הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 15.10.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Minesse 122-57-30271-11

שם בעל הרישום: פייזר פי אף אי פרמצבטיקה בע"מ
פרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	…..

*Ritonavir: Risk of reduced efficacy of the COC due to decreased oestrogen levels. Nonhormonal contraceptive method should be used.

…..
	…..

When co-administered with COCs many HIV/HCV protease inhibitors and non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors can increase or decrease plasma concentrations of estrogen or progestin. These changes may be clinically relevant in some cases. Please see the corresponding SmPC of each HIV or HCV protease inhibitors and nonnucleoside reverse transcriptase inhibitors for specific recommendation.
Strong and moderate CYP3A4 inhibitors such as azole antifungals (e.g. itraconazole, voriconazole, fluconazole), macrolides (e.g. clarithromycin, erythromycin), verapamil, diltiazem and grapefruit juice can increase plasma concentrations of the estrogen or the progestin or both.

Etoricoxib doses of 60 to 120 mg/day have been shown to increase plasma concentrations of ethinylestradiol 1.4 to 1.6-fold, respectively when taken concomitantly with a combined hormonal contraceptive containing 0.035 mg ethinylestradiol.

The clinical relevance of potential interactions with enzyme inhibitors remains unknown.
…..


	
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 15.10.15
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך 15.10.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום

Minesse 122-57-30271-11

שם בעל הרישום: פייזר פי אף אי פרמצבטיקה בע"מ
טופס זה מפרט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה ספרי על כך לרופא או לרוקח.
	תרופות מסוימות עלולות להקטין את יעילות הגלולה במניעת הריון או לגרום לדימום חריג ומחזור לא סדיר, יש ליידע את הרופא או הרוקח במיוחד אם את לוקחת:
· תרופה לטיפול באיידס או הפטיטיס C (לדוגמה ריטונאוויר)

· תרופה לטיפול באפילפסיה (פנוברביטל, פניתואין, פרימידון, אוקסיקרבמזפין, קרבמזפין או טופירמאט)

· תרופה לטיפול בזיהומים (גריזופולבין, ריפמפיצין או ריפאבוטין)
· אנטיביוטיקה (לדוגמה אנטיביוטיקה ממשפחת הפנצילינים (אמפיצילין) או הטטרציקלינים)
· תרופה לטיפול בהפרעות שינה (מודפיניל)
· תרופות להרגעה ושינה (ברביטורטים)
· תרופה לשיכוך כאבים והורדת חום (פנילבוטאזון)
· תרופה קורטיקוסטרואידית (דקסאמטאזון)
· תכשיר המכיל את הצמח היפריקום (St. John's wort) לטיפול בדיכאון
תרופות מסוימות עלולות לגרום לרמות גבוהות של מינס בדם. לדוגמה:

· אטורבסטטין להורדת כולסטרול
· ויטמין C (חומצה אסקורבית)
· פרצטמול לשיכוך כאבים והורדת חום
· אינדינוויר לטיפול באיידס
· פלוקונוזול (לטיפול בפטריות)

· טרולינדומיצין (אנטיביוטיקה ממשפחת המקרולידים), עלול להגדיל את הסיכון לחסימת מרה תוך כבדית (intrahepatic cholestasis).

כמו כן, הגלולה עלולה להשפיע על פעילות תרופות נוספות המתפרקות בכבד, ולהגביר את הסיכון לאי יעילות ותופעות לוואי. לדוגמה:

· לאמוטרג'ין (לטיפול באפילפסיה)

· ציקלוספורין (לדיכוי מערכת החיסון)

· תיאופילין (לטיפול באסתמה)

· קורטיקוסטרואידים 
· פלונאריזין (לטיפול במיגרנות), עלול להגדיל את הסיכון לגלקטוראה (יצירת חלב בשד ללא קשר ללידה או להנקה) 


	תרופות מסוימות עלולות להשפיע על רמות התרופה בדם,להקטין את יעילות הגלולה במניעת הריון או לגרום לדימום חריג ומחזור לא סדיר, יש ליידע את הרופא או הרוקח במיוחד אם את לוקחת:
· תרופה לטיפול באיידס או תרופות לזיהום ויראלי הפטיטיס C (הנקראות מעכבי  פרוטאז (אנזים) ומעכבי האנזים טראנסקריפטאז הופך)

· תרופה לטיפול באפילפסיה (פנוברביטל, פניתואין, פרימידון, אוקסיקרבמזפין, קרבמזפין או טופירמאט)

· תרופות לטיפול בשחפת (כגון: ריפאבוטין, ריפמפיצין).
· תרופות לטיפול בזיהום פטרייתי (גריזופולבין, אני פטריתיים ממשפחת האזולים כגון : איטראקונאזול, ווריקונאזול, פלוקונאזול)
· תרופות לטיפול בזיהום חיידקי (אנטיביוטיקה ממשפחת המקרולידים כגון: קלאריתרומיצין, אריתרומיצין).
· תרופות לטיפול במחלות לב או בלחץ דם גבוה (בולמי סידן כגון: וראפאמיל, דילטיאזם).
· תרופות לטיפול בדלקות פרקים (אטוריקוקסיב).
· אנטיביוטיקה (לדוגמה אנטיביוטיקה ממשפחת הפנצילינים (אמפיצילין) או הטטרציקלינים)
· תרופה לטיפול בהפרעות שינה (מודפיניל)
· תרופות להרגעה ושינה (ברביטורטים)
· תרופה לשיכוך כאבים והורדת חום (פנילבוטאזון)
· תרופה קורטיקוסטרואידית (דקסאמטאזון)
· תכשיר המכיל את הצמח היפריקום (St. John's wort) לטיפול בדיכאון
· מיץ אשכוליות.
תרופות מסוימות עלולות לגרום לרמות גבוהות של מינס בדם. לדוגמה:

· אטורבסטטין להורדת כולסטרול
· ויטמין C (חומצה אסקורבית)
· פרצטמול לשיכוך כאבים והורדת חום
· אינדינוויר לטיפול באיידס
· פלוקונוזול (לטיפול בפטריות)

· טרולינדומיצין (אנטיביוטיקה ממשפחת המקרולידים), עלול להגדיל את הסיכון לחסימת מרה תוך כבדית (intrahepatic cholestasis).

כמו כן, הגלולה עלולה להשפיע על פעילות תרופות נוספות המתפרקות בכבד, ולהגביר את הסיכון לאי יעילות ותופעות לוואי. לדוגמה:

· לאמוטרג'ין (לטיפול באפילפסיה)

· ציקלוספורין (לדיכוי מערכת החיסון)

· תיאופילין (לטיפול באסתמה)

· קורטיקוסטרואידים 
· פלונאריזין (לטיפול במיגרנות), עלול להגדיל את הסיכון לגלקטוראה (יצירת חלב בשד ללא קשר ללידה או להנקה)
· טיזאנידין  




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

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