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

 ! החמרות בלבדפרוט ה
 

 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

Posology and 

method of 

administration 
 

 PAEDIATRIC POPULATION 

 

Paediatric data are not available. 

Safety and efficacy of CHCs have 

been established in adult women of 

reproductive age. 

 

ELDERLY POPULATION 

 

CHCs are not indicated for use in 

postmenopausal women. 
 

Contraindications    

Special warnings 

and precautions 

for use 
 

  

Fertility, 

pregnancy and 

lactation  

  

Undesirable 

effects 
 

  

   

   
 

 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 
בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום  )בעלון(שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו 

 הטקסט.
 

 0.90....1. הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך
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 שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

06-25757-50-Minulet 050 

 

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

 ! החמרות בלבדטופס זה מפרט ה
 

 ההחמרות המבוקשות 
 

 פרק בעלון
 

 
 חיטקסט נוכ

 
 טקסט חדש

אין להשתמש 
 אם: רופהבת

דלקת מ בעבר סבלת אוסובלת  הנך
 (אטיטיסיהלבלב )פנקר

דלקת מ בעבר סבלת אוסובלת  הנך
עם רמות גבוהות  אטיטיס(יהלבלב )פנקר

 של שומן/טריגליצרידים בדם

 

אזהרות 
מיוחדות 
הנוגעות 
לשימוש 
  בתרופה

 

 ?דם קריש של תסמינים לזהות איך 
 

 דם קריש ידי על דם כלי של חסימה

 בגפיים קל וכיחלון נפיחות 
 בבטן ופתאומיחריף  כאב

 
 

 בראייה פגיעה
מקרים של פקקת בעצב הראייה )חסימה  דווחו

 להוביל יכול אשר המרכזי הראייה בעורק
 בעת( מלא כמעט"כ בד פתאומי ראייה לאיבוד
. יש להפסיק את למניעת הריון גלולהנטילת 

יש אבדן ראייה חלקי או נטילת הגלולה מידה ו
 ראייה, העין בגלגל פתאומית נפיחותפתאומי, 

 .בראייה פתאומי שינוי כל או כפולה
 

 מחלה בכיס המרה
דווחה עליה בסיכון היחסי למחלה בכיס המרה 

בנשים הנוטלות גלולות למניעת הריון 
 ואסטרוגנים.

 
 סדיר לא דימום

הראשונים לנטילת הגלולה, קיים  בחודשים
מחזור  ביןלדימום לא סדיר )קל או כבד( סיכוי 

למחזור. יתכן ותצטרכי להשתמש באמצעי 
, אך המשיכי ליטול את מתאימיםהיגנייה 

 פסיקי"כ בד סדיר לא דימוםהגלולות כרגיל. 
 3 לאחר)בד"כ  לגלולות יתרגל כשגופך

 פני אנא(. גלולות חפיסת נטילת של מחזורים
 תחיליםמ או כבדים נהיים המחזורים אם לרופא

 .שוב
 

 נהיגה
 ושימוש

 במכונות
 

 על תכשיראין השפעה ידועה בעת השימוש ב 
 .במכונות ולהשתמש לנהוג היכולת

 

הפסיקי את הטיפול ופני מיד לרופא במידה הפסיקי את הטיפול ופני מיד לרופא  



ם תסמיניאחד מהבמידה והינך חשה ב תופעות לוואי
 הבאים: 

  נפיחות
הפנים, 

השפתיים או 
הגרון המלווה 
בקשיי בליעה 
או נשימה וכן 

ד גר
ופריחה.הדב

ר יכול להיות 
סימן 

לאלרגיה 
חמורה 

    לתרופה.

  פריחה חמורה
 ופתאומית

  כאב ראש חריג או
מתמשך או עלייה 

בתדירות או חומרה 
 של התקפי מיגרנה

 עלייה בלחץ  דם 

  ו/או  חמור כאב 
אחת ב נפיחות

 הרגליים

 בחזה  כאב פתאומי
 המקרין ליד שמאל

  קשיי נשימה, קוצר
 נשימה פתאומי

 או  ול פתאומי חריגשיע
 שיעול דמי

  הפרעות ראייה, עיוורון
חלקי או פתאומי, 

 ראייה כפולה

  קשיי דיבור או חוסר
 יכולת לדבר

  שינויים פתאומיים
בחוש השמיעה, הריח 

 או הטעם

 סחרחורת או עילפון 

  חולשה, הרגשה
מוזרה או חוסר 

תחושה באחד מחלקי 
 הגוף

 כאב בטן חזק ופתאומי 

 ייםגושים בשד 
 

  ות לוואי נוספות:תופע
 

 

 יתכן דימום בין  ת השימושבהתחל
במהלך נטילת / דימום מכתים ווסתי

הגלולות. דימום קל ייפסק מעצמו 
בדרך כלל, אולם אם הדימום ממשיך 
 ודומה לדימום ווסתי, היוועצי ברופא. 

 
תופעות לוואי המופיעות לעיתים 

 :קרובות

 ם הבאים: תסמיניאחד מהוהינך חשה ב
 בטןאו ב בחזהכאב 

 
 יפסיק כנראה את הטיפול אם  הרופא

 צהבת הופיע. 1
 עלה שלך הדם לחץ. 2
 החמיר סובלת את מהם המצבים אחד. 3
 

  וספות:תופעות לוואי נ
 

 

 יתכן דימום בין ווסתי ת השימושבהתחל /
במהלך נטילת הגלולות. דימום דימום מכתים 

קל ייפסק מעצמו בדרך כלל, אולם אם 
הדימום ממשיך ודומה לדימום ווסתי, היוועצי 

 ברופא. 
 

