הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _______________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __Yasmin 122-02-30220-00___
שם בעל הרישום ____באייר ישראל בע"מ________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2) לפני שימוש בתרופה

	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או במידה שקיים חשש להריון
אם אחד מהמצבים הנ"ל מופיע לראשונה בעת השימוש בתרופה, יש להפסיק את השימוש ולהתייעץ עם הרופא המטפל. 
	· את רגישה (אלרגית) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, תגובה זו עשויה לגרום לגירוד, פריחה ונפיחות. רשימת המרכיבים הלא פעילים, ראי סעיף 6 "מידע נוסף").

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	· אם את סובלת או סבלת ממחלה של הכבד או של כיס המרה.
· אם את סובלת או סבלת בעבר משינוי צבע של העור הידוע בשם "כתמי הריון" (chloasma), במיוחד בפנים או בצוואר . במקרה זה יש להימנע מחשיפה לשמש או לקרינה אולטרא סגולה.
כאשר לא מופיע דימום ויסתי
אם נטלת את כל הטבליות בצורה נכונה (ראי בסעיף "מינון ואופן שימוש"), לא הקאת או סבלת משלשולים חריפים ולא נטלת תרופות אחרות, אך לא הופיע דימום ויסתי, סביר להניח שאינך בהריון אך עלייך לפנות לרופאך על מנת לשלול אפשרות של הריון בטרם תתחילי טיפול בחפיסת גלולות חדשה.

	הגלולה ופקקת ורידית/עורקית 

הסיכון לפקקת עולה כאשר נוטלים גלולות למניעת הריון:
· מתוך 100,000 נשים אשר אינן נוטלות גלולות למניעת הריון ואינן בהריון, ייתכנו כ-5-10 מקרים של 

פקקתבשנה.
· מתוך 100,000 נשים אשר נוטלות גלולות למניעת הריון כגון יסמין, ייתכנו כ-30-40 מקרים של פקקת 

בשנה,  המספר המדויק אינו ידוע. 
· מתוך 100,000 נשים אשר בהריון, ייתכנו כ-60 מקרים של פקקת בשנה.

קריש דם בורידים יכול לנדוד לריאות ולחסום את כלי הדם בריאות (תסחיף ריאתי) ולגרום למוות  ב-1-2% מהמקרים.
הסיכון לפקקת עורקית בכלי הדם של הלב (הגורם להתקף לב), או המוח (הגורם לשבץ) תוך כדי נטילת גלולה   

משולבת למניעת הריון עולה:
· אם הינך סובלת מעודף משקל

	אם את לוקחת, או לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא (כולל רופא שיניים) או לרוקח
	· פניטואין, ברביטוראטים, פרימידון, קארבאמאזפין או אוקסקארבאזפין, טופירמט, פלבמאט לטיפול בכפיון (אפילפסיה)
· פניצילין, טטראציקלין, אריתרומיצין, או גריזופולבין וקטוקונאזול לטיפול בזיהומים אחרים , תרופה אנטי-פטרייתיות 
תרופות אלו עלולות לגרום להחלשת פעילות יסמין וכתוצאה מכך לפגוע ביעילות מניעת הריון או לגרום לדימומים לא צפויים. לכן בשימוש בו-זמנית מומלץ להוסיף שיטה נוספת, לא הורמונלית, למניעת הריון. 
	· פניטואין, ברביטוראטים, פרימידון, קארבאמאזפין או אוקסקארבאזפין, לטיפול בכפיון (אפילפסיה)
· פניצילין, טטראציקלין, או גריזופולבין לטיפול בזיהומים אחרים 
· בוסנטן לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי.


	הריון והנקה 
	במידה שאת מתכננת הריון, את יכולה להפסיק ליטול יסמין בכל זמן שתחפצי המתיני עד להופעת המחזור החודשי באופן טבעי בטרם תנסי להרות.
	במידה שאת מתכננת הריון, את יכולה להפסיק ליטול יסמין בכל זמן שתחפצי (ראי סעיף 3 פרק "הפסקת נטילת יסמין"). היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילת תרופות.

