הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך  03.01.13
שם תכשיר באנגלית  FLAME  ומספר רישום   140583152900
שם בעל הרישום  דקסל בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	מתי אין להשתמש בתכשיר? 
אל תשתמשי בפליים במקרה של חשש או ודאות להריון או אם הינך מניקה.

אין להשתמש אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש אם סבלת בעבר מצהבת או גידולים בכבד, אם הינך סובלת מבעיות קרישה, הפרעות בכלי הדם בלב או במוח, סרטן בכבד, בשד או באברי המין או מדימום נרתיקי חריג, הסטוריה של מיגרנה או סובלת מיתר לחץ דם לא מאוזן.
אין להשתמש אם הינך סובלת מהפרעות במטבוליזם של שומנים, אנמיה חרמשית, סכרת חמורה עם שינויים בכלי הדם או אם סבלת בעבר משלבקת (הרפס) בהריון.
אין להשתמש אם סבלת בעבר מהחמרה של טרשת האוזן (otosclerosis) במהלך הריון.


	       אין להשתמש בתכשיר אם את:
· רגישה (אלרגית) לאחד ממרכיבי התכשיר
· בהריון, חושדת שהינך בהריון או מניקה
· סובלת מדימום נרתיקי חריג (עד לבירור מול הרופא)
· סובלת מדלקת בלבלב המלווה ברמות כולסטרול וטריגליצרידים גבוהות
· סובלת מסוכרת עם שינויים בכלי הדם
· סובלת מיתר לחץ דם לא מאוזן
· סובלת ממיגרנה עם תסמינים מוקדיים כגון אאורה
· סובלת מגידול בכבד או ממחלת כבד והכבד טרם חזר לתפקוד נורמלי
· חולה בסרטן השד או קיים חשד לכך, בסרטן רירית הרחם, צוואר הרחם או הנרתיק
· סובלת או סבלת ממחלת לב, כאבים בחזה (תעוקת חזה), התקף לב או שבץ
· סובלת מקרישי דם ברגליים (דלקת וריד פקקתית), בריאות (תסחיף ריאתי) או בעיניים
· בכל מצב או היסטוריה משפחתית המגבירים את הסיכון להיווצרות קרישי דם

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול: 
אם הינך סובלת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת הדם (כגון קרישה, חוסר דם וכו'), אם הינך סובלת או סבלת בעבר מאפילפסיה, סכרת, השמנת יתר, טרשת נפוצה, זאבת, טרשת האוזן, מעווית שריר, פורפיריה, אבנים בדרכי המרה, יתר לחץ דם, מיגרנה, דליות בורידים, דיכאון, צהבת, אירוע מוחי, סרטן השד או רירית הרחם, הפרעות במחזור או אי סדירות ווסת או אם הינך מרכיבה עדשות מגע.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתכשיר:
לפני או במהלך השימוש בפליים, היוועצי ברופא אם את או בן משפחתך סובלים או סבלתם מ:
· ציסטות או גושים קטנים בשד, תוצאות בדיקות רנטגן/ממוגרפיה בשד לא תקינות
· סוכרת, יתר כולסטרול או טריגליצרידים בדם, יתר לחץ דם, מחלות לב, כליות או כיס מרה
· מיגרנה, כאב ראש חמור או אפילפסיה
· דיכאון
· סימפטומים חריגים כגון: כאבי חזה, בטן או רגליים לא מוסברים- פני לרופא מיד.
· החמרה באחד מהמצבים הבאים בזמן שאת נוטלת הגלולה: דיכאון חמור, דליות, יתר לחץ דם, סוכרת, פורפיריה (הפרעה במטבוליזם), בעיה בכבד, זאבת, מחלת לב, מחלת כליות, כתמי גוף ופנים חומים כמו "מסכת הריון", גידול שפיר ברחם, קושי שימוש בעדשות מגע, מיגרנה, הפרעת ראייה, מחולית-כוריאה (הפרעה עצבית), פמפיגוס הריון (מחלת עור אוטואימונית בהריון המתבטאת בשלפוחיות בעור), אובדן שמיעה הקשור לטרשת האוזן (otosclerosis), הפרעה ברמת השומנים בדם, חוסר בסידן עם התכווצות שרירים, דלקת ורידים, נפיחות בפנים, בעין, בפה או קשיי נשימה.


