלולה לרדת:
פאראצטמול, חומצה קלופיברית, למוטריגין, מורפין, חומצה סליצילית , תמזפאם.
בדיקות רפואיות

מבחני מעבדה: אם את עוברת בדיקות דם או שתן כלשהן, דווחי לאחות/לרופא/לצוות המעבדה כי את משתמשת באוורה שכן תוצאות מספר מבחני מעבדה יכולות להיות מושפעות מכך.
אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עלייך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

	. אזהרות:
(x) אוורה אינה מגינה בפני הדבקה בנגיף ה HIV  (איידס) או ממחלות אחרות המועברות במגע מיני כולל קלמידיה, הרפס של אברי המין, יבלות באברי המין, זיבה, הפטיטיס B, עגבת. תמיד השתמשי בקונדום בכדי להגן על עצמך ממחלות אילו.
(x)  מבחני מעבדה: אם את עוברת בדיקות דם או שתן כלשהן, דווחי לאחות/לרופא/לצוות המעבדה כי את משתמשת באוורה שכן תוצאות מספר מבחני מעבדה יכולות להיות מושפעות מכך.
 (x) אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עלייך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
(X ) עישון מעלה את הסיכוי לארוע חמור של מערכת הלב וכלי הדם בעת שימוש באמצעי מניעה הורמונליים (כדוגמת תכשיר זה).  הסיכוי עולה עם הגיל ועם מידת העישון וניכר בנשים מעל גיל 35 שנים. לנשים מעשנות מעל גיל 35 אסור להשתמש בתכשיר
9.  תגובות בין תרופתיות

אם הינך  נוטלת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עלייך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות . (x) במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות:
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 הרוקחת אם את לוקחת:
(x) התרופות וההכנות הצמחיות הבאות עלולות להפריע לפעולת אוורה, כאשר אוורה אינה פועלת את אינך מוגנת מהריון.   
 (x) תרופות מסויימות לטיפול בזיהום בנגיף ה-HIV (כגון: ריטונוויר, נוויראפין ונלפינוויר)
(x) תרופות לטיפול בזיהומים (כגון ריפאמפיצין ,גריסאופולבין ,וריפאבוטין, פניצילינים וטטרציקלינים)
(x) מודאפיניל המשמש לטיפול בישנוניות
(x) תרופות לאפילפסיה כמו טופיראמאט, ברביטורטים, פניטואין סודיום, קרבאמאזפין, אסליקרבאזפין אצטט,  רופינמיד, אוקסקרבאזפין ופלבאמאט.
(X) תרופה נוגדת הקאות (פוס-אפרפיטאנט)
(x) תרופה לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי (בוסנטאן), תרופה לטיפול בלחץ דם גבוה בעורקי הריאה (ייתר לחץ דם ריאתי)
(x) St. John's Wort (היפריקום) הכנה צמחית לטיפול בדיכאון 
 (x) אם הינך נוטלת למוטריג'ין, תרופה לטיפול באפילפסיה, אוורה עלולה למנוע ממנה מלפעול כראוי , דבר המעלה את הסיכון ללקות בהתקפים (פירכוסים). ייתכן והרופא יצטרך לשנות את מינון הלמוטריג'ין.
במידה ואת נוטלת אחת מהתרופות המצוינות מעלה, יתכן ותזדקקי לאמצעי מניעה נוסף (כגון: קונדום, דיאפרגמה או קצף). ההשפעה של חלק מהתרופות הנ"ל על הפגיעה במניעת הריון עלול להמשך עד 28 יום אחרי הפסקת נטילתן. היוועצי עם הרוקח או הרופא לגבי שימוש באמצעי מניעה נוסף אם הינך משתמשת באוורה ונוטלת את אחת מהתרופות המצוינות מעלה יחד.
 (X ) נטילת אוורה עם מיץ אשכוליות או בשילוב עם תכשירים מסויימים כגון: פאראצטמול, ויטמין סי (חומצה אסקורבית),איטרקונזול, קטוקונזול, ווריקונזול, פלוקונזול , אוטריקוקסיב, תרופות לטיפול בנגיף הHIV כגון, אטאזנאוויר או אינדינאוויר, אטרווירין תרופות להורדת כולסטרול (כולל אטורבסטטין, רוזובסטטין), עלולה להעלות את רמות החומר הפעיל אתיניל אסטרדיול (אסטרוגן) בדם. 

