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2020פברואר   

 רופא/ה נכבד/ה
 נכבד/ה תרוקח/

 MERCILONהנדון: 
 מרסילון

 
Dosage Form: Tablets 
Composition: Desogestrel 150 mcg; Ethinylestradiol 20 mcg 

 
 ) מבקשת ליידע על עדכון העלונים לרופא ולצרכן של (MSDחברת מרק שארפ ודוהם ישראל

 מרסילון.
 

  Oral contraceptionהמאושרת לתכשיר: לשון ההתוויהלהלן 
 

 .הבריאות משרד ידי על המאושר לרופא בעלון לעיין יש מפורטות, מתן ולהוראות מלא למידע
 

 :עדכונים מהותיים בעלון לרופא
  .תחתון בקו מודגש מהותי שהתווסף טקסט

4.3 Contraindications 
… 
- Mercilon is contraindicated for concomitant use with medicinal products 

containing ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir (see sections 4.4 and 
4.5). 

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 

 
3. ALT elevations 
 
During clinical trials with patients treated for hepatitis C virus infections (HCV) with 
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 frequently in women using ethinylestradiol-
containing medications such as combined hormonal contraceptives (CHCs) (see 
sections 4.3 and 4.5). 
 
4. Other conditions 
… 
Relative Contraindications 
 
Severe depression or a history of this condition. 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. 
 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
… 
 



 

Page 2 of 2 
 

Pharmacodynamic interactions 
Concomitant use with 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, Mercilon-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. Mercilon can 
be restarted 2 weeks following completion of treatment with this combination drug 
regimen. 
 

 :ניתעדכונים מהותיים בעלון לצרכ
  .תחתון בקו מודגש מהותי שהתווסף טקסט

 
 מתי אין להשתמש במרסילון 2.1

 אין להשתמש במרסילון אם:
... 
והינך נוטלת תכשירים רפואיים המכילים אומביטסביר/   Cיש לך דלקת כבד נגיפית מסוג •

 )."תרופות אחרות ומרסילון" 2.3פריטפרביר/ ריטונביר ודאסאבוביר (ראי גם סעיף 
 
 מיוחדות הנוגעות לשימוש במרסילוןאזהרות  2.2

... 
 הפרעות פסיכיאטריות 2.2.3

דיכאון או מצב רוח , דיווחו על מרסילוןנשים מסוימות המשתמשות באמצעי מניעה הורמונליים, כולל 
. דיכאון יכול להיות רציני ועלול לפעמים לגרום למחשבות אובדניות. אם את חווה שינויים דיכאוני

 .ותסמיני דיכאון פני לרופא שלך לקבלת ייעוץ רפואי נוסף בהקדם האפשריבמצב הרוח 
 
 תרופות אחרות ומרסילון 2.3

... 
 

והינך נוטלת תכשירים רפואיים המכילים   Cאם יש לך דלקת כבד נגיפית מסוג מרסילוןאין ליטול 
אומביטסביר/ פריטפרביר/ ריטונביר ודאסאבוביר, כיוון שזה עלול לגרום לעליות בתוצאות של בדיקת 

 ).ALTדם לתפקוד הכבד (עליה באנזים הכבד מסוג 
הרופא שלך ירשום סוג אחר של אמצעי למניעת הריון בטרם תתחילי את הטיפול בתכשירים 

 הללו.הרפואיים 
מתי " 2.1כשבועיים לאחר השלמת הטיפול הזה. ראי סעיף  מרסילוןניתן להתחיל מחדש בנטילה של 

 ."אין להשתמש במרסילון
 
 
 .זו בהודעה נכללים ואינם מהותייםהיו עדכונים נוספים שאינם  ולצרכן לרופא ניםעלוב

לקבלם  וניתן ,הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר נשלחו לפרסום ן לרופא והעלון לצרכןהעלו
 .09-9533333בטלפון  ,MSDחברת הרישום,  לבעל פניה ידי על מודפסים

 
®MERCILON ע"י חברת נובולוג בע"מ. מופצת 

 
 

 בברכה,
 מיכל סרפר

 רוקחת ממונה
MSD ישראל 

 
References: 
Israeli approved PC 8/2017, updated according to the guidelines of the Ministry of 
Health in February 2020 
Israeli approved PPI 8/2017, updated according to the guidelines of the Ministry of Health in 
February 2020 
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