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 1.8.8.תאריך 

 for Injection Suspension Sayana 00-32952-81-431שם התכשיר באנגלית ומספר הרישום 

 Pfizer PFE Pharmaceuticals Israel Ltdשם בעל הרישום 

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

 ההחמרות המבוקשות

 טקסט חדש טקסט נוכחי בעלוןפרק 

Special warnings 
and precautions 

for use 
 

In both adult and adolescent 
females , the decrease in BMD 
during treatment appears to be 
substantially reversible after DMPA 
injection is discontinued4 and 
ovarian estrogen production 
increases (see Section 5.1 – 
Pharmacodynamic Properties, 
Clinical Studies; Bone Mineral 
Density Studies).   
 

In the small number of women who were 
followed-up, mean BMD recovered to 
around baseline values by 1- 3 years after 
discontinuing treatment.  

Undesirable 
effects 

 

 See table below 

 
 

 System organ

class 

Very 

Common  

Common Uncommon Rare Not known 

Immune system 

disorders 

    Drug  

hypersensitivity 

(see Section 

4.4) 

 Anaphylactic   

,  reaction 

Psychiatric 

disorders 

  nsomniai    

Skin and 

subcutaneous 

tissue disorders 

    Lipodystrophy 

acquired 

 

Reproductive 

System & Breast 

Disorders 

   aginitisv    

General disorders 

and 

administration 

site conditions 

   Pyrexia    
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 1.8.8.תאריך 

 Suspension for Injection Sayana 00-32952-81-143שם התכשיר באנגלית ומספר הרישום 

 Pfizer PFE Pharmaceuticals Israel Ltdשם בעל הרישום 

 טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!

 ההחמרות המבוקשות

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון

אין 
 להשתמש

 אם בתרופה

 סובלת הנך אם או שבץ של אירוע עברת 

 של הדם כלי על המשפיעה ממחלה

 .המוח

 

 כלי על המשפיעה ממחלה או סבלת בעבר סובלת הנך 
 .המוח של הדם

  הינך סובלת מבעיות בזרימת הדם שלך )כגון :כאבים
או הדם שלך נקרש בקלות  ברגליים או בחזה בעת הליכה(

 .יתר )פקקת או תסחיף(

אין 
להשתמש 
בתרופה 

מבלי 
להיוועץ 

ברופא לפני 
התחלת 
 הטיפול 

 סובלת אן סבלת בעבר מ: אם הינך
 כאבים חזקים בשוקיים )ייתכן ומצביעים על  -

 קריש באזור זה(.
היסטוריה של מחלות לב או רמת כולסטרול  -

 גבוהה, כולל היסטוריה משפחתית.
 
ממצאים לא תקינים בבדיקות שדיים או אם -

 .נמצאו ממצאים כאלה בעבר, דמם מהפטמות

 
 

 

 סובלת אן סבלת בעבר מ: אם הינך

בשוקיים )ייתכן ומצביעים על קריש  או נפיחותכאבים חזקים -
 באזור זה(.

כולסטרול, כולל היסטוריה   בעיותהיסטוריה של מחלות לב או  -
 משפחתית.

(, סוג Hydatidiform moleאם עברת לאחרונה שומה בועית ) -
 של הריון לא תקין.

   גושים , מחלה פברוציסטית בשדיים, צילום שדיים שאינו תקין -
  ,  דמם מהפטמות.בשד

תגובות בין 
 תרופתיות

מודע לכך  ואלוודא שהיש אחר,  טיפול מכל רופא תמקבל אם את ---
 .ת בסיאנה כאמצעי מניעהאת משתמשש

אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון או  הריון והנקה
   מתכננת הריון.

 
אם אולם לא התרופה יכולה לעבור לחלב 

 נמצאה השפעה מזיקה בתינוקות.
 

 

אם את חושבת שנכנסת  ין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון.א
 להריון במהלך השימוש בתרופה זו, ספרי לרופא מיד.

 
שבועות לאחר  6מניקה, הזריקה צריכה להינתן לא לפני  הנך אם

, התרופה יכולה לעבור לחלב הלידה, כאשר התינוק מפותח יותר
 אולם לא נמצאה השפעה מזיקה בתינוקות.אם 

כיצד 
תשתמש 
 בתרופה

 

נשים נשים שמשתמשות בסיאנה מיד לאחר 
לידה או הפסקת הריון עלולות לחוות דימומים 

 ממושכים וכבדים.
 

המנות הבאות של סיאנה  :נוספות הזרקות
חודשים מההזרקה הקודמת וללא  3יינתנו כל 

 קשר למועד המחזור.
 

 

מיד לאחר לידה או  משתמשות בסיאנהשנשים ש יש ראיות לכך
מסיבה זו, . יםוכבד כיםממוש מיםלחוות דימו עלולותסיום היריון 

 בזהירות בשלב זה.בסיאנה יש להשתמש 
 

חודשים  3המנות הבאות של סיאנה יינתנו כל  :נוספות הזרקות
מההזרקה  שבועות 14אך לא יותר מ שבועות(,  13עד  12)

את  חשוב לקבלהמחזור. ולחוזק הקודמת וללא קשר למועד 
 .המנות הבאות שלך במועד הנכון

תופעות 
 לוואי

 יש לפנות לרופא מיד אם הנך חווה אחת
 הבאות:מתופעות הלוואי  

 יש לפנות לרופא מיד אם הנך חווה אחת מתופעות הלוואי 
 הבאות: החמורות
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תגובה אלרגית עלולה להתבטא  
לפנות  אורטיקריה(: ישבצפצופים,........חרלת )

 מיד לקבלת טיפול רפואי.
 

