
 

 

 

 

 

 

 

 5מתוך  1עמוד 

2020  ינואר  
 נכבד/ה,   רופא/ה

 רוקח/ת נכבד/ה,
 הנדון:

Plus Yasmin 
toated tablecFilm  

Drospirenone 3 mg 
Ethinylestradiol as betadex calthrate 0.03 mg 

Levomefolate calcium 0.451 mg 

 
 

 עודכנו. ישל התכשיר ניתרופא והעלון לצרכל ניםשהעלו להודיעכםאנו מבקשים 
 
: ושרות לתכשיראמה התוויותה  

-Oral contraceptive. 
-In women who choose to use an oral contraceptive as their method of contraception, to raise 
folate levels for the purpose of reducing the risk of a neural tube defect in a pregnancy conceived 
while taking the product or shortly after discontinuing the product. 

 
הוראות  בסעיפיבנוסח כלל עידכון בעלון לצרכנית העידכון . המהותיים בלבד עידכוניםהכלולים דעה זו הוב

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

 
 א:בעלון לרופידכונים עה

 

 
4      Contraindications 

... 

• Use of Hepatitis C drug combinations containing ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, with or 

without dasabuvir due to the potential for ALT elevations [see Warnings and Precautions 

(5.5) and Drug Interactions (7.3)].   

• Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients (inactive ingredients) 

listed in section 11 

.... 
5  WARNINGS AND PRECAUTIONS 
... 
5.2  Hyperkalemia 

… 
Yasmin Plus  should not be used is contraindicated  in patients with conditions that predispose to 

hyperkalemia (that is, renal impairment, hepatic impairment, and adrenal insufficiency). Women 

receiving daily, long-term treatment for chronic conditions or diseases with medications that may 

increase serum potassium concentration should have their serum potassium concentration checked 

during the first treatment cycle. Medications that may increase serum potassium concentration include 

ACE inhibitors, angiotensin–II receptor antagonists, potassium-sparing diuretics, potassium 

supplementation, heparin, aldosterone antagonists, and NSAIDs. Consider monitoring serum 

potassium concentration in high-risk patients who take a strong CYP3A4 inhibitor long-term and 

concomitantly. Strong CYP3A4 inhibitors include azole antifungals (e.g. ketoconazole, itraconazole, 
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voriconazole), HIV/HCV protease inhibitors (e.g., indinavir, boceprevir), and clarithromycin [see 

Clinical Pharmacology (12.3)]. 

… 

5.5  Risk of Liver Enzyme Elevations with Concomitant Hepatitis C Treatment 

During clinical trials with the Hepatitis C combination drug regimen that contains 

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, with or without dasabuvir, ALT elevations greater than 5 times 

the upper limit of normal (ULN), including some cases greater than 20 times the ULN, were 

significantly more frequent in women using ethinyl estradiol-containing medications, such as 

COCs. Discontinue Yasmin Plus prior to starting therapy with the combination drug regimen 

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, with or without dasabuvir [see Contraindications (4)]. Yasmin 

Plus can be restarted approximately 2 weeks following completion of treatment with the Hepatitis 

C combination drug regimen. 

 

… 

 

7  DRUG INTERACTIONS 

… 
7.1  Effects of Other Drugs on Combined Oral Contraceptives  

… 

Substances increasing the plasma concentrations of COCs: 
… 
Concomitant administration of moderate or strong CYP3A4 inhibitors such as azole antifungals (e.g., 

ketoconazole, itraconazole, voriconazole, fluconazole), verapamil, macrolides (e.g., clarithromycin, 

erythromycin), diltiazem, and grapefruit juice can increase the plasma concentrations of the estrogen 

or the progestin or both. In a clinical drug-drug interaction study conducted in premenopausal women, 

once daily co-administration of DRSP 3 mg/EE 0.02 mg containing tablets with strong CYP3A4 

inhibitor, ketoconazole 200 mg twice daily for 10 days resulted in a moderate increase of DRSP 

systemic exposure. The exposure of EE was increased mildly [see Warnings and Precautions (5.2) 

and Clinical Pharmacology (12.3)]. 

