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 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,

   התכשיר הבא:של עלון לצרכן בו ברצוננו להודיעך על עדכון בעלון לרופא
inuletM 

 המרכיב הפעיל: 
Gestodene 0.075mg 

Ethinylestradiol 0.030mg 

 התוויה:
Contraception. 

 
 : רופאללהלן העדכונים העיקריים בעלון 

4.3 Contraindications 
             …….. 

Minulet is contraindicated for concomitant use with the medicinal products containing 
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir, (see sections 4.4 and section 4.5). 

 
………. 
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
              ……… 

Emotional 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). 
 

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

             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, Minulet 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. Minulet can be restarted 2 weeks following completion of treatment with this 
combination drug regimen. 



  
 

 
 : לצרכןלהלן העדכונים העיקריים בעלון 

 ? התרופה מיועדת למה .1
…… 

 : משולבות גלולות על לדעת שחשוב דברים מספר
...... 

או במחלות ) איידס( HIV-ה בזיהום הדבקות מונעת אינה, הריון למניעת הגלולות יתר כמו, ™מינולט •
 עליך בסיכון להיות עלולה שאת חושבת את אם .אחרות מין ובמחלותאחרות המועברות ביחסי מין

 .לגלולה בנוסף בקונדום להשתמש
 השימוש בתרופה  לפני .2

  אין להשתמש בתרופה אם:
….. 

 
, אומביטאסוור: המכילות בתרופות מטופלת והנך), נגיפית כבד דלקת( C הפטיטיס לך יש •

 ")תרופתיות ביו תגובות" גם ראי( ודאסאבוויר ריטונאוויר, פאריטאפרוויר
….. 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
....... 

 
  פסיכיאטריות הפרעות     •

 בשימוש כולל הריון למניעת בגלולות שימוש כדי תוך דיכאוני רוח מצב או דיכאון על דיווחו אשר נשים ישנן
 במצב שינויים חווה ואת במידה. אובדניות למחשבות להוביל לעיתים ועלול רציני להיות יכול דיכאון™ . במינולט

 .רפואי ייעוץ המשך לצורך האפשרי בהקדם שלך הרופא עם קשר צרי,  דיכאוניים וסממנים רוח
....... 

 
 ופקקת (קרישי דם) ™מינולט

 
 איך לזהות תסמינים של קריש דם?

...... 
 בחזהתחושת כאב  •

...... 
 

 פקקת עורקים
 

 גלולות למניעת הריון וסרטן
...... 

 
 הינו )HPV( הפפילומהכל הנשים לעבור בדיקת משטח צוואר הרחם  באופן סדיר. זיהום כרוני על ידי וירוס  על

 .הרחם צוואר לסרטן ביותר החשוב סיכוןה גורם
 

 אל מול היתרונות של נטילת הגלולה. האפשריים הסיכונים את לשקול עליך
...... 

 דימום לא סדיר
..... 

 
ישנן נשים אשר עלולות לחוות  אל ווסת (היעדר מחזור חודשי ) או מיעוט ווסת ( ווסת  בגלולות שימוש לאחר

 נדיר או קל מאוד) , במיוחד אם המצב הזה כבר היה קיים.
..... 

 בדיקות , מעקב ומבחני מעבדה: 
 

 ואופי תדירותיש לחזור על הבדיקה באופן סדיר. ,  ™מינולט לך שירשום לפני אותך יבדוק שלך הרופא
 לחץ הבדיקה במהלך. הפרטנית לאישה ולהתאים מעשי וניסיון הנחיות על מבוססות להיות צריכות הבדיקות

 שלך הרופא. ובטן אגן, שדייםאמורה לכלול בדיקה של הרחם שלך והאיברים מסביב,  והיא ,להימדד אמור דם
  .המשפחתית להיסטוריה לב לשים צריך גם

 
 אם המטופלת פעילה מבחינה מינית או אם יש אינדיקציה אחרת.  PAPלבצע בדיקת  יש

 
לפני ביצוע בדיקות דם יש להודיע לרופא שהינך נוטלת גלולה למניעת הריון מאחר והתכשיר עלול להשפיע על 

 תוצאות הבדיקות.



