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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

Fertility,pregnan

cy and lactation  

 Fertility 

Minesse is indicated for the prevention 

of pregnancy. 

Women may experience post treatment 

amenorrhoea following 

discontinuation of treatment (see 

section 4.4). 
 

Effects on ability 

to drive and use 

machines 

Not relevant     The impact of Minesse on the ability 

to drive and use machines has not been 

systematically evaluated. Minesse is not 

expected to influence the ability to drive 

or use machines. Cases of dizziness have 

been reported. Patients should exercise 

caution until they know that Minesse does 

not affect these abilities. 
 

Undesirable 

effects 

The occurrence of 

amenorrhea was reported in 

15% of women during 

The occurrence of amenorrhea was 

reported in 15% of women during 

clinical trial, see section 4.4. Some 



clinical trial, see section 4.4. 

Some most frequently 

(greater than 10 %) reported 

adverse events during phase 

III studies and postmaketing 

surveillances in women 

using Minesse are headache, 

including migraines, 

breakthrough 

bleeding/spotting 

 

most frequently (greater than 10 %) 

reported adverse events during phase 

III studies and postmaketing 

surveillances in women using Minesse 

are headache, including migraines, 

abdominal pain, breast pain, breast 

tenderness. 

 

 

Vascular disorders 

Uncommon: Aggravation of varicose veins 

Gastrointestinal disorders 

Common: Abdominal pain, Vomitting, 

bloating 

             Rare: Pancreatitis 

            Not known (cannot be estimated from   

            the available: Colitis ischaemic, 

possible aggravation of inflammatory bowel 

disease, 

 

Hepato-biliary disorder 

Rare: Hepatic and hepatobiliary disorders (e.g. 

hepatitis, hepatic function abnormal), biliary 

lithiasis
1
, gallbladder disease

2
 

Not known (cannot be estimated from the 

available: Jaundice cholestatic, 

 

Skin and subcutaneous tissue disorders 

Common: rash, alopecia 

 

Musculoskeletal and connective tissue 

disorders: 

Not known (cannot be estimated from the 

available: 

Exacerbation of systemic lupus erythematosus  

 

Reproductive system and breast disorders: 

Common: 

Breast pain, Breast tenderness, Breakthrough 

bleeding, spotting, 

 

Congenital, familial and genetic disorders 

Not known (cannot be estimated from the 

available: 

Exacerbation of porphyria 

   

 
 .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומנמצ"ב 

בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום  )בעלון(מרות סומנו שינויים שאינם בגדר הח
 הטקסט.
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 פרמצבטיקה בע"מ פי אף אי פייזר: שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדטופס זה מפרט ה
 

 ההחמרות המבוקשות 
 

 פרק בעלון
 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

 לפנות יש
 ל רפואיטיפול

 :מיד
 

 ?דם קריש של תסמינים לזהות איך

 התקף לב:
 כבדות או נוחות חוסר, כאב תחושת

 בחזה

 ?דם קריש של תסמינים לזהות איך

 התקף לב:
, בחזה כבדות או נוחות חוסר, כאב תחושת

 לחץ
 
 

אם לא הופיע דימום לאחר הפסקת נטילת 
 הטבליות:

יתכן ויקח זמן עד חזרת המחזור לאחר 
טילת הטבליות. במידה ולא מופיע הפסקת נ

 מחזור לזמן ממושך אנא פני לרופא.
 

נהיגה 
ושימוש 
 במכונות

השפעת התכשיר על היכולת לנהוג  
ולהשתמש במכונות לא נבדקה. לא צפוי כי 

התכשיר ישפיע על היכולת לנהוג או 
להשתמש במכונות. דווחה סחרחורת 

כתופעת לוואי עקב נטילת התכשיר. במידה 
ת סחרחורת אל תנהגי ואל תפעילי וחווי

 מכונות עד שתופעה זו תחלוף.
 