… 

Effect on DRSP: The main metabolites of DRSP in human plasma are generated without involvement 

of the CYP system. Inhibitors of this enzyme system are therefore unlikely to influence the 

metabolism of DRSP. 

… 

7.2  Effects of Combined Oral Contraceptives on Other Drugs  

… 

COCs Increasing the Plasma Concentrations of CYP450 Enzymes: In clinical studies, 

administration of a hormonal contraceptive containing EE did not lead to any increase or only 

to a weak increase in plasma concentrations of CYP3A4 substrates (e.g., midazolam) while 

plasma concentrations of CYP2C19 substrates (e.g., omeprazole and voriconazole) and 

CYP1A2 substrates (e.g., theophylline and tizanidine) can have a weak or moderate increase 
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… 

7.3  Concomitant Use with HCV Combination Therapy – Liver Enzyme Elevation 

Do not co-administer Yasmin Plus with HCV drug combinations containing 

ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, with or without dasabuvir, due to potential for ALT elevations [see 

Warnings and Precautions (5.5)]. 

 

 

 
:ניתעידכונים בעלון לצרכה  
 

 לפני השימוש בתרופה (2
  :אין להשתמש בתכשיר אם 

... 

 י חריג שאינו מאובחן.הנך סובלת מדימום רחמ •

( המכיל אומביטאסביר/ Cהפטיטיס ) Cתרופות לטיפול בדלקת כבד מסוג שילוב של הנך נוטלת  •
מות של העלות את הרל עלול ילוב כזהשל לה שנטי בוביר.עם או ללא דאסא פרביר/ ריטונאביראפאריט

 ( בדם.ALT)אנזים הכבד אלאנין אמינוטראנספראז 
... 

 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות
... 

פלוס אם יש לך מחלת כליות, יסמין לכן אין להשתמש ב רמות האשלגן ת אתלוהען עלול להפרוגסטין דרוספירנו
)ראי סעיף "אין להשתמש  ת לב ובריאות חמורותיוכבד או יותרת הכליה מאחר והשימוש עלול לגרום לבע

 "סעיף ת האשלגן )ראי של תרופות מסוימות עלולה להעלות את רמלה יטגם נ .בתרופה אם"(
 .("ת:ויתרופת תגובות בין/קציותאינטרא

 
 

 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 
ל ע י, ספרתזונהם ותוספי רשכולל תרופות ללא מ תרופות אחרות , או אם לקחת לאחרונה,תוקחאת לם א

 :תרוקח אם את לוקחיש ליידע את הרופא או הוחד במי ח.קאו לרו כך לרופא
 :עלולות להעלות את רמות האשלגןשופות תר •

o ... 
o (רילסינופ, ליפריל, אנאלאפטופרילא)כגון ק אנגיוטנסיןהמהפך  אנזים מעכבי 

... 

 :, כגוןת למניעת הריוןולולגבאת הרמות בדם של ההורמונים תרופות שעלולות להעלות  •
o טיןאאטורבאסט 
o חומצה אסקורבית 
o  /אצטאמינופןפאראצטאמול 
o (לונאזויקונאזול, פלוקל, וורנאזוראקוט, אילקטוקונאזו תרופות אנטיפטריתיות )כגון 
o אמילווראפ 
o (ן, אריתרומיציןקלאריטרומיציכגון קרולידים )אניטביוטיקות מסוג מ 
o דילטיאזם 
o מיץ אשכוליות 

 :בגלולות למניעת הריוןלות או להוריד את הרמות בדם של ההורמונים לולות להעשעתרופות  •
o ה תרופות לטיפול בזיהומים של נגיפ- HIV סוג ודלקת כבד מC  (יטיס אטהפC מסוג מכבי )

נוטלת את ש ביאז פלוס אם . אין להשתמverse transcriptasenucleoside re-onnומעכבי  זפרוטא
( המכיל אומביטאסביר/ פאריטאפרביר/ C)הפטיטיס  Cל בדלקת כבד מסוג פושילוב של תרופות לטי
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מות של אנזים הכבד עלות את הרונאביר עם או ללא דאסאבוביר. נטילה של שילוב כזה עלול להריט
 ( בדם.ALTפראז )מינוטראנסאאלאנין 

