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 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Sayana 143-81-32952-00  

 פייזר  פי אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 

 
 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

Indication   

 
contraindications 

  

Posology, dosage  & 
administration 

  

Special Warnings and 

Special Precautions 

for Use 

  

Interaction with 

Other Medicaments 

and Other Forms of 

Interaction 

No interaction studies have been 

performed with SAYANA.® 

 

Interactions with other medical 
treatments (including oral 

anticoagulants) have rarely been 

reported, but causality has not 
been determined. The possibility 

of interactions should be borne in 

mind in patients receiving 
concurrent treatment with other 

drugs. 
  

The clearance of 
medroxyprogesterone acetate is 

approximately equal to the rate of 

hepatic blood flow. Because of 
this fact, it is unlikely that drugs 

which induce hepatic enzymes 

will significantly affect kinetics 

of medroxyprogesterone acetate. 

Therefore, no dose adjustment is 
recommended in patients 

receiving drugs  known to affect 

hepatic metabolizing enzymes. 

No interaction studies have been performed with 

SAYANA®. 

 

Interactions with other medical treatments (including oral 

anticoagulants) have rarely been reported, but causality has 

not been determined. The possibility of interactions should be 
borne in mind in patients receiving concurrent treatment with 

other drugs. 

 

MPA is metabolized in-vitro primarily by 

hydroxylation via the CYP3A4. Specific drug-drug 

interaction studies evaluating the clinical effects with 

CYP3A4 inducers or inhibitors on MPA have not been 

conducted and therefore the clinical effects of CYP3A4 

inducers or inhibitors are unknown. 

 
The clearance of medroxyprogesterone acetate is 

approximately equal to the rate of hepatic blood flow. Because 

of this fact, it is unlikely that drugs which induce hepatic 

enzymes will significantly affect kinetics of 

medroxyprogesterone acetate. Therefore, no dose adjustment 

is recommended in patients receiving drugs  known to affect 

hepatic metabolizing enzymes. 
Fertility,   pregnancy 

and Lactation 

 Fertility 

SAYANA is indicated for the prevention of pregnancy.  

 

Women may experience a delay in return to fertility 

(conception) following discontinuation of SAYANA 

(see section 4.4). 

 
Adverse events  

 
 
 

Infections and infestations 

Common: Vaginitis 

 

Neoplasms benign, malignant and unspecified (including 

cysts and polyps) 

Rare: Breast cancer (see Section 4.4) 

 
Pysychiatric disorders 

Common: anxiety 



Uncommon nervousness 

 
Nervous system disorders 

Common: Dizziness 

Uncommon: somnolence 

 
Cardiac disorders 

Uncommon: Tachycardia 

 
Gastrointestinal disorders 

Common: nausea 

 

Skin and subcutaneous tissue disorders 

Uncommon: Pruritus, urticaria, 
 

Musculoskeletal and connective tissue disorders 

Common: Back pain, pain in limbs 

Uncommon: Loss of bone mineral density (see Section 

4.4), Arthralgia 
 

 

Reproductive System & Breast Disorders 

Common: dysmenorrhoea, metrorrhagia 

Uncommon: Ovarian cyst, uterine haemorrhage 

(irregular, increase, decrease), breast enlargement, 
galactorrhoea,   

General disorders and administration site conditions 

Common: Injection site reactions (such as injection site 

pain, injection site tenderness, injection site nodule, 

injection site atrophy (persistent) and lipoatrophy 

injection site), fatigue 

Uncommon: Asthenia, 

Rare: pyrexia 

 
Investigations 

Common: Cervical smear abnormal 

Uncommon: Decreased glucose tolerance (see Section 

4.4) 
 

 
 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 
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 41.11.1.13תאריך  

 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

 Sayana 143-81-32952-00  

 פייזר  פי אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ: שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדמיועד לפרוט הטופס זה 

 
 

 ההחמרות המבוקשות 
 

 פרק בעלון
 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

 התוויות
 
 

 

  



מתי אין להשתמש 
 בתכשיר?

