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 כשירתה של ולצרכן לרופא ניםעל עדכון בעלומבקשת להודיעכם על  ישראל בע"מ, חברת פייזר פי אף אי

 . גמ"  5 הוברפר 

 העדכונים המהווים החמרה במידע הבטיחותי בלבד, למידע מלא יש לעיין בעלונים. הודעה זו מפרטת את

ניתן לקבלם מודפסים על ידי פניה לבעל ואגר התרופות שבמשרד הבריאות, העלונים לרופא ולצרכן מפורסמים במ

 הרישום: 

.46725הרצליה פיתוח, , 12133, ת.ד. 9שנקר  ,י אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מייזר פחברת פ  

 

 a 5mgProver   מ"ג  5פרוברה : התכשירשם 

                       

 הרכב וחוזק:

Each tablet contains 5 mg medroxyprogesterone acetate (MPA) 
 :מאושרת התוויה

Indicated for cases requiring progesterone supplement 
 
 :(מסומנים בצהוב) בעלון לרופא הבטיחות נילן עדכוהל

4.6   Fertility, pregnancy and lactation  
yFertilit 

 
MPA at oral doses may inhibit ovulation. 

 
 iscontinuation ofWomen may experience a delay in return to fertility (conception) following d

Provera. 
 

Pregnancy 
Provera is contraindicated in women who are pregnant. 
Some reports suggest an association between intrauterine exposure to progestational drugs in 
the first trimester of pregnancy and genital abnormalities in male and female foetuses. 

 
tion of pregnancies that occur 1 to 2 months after injecInfants from unintentional 

terone acetate injectable suspension may be at an increased risk of low birth medroxyproges
k of neonatal death. The attributable sweight, which, in turn, is associated with an increased ri

.acetate are uncommon because pregnancies while on medroxyprogesteronerisk is low  
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 :(מסומנים בצהוב) צרכןבעלון ל הבטיחות עדכוניהלן ל
 השימוש בתרופהלפני  .2

.... 
  

 שימוש בתרופהלאזהרות מיוחדות הנוגעות 
.... 

 
 .יםירת נוזלולאצעלייה במשקל יכולה לגרום לגבוהים, מיוחד במינונים פרוברה, ב

....   
 

 ופוריות הנקה ,היריון
 .... 

 הנקה
  .לב אםוברת לחהתרופה עו מאחר ,תחילת השימוש בפרוברהעד ו ת תינוקךלידת לאחר ועועלייך לחכות לפחות שישה שב

 .... 
 
 תופעות לוואי .4

   .... 
 

 :הבאות פותנוסה לוואיהתופעות מלרופא אם את סובלת מאחת ספרי 
 :המעשר דאח ממשתמש ופעות שמופיעות ביותרת – )nry commoveמאד ( יחותשכ תופעות לוואי

  כאב ראש •
 בחילה •
 תאו לא אופייני הלא צפוי תליאוגינ ההכתמ •

 
 :100משתמשים מתוך  10-1תופעות שמופיעות ב  )commonתופעות לוואי שכיחות ( •
 , קשיי נשימה)בנשימה לרגית חמורה לתרופה (צפצופיםתגובה א •
 אוןדיכ  •
 י שינהקשי •
 צבנותע •
 סחרחורת •
 ת שיערנשיר  •
 אקנה  •
 חרלתאו  סירפדת  •
 גרד בעור  •
 תליאוגינ ההפרש  •
 כאב בשדיים  •
 רגישות בשדיים  •
 חום  •
 ותעייפ  •
 עלייה במשקל •

 
 :1,000משתמשים מתוך  10-1תופעות שמופיעות ב )uncommonתופעות לוואי שאינן שכיחות (

 םפניה ת שיערחיצמ •
 הנקהו א היריוןזמן א בלש השדייםמית הפרשה חלב •
 נוזלים ירתצא / בצקת •

 
 טרם נקבעה):פעות ששכיחותן תו( עהה ידוניחותן איתופעות לוואי ששכ

 )תגובה אנפילקטית(תגובה אלרגית חמורה  •
 ולה לגרום לקשיי נשימהלנפיחות בפנים/בצוואר הע •
 ארוך יותר חודשי מחזור ביוץ מאוחר עם •
 נמנום •
 קרישי דם שלם בדינפיחות בוורי •
 בקרסול או בכף הרגל בשוק, נפיחות גישות אור •
 פריחה  •
 מחזור החודשיהשל רוכה או הפסקה עצירה א  •
 רחםצוואר הב נותשו  •
 ירידה בסבילות לגלוקוז  •
 ירידה במשקל  •
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