מידע הקיים מגלולות משולבות למניעת הריון מראה כי התכשיר יכול להשפיע על הריכוז בדם של תרופות  נוספות אשר נלקחות בו זמנית. 
דוגמאות של תרופות שרמתם בדם עלולה לעלות:
ציקלוספורין, אומפרזול, פרדניזולון, סלג'ילין , תאופילין, תיזאנידין, ווריקונזול
דוגמאות של תרופות שרמתם בדם עלולה לרדת:
פאראצטמול, חומצה קלופיברית, למוטריגין (תכשיר לטיפול באפילפסיה – דבר שעלול להגביר את הסיכון לפרכוסים ולכן יש צורך בהתאמת המינון של למוטריגין), מורפין, חומצה סליצילית , תמזפאם.
שימוש באוורה ומזון

לא צפויה כל השפעה בין מזון ושתיה ובין היעילות של אוורה

הריון והנקה 

אין להשתמש בתכשיר אם הינך בהריון או עשויה להיות בהריון

אין להשתמש בתכשיר אם הינך מניקה או מתכננת להניק

אם הינך מתכננת להיכנס להריון היוועצי עם הרופא או הרוקח טרם שימוש בתרופה

נהיגה ושימוש במכונות
את יכולה לנהוג ולהפעיל מכונות בזמן השימוש באוורה
בדיקות רפואיות

מבחני מעבדה: אם את עוברת בדיקות דם או שתן כלשהן, דווחי לאחות/לרופא/לצוות המעבדה כי את משתמשת באוורה שכן תוצאות מספר מבחני מעבדה יכולות להיות מושפעות מכך.
אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עלייך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.


	
	תכשירים  הורמונליים משולבים למניעת הריון וקרישי דם (פקקת):……

הסיכוי לפתח קריש דם עולה
……..

· אם יש לך בעיה בשומנים בדם (כולסטרול או טריגליצרידים).
· אם את סובלת מלחץ דם גבוה.
· אם את סובלת מבעיות בלב (בעייה בשסתומים או קצב לב חריג).
דווחי לרופא מידית אם שמת לב להופעת אחד מהסימנים האפשריים להיווצרות קריש דם כמו:
· כאב ו/או נפיחות באחת הרגליים
· כאב בחזה שעשוי להתפשט לזרוע
· קוצר נשימה פתאומי או שיעול פתאומי.
· כאב ראש חריג חמור או מתמשך
· בעיות בראייה קשיים בדיבור 
· סחרחורת או התעלפויות
· חולשה או קהות בצד אחד או חלק אחד של הגוף
· קושי בהליכה או באחיזת דברים
· כאב בטן פתאומי.
אם את חושבת שאת חשה באחד מהסימנים הרשומים מעלה ודווחי מיד לרופא.


	תכשירים  הורמונליים משולבים למניעת הריון וקרישי דם (פקקת):
……

הסיכוי לפתח קריש דם בזמן השימוש באמצעי מניעה הורמונליים משולבים עולה…….

· אם יש לך רמות גבוהות של בעיה בשומנים בדם (כולסטרול או טריגליצרידים).
· אם את סובלת מלחץ דם גבוה.
· אם את סובלת מבעיות בלב (בעייה בשסתומים או קצב לב חריג).
אם הורידים שלך קשים או רגישים למגע או שהינך סובלת מדליות
הפסיקי שימוש באוורה ודווחי לרופא מידית אם שמת לב להופעת אחד מהסימנים האפשריים להיווצרות קריש דם כמו:
· כאב ו/או נפיחות באחת הרגליים
· כאב פיתאומי וחמור בחזה שעשוי להתפשט לזרוע
· קוצר נשימה פתאומי או שיעול פתאומי.
· כאב ראש חריג חמור או מתמשך
· בעיות בראייה (איבוד ראייה מלא או חלקי או ראיה כפולה)
· קשיים קושי בדיבור או חוסר יכולת לדבר
· סחרחורת או התעלפויות
· חולשה או קהות בצד אחד או חלק אחד של הגוף
· קושי בהליכה או באחיזת דברים
· כאב בטן פתאומי.
אם את חושבת שאת חשה באחד מהסימנים הרשומים מעלה הפסיקי שימוש באוורה ודווחי מיד לרופא.




	כיצד תשתמשי באוורה? 


	מינון לפי הוראת הרופא בלבד. נא ראי הוראות בסעיף אופן השימוש. 
אין לעבור על המנה המומלצת

 שימי לב! 

לא לבלוע ! 

…….

כיצד יש להשתמש באוורה
אם זוהי הפעם הראשונה בה את משתמשת באוורה, המתיני ליום בו את מקבלת את המחזור.
	תמיד יש להשתמש באוורה על פי הוראות הרופא.

 (x)המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. מינון לפי הוראת הרופא בלבד. נא ראי הוראות בסעיף אופן השימוש. 
אין לעבור על המנה המומלצת

 שימי לב! לא אין לבלוע ! 