  

אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה:

® על צפיפות העצם: סיאנה® השפעת סיאנה

פועלת ע"י הורדת רמות אסטרוגן והורמונים 

סטרוגן נמוכות עלולות נוספים. אולם, רמות א

להביא לירידה בצפיפות העצם. השפעה זו היא 

שלוש השנים הראשונות  -בשיאה בשנתיים

לאחר מכן ישנה ®.  לשימוש בסיאנה

התייצבות ברמת צפיפות העצם ונראה כי יש 

עליה מסוימת בצפיפות העצם עם הפסקת 

השימוש בתרופה. עדיין לא ידוע האם שימוש 

יכון מעלה את הס® בסיאנה

לאוסטיאופורוזיס 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 

צם כגון בתרופות המקטינות את צפיפות הע

  BMIלטיפול באפילפסיה או סטרואידים, 

נמוך או הפרעות אכילה )אנורקסיה או 

בולימיה(, שבר קודם אשר לא נגרם  על ידי 

נפילה, נטייה משפחתית לאוסטיאופורוזיס, 

 מחלת מטבוליזם של העצם.

פועלת ע"י הורדת רמות ® על צפיפות העצם: סיאנה® השפעת סיאנה

פים. אולם, רמות אסטרוגן נמוכות עלולות אסטרוגן והורמונים נוס

נשים הנוטלות תכשיר זה בעלות נטיה להביא לירידה בצפיפות העצם. 

לצפיפות עצם נמוכה יותר מאשר נשים באותו הגיל אשר לא נטלו 

שלוש השנים הראשונות  -. השפעה זו היא בשיאה בשנתייםתכשיר זה

צפיפות העצם  לאחר מכן ישנה התייצבות ברמת®.  לשימוש בסיאנה

ונראה כי יש עליה מסוימת בצפיפות העצם עם הפסקת השימוש 

מעלה את הסיכון ® בתרופה. עדיין לא ידוע האם שימוש בסיאנה

לאוסטיאופורוזיס ולשברים בהמשך החיים. להלן מובאים גורמי סיכון 

להתפתחות אוסטיאופורוזיס. יש להיוועץ ברופא במידה והם תקפים 

ה כזה ייתכן ויש לשקול שימוש באמצעי מניעה אחר: לגבייך, שכן במקר

שימוש כרוני באלכוהול או טבק, שימוש כרוני בתרופות המקטינות את 

נמוך או   BMIצפיפות העצם כגון לטיפול באפילפסיה או סטרואידים, 

הפרעות אכילה )אנורקסיה או בולימיה(, שבר קודם אשר לא נגרם  על 

וסטיאופורוזיס, מחלת מטבוליזם של ידי נפילה, נטייה משפחתית לא

 העצם.

אין להשתמש 
בתרופה מבלי 

להיוועץ ברופא לפני 
 התחלת הטיפול:

 אם הינך מניקה או מתכננת להניק.-
 אם הינך סובלת או סבלת בעבר מ:•
 מיגרנות -
סוכרת או שיש במשפחתך היסטוריה של  -

 סוכרת.
כאבים חזקים בשוקיים )ייתכן ומצביעים על  -

 באזור זה(.קריש 
 קריש דם בריאות. -
 קריש דם בעין המשפיע על הראייה. -
 
היסטוריה של מחלות לב או רמת כולסטרול  -

 גבוהה, כולל היסטוריה משפחתית.
 היסטוריה של דיכאון -
 דימום וסת לא סדיר, קל או קשה. -
ממצאים לא תקינים בבדיקות שדיים או אם  -

 מות.נמצאו ממצאים כאלה בעבר, דמם מהפט
 היסטוריה משפחתית של סרטן השד. -
 מחלות כליה. -
 יתר לחץ דם. -
 אסתמה. -
 אפילפסיה. -

 השמנת יתר 
 אם הינך מעשנת 

אם הנך בעלת גורמי סיכון להתפתחות •
 אוסטיאופורוזיס )ראי בסעיף "אזהרות"(.

)ראי בסעיף  81אם הנך מתחת לגיל •
 "אזהרות"(.

 .אם הינך מניקה או מתכננת להניק-
 אם הינך סובלת או סבלת בעבר מ:•
 מיגרנות -
 סוכרת או שיש במשפחתך היסטוריה של סוכרת. -
 כאבים חזקים בשוקיים )ייתכן ומצביעים על קריש באזור זה(. -
 קריש דם בריאות. -
 קריש דם בעין המשפיע על הראייה. -
 
היסטוריה של מחלות לב או רמת כולסטרול גבוהה, כולל היסטוריה  -

 פחתית.מש
 היסטוריה של דיכאון -
 דימום וסת לא סדיר, קל או קשה. -
ממצאים לא תקינים בבדיקות שדיים או אם נמצאו ממצאים כאלה  -

 בעבר, דמם מהפטמות.
 שבץ. -
 היסטוריה משפחתית של סרטן השד. -
 מחלות כליה. -
 יתר לחץ דם. -
 אסתמה. -
 אפילפסיה. -

 השמנת יתר 
 אם הינך מעשנת 

ך בעלת גורמי סיכון להתפתחות אוסטיאופורוזיס )ראי בסעיף אם הנ•
 "אזהרות"(.

