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

 תאריך ___________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום     Diane 35_034-03-25085-00/01 
שם בעל הרישום _____ באייר ישראל בע"מ __________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects
	Vascular Disorders
Rare (≥1/10,000 to < 1/1000)

Thromboembolism
	Vascular Disorders 
Rare (≥1/10,000 to < 1/1000)

Thromboembolism
Adverse events reported post

marketing
increase in blood pressure


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _______

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ Diane 35_034-03-25085-00/01
שם בעל הרישום ___באייר ישראל בע"מ_
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4) תופעות לוואי

	תופעות לוואי נוספות שדווחו

· הכתמות ודימומים בין-ויסתיים ייתכנו במהלך החודשים הראשונים לנטילת דיאנה 35, אך בדרך כלל מפסיקים לאחר שהגוף מתרגל לתרופה. אם הם ממשיכים, מחמירים או מתחילים מחדש, פני לרופא. (ראי בהמשך נושא "דימום בין-ויסתי לא צריך להימשך לאורך זמן").

· כתמי צבע חומים זהובים על העור הידועים בשם "כתמי הריון" (קלואזמה), ייתכנו אפילו בשימוש קצר של מספר חודשים. במקרה זה יש להימנע מחשיפה לשמש או לקרינה אולטרא סגולה

· הישנות או החמרה בהפרעת תנועה הנקראת כוריאה
· מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית
· מצבים אשר יכולים להחריף במהלך הריון או בשימוש קודם בגלולה למניעת הריון: הצהבה של העור (צהבת), גרד ממושך, בעיות בכליות או בכבד, אבנים במרה, מצבים רפואיים נדירים כמו זאבת אדמנתית מערכתית (לופוס), פריחה דמוית שלפוחיות בזמן הריון, חרשות תורשתית מסוג טרשת האוזן (אוטוסקלרוזיס), אנמיה חרמשית או היסטוריה משפחתית לאנמיה חרמשית, נפיחות של אברים בגוף (אנגיואדמה תורשתית), מחלה גנטית בשם פורפיריה, סרטן צוואר הרחם.


	תופעות לוואי נוספות שדווחו

· הכתמות ודימומים בין-ויסתיים ייתכנו במהלך החודשים הראשונים לנטילת דיאנה 35, אך בדרך כלל מפסיקים לאחר שהגוף מתרגל לתרופה. אם הם ממשיכים, מחמירים או מתחילים מחדש, פני לרופא. (ראי בהמשך נושא "דימום בין-ויסתי לא צריך להימשך לאורך זמן").

· כתמי צבע חומים זהובים על העור הידועים בשם "כתמי הריון" (קלואזמה), ייתכנו אפילו בשימוש קצר של מספר חודשים. במקרה זה יש להימנע מחשיפה לשמש או לקרינה אולטרא סגולה

· הישנות או החמרה בהפרעת תנועה הנקראת כוריאה
· מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית
· עליה בלחץ הדם
· מצבים אשר יכולים להחריף במהלך הריון או בשימוש קודם בגלולה למניעת הריון: הצהבה של העור (צהבת), גרד ממושך, בעיות בכליות או בכבד, אבנים במרה, מצבים רפואיים נדירים כמו זאבת אדמנתית מערכתית (לופוס), פריחה דמוית שלפוחיות בזמן הריון, חרשות תורשתית מסוג טרשת האוזן (אוטוסקלרוזיס), אנמיה חרמשית או היסטוריה משפחתית לאנמיה חרמשית, נפיחות של אברים בגוף (אנגיואדמה תורשתית), מחלה גנטית בשם פורפיריה, סרטן צוואר הרחם.




