הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _______________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 01/Mirena 106 74 28833 00
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:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	כיצד אדע אם התקן המירנה נמצא במקומו כנדרש?

...

· אם אינך חשה בחוטים, צרי קשר עם הרופא שלך.

	כיצד אדע אם התקן המירנה נמצא במקומו כנדרש?

...

· אם אינך חשה בחוטים, צרי קשר עם הרופא שלך בהקדם האפשרי ובינתיים הימנעי מקיום יחסי מין או השתמשי באמצעי מניעה חוצץ (כגון קונדומים)...



	תופעות לוואי:
	· כאב חמור ודימום מתמשך העלולים להוות סימן לנזק או לקרע בדופן הרחם (פרפורציה). השכיחות עולה בעת ההתקנה של מירנה, אך יתכן והפרפורציה לא תורגש אלא לאחר זמן מה. במקרה של פרפורציה הרופא יוציא את מירנה. הסיכון לפרפורציה הינו מוגבר בקרב נשים מניקות.
תופעות שמופיעות לעיתים נדירות (פחות מ – 1 מתוך 1,000 מטופלות)
· פריחה

	· כאב חמור ודימום מתמשך העלולים להוות סימן לנזק או לקרע בדופן הרחם (פרפורציה). פרפורציה היא נדירה, אך מתרחשת לרוב  בעת ההתקנה של מירנה,  אף על פי שיתכן והפרפורציה לא תורגש אלא לאחר זמן מה. במקרה של פרפורציה הרופא יוציא את מירנה. במקרים נדירים מאוד יתכן ויהיה צורך בניתוח. הסיכון לפרפורציה נמוך, אך הינו מוגבר בקרב נשים מניקות ובקרב נשים שילדו עד 36 שבועות לפני ההתקנה.
סימנים ותסמינים אפשריים של פרפורציה עלולים לכלול:

· כאב חמור (כמו התכווצויות וסתיות) או יותר כאב מהמצופה
· דימום כבד (לאחר ההתקנה)
· כאב או דימום שנמשכים יותר ממספר שבועות
· שינויים פתאומיים במחזורים שלך
· כאב בעת קיום יחסי מין
· אינך יכולה לחוש יותר בחוטי ההתקן (ראי בסעיף 3 "כיצד אדע אם התקן המירנה נמצא במקומו כנדרש?")
תופעות שמופיעות לעיתים נדירות (פחות מ – 1 מתוך 1,000 מטופלות)
· פריחה
· פרפורציה רחמית (ראי 'תופעות לוואי חמורות' למעלה) 




תאריך _______________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום Mirena 106-74-28833-00/01
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
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Insertion/removal warnings and precautions 
…

Insertion and removal may be associated with some pain and bleeding. In case of difficult insertion and/or exceptional pain or bleeding during or after insertion, physical examination and ultrasound should be performed immediately to exclude perforation of the uterine corpus or cervix (see also 'Perforation').
Perforation: Perforation of the uterine corpus or cervix may occur, most commonly during insertion. This may be associated with severe pain and continued bleeding. If perforation is suspected the system should be removed as soon as possible.

Other risks during use 
Ectopic pregnancy: The absolute risk of ectopic pregnancy in Mirena users is low. However, when a woman becomes pregnant with Mirena in situ, the relative likelihood of ectopic pregnancy is increased. The possibility of ectopic pregnancy should be considered in the case of lower abdominal pain - especially in connection with missed periods or if an amenorrhoeic woman starts bleeding. The absolute rate of ectopic pregnancy in users of Mirena is approximately 0.1% per year. This rate is lower than the rate of 0.3-0.5% per year estimated for women not using any contraception. Women with a previous history of ectopic pregnancy carry a higher risk of a further ectopic pregnancy. 


	Insertion/removal warnings and precautions 
…

Insertion and removal may be associated with some pain and bleeding. In case of difficult insertion and/or exceptional pain or bleeding during or after insertion, physical examination and ultrasound should be performed immediately to exclude perforation of the uterine corpus or cervix (see also 'Perforation'). Physical examination alone (including checking of threads) may not be sufficient to exclude partial perforation.
…

Perforation: Perforation of the uterine corpus or cervix may occur, most commonly during insertion, although it may not be detected until sometime later. This may be associated with severe pain and continued bleeding. If perforation is suspected the system should be removed as soon as possible; surgery may be required. 
In a large prospective comparative non-interventional cohort study in IUS/IUD users (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 Mirena cohort 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 IUS/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 are Appendix 1
…

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

Other risks during use 
Ectopic pregnancy: The absolute risk of ectopic pregnancy in Mirena users is low. However, when a woman becomes pregnant with Mirena in situ, the relative likelihood of ectopic pregnancy is increased. The possibility of ectopic pregnancy should be considered in the case of lower abdominal pain - especially in connection with missed periods or if an amenorrhoeic woman starts bleeding. In a large prospective comparative non-interventional cohort study with an observation period of 1 year, the ectopic pregnancy rate with Mirena was 0.02%. In clinical trials, the absolute rate of ectopic pregnancy in users of Mirena  was approximately 0.1% per year. This rate is lower than the rate of 0.3-0.5% per year estimated for women not using any contraception. Women with a previous history of ectopic pregnancy carry a higher risk of a further ectopic pregnancy. 



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	Undesirable effects
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 in IUS/IUD users, 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).



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)