	נהיגה ושימוש במכונות 


	
	לא קיים מידע המצביע על כך שנטילת יסמין משפיעה על נהיגה או שימוש במכונות


	3) כיצד תשתמשי בתרופה?
	בדיקות ומעקב 
לפני תחילת השימוש בתרופה רופאך ישאל אותך שאלות בנוגע להיסטוריה הרפואית שלך ושל משפחתך הקרובה. הרופא ימדוד את לחץ הדם שלך וכן ייתכן שיבצע בדיקות נוספות.

בתקופת הטיפול, כנהוג בשימוש ממושך בתכשירים הורמונליים, עלייך לבקר אצל רופאך בקביעות לשם בדיקה גניקולוגית שגרתית (כולל משטח צוואר הרחם – PAPsmear).
אם שכחת ליטול טבליה אחת או יותר של יסמין
· שכחת ליטול טבליה אחת בלבד בימים  8-14 
טלי את הטבליה שנשכחה מהר ככל שניתן, גם אם יוצא שאת צריכה ליטול שתי טבליות בו זמנית. המשיכי בנטילת שאר הטבליות כרגיל. ההגנה מפני הריון לא קטנה ואין צורך בשימוש באמצעי מניעה נוספים
אם את מפסיקה את נטילת התרופה 
את יכולה להפסיק ליטול יסמין בכל זמן שתחפצי. במידה שאת מתכננת הריון, הפסיקי ליטול יסמין והמתיני עד להופעת המחזור החודשי באופן טבעי בטרם תנסי להרות. באופן זה תוכלי לחשב את תאריך הלידה המשוער יותר בקלות.


	בדיקות ומעקב 
לפני תחילת השימוש בתרופה רופאך ישאל אותך שאלות בנוגע להיסטוריה הרפואית שלך ושל משפחתך הקרובה. הרופא ימדוד את לחץ הדם שלך וכן ייתכן שיבצע בדיקות נוספות.

אם שכחת ליטול טבליה אחת או יותר של יסמין
· שכחת ליטול טבליה אחת בלבד בימים  8-14 
טלי את הטבליה שנשכחה מהר ככל שניתן, גם אם יוצא שאת צריכה ליטול שתי טבליות בו זמנית. המשיכי בנטילת שאר הטבליות כרגיל. ההגנה מפני הריון לא קטנה ואין צורך בשימוש באמצעי מניעה נוספים. אם שכחת יותר מטבליה אחת, השתמשי באמצעי מניעה חוצץ כגון קונדום למשך 7 ימים.
דחיית הוסת: מה עליך לדעת

למרות שאין זה מומלץ, הינך יכולה לדחות את הוסת אם תדלגי על 7 ימי ההפסקה ותמשיכי ליטול ברצף חפיסה חדשה של יסמין עד לסיומה. ייתכן ובמהלך השימוש בחפיסה השניה תבחיני בדימום קל או בדימום דמוי וסת. לאחר 7 ימי ההפסקה התחילי בנטילת החפיסה הבאה.

רצוי להתייעץ ברופא לפני שאת מחליטה לדחות את הוסת.

שינוי היום הראשון של הוסת: מה עליך לדעת

אם נטלת את הטבליות לפי ההוראות, הוסת יתחיל במהלך 7 ימי ההפסקה. 

אם את צריכה לשנות את היום הזה, הפחיתי את מספר ימי ההפסקה ( אך לעולם אין להעלות את מספר ימי ההפסקה מעבר ל-7 ימים!).

לדוגמא: אם התחלת את 7 ימי ההפסקה ביום שישי, ואת רוצה להקדים את הוסת ליום שלישי (3 ימים מוקדם יותר), הינך צריכה להתחיל את החפיסה הבאה 3 ימים מוקדם יותר. אם תקופת ימי ההפסקה מתקצרת ל-3 ימים או פחות ייתכן ולא יהיה דימום בהמהלך ימים אלו, או שיהיה דימום קל או דימום דמוי וסת.

בכל מקרה שאינך בטוחה מה עלייך לעשות, היוועצי ברופא.
אם את מפסיקה את נטילת התרופה 
את יכולה להפסיק ליטול יסמין בכל זמן שתחפצי. אם אינך רוצה להיכנס להריון, היוועצי ברופא בנוגע לאמצעים אמינים אחרים למניעת הריון.במידה שאת מתכננת הריון, הפסיקי ליטול יסמין והמתיני עד להופעת המחזור החודשי באופן טבעי בטרם תנסי להרות. באופן זה תוכלי לחשב את תאריך הלידה המשוער יותר בקלות.