 )ראי בסעיף "אזהרות"(. 81אם הנך מתחת לגיל •

תגובות בין 
 תרופותיות:

  

   הריון והנקה:

כיצד תשתמש 
 בתרופה:

  

 יש לפנות לרופא מיד אם:  תופעות לוואי:

  ,ישנו סיכוי קטן לתגובה אלרגית חזקה
רפואי דחוף.  תגובה  הדורשת טיפול

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, חרלת 
)אורטיקריה(: יש לפנות מיד לקבלת טיפול 

 רפואי.

 • .הסימנים לקריש דם כוללים: קרישי דם
התנפחות כואבת ברגל, כאב פתאומי 

בחזה, קשיי נשימה, שינויים פתאומיים 
בשדה הראייה כגון אובדן ראיה או טשטוש 

 ראיה. 

 • :סרטן השד. הסימנים לסרטן השד כוללים
גומות בעור, שינויים בפטמה, כולל הפרשה 

 יש לפנות לרופא מיד אם:
ישנו סיכוי קטן לתגובה אלרגית חזקה, הדורשת טיפול רפואי דחוף.  

, קשיי נשימה, צפצופיםתגובה אלרגית העלולה להתבטא ב
, כאב ראש עז כוסים, בצקת, הלם, לחץ דם נמוך, פרסחרחורת

ופתאומי, עילפון, הפרעות בראייה, נפיחות, תפיחה או קהות בידיים 
או  העפעפיים, שפתיים, הגרון, התנפחות הלשון, או ברגליים

 לפנות מיד לקבלת טיפול רפואי. אורטיקריה(: ישהפנים, חרלת )

  100מתוך  1קריש דם בריאות )לא שכיח יכול להתרחש עד 
ים( הסימנים לכך הם: שיעול פתאומי ולא רגיל )יכול להופיע מטופל

עם דם(, כאב חמור בחזה אשר יכול להתגבר עם נשימה כבדה, 
קוצר נשימה פתאומי ולא מוסבר או נשימה מהירה, סחרחורת, קצב 

 פעימות לב מהיר או לא סדיר, כאב בטן חמור.

 ב חמור קריש דם ברגל )שכיחות לא ידועה(, הסימנים לכך הם: כא
או נפיחות באחת הרגליים או כפות הרגליים אשר עלול להיות 

 מלווה ברגישות, חום או שינוי בצבע העור.

  קריש דם בעין )שכיחות לא ידועה(, הסימנים לכך כוללים: איבוד
 ראייה, כאב ונפיחות בעין בייחוד אם זה פתאומי.



 או דימום, גוש שניתן לחוש או לראות. 

 • ,ירידה בצפיפות העצם, אוסטיאופרוזיס
 שברים אוסטאופרוטיים.

 • צהבת )הצהבה של העור או של הלבן
 בעיניים(

 • בעיות כבד חמורות )הסימפטומים כוללים
 כאב בחלק העליון של הבטן(

 •פרכוסים 

 •קצב לב מהיר 

 • גלי חום, כאב גב, , כאבים באגן, נשירת
שיער מופרזת, פריחה, כאב קבוע, מוגלה 

ו דימום באתר ההזרקה, תגובה באתר א
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
 .... 

תופעות לוואי נוספות שכיחות )שכיחות 
 ( 1:::של עד 

עייפות  ,לשה חו, אקנה, דיכאון כאב בטן, 
שיבושים במחזור ,כאב או רגישות בשדיים, 

 הנורמלי, דימום בלתי סדיר או בלתי צפוי,
ווסת )אי הופעת דימום -אל דימום כבד או

ירידה , במחזור(, שינויים, כאבי ראש
, שינויים במצבי רוח, בתשוקה המינית

 עצבנות/ אי שקט.
 

