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2022מרץ   
 נכבד/ה,    רופא/ה

 רוקח/ת נכבד/ה, 
 הנדון: 
Yaz 

stoated tablecFilm  
Drospirenone 3 mg 

Ethinylestradiol  0.02 mg 
 
 

 עודכנו.   של התכשיר נית לצרכרופא ו ל  נים שהעלו להודיעכם אנו מבקשים  
 

:  ושרות לתכשיר אמה התוויות ה  
- Oral contraception. 
- Treatment of moderate acne vulgaris in women who seek oral contraception. 
- Treatment of symptoms of premenstrual dysphoric disorder (PMDD ) in women who have 
chosen oral contraceptives as their method of birth control. The efficacy of Yaz for PMDD was not 
assessed beyond 3 cycles. Yaz has not been evaluated for treatment of PMS ( premenstrual 
syndrome ). 

 
הוראות   בסעיפי בנוסח כלל עידכון בעלון לצרכנית העידכון  . המהותיים בלבד   ים ונדכיע הכלולים דעה זו הוב

רק המידע   בעלונים, כל פרק ששונה   מתוך , לן מופיעט שלה בפירובמכתב זה. ן  צוייאשר לא מ שימוש ומינון 
 . בקו חוצהט מסומנת , מחיקת טקסבקו תחתוןמנת סומ טקסטתוספת . שהתעדכן 

 
 : א בעלון לרופידכונים עה

 

4.3 Contraindications 
… 
• Yaz is contraindicated for concomitant use with the medicinal products containing 

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir or medicinal products 
containing glecaprevir/pibrentasvir  (see sections 4.4 and 4.5). 

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
ALT elevations 

During clinical trials with patients treated for hepatitis C virus infections (HCV) with the medicinal 
products containing ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir with or without ribavirin, 
transaminase (ALT) elevations higher than 5 times the upper limit of normal (ULN) occurred 
significantly more frequent in women using ethinylestradiol-containing medications such as combined 
hormonal contraceptives (CHCs). Additionally, also in patients treated with glecaprevir/pibrentasvir, 
ALT elevations were observed in women using ethinylestradiol-containing medications such as CHCs 
(see sections 4.3 and 4.5). 

… 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
… 
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• Pharmacodynamic interactions 

Concomitant use with the medicinal products containing ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and 
dasabuvir, with or without ribavirin, or glecaprevir/pibrentasvir may increase the risk of ALT elevations 
(see sections 4.3 and 4.4). 

… 
 

: ניתבעלון לצרכ עידכונים ה  
 לפני השימוש בתרופה  )2

. .. 
המכילים אומביטאסביר/  ואיים רים רפ טלת תכשי) ואת נוCטיס י(הפט Cמסוג  כבד ת מדלקת סובל הנך

תגובות בין  "  2 בסעיף גם (ראי  או גלקפרביר/ פיברנטסביר    דאסאבוביר ו ריטונאביר אפרביר/פאריט
 . )תרופתיות" 

 ... 
 

 יות תפרות  תגובות בין! 
 ... 

ם  יליהמכואיים ירים רפטלת תכשת נוא) וC(הפטיטיס  Cמסוג  אם הנך סובלת מדלקת כבד ז יאאל תשתמשי ב 
השימוש עלול  שמאחר  , או גלקפרביר/ פיברנטסביר   ודאסאבוביר ריטונאביר ביר/ פריטאפאר /אומביטאסביר 

רשום לך  י). הרופא שלך  ALTמסוג כבד  ם יוצאות בדיקות דם של תפקודי הכבד (עליה באנזעליה בתלגרום ל
ז  יאשימוש בהחדש את אלה. ניתן להתכשירים הרפואיים ב  הטיפול התחלת עה לפני אמצעי מני  של  חרסוג א

 ". "אין להשתמש בתרופה אם  2  סעיףבראי  . בתכשירים אלה יפול הט  יוםס כשבועיים לאחר 
 ... 
 
 

 :ת הבריאו משרד ר שבאת התרופות במאגר  לפרסום  ו נשלח  לצרכןהעלון ולרופא   נים העלו
https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug 

 . 09-7626700 , טלפון: השרון  הוד  36 החרש  'ח ר ,ישראל באייר  חברתל פניה י "ע  ים מודפס ם לקבל תןני
 

 בברכה, 
 באייר ישראל 
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