	4) תופעות לוואי
	תופעות לוואי חמורות - יש לפנות מיד לרופא
סימנים המחשידים לקריש דם: 
· הופעת מיגרנה לראשונה, מיגרנה חמורה מהרגיל, החמרה של מיגרנה, כאבי ראש תכופים באופן חריג, חמורים או ממושכים, הפסיקי הטיפול, 
· שינויים פתאומיים בראייה ( כגון איבוד ראייה חלקי או מלא, או ראייה כפולה) , הפסיקי הטיפול  
·  שינויים פתאומיים בדיבור, הפסיקי הטיפול 
· כאב או נפיחות ברגליים, הפסיקי הטיפול
· שיעול ללא סיבה הנראית לעין, קוצר נשימה פתאומי הפסיקי הטיפול
· כאב ולחץ בחזה אשר יכול להקרין לזרוע השמאלית, הפסיקי הטיפול
· חולשה פתאומית או חוסר תחושה בצד אחד בגופך, הפסיקי הטיפול
· סחרחורת או עילפון, כאב בטן חריף. 
הפסיקי הטיפול
סימנים המחשידים לתגובה אלרגית ליסמין:

· נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה,  בלשון ו/או בגרון
הפסיקי הטיפול
סימנים המחשידים לסרטן השד כגון: 

· התהוות גומה בעור, 
· שינויים בפטמה, 
· גוש שניתן לראות או למשש.
הפסיקי הטיפול
סימנים המחשידים לסרטן צוואר הרחם כגון: 

· הפרשה נרתיקית המכילה דם או בעלת ריח של דם, 
· דימום נרתיקי חריג, 
· כאב באגן, 
· כאבים בעת קיום יחסי מין.
הפסיקי הטיפול
סימנים המחשידים לבעיות חמורות בכבד כגון: 

· כאב חמור בחלק העליון של הבטן, 
· הצהבה של העור או העיניים (צהבת), 
· דלקת בכבד (הפטיטיס), 
· גרד בכל הגוף.
הפסיקי הטיפול
· אם ישנם סימנים מחשידים לתגובה אלרגית חמורה או לאנגיואדמה תורשתית ((hereditary angioedema כגון: נפיחות בפנים, בשפתיים, בפה,  בלשון ו/או בגרון ו/או קושי בבליעה, או הופעת פריחה (חרלת) עם קוצר נשימה.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי במקרה של פיגמנטציה של העור (chloasma), במיוחד בפנים, ובעיקר בנשים עם היסטוריה של chloasma (ראי סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה").

	תופעות לוואי חמורות - יש לפנות מיד לרופא
סימנים המחשידים לקריש דם: 
· הופעת מיגרנה לראשונה, מיגרנה חמורה מהרגיל, החמרה של מיגרנה, כאבי ראש תכופים באופן חריג, חמורים או ממושכים, 
· שינויים פתאומיים בראייה ( כגון איבוד ראייה או ראייה) , 
·  שינויים פתאומיים בשמיעה, בדיבור, בחוש הריח, הטעם או המישוש, 
· כאב או נפיחות ברגליים, 
· כאב חד במהלך נשימה, 
· שיעול ללא סיבה הנראית לעין, 
· כאב ולחץ בחזה אשר יכול להקרין לזרוע השמאלית, 
· חולשה פתאומית או חוסר תחושה בצד אחד בגופך, 
· סחרחורת או עילפון

תופעות לוואי נוספות

מופיעות לעיתים קרובות (בין 1 ל- 10 מטופלות מתוך 100 מטופלות): 

...

...

...

מופיעות לעיתים רחוקות (בין 1 ל-10 מטופלות מתוך 1000 מטופלות): 

...

...

...

מופיעות לעיתים נדירות (בין 1 ל-10 מטופלות מתוך 10,000 מטופלות): 

...

...

...