תופעות לוואי נוספות שאינן שכיחות 
 (11:::עד )שכיחות של 

,  סחרחורות ,כאבי בטן עוויתיים, בחילות
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 

הרדמות, דליות בורידים, , הפרשות לא ב
שיגרתיות , כאבי מחזור, פצעים/חבורות, 

פיגמנטציה בפנים, שיעור יתר, הרגשת 
 נפיחות, פריחה, איבוד שיער, גירוי בעור 

 

 תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה:

, שינויים כאבי מפרקים, ישנוניותעצבנות, 
הפרשת חלב מהשדיים,  ,דימום הווסתיב

, חרלת, סימני מתיחה על העור, רמת גירוד
סוכר גבוהה בדם, חריצים בעור, חום, 

 .חריגות בבדיקות דם לתפקודי כבד

 

  בפנים, שבץ )שכיחות לא ידועה(, סימנים לכך הם: חולשה או נימול
זרוע או רגל בייחוד בצד אחד של הגוף, בלבול פתאומי, בעיה 

בדיבור או בהבנה, קושי פתאומי בראייה בעין אחת או בשתיהן, 
קושי פתאומי בהליכה, סחרחורת, איבוד שווי משקל או איבוד 

קואורדינציה, כאב ראש פתאומי וחריף או ממושך ללא סיבה ידועה 
 עם או בלי התקף.לכך, איבוד הכרה או עילפון 

   

  סרטן השד. הסימנים לסרטן השד כוללים: גומות בעור, שינויים
 בפטמה, כולל הפרשה או דימום, גוש שניתן לחוש או לראות. 

 .ירידה בצפיפות העצם, אוסטיאופרוזיס, שברים אוסטאופרוטיים 

 )צהבת )הצהבה של העור או של  לובן העיניים 

 ללים כאב בחלק העליון של בעיות כבד חמורות )הסימפטומים כו
 הבטן(

 פרכוסים 

 קצב לב מהיר 

 ,כאב גב, , כאבים באגן, נשירת שיער מופרזת, פריחה,  גלי חום
, תגובה באתר כאב קבוע, מוגלה או דימום באתר ההזרקה

ההזרקה )כגון: כאב או רגישות, גוש או בליטה, אטרופיה נמשכת,  
, חום גבוה, שיעור סדקים או גומות או דיסטרופיה של רקמת שומן(

 יתר, ירידה בסבילות לגלוקוז

 ... 

  
 1:מתוך  :תופעות לוואי נוספות שכיחות )שכיחות של עד 

 מטופלים(
,כאב או רגישות עייפות  ,חולשה , אקנה, דיכאון , בחילהכאב בטן, 
שיבושים במחזור הנורמלי, דימום בלתי סדיר או בלתי בשדיים, 

או דימום  י הופעת דימום במחזורווסת )א-אל דימום כבד או צפוי,
, שינויים ירידה בתשוקה המינית, כאבי ראש ,כאבי מחזור(,קל

חרדה, גירוד או גירוי בנרתיק, תגובה במצבי רוח, עצבנות/ אי שקט, 
באיזור ההזרקה )כולל כאב, רגישות, נפיחות, גומה/חריץ קבוע 
 תבעור(, סחרחורת, כאב גב, כאב בגפיים, הפרשות לא שיגרתיו

 
מתוך  :תופעות לוואי נוספות שאינן שכיחות )שכיחות של עד 

 מטופלים(: 11:
,  יתר לחץ דם, אצירת נוזלים, פליטה, יובש  ,כאבי בטן עוויתיים, 

בנרתיק, כאב תוך כדי קיום יחסי מין, ציסטה בשחלות, כאב באגן 
הפרשת חלב כיים, תופעות קדם ווסתיות, שינוי בגודל החזה, יהיר

, שינוי בתאבון, )כשאת לא מניקה או בהריון, גלקטאוריה( מהשדיים
מיגרנה, גלי חום, כאב שרירים,כאב מפרקים, , קושי בהרדמות, 

, דליות בוורידים, , , , פצעים/חבורות, פיגמנטציה לב מהיר קצב
בפנים, שיעור יתר, הרגשת נפיחות, פריחה, גירוד,   נשירת שיער, 

חריגות בבדיקות דם לתפקודי כבד,   חרלת )אורטיקריה(,גירוי בעור,
דלקת בורידים )מורגש כרגישות או אודם באזור(, עצבנות, ירידה 

בצפיפות העצם, חולשה, ירידה בסבילות לסוכר )עלייה ברמת 
 הסוכר בדם(.

 
 :מטופלים( 111:מתוך  :תופעות לוואי נדירות ) שכיחות של עד 

 סרטן שד, חום

 ה:תופעות לוואי ששכיחותן לא ידוע

, סימני  ,, אוסטאופורוזיס )דלדול העצם, כולל שברים(, התקפים,, 
תפקוד מתיחה על העור, רמת סוכר גבוהה בדם, חריצים בעור, 

 כבד לא תקין )כגון הופעת הצהבת העור או העיניים, צהבת(.

 

 
 

 . על רקע צהובות ההחמרות המבוקשות  העלון, שבו מסומנמצ"ב 

  