……

כיצד יש להשתמש באוורה
אם זוהי הפעם הראשונה בה את משתמשת באוורה (לא השתמשת באמצעי מניעה הורמונלי במחזור הקודם), המתיני ליום בו את מקבלת את המחזור.
· אין לחתוך, לפגוע או לשנות את צורת/גודל  המדבקה בכל צורה שהיא. אם המדבקה נחתכה, נפגעה או שונה גודלה בכל צורה שהיא, יתכן ותפגע היעילות במניעת הריון
………..
הידבקות מדבקות אוורה
מניסיון שנאסף על יותר מ 70,000 700,000 מדבקות אוורה בהן השתמשו בין 6-13 מחזורים, נמצא כי 4.7% מהמדבקות הוחלפו עקב נפילה (1.8% ) או כיוון שהמדבקה השתחרר חלקית (2.9% ).  בדומה, במחקר קטן שבוצע בבחינת המדבקה תחת פעילות גופנית מאומצת וטמפרטורות ולחויות משתנות, פחות מ-2% מהמדבקות הוחלפו עקב התנתקות מוחלטת או חלקית מהעור.

	כיצד  תוכלי לסייע להצלחת הטיפול
	עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על -ידי הרופא 
	עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על -ידי הרופא השתמשי באוורה בדיוק כפי שמתואר בעלון זה, אחרת את עלולה להגדיל את סיכוייך להיכנס להריון
….. אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח .


	4. תופעות לוואי

	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי.


	כמו בכל תרופה, השימוש באוורה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן. 
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי.


	תופעות לוואי שכיחות (דווחו בפחות מ 1 מתוך 10 נשים):

	· זיהום פטרייתי בנרתיק הפרעות במצב הרוח כמו דיכאון, תנודות או שינויים במצב הרוח, תחושת סחרחורת, מיגרנה
· כאב או נפיחות בבטן, הקאה, שלשול
·  אקנה, גירוד גירוי בעור
· התכווצות בשריר
כאב ,או הגדלת השדיים ……..

· התנפחות כתוצאה מאצירת נוזלים בגוף
·  רמות גבוהות של שומנים בדם (כולסטרול או טריגליצרידים)
·  אי שליטה ברגשות, חרדה, בעיה בשינה (נדודי שינה), ירידה בחשק המיני
·  פריחה או אודם בעור
·  נפיחות השדיים, גושים בשדיים או השפעה על כמות והרכב חלב האם
· תסמונת קדם ווסתית
·  דימום  או יובש וגינלי 
·  תגובה עורית במקום בו הודבקה המדבקה (נפיחות, שינוי בצבע העור, כאב, נקודות, שלפוחיות,או רגישות יתר של העור), נפיחות
·  עליה בלחץ הדם 
· 
	· זיהום פטרייתי בנרתיק הפרעות במצב הרוח כמו דכאון, תנודות או שינויים במצב הרוח, חרדה, בכי
· תחושת סחרחורת, מיגרנה
· כאב או נפיחות בבטן, הקאה, שלשול
·  אקנה, פריחה בעור, גירוד או גרוי בעור
· התכווצות בשריר
בעיות בשד כגון:  כאב ,או הגדלת השדיים או גושים בשד……

· סרפדת 
· התנפחות כתוצאה מאצירת נוזלים בגוף
·  רמות גבוהות של שומנים בדם (כולסטרול או טריגליצרידים)
·  אי שליטה ברגשות, חרדה, בעיה בשינה (נדודי שינה), ירידה בחשק המיני
·  פריחה אקזמה או אודם בעור
·  נפיחות השדיים, גושים בשדיים או השפעה על כמות והרכב חלב האם
· ייצור לא תקין של חלב בשד
· תסמונת קדם ווסתית
·  דימום  או יובש בנרתיק וגינלי 
·  תגובה עורית במקום בו הודבקה המדבקה (נפיחות, שינוי בצבע העור, כאב, נקודות, שלפוחיות,או רגישות יתר של העור), נפיחות
·  עליה בלחץ הדם או לחץ דם גבוה.
· תאבון מוגבר
· נשירת שיער
· רגישות לאור שמש


	
	תופעות לוואי נדירות (דווחו בפחות מ 1 מתוך 1000 נשים): 