	אזהרות:
	איך תשפיע התרופה על חיי היום-יום שלך.
אם הינך מעשנת, יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת השימוש בגלולה זו. עישון סיגריות מעלה את הסיכון לתופעות לוואי רציניות הקשורות בלב וכלי הדם.

סיכון זה עולה עם הגיל ועם מספר הסיגריות ליום (15 או יותר סיגריות ליום). אי לכך מומלץ לא לעשן בזמן השימוש בגלולות למניעת הריון.
אזהרות: אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת פליים.
לפני תחילת הטיפול בתכשיר זה יש לעבור בדיקה כללית מקיפה ובדיקה גינקולוגית מקיפה (כולל שדיים, אגן הירכיים והבטן). מומלץ לעבור בדיקות רפואיות כלליות, גניקולוגיות, בדיקת לחץ דם ובדיקות תפקודי כבד, פעם ב-6 חודשים. דווחי לרופא אם הינך עומדת לעבור ניתוח או אם הינך עומדת לעבור בדיקות מעבדתיות מאחר ועלולים להיגרם שינויים בתוצאותיהן. 
הפסקה לפני ניתוח: יש להפסיק את הטיפול בפליים 6 שבועות לפני ניתוח מתוכנן או טיפול בדליות ורידי הרגליים באמצעות הזרקת סקלרוסאנט.

יש לנקוט זהירות אם הינך סובלת מרמה גבוהה של שומנים בדם (רמה גבוהה של טריגליצרידים, רמה גבוהה של כולסטרול). הטבליה מכילה לקטוז מונוהידרט וסוכרוז, אם נאמר לך בעבר ע"י רופא שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, פני לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.
פליים, כמו שאר הגלולות למניעת הריון, אינו מונע הדבקות במחלת האיידס או במחלות מין אחרות. 

מבחני מעבדה: השימוש בסטרואידים למניעת הריון יכול להשפיע על תוצאות מבחני מעבדה מסוימים, בין היתר על פרמטרים ביוכימיים של הכבד, תירואיד, תפקודי יותרת הכליה והכליות, רמות חלבונים (נשאים) בדם (כגון גלובולין הקושר קורטיקוסטרואידים ומקטעים של ליפיד/ליפופרוטאין), פרמטרים של מטבוליזם של פחמימות ופרמטרים של קרישה ופיברינוליזה (סילוק קרישי דם ממחזור הדם). תוצאות מבחני המעבדה נשארות בדרך כלל בתוך גבולות המעבדה הנורמליים.

