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 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,

 :שירכתה של ולצרכן לרופא ניםעל עדכון בעלומבקשת להודיעכם על  ישראל בע"מ, חברת פייזר פי אף אי

   .מינס

 העדכונים המהווים החמרה במידע הבטיחותי בלבד, למידע מלא יש לעיין בעלונים. הודעה זו מפרטת את

ניתן לקבלם מודפסים על ידי פניה לבעל ואגר התרופות שבמשרד הבריאות, העלונים לרופא ולצרכן מפורסמים במ

 הרישום: 

.46725הרצליה פיתוח, , 12133, ת.ד. 9 קרשנ  ,קה ישראל בע"מחברת פייזר פי אף אי פרמצבטי  

 Minesse                                               :התכשירשם 

 

 gthynilestradiol 0.015 mE                    הרכב וחוזק:

                                            Gestodene 0.06 mg     

 

 Contraceptive                                :מאושרת התוויה

 

 

 :)מסומנים בצהוב( בעלון לרופא הבטיחות לן עדכוניהל

 

4.3   Contraindications 

.... 
 
Minesse® is contraindicated for concomitant use with certain anti-viral hepatitis C virus (HCV) 
medicinal products such as ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir  and 
glecaprevir/pibrentasvir. 

 

4.4   Special warnings and precautions for use 

…. 
 
ALT elevations 
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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 or glecaprevir/pibrentasvir may increase the risk of ALT 
elevations (see sections 4.3 and 4.4). Therefore, Minesse® users must switch to an alternative 
method of contraception (e.g., progestagen-only contraception or non-hormonal methods) prior to 
starting therapy with anti-viral HCV medicinal products such as ombitasvir, paritaprevir, ritonavir, 
dasabuvir, glecaprevir, pibrentasvir. Minesse® can be restarted 2 weeks following completion of 
treatment with certain anti-viral HCV medicinal products and their combinations.  

 

 

 :)מסומנים בצהוב( צרכןבעלון ל הבטיחות עדכונילהלן 

 פה לפני השימוש בתרו.  2
…. 

  /ר יאומביטאסוו  כגון  ותמ ייוס נוטלת תרופת אנטיווירליות מ את ו(,  נגיפית כבד דלקת )  C הפטיטיס  לך   יש •
 "(. תרופתיות ןבי  תגובות "  גם ראי ) וויר טס פיברנ גלקפרוויר/ ו  ר דאסאבווי , ירבריטונ /פאריטאפרוויר 

 
…. 

 בתרופה  ות לשימוש גענואזהרות מיוחדות ה
…. 

   יכיאטריותספ תהפרעו 
  ן דיכאו. ™נס מי כולל ,הורמונליים  מניעה  אמצעי ב בזמן השימוש  דיכאוני  רוח  מצב  או  דיכאון  על   דיווחו אשר   םיש נ נןשי

  צרי , ם כאוניייד  וסממנים  רוח  במצב ייםוניש  חווה את  אם. אובדניות   למחשבות  להוביל לעיתים  ללו וע   רציני  להיות יכול 
 . י וארפ ץ עויי  המשך  רך לצו האפשרי  בהקדם  הרופא עם  קשר 

 
…. 

 רופתיות ת  בין  תגובות
…. 

בהפטיטיס   יפול לט ת לוקחת תרופות מסויימות וא נגיפית( )דלקת כבד  Cאם יש לך הפטיטיס  ™ מינסב  להשתמש אין 
C ,זה עלולטסוויר, שכן פיברנ  , גלקפרוויר/ ויר בו אס א, ד ר ריטונבי  /פרוויר אריט אפ  /סוויר אט כמו אלה המכילות אומבי  
(. הרופא ירשום לך סוג אחר של אמצעי  ALT)עליה באנזים הכבד   בדם תפקודי כבד  בדיקות בתוצאות  ה לעלירום  לג

 . פני תחילת הטיפול בתרופות אלומניעה ל
 .  ןבהפות  בתרויים לאחר סיום הטיפול  שבוע כשוב   ™מינס ליטול התחיל ניתן ל

…. 