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך _______________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ Yasmin 122-02-30220-00_____

שם בעל הרישום __ באייר ישראל בע"מ________________________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.2   Posology and method of administration


	How to start Yasmin

No preceding hormonal contraceptive use (in the past month)

Tablet-taking has to start on day 1 of the woman's natural cycle (i.e. the first day of her menstrual bleeding). Starting on days 2-5 is allowed, but during the first cycle a barrier method is recommended in addition for the first 7 days of tablet-taking.

	

	4.3    Contraindications


	 presence of a severe or multiple risk factor(s) for venous or arterial thrombosis:


	 e.g. angina pectoris and transient ischaemic attack).

 presence of a severe or multiple risk factor(s) for arterial thrombosis:

· diabetes mellitus with vascular symptoms
· Severe hypertension

Severe dyslipoproteinaemia


	4.4     Special warnings and special precautions for use


	Data from a large, prospective 3-armed cohort study suggest that this increased risk is mainly present during the first 3 months
Overall the risk for venous thromboembolism (VTE) in users of low estrogen dose (< 50 µg  ethinylestradiol) COCs is two to threefold higher than for non-users of COCs who are not pregnant and remains lower than the risk associated with pregnancy and delivery 
VTE may be fatal in 1-2 % of the cases.
Venous thromboembolism (VTE), manifesting as deep venous thrombosis and/or pulmonary embolism, may occur during the use of all COCs
Symptoms of venous or arterial thrombotic/thromboembolic events or of a cerebrovascular accident can include: 
· Unusual unilateral leg pain and/or swelling  which may be felt only when standing or walking, increased warmth in the affected leg; red or discolored skin on the leg
Symptoms of pulmonary embolism (PE) can include: rapid breathing; which may bring up blood; which may increase with deep breathing; sense of anxiety; severe light headedness ;rapid or irregular heartbeat. Some of these symptoms (e.g. “shortness of breath”, “coughing”) are non-specific and might be misinterpreted as more common or less severe events (e.g. respiratory tract infections).
vascular occlusion or myocardial infarction (MI).  the face, arm or legsudden confusion understandingin one or both dizziness, Other signs of vascular occlusion can include: sudden pain, swelling and slight blue discoloration of an extremity; 
Symptoms of MI can include: pain, discomfort, pressure, heaviness, sensation of squeezing or fullness in the chest, arm, or below the breastbone; discomfort radiating to the back, jaw, throat, arm, stomach; fullness, indigestion or choking feeling; sweating, nausea, vomiting or dizziness; extreme weakness, anxiety, or shortness of breath; rapid or irregular heartbeatsArterial thromboembolic events may be fatal.
There is no consensus about the possible role of varicose veins and superficial 

thrombophlebitis venous thromboembolism.
Biochemical factors that may be indicative of hereditary or acquired predisposition for venous or arterial thrombosis include Activated Protein C (APC) resistance, hyperhomocysteinemia, antithrombin-III deficiency, protein C deficiency, protein S deficiency, antiphospholipid antibodies (anticardiolipin antibodies, lupus anticoagulant).

When considering risk/benefit, the physician should take into account that adequate treatment of a condition may reduce the associated risk of thrombosis and that the risk associated with pregnancy is higher than that associated with low-dose COCs (<0.05 mg ethinylestradiol). 

· Other conditions

.Potassium excretory capacity may be limited in patients with renal insufficiency In a clinical study, drospirenone intake did not show an effect on the serum potassium concentration in patients with mild or moderate renal impairmen
A theoretical risk for hyperkalemia  can be assumed only for patients with renal impairment whose pretreatment serum potassium is in the upper reference range, and who are additionally using potassium sparing drugs.
Although small increases in blood pressure have been reported in many women taking COCs, clinically relevant increases are rare. The antimineralocorticoid effect of drospirenone may counteract ethinylestradiolIf, during the use of a COC in pre-existing hypertension, constantly a sustained clinically significant hypertension develops during the use of a COC then it is prudent for the physician to withdraw the COC and treat the hypertension Where considered appropriate, COC use  can be achieved with antihypertensive therapy.

Medical examination/consultation

Prior to the initiation or reinstitution of Yasmin a complete medical history (including family history) should be taken and pregnancy must be ruled out.Blood pressure should be measured and physical examination should be performed, guided by the contra-indications (section 4.3) and warnings (4.4)and should be repeated periodically. Periodical medical assessment is also of importance because contraindications (e.g. a transient ischaemic attack, etc.) or risk factors ) e.g. a family history of venous or arterial thrombosis) may appear for the first time during the use of a COC. The frequency and nature of examinations should be based on established practice guidelines and be adapted to the individual woman. but should generally include special reference to blood pressure, breasts, abdomen and pelvic organs, including cervical cytology.