	גלולות וקרישי דם
ע"פ מחקרים, נטילת גלולות מגבירה את הסיכון לקריש דם (פקקת) העלול להוביל בין היתר להתקף לב או שבץ. 
הסיכון המוערך לפתח פקקת ורידים בכל שנה בקרב נשים בריאות הינו 5 מקרים מתוך 100,000. בנשים הנוטלות גלולות המכילות desogestrel/gestodene (גלולות "דור שלישי", כ"פליים") הסיכון הינו 40 מקרים מתוך 100,000 נשים, סיכון נמוך משל נשים בהריון (60 מקרים מתוך 100,000) ומשל נשים הנוטלות גלולות המכילות דרוספרינון. הסיכון לפקקת ורידים גבוה יותר בשנה הראשונה לנטילת הגלולה ופוחת בהמשך.  הסיכון גובר עם משקל יתר, גיל מבוגר, חוסר תנועה הנובע מניתוח או תאונה, סמיכות זמנים ללידה או הפלה בטרימסטר השני, או היסטוריה משפחתית.
הסיכון לפקקת עורקים גובר עם מחלות לב/כלי דם, יתר לחץ דם, הפרעות ברמת השומנים בדם, סוכרת, משקל יתר, עישון או גיל מבוגר. הסיכון לשבץ גובר עם לחץ דם גבוה או עישון, ובפרט מגיל 35 ומעלה. סיכון זה גבוה ביותר בנשים הנוטלות גלולות משולבות הסובלות ממיגרנה (בעיקר המלווה באאורה). 
הסיכון לפקקת ולשבץ גבוה ביותר בנשים מעל גיל 35 שמעשנות, ופליים לא מומלצת עבורן. הסיכון גבוה ביותר בנשים מעשנות מעל גיל 35 הסובלות מיתר לחץ דם, ועליהן להיוועץ ברופא בטרם נטילת הגלולה, ולבדוק תקופתית את לחץ הדם.  
אם את מעל גיל 35 ו/או קיים חשש לפתח קרישי דם, עלייך לדון בכך עם הרופא.
גלולות וסרטן
כל אישה נמצאת בסיכון לחלות בסרטן השד (נדיר מתחת לגיל 40, ועולה עם הגיל) ונמצא כי שכיחותו גבוהה במעט בקרב נשים הנוטלות גלולות. לא ברור האם שכיחות זו נובעת מסיכון מוגבר או ממעקב תדיר ואבחון מוקדם יותר בקבוצה זו. הסיכון יורד לאחר הפסקת נטילת הגלולה, וכעבור 10 שנים הסיכון שווה לזה של אישה שמעולם לא נטלה גלולות. נראה כי סרטן השד מאובחן בנשים הנוטלות גלולות בשלב מוקדם יותר מאשר בנשים שלא נוטלות גלולות.
נמצא קשר בין נטילת גלולות וגידולים בכבד, בעיקר לא ממאירים.
מחקרים מסוימים מראים ששכיחות סרטן צוואר הרחם גבוהה יותר בנשים שנטלו גלולות לתקופה ארוכה, אך לא ברור האם שכיחות זו נובעת מנטילת הגלולה או מחשיפה מוגברת לוירוס הפפילומה האנושי (HPV) המועבר ביחסי מין, שידוע כגורם הסיכון העיקרי. 
גלולות ופגיעה בראיה
דווחו מספר מקרים של חסימת עורק הרשתית שגרמו לאובדן ראיה פתאומי. הפסיקי מיד נטילת הגלולה במקרים של אובדן ראיה חלקי או מלא שאינו מוסבר, נפיחות מהירה של גלגל העין, ראיה כפולה או כל שינוי פתאומי אחר בראיה.
הריון והנקה 
אם את מתכננת הריון, בהריון או חושדת בקיומו, הפסיקי מיד ליטול פליים והתייעצי עם הרופא. השתמשי באמצעי מניעה נוסף, כגון קונדום, עד לוידוא הריון.
גלולות משולבות של אסטרוגן-פרוגסטרון לא מומלצות לאשה מניקה עד לגמילת התינוק, כי הן עלולות להפחית את זרימת החלב, לעבור בחלב האם ולגרום לתינוק ,בין היתר, לצהבת או חזה מוגדל. יש להיוועץ ברופא.