 

 תופעות לוואי
 :תופעות לוואי שכיחות

o  מחזור לא סדיר
)הופעת ווסת לעיתים 
נדירות או אי הופעת 

 ,ווסת(
אם לא הופיע דימום  "ראי גם סעיף:

הווסת בזמן נטילת הטבליות הלא 
 " לעילפעילות

 
o דימום בין ווסתי 
 " לעילווסתי בין דימום "ראי גם סעיף:

 
o  כאבי ראש ומיגרנה 
הפסיקי את הטיפול  ראי גם סעיף: "

ופני מיד לרופא במידה והינך חשה 
 ם הבאים" לעיל.תסמיניאחד מהב

 
תופעות לוואי המופיעות לעיתים 

 :קרובות
o  זיהום וגינלי לרבות

 זיהום וגינלי פטרייתי
o  שינויים במצב הרוח

)לדוגמה דיכאון( או 
 דחף המינישינוי ב

o עצבנות או סחרחורת 
o  הקאה, בחילה או כאב

 בטן
o אקנה 
o  ,כאב, הגדלה

התנפחות או הפרשה 

הפסיקי את הטיפול ופני מיד לרופא 
ם תסמיניאחד מהבמידה והינך חשה ב

  הבאים:
o אלרגיה חמורה לתרופה 

:  )תדירות אינה ידועה(
 סימנים לכך יכולים להיות:  

צפצופים פתאומיים, קשיי נשימה או 
הפנים, , העפעפייםנפיחות , סחרחורת

 . .חרלת, פריחה, השפתיים או הגרון
o  פקקת בכלי הדם בעיניים

)תדירות אינה ידועה(: 
תסמינים בד"כ מתרחשים 
בעין אחת, טשטוש ראייה 
ללא כאב אשר יכול להפוך 

 לעיוורון, עיוורון פתאומי.
o תסמונת המוליטית ואורמית 

)מצב המשפיע על הכלי הדם 
והכליות( )תדירות אינה 

ידועה(: הקאה, שלשול )יכול 
להיות דמי(, חום, חולשה, 

 ירידה בכמות מתן שתן.
o  דלקת בלבלב

(Pancreatitis) תדירות( :
 11ל  1לעיתים נדירות בין 
(: 11,111משתמשים מתוך 

כאבי בטן עליונה אשר יכול 
 להקרין לגב.

o צורתית-רב אדמנת 
(ythema multiformeEr) 



 מהשדיים
o  דימום ווסתי כואב או

שינויים בזרימה 
 הווסתית

o  שינויים בהפרשות
נרתיקיות או שינויים 

בצוואר הרחם 
 )אקטרופיון(

o  אצירת נוזלים או
 בצקת

o  עלייה או ירידה
 במשקל

 
יעות לעיתים תופעות לוואי המופ

 רחוקות:
o שינויים בתיאבון 
o  ,עוויותות בבטן

תחושת מלאות בבטן 
 ונפיחות.

o  ,פריחה, שיעור יתר
אבדן שיער או הופעת 
כתמי פיגמנטציה על 

 הפנים )כלואזמה(.
o  שינויים בתוצאות

בדיקות מעבדה כגון 
עלייה בכולסטרול, 

 טריגלצרידים ולחץ דם.
 

 ת:תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירו
o  תגובות אלרגיות

)פריחה, אנגיואדמה, 
קשיי נשימה, הפרעות 

 בזרימת הדם(
o אי סבילות לסוכר 
o  אי סבילות לעדשות

 מגע
o צהבת 
o  תגובה עורית הנקראת

אדמנת קשרית 
(erythema 
nodosum)  

o חומצה ברמות ירידה 
 בדם פולית

  היווצרות קריש דם בווריד או
עורק, עלול להוביל ל : פקקת 

חיף ריאתי, וריד עמוק, תס
התקף לב , שבץ ארעי )שבץ 

איסכמי חולף(, קריש דם בכבד, 
בקיבה/מעיים, בכליות או 

 בעניים.
 

 

 

)תדירות אינה ידועה(: פריחה 
-עורית עם כתמים ורודים
אדומים בייחוד על כפות 

הידיים או כפות הרגליים אשר 
עלולים להפוך לשלפוחיתיים. 

כיבים בפה, בעיניים או באברי 
 המין וחום.

 
 

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

 כאב ראש, כולל מיגרנה 
 כאב בטן 
 כאב בשדיים 
 רגישות בשדיים 
 אי הופעת ווסת או דימום קל 

 
)יכול  תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות

 ::אנשים( 11ל  1להופיע עד 
o  זיהום וגינלי לרבות זיהום

 וגינלי פטרייתי
o דימום בין ווסתי 
o  שינויים במצב הרוח )לדוגמה

 דחף המינידיכאון( או שינוי ב
o עצבנות או סחרחורת 
o  הקאה, בחילה 
o תחושת נפיחות 
o אקנה 
o  
o  דימום ווסתי כואב 
o שינויים בזרימה הווסתית 
o  שינויים בהפרשות נרתיקיות

או שינויים בצוואר הרחם 
 )אקטרופיון(

o אצירת נוזלים או בצקת 
o עלייה או ירידה במשקל 
o  פריחה 
o שיער אבדן 

 
)יכול  תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות

 ::אנשים( 111ל  1להופיע עד 
o בתיאבון עלייה 
o ירידה בתיאבון 
o  
o שיעור יתר 
o   הופעת כתמי פיגמנטציה על

 הפנים )כלואזמה(.
o  שינויים בתוצאות בדיקות

מעבדה כגון עלייה 
בכולסטרול, טריגלצרידים 

 ולחץ דם.
o הפרשה מהשדיים 
o התנפחות השדיים 
o החמרה במצב הדליות 

 
)יכול  לעיתים נדירות תופעות לוואי המופיעות

 ::אנשים( 1,111ל  1להופיע עד 
o :היווצרות פקקת בווריד או עורק כגון 

o  קריש דם ברגליים )_פקקת



 בוריד עמוק(.
o  קריש דם בריאות )תסחיף

 ריאתי(.
o  התקף לב 
o שבץ 
o שבץ או מצב זמני בו יש -מיני

 תסמיני שבץ )התקף איסכמי חולף(
o  ,קריש דם בכבד, קיבה/מעיים

 בעין.בכליה או 
 

הסיכוי להיווצרות פקקת גבוהה יותר אם קיים 
מצב נוסף אשר מגביר את הסיכון )אנא ראי 

למידע נוסף על מצבים  2סעיף  
 המעלים סיכון לפקקת  ותסמיני פקקת(.

 
o  מחלה בכבד או בכיס מרה )כגון צהבת

 או תפקוד לא תקין של הכבד(
o  מחלה בכיס מרה: כולל אבנים בכליות

 זה.או החמרה במצב 
 
 

 תופעות לוואי המופיעות בתדירות לא ידועה:
o  גידול שפיר בכבד )נקראfocal 

nodular hyperplasia   או 

hepatic adenoma)  או גידול

 ממאיר בכבד.
o  החמרה במחלה במערכת האימונית

)לופוס(, במחלת כבד )פורפוריה(, או 
 - כוריאה) מחוליתבמחלה הנקראת 

Chorea) א המאופיינת בתנועות ל
 רצוניות, פתאומיות ולא רגילות.

o  חסימה בזרימת המרה בכבד או
 החמרה של מצב זה

o  מחלת מעי איסכמית, החמרה
 –אפשרית במחלת מעי דלקתית 

תסמינים הכוללים התכווציות בבטן 
וכאב, שלשול )עלול להיות דמי( , 

 ירידה במשקל.
o אי סבילות לסוכר 
o אי סבילות לעדשות מגע 
o התכווציות בבטן 
o הצהבה של העור או העיניים( צהבת( 
o  תגובה עורית הנקראת אדמנת קשרית

(erythema nodosum)  
o  דלקת בעצב הראייה אשר עלול

 להוביל לעיוורון חלקי או מלא
 

 
 

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

 הטקסט.
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