המופיעות לעיתים קרובות מאוד  תופעות לוואי 
 :אנשים( 11ל  1)יכול להופיע בביותר מ 

 מיגרנה כאב ראש ו 
 /הכתמותמחזורי בין דימום

)יכול  תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות
 ::אנשים( 11ל  1להופיע עד 

 בבטן/התכווצויות בטן כאב 

 חולי תחושת 
 
 

)יכול  תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות
 :::אנשים( 111ל  1להופיע עד 

 שינויים בתיאבון 

 .עוויותות בבטןונפיחות 

 ר יתר, אבדן שיער או פריחה, שיעו
על פיגמנטציה  הופעת כתמי

 .גרד, הפנים )כלואזמה(

  שינויים בתוצאות בדיקות מעבדה
כגון עלייה בכולסטרול, 

 לחץ דם.עלייה בטריגלצרידים ו
 

)יכול תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות
 :::אנשים( 1,111ל  1להופיע עד 

 אורטיקריה )  תגובות אלרגיות 
 המלווה בעור נפיחותב המאופיינת

 , אנגיואדמה,(.וחרלת בגרד

 אי סבילות לסוכר 

 אי סבילות לעדשות מגע 

 צהבת 

  תגובה עורית הנקראת אדמנת
  (erythema nodosum)קשרית 

 ירידה ברמות חומצה פולית בדם 

 או בווריד דם קריש היווצרות 
 פקקת:  ל להוביל עלול, עורק
, ריאתי תסחיף, עמוק וריד

 ארעי שבץ, שבץ,  לב התקף
 קריש(, חולף איסכמי שבץ)

 קריש, הרגל כף או ברגל דם
, מעיים/בקיבה, בכבד דם

  בכליות
 



  כאב ראש ומיגרנה 
כאב ראש חריג במקרה של 

מתמשך או עלייה  או
בתדירות או חומרה של 

יש  -התקפי מיגרנה
להפסיק הטיפול ולפנות 

 מיד לרופא.
 

  זיהום וגינלי לרבות זיהום
 וגינלי פטרייתי

  שינויים במצב הרוח
)לדוגמה דיכאון( או שינוי 

 בדחף המיני

 עצבנות או סחרחורת 

 הקאה, בחילה או כאב בטן 

 אקנה 

  כאב, הגדלה, התנפחות או
 הפרשה מהשדיים

  ,דימום ווסתי כאבי ווסת
כואב או שינויים בזרימה 

 הווסתית

  שינויים בהפרשות
נרתיקיות או שינויים 

 בצוואר הרחם )אקטרופיון(

 אצירת נוזלים או בצקת 

 עלייה או ירידה במשקל 
 

תופעות לוואי המופיעות לעיתים 
 רחוקות:

 שינויים בתיאבון 

  בבטן, תחושת עוויותות
 מלאות בבטן ונפיחות.

  פריחה, שיעור יתר, אבדן
 שיער או הופעת כתמי

על הפנים פיגמנטציה 
 .)כלואזמה(

  שינויים בתוצאות בדיקות
מעבדה כגון עלייה 

בכולסטרול, טריגלצרידים 
 ולחץ דם.

 
 :תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות

 פריחה,   תגובות אלרגיות(
ימה, אנגיואדמה, קשיי נש

 הפרעות בזרימת הדם(.

 אי סבילות לסוכר 

 אי סבילות לעדשות מגע 

 צהבת 

  תגובה עורית הנקראת
אדמנת קשרית 

(erythema nodosum)  

  ירידה ברמות חומצה פולית
 בדם

 בווריד דם קריש היווצרות 
:  ל להוביל עלול, עורק או

 תסחיף, עמוק וריד פקקת
 שבץ,  לב התקף, ריאתי
(, ולףח איסכמי שבץ) ארעי

תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות 
 :(אנשים 11,111 ל 1 עד להופיעמאוד)יכול 

 עורק או בווריד דם קריש היווצרות 
 למשל בעין

 אבנים)כולל  המרה בכיס מחלה 
 (בכליות

 נקראטיטיס( , דלקת בלבלב )פ
מצב שבו קרישי דם  –סינדרום אורמי 

 גורמים לכשל כלייתי.

  התפרצות/החמרה במצב זאבת
אדמנתית )מצב דלקתי היכול להשפיע 

על חלקים בגוף כולל עור, מפרקים 
ומעי(, פורפוריה וכוריאה )הפרעה 

עצבית הגורמת לתנועות גוף 
 פתאומיות(.

  דלקת בעצב אופטי )עלול להוביל
 ן חלקי או מלא(.לעיוורו

 החמרה במצב הדליות ברגליים 

  כוליטיס איסכמי )דלקת עקב אי זרימת
 דם מספקת למעי הגס(

 גידול שפיר בכבד 

 סרטן בכבד 

  חום ופריחה בפנים ובגפיים
(Erythrma multiforme)  

 



, בכבד דם קריש
 או בכליות, מעיים/בקיבה
 .בעניים
 

 
 

 
 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 

בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום  )בעלון(נו שינויים שאינם בגדר החמרות סומ
 הטקסט.

 
 0.90....1.:הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך
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