בכל שאלה בקשר להתחלת טיפול בפליים לאחר הריון או לידה, התייעצי עם הרופא.
עישון
עישון מגביר הסיכון להופעת תופעות לוואי חמורות בלב ובכלי הדם בנשים הנוטלות את הגלולה. הסיכון מתגבר עם העלייה בגיל ומידת העישון והוא מתבטא בעיקר בנשים מעל גיל 35. מומלץ לנשים הנוטלות גלולות לא לעשן.
3) כיצד תשתמשי בתכשיר?
השתמשי לפי הוראות הרופא בלבד. אם הוראות הנטילה לא ברורות לך, היוועצי ברופא או ברוקח. 
המינון המקובל: גלולה אחת מדי יום, מהיום הראשון לווסת ובמשך 21 ימים רצופים, ולאחריה הפסקה בת 7 ימים. 
בלעי הגלולה עם מעט מים. אסור לכתוש / לחצות / ללעוס  את הגלולה כי פעולות אלה עלולות להפריע לספיגת החומר הפעיל של הגלולה וכך לפגוע ביעילותה.
 הקפידי ליטול הגלולה בערך באותה שעה בכל יום. 
כיצד תתחילי בחפיסתך הראשונה?
כל גלולה מסומנת על גבי אריזת המגש בשם היום בשבוע ובחץ המורה על כיוון ההתקדמות. ביום הראשון של הווסת (ביום בו מתחיל הדימום) טלי הגלולה המסומנת בהתאם ליום בשבוע. המשיכי בבליעת הגלולות בכיוון החיצים עד הסיום. את מוגנת ולא צריכה להשתמש באמצעי מניעה נוסף החל מנטילת הגלולה הראשונה, כולל בתקופת ההפסקה בת 7 הימים, ובלבד שנטלת את חפיסת הגלולות בהתאם להנחיות, והתחלת בחפיסה הבאה בזמן. אם התחלת ליטול הגלולות ביום אחר במהלך הוסת, יש להשתמש באמצעי הגנה נוסף,  כגון קונדום, במהלך 7 הימים הראשונים לנטילת הגלולות (עבור החפיסה הראשונה בלבד).
כיצד תמשיכי לחפיסה הבאה?
בתקופת ההפסקה בת 7 הימים יתחיל דימום. בחלוף 7 הימים של ההפסקה,  התחילי בחפיסה הבאה בין אם נפסק הדימום או לא. התחילי שוב באותו היום שבו התחלת בחפיסה הקודמת.
שימוש לאחר לידה או הפלה
לאחר לידה או הפלה (טבעית או מלאכותית) התייעצי עם הרופא בנוגע לנטילת הגלולה.
לאחר הפלה בשלושת החודשים הראשונים להריון ניתן להתחיל מיד בנטילת פליים.
לאחר לידה תקינה וללא סיבוכים, כשאת יכולה לנוע בחופשיות ואינך מניקה או לאחר הפלה בשליש השני להריון, ניתן להתחיל בנטילת פליים 28 ימים לאחר הלידה או ההפלה, גם בלא הופעת וסת. השתמשי באמצעי מניעה נוסף, כגון קונדום, במהלך 7 הימים הראשונים לנטילת הגלולות. אם קיימת יחסי מין לא מוגנים לאחר היום ה-21, אל תתחילי בנטילת פליים עד התחלת הוסת.
אם הינך מניקה- ראי סעיף "הריון והנקה".
תחילת שימוש בפליים לאחר שימוש בגלולה אחרת
גלולה משולבת אחרת שנוטלים 21 יום – החלי למחרת נטילת הגלולה האחרונה בחפיסה הקודמת. 
גלולה משולבת שנוטלים 28 יום- החלי למחרת נטילת הגלולה הפעילה האחרונה. 
בכל אחד מהמקרים הנ"ל לא צפוי דימום עד לאחר סיום נטילת החפיסה הראשונה של פליים. 
גלולה המכילה פרוגסטוגן בלבד- ניתן להפסיק נטילתה בכל יום שאת בוחרת ולהתחיל בנטילת פליים יום אחרי באותה השעה. השתמשי באמצעי מניעה נוסף ב-7 הימים הראשונים לנטילת פליים. 