 גלולות למניעת הריון:עם  ו זמניתימוש בשבתרופות שיעילותן עלולה להפגע  •
o יפול באפילפסיה. נטילה במקביל של גלולות למניעת היריון עם לאמוטריג'ין עלולה ן לטלאמוטריג'י

 רופא.ידי ה-על ןלהתאים את מינון לאמוטריג'ייהיה צורך להגדיל את הסיכון לפרכוסים, כך שייתכן ו
 

o וטלת עץ עם רופא במידה והנך נמומלץ להתיי - ריסי בלוטת התתרופות לטיפול חלופי בהורמונ
 תרופות לטיפול חלופי בהורמוני בלוטת התריס.

 

 :הרמה שלהם בדםלהעלות את עלול  פלוס ופות אחרות ששימוש ביאזתר •
o  לטיפול בבעיות נשימהתאופילין 
o  כווצויות שריריםבכאבי שרירים ו/או הת לטיפולטיזאנידין 
o ל בבעיות בקיבהלטיפו אזולאומיפר 
o נאזולויקוור 

 
מלץ ומסוימות, כולל תרופות לטיפול באפילפסיה, ולכן מ את יעילותן של תרופותלהפחית  ולאטים עלוליםפ

 כגון:פות תייעץ עם הרופא במידה והנך נוטלת תרולה
o ה )כגון פניטואין(תרופות לטיפול באפילפסי 
o טרקסאמתוט 
o יןמתאמפירי 

 :כגון, תרופות שעלולות להשפיע על רמות פולאט בדם •
o מתוטרקסאט 
o סולפאסאלאזין 
o אמיןכולסטיר 
o פניטואין, פנובארביטאל, פרימידון וחומצהאפילפסיה כגון קארבאמזפיןתרופות לטיפול ב , 

 וולפרואית. 
 

 תופעות לוואי (4
... 
 

 פעות לוואי חמורותתו
 לגבי מידע נוסף. מחלות כבדלחמור וקריש דם עלול להעלות את הסיכון ל שימוש בגלולות למניעת הריון

ים החמורים ביותר כונ"מהם הסי 2בסעיף  יםמפורט גלולות למניעת הריון רים הנובעים מנטילתסיכונים חמו
 .מניעת היריון?", "האם גלולות למניעת היריון גורמות לסרטן"?בעת נטילת גלולות ל

 נוספות:  ניותירצתופעות לוואי 
 .ן ברחםשרירו תגובות עוריויתכאון, תסחיף ריאתי, די -

... 
  ופעות לוואי נוספותת
 ותואי שכיחופעות לות
... 

 י נוחות בבטןאו א כאב הקאות, בחילות −

 בשדיים או כאברגישות   −

 או מיגרנה כאב ראש −

 שינויים במצב הרוח −

 תסמונת קדם וסתית −
 

... 
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 :חלת השיווקהתאחר מידע שנצפה ל
שיווק של גלולה אחרת למניעת הריון המכילה את אותם הלת נצפו לאחר התח תופעות הלוואי שלהלן,

 :מנטילת התרופהנובעות  אםאו לקבוע  פלוס. לא ניתן להעריך את שכיחותן סמיןמו יורמונים כה

תי, פקקת ורידים יף ריאשי דם בעורק או בוריד )כולל תסחיופעות הקשורות בהפרעות בכלי הדם: קרת −
 ,בצקת בוריד הרשתית, חייםותוך מאו  רידים תוך גולגולתייםפקקת בופקקת תוך לבבית,  עמוקה,

 או שבץ מוחי(, יתר לחץ דם התקף לב 

 של כיס המרהה ה: מחלתופעות הקשורות בהפרעות בכבד ובמערכת המר −

 ת הקשורות בהפרעות במערכת החיסונית: רגישות יתרתופעו −

 בדם )היפרקאלמיה(ילוף החומרים ובתזונה: יתר אשלגן עות בחתופעות הקשורות בהפר −
 : כלואזמהעוריות -תתתופעות הקשורות בהפרעות בעור וברקמות 

 
 
 

 :תהבריאו משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום ונשלח לצרכןהעלון ולרופא  ניםהעלו
https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp 

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

 בברכה,
 באייר ישראל

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp
https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp

