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 תאריך 20.5.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 
Estelle-35  Reg .No. 13146.30957   

שם בעל הרישום: תרו אינטרנשיונל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	פעילות רפואית:

"אסטל 35" הוא תכשיר בעל פעילות הורמונאלית (פרוגסטרונית ואסטרוגנית) המיועד לטיפול בסימני אנדרוגנציה בנשים.


	למה מיועדת התרופה?

אסטל 35 היא תרופה בעלת פעילות הורמונלית (פרוגסטרונית אנטי-אנדרוגנית ואסטרוגנית) המיועדת לטיפול בסימני אנדרוגניזציה בבעיות עור כגון אקנה, עור שמנוני במיוחד ושיעור יתר בנשים בגיל הפוריות.

עליך ליטול אסטל 35 רק אם בעיית העור שלך לא השתפרה לאחר שימוש בטיפולים אחרים לאקנה, כולל טיפולים מקומיים ואנטיביוטיות.
תרופה זו, כמו כל גלולה למניעת הריון, איננה מגינה מפני הידבקות במחלות המועברות במגע מיני כגון איידס או כלמידיה.  רק קונדום מסייע בכך.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר?
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או כאשר קיים חשש להריון ואם הינך מניקה.

אל תשתמשי בתרופה אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התכשיר.

אין להשתמש בתכשיר אסטל 35 בתנאים הבאים:  אם הנך סובלת או סבלת בעבר או אחד מקרובייך
בדרגה ראשונה סבל, ממחלה המשפיעה על מחזור הדם, במיוחד בתהליכים תרומבואמבוליים (פקקת)
שעלולים להיווצר בכלי הדם של הרגליים (פקקת ורידים- היווצרות קריש דם), בריאות (תסחיף ריאות),
בלב (התקף לב), במוח (אירוע מוחי) או בחלקים אחרים של הגוף. במקרים, בעבר או בהווה, המהווים
סימן ראשון להתקף לב (כגון אנגינה פקטוריס או כאבים בחזה) או אירוע מוחי (התקף איסכמי חולף).
במקרים של סוכרת עם נזק לכלי הדם או מחלת כבד חריפה, סרטן השד או של רירית הרחם בהווה או
בעבר, גידולים בכבד בהווה או בעבר, היסטוריה של הרפס בהריון, דימום נרתיקי (וגינלי) לא רגיל ממקור לא ידוע, אנמיה חרמשית , (Sickle cell) 
הפרעות במטבוליזם של השומנים, הסטוריה של החמרת טרשת האוזן )אוסטוקלרוזיס)  במשך ההריון.
	X. אין להשתמש בתרופה אם:
· את רגישה (אלרגית) לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראי סעיף 6 "מידע נוסף").
· את משתמשת באמצעי הורמונלי אחר למניעת הריון.
· את בהריון או קיים סיכוי שהינך בהריון.
· את מניקה.
· את סובלת או סבלת בעבר מסרטן השד או מסרטן של רירית הרחם.
· את או אחד מקרובייך בדרגה ראשונה סובלת או סבלת בעבר מבעיה במחזור הדם, מקריש דם ברגליים (פקקת של הורידים(, בריאות (תסחיף ריאתי) או בחלקים אחרים של הגוף.
· את סובלת או סבלת בעבר ממחלה שעלולה להוות סמן להתקף לב עתידי (כגון תעוקת חזה (אנגינה פקטוריס) הגורמת לכאב חמור בחזה) או אירוע מוחי חולף.
· את או אחד מקרובייך בדרגה ראשונה סובלת או סבלת בעבר מהתקף לב או ארוע מוחי.
· את סובלת ממצבים שעלולים להגדיל את הסיכון לקריש דם בעורקים כגון:
- סוכרת המשפיעה על כלי הדם
- לחץ דם גבוה מאוד
-רמות גבוהות מאוד של שומנים בדם (כולסטרול או טריגליצרידים)
·  יש לך בעיות בקרישת הדם (כגון חוסר בחלבון C). 
· את סובלת או סבלת בעבר ממיגרנה המלווה בהפרעות בראייה.
· את סובלת או סבלת בעבר ממחלת כבד חריפה ותפקודי הכבד לא חזרו להיות תקינים.
· את סובלת או סבלת בעבר מגידולים בכבד.
· יש לך היסטוריה של הרפס בהריון.
· הינך סובלת מדימום נרתיקי (וגינלי) לא רגיל ממקור לא ידוע.
· הינך סובלת מאנמיה חרמשית (Sickle Cell).
· הינך סובלת מהפרעות במטבוליזם של השומנים.
· יש לך היסטוריה של החמרת טרשת האוזן (אוטוסקלרוזיס) במשך ההריון.
אם הינך סובלת מאחד מהמצבים האלו או אם הם מופיעים לראשונה בזמן הטיפול בתרופה, הפסיקי ליטול את התרופה מייד ופני לרופא בהקדם האפשרי. במידת הצורך, יש להשתמש באמצעי מניעה לא הורמונליים.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אין להשתמש בתכשיר מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במקרים הבאים:
אם הינך סובלת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד מערכת הנשימה (אסטמה), הלב ו/או כלי דם (יתר לחץ דם), הכבד (צהבת), הכליה/מערכת השתן, מערכת הדם (כגון קרישה וכו'), כמו כן אם הינך סובלת או סבלת מאחת המחלות הבאות: סוכרת או נטיה לסוכרת, משקל יתר, דליות ברגליים, דלקת ורידים, היסטוריה משפחתית של תרומבוזה, התקף לב או אירוע מוחי, מיגרנה, כפיון (אפילפסיה), רמות גבוהות של שומנים בדם (גם אם קיימת היסטוריה משפחתית), היסטוריה משפחתית של סרטן השד, תסמונת השחלה הפוליציסטית, זאבת אדמנתית מערכתית, פורפיריה, היסטוריה של הרפס בהריון, אבנים בדרכי המרה, Sydenham`s Chorea (מחלה עצבית הגורמת לפרכוסים), כלואזמה (כתמי פיגמנטציה על העור, במיוחד בפנים), דיכאון, גידולים,  טרשת נפוצה, טטנוס, אי סבילות לעדשות מגע.  אם עליך לעבור ניתוח, כולל ניתוח שיניים, עליך ליידע את רופאך.


	לפני הטיפול באסטל 35, ספרי לרופא אם:
· את או מישהו במשפחתך הקרובה סובל או סבל מבעיות בלב, ו/או כלי דם  או בזרימת הדם כגון יתר לחץ דם
· את או מישהו במשפחתך הקרובה סובל או סבל בעבר מבעיות בקרישת הדם בגיל צעיר
· את סובלת או סבלת בעבר ממיגרנה
· את סובלת או סבלת בעבר מדיכאון
· את סובלת מהשמנת יתר
· את סובלת ממחלה גנטית בשם פורפיריה 

· את סובלת מסוכרת 
· את סובלת מדלקת בלבלב (פנקריאטיטיס) , או אם סבלת או מישהו ממשפחתך הקרובה סבל מרמות גבוהות של שומנים בדם (היפרטריגליצרדמיה), מאחר ואת עלולה להיות בסיכון לפתח דלקת בלבלב (פנקריאטיטיס).
· את סובלת מכתמי צבע חומים זהובים על העור הידועים בשם "כתמי הריון" chloasma)), במיוחד על הפנים והצוואר. במקרה זה יש להימנע מחשיפה לשמש או לקרינה אולטרא סגולה.  ראי בהמשך נושא "אסטל 35 ומיטות שיזוף או מנורות שיזוף".
· את סובלת ממחלה אשר החמירה בהריון או במהלך שימוש קודם בגלולה למניעת הריון או באסטל 35.  ראי פרק 4 "תופעות לוואי"
ספרי לרופא אם אחד ממצבים אלה קשור אלייך או מתפתח לראשונה, מחמיר או חוזר במהלך הטיפול. ייתכן שיהיה צורך להפסיק את נטילת התרופה.
 הינך סובלת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד מערכת הנשימה (אסטמה),  הכבד (צהבת), הכליה/מערכת השתן, מערכת הדם (כגון קרישה וכו').
הינך סובלת או סבלת מאחת המחלות הבאות: סוכרת או נטיה לסוכרת, משקל יתר, דליות ברגליים, דלקת ורידים, היסטוריה משפחתית של תרומבוזה, התקף לב או אירוע מוחי, מיגרנה, כפיון (אפילפסיה), רמות גבוהות של שומנים בדם (גם אם קיימת היסטוריה משפחתית), היסטוריה משפחתית של סרטן השד, תסמונת השחלה הפוליציסטית, זאבת אדמנתית מערכתית, מחלה גנטית בשם פורפיריה, היסטוריה של הרפס בהריון, אבנים בדרכי המרה,  Sydenham`s Chorea (מחלה עצבית הגורמת לפרכוסים), כלואזמה (כתמי פיגמנטציה על העור, במיוחד בפנים), דיכאון, גידולים, טרשת נפוצה, טטנוס, אי סבילות לעדשות מגע. אם עליך לעבור ניתוח, כולל ניתוח שיניים, עלייך ליידע את רופאך.

קרישי דם (פקקת)
נטילת אסטל 35 עלולה להגדיל במעט את הסיכון שלך לפתח קריש דם (נקרא גם פקקת או טרומבוזיס). הסיכון שלך לפתח קריש דם בשל נטילת אסטל 35 גדל רק במעט בהשוואה לנשים שאינן נוטלות אסטל 35 או גלולה אחרת למניעת הריון. לא תמיד מושגת החלמה מלאה, וכן 1-2% מהמקרים עלולים להסתיים במוות.
...
הסיכון לקרישי דם בוריד במשתמשות בגלולה משולבת למניעת הריון עולה:
· עם הגיל

· אם הינך מעשנת. כאשר את משתמשת באמצעי הורמונלי למניעת הריון כדוגמת אסטל 35 מומלץ מאוד שתפסיקי לעשן, במיוחד אם את בת 35 שנים ומעלה.
· אם מישהו מבני משפחתך הקרובה סבל מקריש דם ברגל, בריאה או בכל איבר אחר בגיל צעיר
· אם את סובלת מעודף משקל
· אם את צריכה לעבור ניתוח, או אם את לא מתהלכת על רגליך תקופה ארוכה בגלל פציעה או מחלה, או שרגלך חבושה בגבס
· אם את סובלת מסנדרום השחלה הפוליציסטית
· אם ילדת לאחרונה
· אם את סובלת ממצבים רפואיים נדירים כגון זאבת אדמנתית מערכתית (לופוס), מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית
· אם את סובלת מאנמיה חרמשית sickle cell anemia)). 
...
השימוש בגלולה משולבת קשור בסיכון מוגבר לקרישי דם בעורקים. הסיכון עולה:

· עם הגיל

· אם הינך מעשנת. כאשר את משתמשת באמצעי הורמונלי למניעת הריון כדוגמת אסטל 35 מומלץ מאוד שתפסיקי לעשן, במיוחד אם את בת 35 שנים ומעלה.
· אם את סובלת מעודף משקל
· אם את סובלת מלחץ דם גבוה
· אם מישהו מבני משפחתך הקרובה לקה בהתקף לב או בשבץ בגיל צעיר
· אם יש לך רמות גבוהות של שומנים בדם (כולסטרול וטריגליצרידים)
· אם את סובלת ממיגרנות
· אם יש לך בעיות לב (הפרעות מסתמיות, הפרעות קצב)
· אם את סובלת מסינדרום השחלה הפוליציסטית
· אם את סובלת מסוכרת
· אם את סובלת ממצבים רפואיים נדירים כגון זאבת אדמנתית מערכתית 
· אם את סובלת מאנמיה חרמשית

יש להפסיק את נטילת התרופה ולפנות מיד לרופא אם את מבחינה בסימנים אפשריים של קריש דם, כגון:

· שיעול לא רגיל פתאומי
· כאב חמור בחזה שיכול להשפיע על הזרוע השמאלית
· קוצר נשימה
· כל כאב ראש לא רגיל, חמור, או כאב ראש מתמשך או החמרה של מיגרנה
· איבוד ראיה מלא או חלקי, או ראיה כפולה
· הפרעה בדיבור או שיבוש הדיבור 
· שינויים פתאומיים בשמיעה, בחוש הריח או הטעם
· סחרחורת או עילפון
· חולשה או חוסר תחושה בכל חלק מגופך
· כאב בטן חמור
· כאב חמור או נפיחות באחת מהרגליים שלך
לא תמיד מושגת החלמה מלאה אחרי קריש דם. במקרים נדירים, יתכנו נכויות חמורות וקבועות או אפילו מוות.

מייד לאחר לידה, נשים נמצאות בסיכון מוגבר לקרישי דם. התייעצי עם הרופא שלך כמה זמן לאחר הלידה תוכלי להתחיל ליטול אסטל 35.

פני לרופא מיד אם את מפתחת דיכאון חמור, תגובה אלרגית (רגישות) חמורה, החמרה של אנגיואדמה תורשתית, סימנים של סרטן השד או סרטן צוואר הרחם או סימנים של בעיות כבד חמורות (סימנים ותסמינים מתוארים בסעיף 4 "תופעות לוואי").
...
אם הינך סובלת או סבלת בעבר מסרטן השד, אל תיטלי את התרופה או גלולה אחרת למניעת הריון מחשש שיעלו במעט את הסיכון שלך לסרטן השד.  הסיכון עולה ככל שמספר שנות הנטילה גדל, אבל הוא חוזר לנורמה תוך 10 שנים מיום הפסקת הנטילה.
...
הסיכון שלך לסרטן השד גבוה יותר:

· אם למישהו ממשפחתך הקרובה (אם, אחות, סבתא) היה סרטן השד.

· אם את סובלת מהשמנת יתר חמורה
פני לרופא בהקדם האפשרי אם את מבחינה בשינויים בשדיים כגון גומה בעור, שינויים בפטמה או אם את רואה או חשה בגוש.


	תגובות בין תרופתיות:
	תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטלת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד אם עליך להשתמש בתרופות מהקבוצות הבאות: תרופות לטיפול באפילפסיה (כגון פניטואין), גריסאופולבין, אנטיביוטיקות למחלות זיהומיות: אמפיצילין, טטרציקלין, ציקלוספורין (להשתלות), ריפאמפיצין (לשחפת), תרופות לטיפול בזיהומים של מחלת האיידס.

חלק מתרופות אלו עלול להקטין את יעילותו של תכשיר זה במניעת הריון.  לכן, בשימוש בו-זמני מומלץ להוסיף שיטה נוספת, לא הורמונלית, למניעת הריון.  לשאלות נוספות, יש לפנות לרופא.

	אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא (כולל רופא שיניים) או לרוקח. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:
· תרופות מסויימות לטיפול בכיפיון (אפילפסיה) (כגון פניטואין)
· תרופות מסויימות לטיפול בזיהומים של מחלת בנגיף האיידס ((HIV
· גריזופולבין לטיפול בזיהום פטרייתי
· אנטיביוטיקות למחלות זיהומיות-אמפיצילין, טטראציקלינים במתן דרך הפה לטיפול אנטיביוטי
· ציקלוספורין (להשתלות), 

· ריפאמפיצין (לשחפת), 

· ברביטורטים- טיפול המיועד להרגעה,
· התכשיר הצמחי St.John's wort (היפריקום) לטיפול בדיכאון. 


	הריון והנקה:
	סיבות נוספות להפסקת השימוש בתרופה הן: 
...

 הריון.
	אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון או אם הינך מיניקה.

אם את חושבת שייתכן והינך בהריון, בצעי בדיקת הריון בטרם תפסיקי ליטול את התרופה.
אם נכנסת להריון במהלך נטילת התרופה, הפסיקי את הנטילה מיד ופני להתייעצות עם הרופא או עם מרכז טרטולוגי.



	כיצד תשתמש בתרופה?
	אופן השימוש:

אין ללעוס!  יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.


	אסטל 35 ומיטות שיזוף או מנורות שיזוף
ישנן נשים אשר משתמשות במנורות שיזוף לצורך טיפול באקנה וכן לשיזוף העור. זהו אינו טיפול יעיל מאוד לטיפול באקנה. אין להשתמש במנורות שיזוף או במיטות שיזוף בתקופת השימוש באסטל , וכן יש להימנע מחשיפה ממושכת לשמש מכיוון שהם מעלים את הסיכוי ל"כתמי היריון" (כך גם בתקופת השימוש בגלולות אחרות למניעת היריון).
...
מידע חשוב על חלק ממרכיבי התרופה
התרופה מכילה לקטוז וסוכרוז. אם הינך סובלת מאי סבילות לסוכרים מסויימים, פני לרופא לפני התחלת נטילת התרופה.
...
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עלייך לפנות לרופא או לרוקח. לא סביר שייגרם נזק מנטילה של יותר מטבליה אחת אך את עלולה לחוש בחילה, הקאות, דימום נרתיקי (ואגינלי).
...
יעילות במקרה של הקאה או שלשול חריף
· אם את סובלת מהפרעה בעיכול הגורמת להקאות או לשלשולים חריפים, אין ערובה מוחלטת שהטבליה היומית תיספג בשלמותה ממערכת העיכול ותשפיע.

· אם ההקאות/שלשולים נפסקו תוך 12 שעות מנטילת אסטל 35, עקבי אחר ההוראות בסעיף משנה "אם איבדת טבליה של אסטל 35" המתאר כיצד ליטול טבליה נוספת.

· אם ההקאות/שלשולים ממשיכים מעל 12 שעות מנטילת הטבליה, עקבי אחר ההוראות בסעיף משנה" אם שכחת ליטול טבליה אחת או יותר של  אסטל 35".
פני לרופא אם ההפרעה בעיכול ממשיכה או מחמירה. ייתכן וימליץ על סוג אחר של אמצעי למניעת הריון.


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התכשיר, בזמן השימוש בו עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: בחילה, הקאה, כאב ראש, רגישות בשדיים, שינוי במשקל הגוף או בדחף המיני, שינויים במצב הרוח/מצב רוח דכאוני, קשיי עיכול, שינויים בהפרשות ואגינליות, אצירת נוזלים, תגובות של רגישות יתר.  
שימוש ממושך בתרופה עלול לגרום לעיתים להופעת כתמים חומים על העור אצל נשים הרגישות לכך.  כתמים אלה עשויים להחמיר עקב חשיפה ממושכת לשמש.  לכן על נשים עם נטיה כזו להימנע משהייה ממושכת בשמש.  דווח על מקרים בודדים של חוסר סבילות לעדשות מגע (עקב שינוי בנוזל הדמעתי).

תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.

בתחילת הטיפול ב"אסטל 35" יתכנו לעיתים רחוקות תופעות של שינויים במחזור הווסת, כגון: הפרעה בכמות הדימום הווסתי, מחזור וסת חסר (אי הופעת דימום בסיום מחזור).

במקרים אלו יש לפנות לרופא.

יתכן לעיתים רחוקות, דימום "בין-מחזורי" - דימום במהלך נטילת התרופה, במיוחד במחזורים הראשונים של השימוש בטבליות.  אם הדימום מתמיד ואינו חולף, יש לפנות מיד לרופא.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

יש להפסיק את נטילת התרופה מיד ולהיוועץ ברופא במקרים הבאים:

שיעול בלתי רגיל, תחושה של כאב או לחץ בחזה המקרין ליד שמאל, קוצר או קשיי נשימה פתאומיים, הופעת כאבי ראש מסוג מיגרנה בפעם הראשונה, כל מקרה של כאב ראש המופיע בתכיפות לא רגילה או בעוצמה לא רגילה, כל מקרה של הפרעה חריפה בראייה, הפרעות בדיבור, שינויים פתאומיים בשמיעה או בחוש הריח או הטעם, סחרחורת או עילפון, תחושת נימול (עיקצוצים) באחד מחלקי הגוף, כאבי בטן עזים, כאבים לא רגילים או התנפחות של הרגליים, שישה שבועות לפני ניתוח מתוכנן ובתקופות של חוסר תנועה, לדוגמא: לאחר תאונה.  בכל המקרים האלה יש סיכון מוגבר לפקקת (תרומבוזיס) וכן אם הינך מרגישה גוש בחזה.  סיבות נוספות להפסקת השימוש בתרופה  הן: הופעת צהבת, דלקת כבד נגיפית (הפאטיטיס),  גרד בכל הגוף, עליה  בשכיחות פירכוסים (תנועות בלתי רצוניות) אפילפטיים, עליה משמעותית בלחץ הדם, הריון.
במקרה של אצירת נוזלים יש לפנות לרופא.
בכל מקרה שבו הינך מרגישה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	יש לפנות מיד לרופא וייתכן שתידרשי להפסיק את נטילת התרופה אם: 
· את מפתחת דיכאון חריף, למרות שתופעה זו אינה נחשבת תופעת לוואי ישירה של אסטל 35.
· שישה שבועות לפני ניתוח מתוכנן ובתקופות של חוסר תנועה, לדוגמא: לאחר תאונה.
· יש סימנים של פקקת:
· שיעול לא רגיל פתאומי
· כאב חמור בחזה או לחץ בחזה שיכול להשפיע על הזרוע השמאלית.
· קוצר נשימה או קשיי נשימה פתאומיים
· כל כאב ראש לא רגיל, חמור או כאב ראש מתמשך או החמרה של מיגרנה 
· איבוד ראייה מלא או חלקי או ראייה כפולה הפרעה חריפה בראיה
· הפרעה בדיבור או שיבוש הדיבור
· שינויים פתאומיים בשמיעה, בחוש הריח או הטעם 
· סחרחורת או עילפון
· חולשה או חוסר תחושה בכל חלק מגופך, תחושת נימול (עיקצוצים) באחד מחלקי הגוף
· כאב בטן חמור
· כאב חמור או נפיחות באחת מהרגליים שלך
· יש סימנים של תגובה אלרגית חריפה או החרפה של אנגיואדמה תורשתית:
· התנפחות הידיים, הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון. התנפחות של הלשון / הגרון יכולה להוביל לקשיי בליעה ונשימה
·  פריחה אדומה- גבשושית וגרד 

· יש סימנים של סרטן השד כולל:

· התהוות גומה בעור

· שינויים בפטמה
· גוש שניתן לראות או למשש
· יש סימנים של סרטן צוואר הרחם כולל:
· הפרשה נרתיקית המכילה דם או בעלת ריח של דם

· דימום נרתיקי חריג

· כאב באגן

· כאבים בעת קיום יחסי מין
· יש סימנים של בעיות חמורות בכבד כולל:
· כאב בטן חריף

· הצהבה של העור או העיניים (צהבת)

· דלקת בכבד נגיפית (הפטיטיס)

· גרד בכל הגוף

סיבות נוספות להפסקת השימוש בתרופה הן: עליה בשכיחות פירכוסים (תנועות בלתי רצוניות) אפילפטיים, עליה משמעותית בלחץ הדם, הריון.

תופעות לוואי נוספות:

מופיעות לעיתים קרובות (יתכן וישפיעו על 100 עד 1000 מתוך 10,000 משתמשות):

· בחילה 

· כאב בטן

· עלייה במשקל  שינוי במשקל הגוף 
· כאבי ראש

· מצבי רוח דכאוניים או תנודות במצב הרוח 
· רגישות או כאב בשדיים

מופיעות לעיתים רחוקות (יתכן וישפיעו על 10 עד 100 מתוך 10,000 משתמשות):

· הקאות או הפרעות בעיכול
· אצירת נוזלים
· מיגרנה
· ירידה בחשק המיני שינוי בדחף המיני
· הגדלת שדיים
· פריחה בעור אשר יכולה לגרד
מופיעות לעיתים נדירות (יתכן וישפיעו על 1 עד 10 מתוך 10,000 משתמשות):

· סבילות נמוכה לעדשות מגע (עקב שינוי בנוזל הדמעתי)
· ירידה במשקל  שינוי במשקל הגוף 
· עלייה בחשק המיני שינוי בדחף המיני
· הפרשה מהנרתיק או מהשדיים
· קריש דם בוריד
תופעות אלו חולפות בדרך כלל תוך זמן קצר לאחר תקופת ההסתגלות לתכשיר.
תופעות לוואי נוספות שדווחו:

· הכתמות ודימומים בין-ויסתיים ייתכנו במהלך החודשים הראשונים לנטילת אסטל35 , אך בדרך כלל מפסיקים לאחר שהגוף מתרגל לתרופה. אם הם ממשיכים, מחמירים או מתחילים מחדש, פני לרופא. (ראי בהמשך הסעיף נושא "דימום בין-ויסתי לא צריך להימשך לאורך זמן").

· בתחילת הטיפול באסטל 35 יתכנו לעיתים רחוקות תופעות של שינויים במחזור הווסת, כגון: הפחתה בכמות הדימום הווסתי, מחזור וסת "חסר" (אי הופעת דימום בסיום מחזור). במקרים אלו יש לפנות לרופא.

· כתמי צבע חומים זהובים על העור הידועים בשם "כתמי הריון"  ,(chloasma)במיוחד על הפנים והצוואר, ייתכנו אפילו בשימוש קצר של מספר חודשים.  במקרה זה יש להימנע מחשיפה לשמש או לקרינה אולטרא סגולה.
· הישנות או החמרה בהפרעת תנועה הנקראת כוריאה.

· מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית.
· מצבים אשר יכולים להחריף במהלך הריון או בשימוש קודם בגלולה למניעת הריון: הצהבה של העור (צהבת), גרד ממושך, בעיות בכליות או בכבד, אבנים במרה, מצבים רפואיים נדירים כמו זאבת אדמנתית מערכתית (לופוס), פריחה דמוית שלפוחיות בזמן הריון, טרשת האוזן (אוטוסקלרוזיס(, אנמיה חרמשית או היסטוריה משפחתית לאנמיה חרמשית, נפיחות של אברים בגוף (אנגיואדמה תורשתית), מחלה גנטית בשם פורפיריה, סרטן צוואר הרחם.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה  (ירוק) . יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 20.5.14 
(
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