זריקות למניעת הריון, שתל או התקן תוך רחמי המשחררים פרוגסטרון- החלי ביום בו היית אמורה לקבל הזריקה הבאה או ביום שבו ההתקן הרחמי מוצא. השתמשי באמצעי מניעה נוסף ב-7 הימים הראשונים לנטילת פליים.
אם לא הופיעה וסת
אם נטלת את כל הגלולות לפי ההוראות לא סביר שהינך בהריון. בכל מקרה, עלייך לוודא שאינך בהריון לפני התחלת החפיסה הבאה.
בדיקות ומעקב
לפני תחילת הטיפול בפליים הרופא יבדוק אותך בבדיקה כללית וגניקולוגית מקיפה, יש לחזור על בדיקות אלו באופן סדיר. 
יש להפסיק את הטיפול בפליים 4 שבועות לפני ניתוח מתוכנן או בתקופות בהן אינך ניידת, למשל כתוצאה מתאונה או פציעה. אין להשתמש בפליים גם כשבועיים לאחר ניתוח או בזמן מנוחה במיטה. 
בדיקות מעבדה- הודיעי לרופא כי את נוטלת פליים לפני ביצוע בדיקות דם, משום שהגלולה עלולה להשפיע על התוצאות.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר מהמותר תתכנה תופעות כגון בחילה, הקאה, רגישות בחזה, סחרחורת, כאב בטן, עייפות ונמנום. ייתכן גם דימום. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות ילד בלע מן התרופה, פני מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והביאי אריזת התרופה איתך.
מה לעשות במקרה ושכחת ליטול גלולה?
אם חלפו יותר מ-12 שעות מהזמן המיועד לנטילת גלולה אחת או יותר, טלי הגלולה האחרונה שפספסת מיד כשנזכרת גם אם זה אומר ליטול שתי גלולות ביום אחד, אך לא מעבר לכך. המשיכי לקחת את שאר הגלולות כרגיל והשתמשי באמצעי מניעה נוסף (כגון קונדום) במהלך שבעת הימים שלאחר מכן. אם במהלך שבעת ימים אלו סיימת חפיסה, התחילי מיד לאחר מכן, ללא הפסקה, חפיסה חדשה. במקרה זה לא אמור להתרחש דימום עד לסיום החפיסה השנייה. אם דימום לא מתרחש עם סיום החפיסה השנייה, התייעצי עם הרופא לפני שאת מתחילה חפיסה חדשה. 
אם חלפו פחות מ-12 שעות מהזמן בו היית אמורה ליטול הגלולה, קחי הגלולה מיד כשנזכרת והמשיכי ליטול את שאר הגלולות כרגיל.
אם שכחת ליטול יותר מגלולה אחת בחפיסה - היוועצי ברופא.
הפרעות במערכת העיכול
הקאות או שלשולים עלולים לפגוע ביעילות הגלולה. אם אלה הופיעו תוך 4 שעות מהזמן בו נטלת הגלולה, יש לפעול לפי ההנחיות בסעיף הקודם- "חלפו פחות מ-12 שעות". קחי גלולה נוספת מחפיסת גיבוי. אם שלשולים/הקאות מתרחשים לאחר יותר מ-4 שעות מהזמן בו נטלת הגלולה, המשיכי ליטול את הגלולות כרגיל אך ייתכן ואת לא לגמרי מוגנת החל מהיום הראשון של ההקאות/שלשולים. עלייך להשתמש באמצעי מניעה נוסף, כגון קונדום, בזמן ההפרעות במערכת העיכול ועד לתחילת החפיסה הבאה שלך.
דימום בין וסתי
בחודשי השימוש הראשונים ייתכן דימום בין ווסתי או הכתמה, שאמורים להיעלם בהמשך. אם הדימום חזק, מתמשך או חוזר, פני לרופא.



	תגובות בין תרופתיות:
	תגובות בין-תרופתיות:
אם הינך נוטלת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות. במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות נגד קרישת דם, תרופות נגד דכאון, תרופות להרגעה, תרופות אנטיביוטיות, גריזאופולבין, כדורים לטיפול בסכרת, אינסולין, קרבמזפין, פרימידון, פניטואין, פנילבוטזון, קורטיקוסטרואידים, ברומוקריפטין ופלונאריזין. כמו-כן דווחו מקרים של דימום בין ווסתי והריון לא מתוכנן אצל נשים שנטלו פליים יחד עם הצמח St. John's wort.

חומרים כגון חומצה אסקורבית (ויטמין(C ופרצטמול יכולים להעלות את ריכוז פליים בדם.
בנטילה בו זמנית עם פליים, טרולינדומיצין יכול להגדיל את הסיכון לחסימת מרה תוך כבדית (intrahepatic cholestasis).  

אם הינך מבקרת אצל רופא או במרפאה מכל סיבה שהיא, דווחי לו על נטילת גלולות למניעת הריון. 


	אם את נוטלת תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, היוועצי ברופא או ברוקח, ובמיוחד אם את נוטלת את אחד מהבאים:  
· יש להשתמש באמצעי מניעה נוספים לתקופה כפי שיורה לך הרופא, במקרה של שימוש באחת מהתרופות הבאות העלולה להפריע ליעילות התכשיר ולגרום לדימום בין ווסתי ומחזורי וסת לא סדירים: תרופות לטיפול באפילפסיה; תרופות לטיפול בשחפת (כגון: ריפאבוטין); תרופות לטיפול באיידס/HIV; ברביטוראטים להרגעה; גריזופולבין – לטיפול בזיהומים פטרייתיים; מודפיניל – לטיפול בישנוניות יתר;  תרופות אנטיביוטיות; פנילבוטאזון, דקסאמתאזון - נוגדי דלקת; תכשירים המזרזים את פעילות מערכת העיכול; St. John's wort (היפיריקום פרפורטום). 
· תרופות העלולות להעלות את רמות המרכיבים של פליים בדם, כגון: אטורבסטטין – להורדת רמת השומנים בדם; אינדינאביר – לטיפול בזיהום ויראלי ב-HIV; פלוקונאזול – לטיפול בזיהומים הנגרמים על ידי פטריות; טרולאנדומיצין - אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים; פארצטמול - לשיכוך כאבים והורדת חום; ויטמין C.
· ציקלוספורין- לדיכוי המערכת החיסונית; תיאופילין- מרחיב סימפונות לטיפול באסתמה, דלקת סימפונות כרונית ונפחת; קורטיקוסטרואידים (נוגדי דלקת); למוטריגין – נוגד פרכוסים, לטיפול באפילפסיה; פלונריזין - לטיפול מניעתי במיגרנה. פליים עלולה להשפיע על האופן בו התרופות הללו פועלות או להעלות הסיכון להופעת תופעות לוואי.

	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
כאבים ממושכים ברגליים, בחזה, בזרועות או בבטן. קשיים בנשימה, מחושי ראש חזקים במיוחד, דיכאון עמוק, יתר לחץ דם וחולשה, הפרעות בראייה, שמיעה או דיבור, שינוי של גוון העור לצהוב, הגברת התקפי כפיון (אפילפסיה): (נדיר): הפסיקי הטיפול ופני לרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגישה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 


	פני מיד לרופא אם את סובלת מ: 
תגובה אלרגית חמורה שסימניה: נפיחות בפנים, שפתיים או גרון המקשה בליעה ובנשימה, גירוד ופריחה; כאב ראש חמור או מיגרנה; עילפון; קושי בראייה או בדיבור; כאב או נפיחות ברגליים; חוסר תחושה בזרועות או ברגליים; כאב בחזה או בבטן; קוצר נשימה; שיעול דמי; גושים בשד; צהבת; עלייה בלחץ הדם; מצבים שעלולים להחמיר כתוצאה מנטילת הגלולה וקיימים סימני החמרה-ראי סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתכשיר".


	תופעות לוואי: 
	בנוסף לפעילות הרצויה של פליים, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון: בחילה, דימום בין ווסתי, שינוי במשקל, שינויים במצב הרוח, שינויים בדימום הווסת, הפרעות במערכת
העיכול, כתמים צהובים – חומים על העור (ניתן להקטין את התופעה ע"י הימנעות מחשיפה ממושכת לשמש), רגישות בשדיים, נפיחות ברגליים ובקרסוליים ושינויים בתאבון.  
	תופעות לוואי נוספות:
מופיעות לעיתים קרובות: כאב ראש; דימום בין וסתי/הכתמה; דימום חריג או היעדר דימום; התכווצויות בבטן; בחילה, הקאה; שינוי במשקל הגוף; שינוי בחשק המיני; מצב רוח דכאוני, עצבנות; סחרחורות; הפרשה או רגישות בשדיים; אקנה; אגירת נוזלים או נפיחות; שינוי בהפרשות מהנרתיק, זיהום נרתיקי כגון פטרת; שינוי בתאבון; פריחה, כתמי פנים וגוף חומים כמו אלה המופיעים בהריון
 ("מסכת הריון"), גירוד; דילול שיער או שיעור חריג; עליה בלחץ הדם; שינוי ברמות השומנים בדם;
מופיעות לעיתים רחוקות: אנגיואדמה (בצקת מקומית); אי-סבילות לגלוקוז; קושי שימוש בעדשות מגע; אריתמה נודוזום;  ירידה ברמת חומצה פולית בדם;
מופיעות לעיתים נדירות מאוד: מחלות כיס מרה; דלקת בלבלב; תסמונת המוליטית-אורמית; דלקת בעצב הראיה; אריתמה מולטפורמה; גידול בכבד;
ראי גם "אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתכשיר".
בהחמרת אחת מתופעות הלוואי, או בהופעת תופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, היוועצי ברופא.



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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט ירוק.