 קריש דם בריאות )לא שכיח יכול להתרחש ב-
מטופלות( הסימנים לכך הם:  100מתוך  1עד 

שיעול פתאומי.......... סחרחורת, 
 ...................כאב בטן חמור.

 

 
תופעות לוואי נוספות שכיחות )שכיחות של 

 מטופלים( 81מתוך  8עד 
, שינויים ירידה בתשוקה המינית, כאבי ראש

 עצבנות/ אי שקט, חרדהבמצבי רוח, 
 

תופעות לוואי נוספות שאינן שכיחות 
 מטופלים(: 811מתוך  8)שכיחות של עד 
יתר לחץ דם, אצירת  ,כאבי בטן עוויתיים

נוזלים, פליטה, יובש, כאב תוך כדי קיום יחסי 
מין, ציסטה בשחלות, כאב באגן הירכיים, 
תופעות קדם ווסתיות, שינוי בגודל החזה, 

השדיים )כשאת לא(, שינוי הפרשת חלב מ
בתאבון, כאב שרירים,כאב מפרקים, קושי 

בהרדמות, מיגרנה, גלי חום, קצב לב מהיר, 
דליות בוורידים, פצעים/חבורות, פיגמנטציה 
בפנים, שיעור יתר, הרגשת נפיחות, פריחה, 

גירוד, נשירת שיער, גירוי בעור, סרפדת 
)אורטיקריה(,  חריגות בבדיקות דם לתפקודי 

בד, דלקת בורידים )מורגש כרגישות או אודם כ
באזור(, עצבנות, ירידה בצפיפות העצם, 

חולשה, ירידה בסבילות לסוכר )עלייה ברמת 
 הסוכר בדם(.

 
 8תופעות לוואי נדירות ) שכיחות של עד 

 :מטופלים( 8111מתוך 
 סרטן שד, חום

 
 
 

 

  40סרטן שד נמצא נדיר בנשים מתחת לגיל 
.................................שלא משתמשות 

 באמצעי מניעה הורמונליים.  
 
 
 
 

אם לאחר השימוש בסיאנה הופיעו אצלך 
שינויים פתאומיים בראייה, קרישי דם או 

אין ליטול מנות נוספות של  -ארוע מוחי
 התכשיר.

 
 
 

חרלת  ,........ייםפתאומצפצופים להתבטא ב אשר יכולהתגובה אלרגית 
 .פריחה בעוראורטיקריה(, )
 

 

 ( הסימנים שכיחות התופעה אינה ידועהקריש דם בריאות )
 לכך הם: 

שיעול  -
 פתאומי...................................................................

  סחרחורת חמורהסחרחורת או  -
 כאב בטן חמור. -
 

מתוך  8תופעות לוואי נוספות שכיחות )שכיחות של עד 
 מטופלים( 81

, שינויים במצבי רוח, ירידה בתשוקה המינית, כאבי ראש
  חרדה קשיי שינה,עצבנות/ אי שקט, 

 
 8תופעות לוואי נוספות שאינן שכיחות )שכיחות של עד 

 מטופלים(: 811מתוך 
, שיעור יתר, הרגשת נפיחות, אצירת רגישות לתרופות

כאב תוך כדי קיום , הפרשות מהנרתיק, יובש בנרתיק, נוזלים
יתר לחץ דם, כאב באגן הירכיים,  ציסטה בשחלות, יחסי מין,

תופעות קדם ווסתיות, שינוי בגודל החזה, הפרשת חלב 
 התכווצויות, שינוי בתאבון, מניקה(מהשדיים )כשאת לא 

גלי  ורטיגו,שרירים, כאב מפרקים, קושי בהרדמות, מיגרנה, 
חום, קצב לב מהיר, דליות בוורידים, פצעים/חבורות, 

רוד, נשירת שיער, גירוי בעור, פיגמנטציה בפנים, פריחה, גי
דלקת בורידים )מורגש כרגישות או אודם באזור(, חרלת, 

ן  ולאבחקיימת בדיקה עצבנות, ירידה בצפיפות העצם )
, חולשה, ירידה (ולשה בעצמותאוסטאופורוזיס או ח

, הפרעה רגשיתבסבילות לסוכר )עלייה ברמת הסוכר בדם(, 
 חוסר יכולת להגיע לאורגזמה מינית.

 
 
 

 8111מתוך  8תופעות לוואי נדירות ) שכיחות של עד 
 :מטופלים(

שינוי בצורת העור במקום , ירידה במשקלסרטן שד, חום, 
 חריגות בבדיקות דם לתפקודי כבד., ההזרקה

 
 סיכון אפשרי לסרטן:

 
שלא ...... .......40סרטן שד נמצא נדיר בנשים מתחת לגיל 
הסיכון הנוסף הקטן הזה משתמשות באמצעי מניעה הורמונליים. 

שד צריך להישקל מול היתרונות הידועים של הסרטן ב חלותל
 סיאנה. תרופות כמו

 
 סיכונים אחרים:

 אם תסבול מ:
, ראייה כפולה)עיוורון חלקי או מלא(, שינוי פתאומי בראייה  

מחלות של קרישת דם כגון תסחיף ריאתי )קריש דם בריאות( או 
 אין ליטול מנות נוספות של התכשיר. -שבץ

 יש להיוועץ ברופא  - (צהבת )הצהבת העור או העיניים
 לפני נטילת מנות נוספות.
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