	Epidemiological studies have shown that the incidence of VTE in women with no known

risk factors for VTE who use low dose oestrogen (<50 μg ethinylestradiol) combined oral

contraceptives ranges from about 20 cases per 100,000 woman-years (for levonorgestrelcontaining

COCs) to 40 cases per 100,000 women-years (for desogestrel/gestodenecontaining

COCs). This compares with 5 to 10 cases per 100,000 woman-years for non-users

and 60 cases per 100,000 pregnancies. VTE is fatal in 1-2 % of the cases.
Epidemiological studies have also associated the use of COCs with an increased risk for

arterial (myocardial infarction, transient ischaemic attack) thromboembolism.

Symptoms of venous or arterial thrombotic/thromboembolic events or of a cerebrovascular accident can include: 
· Sudden severe pain in the chest, whether or not it radiates to the left arm
· Diplopia
The risk of venous thromboembolic complications in COC users increases with:

· prolonged immobilisation, major surgery, any surgery to the legs, or major trauma. In these situations it is advisable to discontinue the pill (in the case of elective surgery at least four weeks in advance) and not to resume until two weeks after complete remobilization. Antithrombotic treatment should be considered if the pills have not been discontinued in advance

· there is no consensus about the possible role of varicose veins and superficial thrombophlebitis in the onset or progression of venous thrombosis.

· smoking (women over 35 years should be strongly advised not to smoke if they wish to use a COC)

The presence of one serious risk factor or multiple risk factors for venous or arterial disease,

respectively, can also constitute a contra-indication. The possibility of anticoagulant therapy

should also be taken into account. COC users should be specifically pointed out to contact

their physician in case of possible symptoms of thrombosis. In case of suspected or

confirmed thrombosis, COC use should be discontinued. Adequate alternative contraception

should be initiated because of the teratogenicity of anticoagulant therapy (coumarins).
· Tumors

An increased risk of the cervical cancer in long-term users of COCs (> 5 years) has been reported in  some epidemiological studies, but there continues to be controversy about the extent to which this finding is attributable to confounding effects  of sexual behaviour and other factors such as human papilloma virus (HPV).

With the use of the higher-dosed COCs (50 μg ethinylestradiol) the risk of endometrial and

ovarian cancer is reduced. Whether this also applies to lower-dosed COCs remains to be confirmed.
· Other conditions

The progestogen component in Yasmin is an aldosterone antagonist with potassium sparing

properties. In most cases, no increase of potassium levels is to be expected. In a clinical study, however, in some patients with mild or moderate renal impairment and concomitant use of potassium-sparing medicinal products, serum potassium level slightly, but not significantly, increased during drospirenone intake.  Therefore, it is recommended to check serum potassium during the first treatment cycle in patients presenting with renal

insufficiency and a pre-treatment serum potassium in the upper reference range, and particularly during concomitant use of potassium sparing medicinal products. See also section 4.5.
Although small increases in blood pressure have been reported in many women taking COCs, clinically relevant increases are rare. Only in these rare cases an immediate discontinuation of COC use is justified. If, during the use of a COC in pre-existing hypertension, constantly elevated blood pressure values or a significant increase in blood pressure do not respond to adequately to antihypertensive treatment, the COC must be withdrawn Where considered appropriate, COC use  can be achieved with antihypertensive therapy.

Acute or chronic disturbances of liver function may necessitate the discontinuation of COC use until markers of liver function return to normal. Recurrence of cholestatic jaundice and/or cholestatsis-related pruritus which previously occurred during pregnancy or during previous use of sex steroids necessitates the discontinuation of COCs.

Although COCs may have an effect on peripheral insulin resistance and glucose tolerance, there is no evidence for a need to alter the therapeutic regimen in diabetics using low-dose COCs (containing < 0.05mg ethinylestradiol). However, diabetic women should be carefully observed,  particularly in the early stage of COC use.

