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

 תאריך _______________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Janess 153-52-34106-00/01
שם בעל הרישום באייר ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	Posology

...
In case of a difficult insertion and/ or exceptional pain or bleeding during or after insertion, appropriate steps should be taken immediately to exclude perforation, such as physical examination and ultrasound.
	Posology
...
In case of a difficult insertion and/ or exceptional pain or bleeding during or after insertion, appropriate steps should be taken immediately to exclude perforation, such as physical examination and ultrasound. Physical examination may not be sufficient to exclude partial perforation.


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Medical examination/ consultation

Before insertion, a woman must be informed of the benefits and risks of Janess, including the risk of ectopic pregnancy, see below…
…

Perforation

Perforation or penetration of the uterine corpus or cervix by an intrauterine contraceptive may occur rarely, most often during insertion, and may decrease the effectiveness of Janess. In case of a difficult insertion and/ or exceptional pain or bleeding during or after insertion, appropriate steps should be taken immediately to exclude perforation, such as physical examination and ultrasound. Such a system must be removed. The risk of perforations is increased in breast-feeding women and may be increased in post-partum insertions (see section 4.2) and in women with a fixed retroverted uterus.

Lost threads

If the removal threads are not visible at the cervix on follow-up examinations, unnoticed expulsion and pregnancy must be excluded. The threads may have been drawn up into the uterus or cervical canal and may reappear during the next menstrual period. If pregnancy has been excluded, the threads may usually be located by gently probing the cervical canal with a suitable instrument. If they cannot be found, the system may have been expelled. Ultrasound exam may be used to ascertain the position of the system. If ultrasound is not available or is not successful, X-ray may be used to locate Janess.


	Medical examination/ consultation

Before insertion, a woman must be informed of the benefits and risks of Janess, including the signs and symptoms of perforation and the risk of ectopic pregnancy, see below…
…

Perforation

Perforation or penetration of the uterine corpus or cervix by an intrauterine contraceptive may occur, most often during insertion, although it may not be detected until sometime later, and may decrease the effectiveness of Janess. In case of a difficult insertion and/ or exceptional pain or bleeding during or after insertion, appropriate steps should be taken immediately to exclude perforation, such as physical examination and ultrasound. Such a system must be removed; surgery may be required.

In a large prospective comparative non-interventional cohort study in users of other IUDs (N=61,448 women), the incidence of perforation was 1.3 (95% CI: 1.1 - 1.6) per 1000 insertions in the entire study cohort; 1.4 (95% CI: 1.1 - 1.8) per 1000 insertions in the cohort of another LNG- IUS and 1.1 (95% CI: 0.7 - 1.6) per 1000 insertions in the copper IUD cohort. 

The study showed that both breastfeeding at the time of insertion and insertion up to 36 weeks after giving birth were associated with an increased risk of perforation (see Table 1). These risk factors were independent of the type of IUD inserted. 

Table 1: Incidence of perforation per 1000 insertions for the entire study cohort, stratified by breastfeeding and time since delivery at insertion (parous women)

(see the table here as appendix 1)

The risk of perforations may be increased in women with fixed retroverted uterus. 

Re-examination after insertion should follow the guidance given under the heading "Medical examination/consultation" which may be adapted as clinically indicated in women with risk factors for perforation.
Lost threads

If the removal threads are not visible at the cervix on follow-up examinations, unnoticed expulsion and pregnancy must be excluded. The threads may have been drawn up into the uterus or cervical canal and may reappear during the next menstrual period. If pregnancy has been excluded, the threads may usually be located by gently probing the cervical canal with a suitable instrument. If they cannot be found, the possibility of expulsion or perforation should be considered . Ultrasound exam may be used to ascertain the position of the system. If ultrasound is not available or is not successful, X-ray may be used to locate Janess.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	Tabulated summary of adverse events - 
Reproductive system and breast disorders
Rare - 
Uterine perforation

	Tabulated summary of adverse events - 
Reproductive system and breast disorders
Rare - 
Uterine perforation**
** This frequency is based on clinical trials that excluded breastfeeding women. In a large prospective comparative non-interventional cohort study with women using another LNG-IUS and copper IUDs, the frequency of perforation in women who were breastfeeding or had an insertion up to 36 weeks after delivery was “uncommon” (see section 4.4 under Perforation).



