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2019 נובמבר  

 רופא/ה נכבד/ה, 
 רוקח/ת נכבד/ה,

 Microgynon 30 הנדון:
 30מיקרוגינון 

Coated Tablets 
150 mcg Levonorgestrel 
30 mcg Ethinylestradiol  

 
 עודכנו. של התכשיר  העלונים לרופא ולצרכניתחברת באייר מתכבדת להודיע כי 

 
  :מאושרות התוויות

 
 Oral contraception. 
 

 בעלונים,מתוך כל פרק ששונה  ,בפירוט שלהלן מופיע. המהותיים בלבד עידכוניםהים ולכלודעה זו הב
 בקו חוצה.מחיקת טקסט מסומנת  .בקו תחתוןמסומנת  טקסטתוספת רק המידע שהתעדכן. 

 
 :ון לרופאהעדכונים בעל

 

4.3 Contraindications 
 
… 
Microgynon 30 is contraindicated for concomitant use with the medicinal products 
containing ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir (see sections 4.4 and 4.5). 
 
 
4.4  Special warnings and precautions for use 
… 

Psychiatric disorders  
Depressed mood and depression are well-known undesirable effects of hormonal 
contraceptive use (see section 4.8). Depression can be serious and is a well-known 
risk factor for suicidal behaviour and suicide. Women should be advised to contact 
their physician in case of mood changes and depressive symptoms, including shortly 
after initiating the treatment. 
… 
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) (see 
sections 4.3 and 4.5) 
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4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
 
… 
Enzyme induction can already be observed after a few days of treatment. Maximal 
enzyme induction is generally seen within a few weeks. After the cessation of drug 
therapy enzyme induction may be sustained for about 4 weeks. 
 
… 
Pharmacodynamic interactions 
 
Concomitant use with the medicinal products containing 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir, with or without ribavirin may increase 
the risk of ALT elevations (see sections 4.3 and 4.4). 
Therefore, Microgynon 30-users must switch to an alternative method of 
contraception (e.g., progestagen-only contraception or non-hormonal methods) prior 
to starting therapy with this combination drug regimen. Microgynon 30 can be 
restarted 2 weeks following completion of treatment with this combination drug 
regimen. 
 
4.9 Overdose 
There have been no reports of serious effects from overdose. Overdosage may 
cause nausea, vomiting and, in females, withdrawal bleeding. Withdrawal bleeding 
may even occur in girls before their menarche, if they accidentally take the medicinal 
product. 
 
 
 
 

 :העדכונים בעלון לצרכנית
 
  
 

 לפני השימוש בתרופה )2
 אין להשתמש בתרופה אם: 

 
... 
אומביטאסביר/ כילים ואיים המנוטלת תכשירים רפאת ) וCטיס (הפטי Cמסוג  דלקת כבדהנך סובלת מ •

תרופות  או אם לקחת לאחרונה, ת,חאם את לוקבסעיף " גם (ראידאסאבוביר ו פאריטאפרביר/ ריטונאביר
 ")אחרות

 
 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות

... 
 תהפרעות פסיכיאטריו
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דיווחו על דיכאון או מצב  30גינון מיקרוכולל ניעת הריון נשים מסויימות המשתמשות באמצעים הורמונליים למ
וח רבמצב הרוח דיכאוני. דיכאון עלול להיות רציני ולעתים להוביל למחשבות אובדניות. אם הנך חווה שינויים 

 האפשרי. של דיכאון צרי קשר עם הרופא שלך לייעוץ רפואי נוסף בהקדם טומיםפוסימ
 

... 
) ואת נוטלת תכשירים C(הפטיטיס  Cמסוג  דלקת כבדלת מנך סובאם ה 30 מיקרוגינוןמשי בתשתאל 

עליה ל השימוש עלול לגרוםדאסאבוביר מאחר ווביר/ ריטונאביר יטאפרהמכילים אומביטאסביר/ פאררפואיים 
ג אחר של וסך ל םוירשהרופא שלך ). ALTכבד מסוג  ים(עליה באנזבתוצאות בדיקות דם של תפקודי הכבד 

 30במיקרוגינון  שימושתכשירים הרפואיים האלה. ניתן לחדש את הב טיפולה תחילת לפני עהיאמצעי מנ
 ראי סעיף "אין להשתמש בתרופה אם".. יום הטיפולכשבועיים לאחר ס

 
 תופוריו הנקה ,הריון

 יון. הנך בהר םא 30נון ליטול מיקרוגי ןיא
 ת התרופה.יקי ליטול אאם את חושבת שייתכן והנך בהריון, בצעי בדיקת הריון בטרם תפס

 
בזמן הנקה עלול להוביל להפחתה בנפח החלב המיוצר ולשנות את הרכבו. כמויות  30במיקרוגינון השימוש 

התינוק, במיוחד  לה עלולות להשפיע עות אליכמו .זעירות של החומרים הפעילים מופרשות בחלב האם
 .עות הראשונים לאחר הלידההשבו 6במהלך 

 
 

 פה?בתרו יכיצד תשתמש )3
 

... 
 נטלת בטעות מינון גבוה יותר  אם

לי. אעו בחילות, הקאות או דימום וגינלא סביר שנטילה של יותר מטבליה אחת תגרום נזק, אך ייתכן ויופי
ברופא אם  היוועצי נטלו בטעות את התרופה.ו ווסתה ןאצל הטרם הופיעש ילדותגם ב כזה עלול להופיעדימום 

 נים הללו.מיאחד מהתס חווהאת 
אי יאו אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והב לת מנת יתראם נט

 אריזת התרופה איתך.
 
 
 

 :הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום ונשלח ניתהעלון לצרכוהעלון לרופא 
https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp 

-09 , טלפון:השרון הוד 36 החרש 'רח ,ישראל באייר לחברת פניה י"ע יםמודפס םלקבל ניתן
7626700. 

 
 בברכה,

 
 

 באייר ישראל
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