· נטייה מוגזמת לבכי
·  עלייה בחשק המיני
·  קרישי דם בריאות
·  דלקת בכיס המרה 
· פיגמנטציה צהובה חומה בפנים
· ווסת לא סדירה, פריחה (חרלת) במקום הדבקת המדבקה, עלייה ברמת הכולסטרול.
תופעות לוואי נדירות מאוד (דווחו בפחות מ 1 מתוך 10000 נשים):
אגרסיביות, ווסת לעיתים תכופות מהרגיל.
תופעות לוואי נוספות: 
תופעות אחרות במקום הדבקת המדבקה, תגובה עורית או תגובה אלרגית, גידולים שפירים בשד או בכבד,
סרטן שד, סרטן צוואר הרחם, סרטן הכבד, פיברואידים ברחם, רמת סוכר או כולסטרול או אינסולין לא תקינה בדם, קרישי דם, עורקים חסומים, התקף לב או שבץ, בעיות בהרכבת עדשות מגע, לחץ דם גבוה, דלקת במעי הגס, אבני מרה או חסימת צינור המרה, הצהבה של העור או לובן העיניים, אובדן שיער, רגישות לאור שמש, ווסת בתדירות נמוכה יותר, ווסת קלה או העדר ווסת, כעס, תחושת רוגז או תסכול, שינויים בטעם.

	תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות (דווחו בפחות מ 1 מתוך 1000 נשים): 

· קרישי דם בורידים, עורקים חסומים, התקף לב או שבץ

· גידולים לא סרטניים (שפירים) בשד, ברחם (FIBROIDS) או בכבד

· סרטן שד, צוואר הרחם או סרטן כבד
· כעס או תחושת תסכול נטייה מוגזמת לבכי
·  עלייה בחשק המיני
·  קרישי דם בריאות
·  דלקת בכיס המרה או במעי 
· פיגמנטציה צהובה חומה בפנים
· רמות לא תקינות של סוכר או אינסולין בדם
· אבנים בכיס מרה או חסימת צינור המרה
· הצהבת העור ולובן העיניים
· שינויים בטעם
· בעיות בהרכבת עדשות מגע
·  ווסת לא סדירה, פריחה (חרלת) במקום הדבקת המדבקה, עלייה ברמת הכולסטרול.
תופעות לוואי נדירות מאוד (דווחו בפחות מ 1 מתוך 10000 נשים):
אגרסיביות, ווסת לעיתים תכופות מהרגיל.
תופעות לוואי נוספות: 
תופעות אחרות במקום הדבקת המדבקה, תגובה עורית או תגובה אלרגית, גידולים שפירים בשד או בכבד,
סרטן שד, סרטן צוואר הרחם, סרטן הכבד, פיברואידים ברחם, רמת סוכר או כולסטרול או אינסולין לא תקינה בדם, קרישי דם, עורקים חסומים, התקף לב או שבץ, בעיות בהרכבת עדשות מגע, לחץ דם גבוה, דלקת במעי הגס, אבני מרה או חסימת צינור המרה, הצהבה של העור או לובן העיניים, אובדן שיער, רגישות לאור שמש, ווסת בתדירות נמוכה יותר, ווסת קלה או העדר ווסת, כעס, תחושת רוגז או תסכול, שינויים בטעם.


	איך לאחסן אוורה ?


	.     אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד לחדר מיון של בית-חולים והביאי אריזת התרופה אתך. אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא
אין לאחסן מעל לטמפרטורה של 25 °C
יש לשמור הרחק  מהשג ידם ומשדה ראייתם של ילדים
 יש לאחסן מדבקות בשקית המגן שלהן בתוך האריזה המקורית 
……..

גם לפי תנאי האריזה/אחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר ! בכל מקרה של ספק, עלייך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את  התרופה. 

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

	.     אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד לחדר מיון של בית-חולים והביאי אריזת התרופה אתך. אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא
אין להשתמש באוורה אחרי תאריך התפוגה (EXP DATE) המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין לאחסן מעל לטמפרטורה של 25 °C
יש לשמור הרחק  מהשג ידם ומשדה ראייתם של ילדים
 יש לאחסן מדבקות בשקית המגן שלהן בתוך האריזה המקורית להגנה מאור ומלחות
……

גם לפי תנאי האריזה/אחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר ! בכל מקרה של ספק, עלייך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את  התרופה. 

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה
. מידע נוסף

· נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם 

Polyisobutylene / polybutene adhesive; Lauryl lactate; Crospovidone; Non woven Polyester fabric; Backing film
אוורה היא מדבקה טרנסדרמלית דקה, בצבע בז' עשויה מפלסטיק ועליה מוטבע השם EVRA. החלק הדביק מודבק לעור לאחר הסרה של הפלסטיק השקוף המשמש ככסוי הגנה.
באריזת אוורה יש 3 או 9 מדבקות, כאשר כל מדבקה ארוזה בנפרד וכל שלישיה ארוזה באריזת פלסטיק שקופה
.


	
	מס' רישום: 1302130818 
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