Appendix 1 – 
Table 1: Incidence of perforation per 1000 insertions for the entire study cohort, stratified by breastfeeding and time since delivery at insertion (parous women)
	
	Breastfeeding

at time of insertion
	Not breastfeeding at time of insertion

	Insertion ≤ 36 weeks  after delivery
	5.6

95% CI: 3.9-7.9,

n=6047 insertions)
	1.7

95% CI: 0.8-3.1,

n=5927 insertions)

	Insertion > 36 weeks after delivery
	1.6

(95% CI: 0.0-9.1,

n=608 insertions)
	0.7

(95% CI: 0.5-1.1,

n=41,910 insertions)


תאריך _______________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Janess 153-52-34106-00/01
שם בעל הרישום באייר ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	· עלייך לפנות לרופא שלך מיד אם את חווה אחד מהמצבים הבאים (ראי סעיף 4 ”תופעות לוואי”):
· ....
· את לא מרגישה יותר את חוטי ההתקן בנרתיק. מצב זה עלול להעיד על פליטת ההתקן . את יכולה לבדוק על-ידי הכנסת אצבעך בעדינות לתוך הנרתיק שלך ולחוש בחוטים בקצה הנרתיק בקרבת פתח הרחם (צוואר הרחם)....
	· עלייך לפנות לרופא שלך מיד אם את חווה אחד מהמצבים הבאים (ראי סעיף 4 ”תופעות לוואי”):
· ....
· את לא מרגישה יותר את חוטי ההתקן בנרתיק. מצב זה עלול להעיד על פליטת ההתקן או על התנקבות. את יכולה לבדוק על-ידי הכנסת אצבעך בעדינות לתוך הנרתיק שלך ולחוש בחוטים בקצה הנרתיק בקרבת פתח הרחם (צוואר הרחם)....


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי נדירות (rare)  – תופעות שמופיעות לכל היותר במשתמשת אחת מתוך 1,000
· התנקבות של הרחם (ראי בסעיף 4 "פרפורציה").
התנקבות 
לעיתים נדירות, עלולה להתרחש חדירה או התנקבות של דופן הרחם בעת ההתקנה של ג'נס, שיתכן ולא תתגלה אלא רק לאחר זמן מה. אם ג'נס מתמקם מחוץ לחלל הרחם, הוא אינו יעיל במניעת הריון. יתכן ויהיה צורך בניתוח כדי להסיר את ההתקן.
הסיכון להתנקבות מוגבר בקרב נשים מניקות ועלול לעלות:
· במידה וההתקנה של ג'נס נעשית זמן קצר אחרי הלידה (ראי בסעיף 3 "התקנת ג'נס").
· בנשים שהרחם שלהן מוטה לאחור (רחם מקובע אחורית).

	תופעות לוואי נדירות (rare)  – תופעות שמופיעות לכל היותר במשתמשת אחת מתוך 1,000
· התנקבות של הרחם (ראי בסעיף 4 "התנקבות")  הסיכון להתנקבות הינו מוגבר (עד 1 מתוך 100 נשים) בנשים שמניקות בעת ההתקנה, וכאשר ההתקנה מתבצעת עד 36 שבועות לאחר לידה
...

התנקבות 
לעיתים נדירות, חדירה או התנקבות של דופן הרחם עלולה להתרחש בעת ההתקנה של ג'נס, שיתכן ולא תתגלה אלא רק לאחר זמן מה. אם ג'נס מתמקם מחוץ לחלל הרחם, הוא אינו יעיל במניעת הריון. יתכן ויהיה צורך בניתוח כדי להסיר את ההתקן.
הסיכון להתנקבות מוגבר בקרב נשים מניקות ובקרב נשים שהותקן להן ג'נס עד 36 שבועות לאחר לידה וכן עלול להיות מוגבר