  
 

 
 

 תרופתיות בין תגובות™ומינולט אחרות תרופות
...... 

)St John's wortדימום מוגבר בין מחזורים והריונות לא מתוכננים דווחו אצל נשים אשר פרפורטום היפריקום : (
,  St John's wort -). אם יש שימוש במקביל בגלולה ופרפורטום היפריקום( St John's wort -נוטלות גלולות ו

 במקביל , כמו קונדום. ימומלץ להשתמש באמצעי מניעה לא הורמונל
 ...... 

(דלקת כבד נגיפית) והנך נוטלת תרופות המכילות:  Cאם יש לך הפטיטיס  ™במינולט להשתמש אין
אומביטאסוויר, פאריטאפרוויר , ריטונאוויר ודאסאבוויר משום שזה עלול להביא לעלייה בתוצאות בדיקות דם של 

 ). ALTתפקודי כבד (עלייה באנזימי כבד מסוג 
 .אלו בתרופות הטיפול תחילת לפני אחרים מניעה אמצעי לך ירשום שלך הרופא

 איןראי סעיף " . ™במינולט השימוש את שוב להתחיל יהיה ניתן אלו  בתרופות הטיפול סיום לאחר כשבועיים
 ".אם בתרופה להשתמש

..... 
 

 הריון, הנקה ופוריות 
 

 ומספר, מניקות אמהות של האם בחלב זוהו מטבלויטיםאו /ו הסטרואידלי המניעה אמצעי של קטנות כמויות
 . התינוק אצל דווחו השדיים של והגדלה צהבת כולל לוואי תופעות

  .מהנקה הילד את לחלוטין גמלה האם אשר עד מומלץ אינו בגלולה  השימוש כללי באופן
 

...... 
 לוואי תופעות .4

 
אך הווסת   ,הגלולות נטילת במהלך דימום מכתים או יתכן דימום בין ווסתי בטבליות השימוש תחילתבבהתחלת

, כבדממשיך אולם אם הדימום,קל ייפסק מעצמו בדרך כלל  דימוםלהסתדר לאחר מספר חודשים . השלך אמור
 היוועצי ברופא. לדימום ווסתי ,  ודומה חוזר או ממושך

4.  
 

 10 מכל 1 עד להופיע(יכולות : 100משתמשות מתוך  10-1תופעות שמופיעות ב  – שכיחותתופעות לוואי 
 ):אנשים

..... 
 דימום לא סדיר •

..... 
(יכולות :1,000משתמשות מתוך  10-1שמופיעות ב  תופעות -שכיחות שאינן המופיעותתופעות לוואי 

 אנשים): 010מכל  1להופיע עד 
...... 

 כמו אלו המתרחשים בהריון והגוף, הופעה של כתמים חומים על הפנים פריחה
..... 

מכל  1(יכולות להופיע עד :10,000 מתוך משתמשות 10-1 ב שמופיעות תופעות-תופעות לוואי נדירות
 אנשים): 000,1

...... 
, המלווה בגרד וחרלתנפיחות בעור (המאופיינת בסרפדת אורטיקריה(כולל  חמורותאלרגיות תגובות  •

 )אנגיואדמה
...... 

 
הכוללים בעלון לרופא ולצרכן כמו כן, בוצעו שינויים נוספים השינויים המודגשים ברקע צהוב מהווים החמרה. 

 .העיקריים העדכונים רק מצוינים זו בהודעה תוספת מידע, השמטת מידע ועדכוני נוסח שאינם מהווים החמרה.
 .נוספים עדכונים קיימים

נשלחו למשרד הבריאות לצורך פרסומם במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות:  המעודכניםהעלונים  
https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp?safa=h 

 , לקבלת עלונים מלאים מודפסים ניתן לפנות לחברת פייזר פי אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מלחילופין
  12133, ת.ד. 9שנקר 

 .46725הרצליה פיתוח, 
 

 בברכה,
 עשת אושרית

 רוקחת ממונה           
 

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp?safa=h
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