Worsening of endogenous depression, of epilepsy, of.Crohn's disease and of ulcerative colitis have been reported during COC use
Medical examination/consultation

Prior to the initiation or reinstitution of Yasmin a complete medical history (including family history) should be taken and pregnancy must be ruled out.Blood pressure should be measured and physical examination should be performed, guided by the contra-indications (section 4.3) and warnings (4.4) The woman should also be instructed to carefully read the user leaflet and to adhere to the advice given. The frequency and nature of examinations should be based on established practice guidelines and be adapted to the individual woman. 

	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	· Influence of other medicinal products on Yasmin 
Interactions between oral contraceptives and other medicinal products may lead to breakthrough bleeding and/or contraceptive failure. Women on treatment with any of these drugs should temporarily use a barrier method in addition to the COC or choose another method of contraception. With microsomal enzyme-inducing drugs, the barrier method should be used during the time of concomitant drug administration and for 28 days after their discontinuation. Women on treatment with antibiotics (except rifampicin and griseofulvin) should use the barrier method until 7 days after discontinuation. If the period during which the barrier method is used runs beyond the end of the tablets in the COC pack, the next COC pack should be started without the usual tablet-free interval.
	Hepatic metabolism

Interactions can occur with drugs that induce hepatic enzymes which can result in increased clearance of sex hormones (e.g. phenytoin, barbiturates, primidone, carbamazepine, rifampicin, bosentan and HIV-medication (e.g. ritonavir, neviraspine) and possibly also oxcarbazepine, topiramate, felbamate, griseofulvin and products containing herbal remedy St. John’s Wort (hypericum perforatum)). Maximal enzyme induction is generally seen in about 10 days but may then be sustained for at least 4 weeks after the cessation of drug therapy. 



	4.6    Pregnancy and lactation


	
	Animal studies have shown undesirable effects during pregnancy and lactation (see Section 5.3). Based on these animal data, undesirable effects due to hormonal action of the active compounds cannot be excluded. However, general experience with COCs during pregnancy did not provide evidence for an actual undesirable effect in humans.
Lactation may be influenced by COCs as they may reduce the quantity and change the composition of breast milk. Therefore, the use of COCs should generally not be recommended until the nursing mother has completely weaned her child. Small amounts of the contraceptive steroids and/or their metabolites may be excreted with the milk during COC use. These amounts may affect the child. 



	4.8      Undesirable effects


	PLEASE REFER TO THE BELOW TABLE
	PLEASE REFER TO THE BELOW TABLE
The frequency of diagnosis of breast cancer is very slightly increased among OC users. As

breast cancer is rare in women under 40 years of age the excess number is small in relation

to the overall risk of breast cancer. Causation with COC use is unknown. For further information, see sections 4.3 and 4.4.


Undesirable effects – Table from Physician's leaflet proposal
	Body System
	Frequent of adverse reactions

	
	Common 
≥ 1/100 to <1/10
	Uncommon
≥ 1/1000 to 

< 1/100
	Rare

≥ 1/1000 to <1/1000

	Immune system disorders
	
	
	Hypersensitivity
astma

	Psychiatric disorders
	depressivee mood, 
	
	


	Nervous system 
	headache
	
	

	Ear and labyrinth
	
	
	hypacusis

	Vascular system
	migraine
	hypertension, hypotension
	thromboembolism

	
	
	
	

	Gastrointestinal system
	nausea
	vomiting, diarrhea
	

	Immune system disorders
	
	
	hypersensitivity

	Skin and subcutaneous system
	
	acne,

eczema,

Pruritus,

alopecia
	Erythema nodosum, erythema multiforme

	Reproductive system and breast 
	menstrual disorders,

Intermenstrual bleeding,
breast pain, 

breast tenderness,

leukorrea,

vaginal moniliasis
	breast enlargement,
changes in libido,
vaginitis
	breast section

	
	
	
	

	General
	
	fluid retention, 
body weight changes
	

	Nervous system disorders
	headache
	migrane
	

	Psychiatric disorders
	depressed mood, mood altered
	libido decreased
	libido increased



	Reproductive system and breast disorders
	breast pain, 

breast tenderness
	breast hypertrophy
	vaginal discharge breast discharge

	Skin and subcutaneous tissue disorders
	
	Rash, urticaria
	Erythema nodosum, erythema multiforme


