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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

 תאריך                        __10.11.2011
שם תכשיר באנגלית__   _EVRA
מספר רישום                130213081800
שם בעל הרישום_J-C Health care
השינויים בעלון מסומנים ברקע צהוב
עלון לרופא

	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use


	Smoking and Age
Cigarette smoking increases the risk of serious cardiovascular side effects from hormonal contraceptive use. This risk increases with age and with heavy smoking (15 or more cigarettes per day) and is quite marked in women over 35 years of age. Women who use hormonal contraceptives, including EVRE, should be strongly advised not to smoke. 


	……………….

Smoking and Age

Cigarette smoking increases the risk of serious cardiovascular events from hormonal contraceptive use. This risk increases with age, particularly in women over 35 years of age, and with the number of cigarettes smoked. For this reason, hormonal contraceptives, including TRADENAME, should not be used by women who are over 35 years of age and smoke.

……………….



	Interactions with other medicinal products and other forms of interaction
	Increase in Plasma Hormone Levels Associated With Co-Administered Drugs:
Some drugs and grapefruit juice may increase the plasma levels of ethinyl estradiol if co-administered. Examples include:

· acetaminophen

· ascorbic acid

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

· HMG-CoA reductase inhibitors (including atorvastatin and rosuvastatin)


	Increase in Plasma Hormone Levels Associated With Co-Administered Drugs:
Some drugs and grapefruit juice may increase the plasma levels of ethinyl estradiol if co-administered. Examples include:

· acetaminophen

· ascorbic acid

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

· grapefruit juice

· HMG-CoA reductase inhibitors (including atorvastatin and rosuvastatin)




בעלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	. אזהרות:
	(X ) עישון סיגריות מעלה את הסיכוי  לתופעות לוויא חמורות של הלב וכלי הדם בעת שימוש באמצעי מניעה הורמונליים (כדוגמת תכשיר זה).  הסיכוי עולה עם הגיל ועם מידת העישון (15 או יותר סיגריות ביום) ודי ניכר  בנשים מעל גיל 35 שנים. לנשים המשתמשות בתכשירי מניעה הורמונאליים, כולל אוורה, מומלץ מאד לא לעשן. 

	(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.


	תגובות בין תרופתיות
	נטילת אוורה עם מיץ אשכוליות או תכשירים מסוימים כגון: פאראצטמול, ויטמין סי (חומצה אסקורבית), איטרקונזול, קטוקונזול, ווריקונזול, פלוקונזול, תרופות להורדת כולסטרול (כולל אטורבסטטין, רוזובסטטין) עלולה להעלות את רמות החומר הפעיל אתיניל אסטרדיול (אסטרוגן) בדם
	נטילת אוורה עם מיץ אשכוליות או תכשירים מסוימים כגון: פאראצטמול, ויטמין סי (חומצה אסקורבית), איטרקונזול, קטוקונזול, ווריקונזול, פלוקונזול, אטוריקוקסיב תרופות להורדת כולסטרול (כולל אטורבסטטין, רוזובסטטין) עלולה להעלות את רמות החומר הפעיל אתיניל אסטרדיול (אסטרוגן) בדם























