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VISA TAB PL SH 021121

מסוימות עלולות להשפיע על הרמות של ויזאבל בדם ובכך לפגוע ביעילותה, 
או לגרום להופעתן של תופעות לוואי. במיוחד יש ליידע את הרופא או 

הרוקח אם את לוקחת:
תרופות לטיפול בכפיון )אפילפסיה( )כגון פניטואין, בארביטוראטים, פרימידון,   ∙

קארבאמאזפין, אוקסקארבאזפין, טופיראמאט, פלבאמאט(
תרופות לטיפול בשחפת )כגון ריפאמפיצין(  ∙

 C ונגיף צהבת מסוג )HIV( תרופות לטיפול בזיהומים של נגיף האיידס  ∙
הנקראות מעכבי פרוטאז ומעכבי רברס טרנסקריפטאז שאינם נוקלאוזידים 

)כגון ריטונאביר, נביראפין, אפאבירנז(
תרופות לטיפול בזיהומים פטריתיים )כגון גריזופולבין, קטוקונאזול(  ∙

התכשיר הצמחי סנט ג'ונס וורט )היפריקום(  ∙
כמו כן, עלייך ליידע כל רופא אחר, כולל רופא שיניים וכן את הרוקח כי 

את נוטלת ויזאבל.
שימוש בתרופה ומזון

בתקופת הטיפול בויזאבל, עלייך להימנע משתיית מיץ אשכוליות מחשש 
להעלאת הרמות של ויזאבל בדמך. מצב זה עלול להגדיל את הסיכון להופעתן 

של תופעות לוואי.
בדיקות מעבדה

אם עלייך לעבור בדיקת דם, ספרי לרופא שלך או לצוות המעבדה שאת נוטלת 
ויזאבל, מאחר והתרופה עלולה להשפיע על תוצאות של בדיקות מסוימות.

הריון והנקה
אין להשתמש בתרופה אם הינך בהריון או מניקה.

נהיגה ושימוש במכונות
לא נצפתה השפעה על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות במשתמשות בויזאבל.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התרופה מכילה לקטוז.

התייעצי עם הרופא לפני השימוש בתרופה אם את סובלת מאי סבילות 
לסוכרים מסוימים.

כיצד תשתמשי בתרופה?  )3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עלייך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

אם אינך בטוחה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. במבוגרות, המינון המקובל   ∙

בדרך-כלל הוא טבליה אחת ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת

הוראות השימוש הבאות תקפות עבור ויזאבל אלא אם כן קיבלת הוראות   ∙
אחרות מהרופא שלך. כדי לקבל את התועלת המירבית מהתרופה, יש 

למלא אחר ההוראות.
הינך יכולה להתחיל ליטול את התרופה בכל יום מימי החודש.

מבוגרות: יש ליטול טבליה אחת בכל יום עם מעט נוזלים, עדיף בשעה 
קבועה. כאשר סיימת ליטול את כל הטבליות בחפיסה, התחילי מיד את 
נטילת הטבליות מהחפיסה הבאה ללא הפסקה. המשיכי בנטילת הטבליות 

גם בימי הדימום החודשי.
צורת הנטילה

אין מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

לא קיימים דיווחים על תופעות לוואי חמורות מזיקות מנטילה של יותר מדי 
טבליות של ויזאבל בבת אחת. בכל אופן, אם את מודאגת, צרי קשר עם 

הרופא שלך.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד לרופא או 

לחדר מיון של בית חולים והביאי אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה או במקרה שאת סובלת מהקאות או 
שלשולים, יעילות הטיפול יורדת. אם שכחת ליטול טבליה אחת או יותר, 
עלייך ליטול טבליה אחת בלבד ברגע שנזכרת, ואז להמשיך בנטילת טבליה 

ביום הבא בשעה הקבועה שלך.
אם את מקיאה בתוך 3-4 שעות מנטילת טבליה או שאת סובלת משלשול 
חריף, ישנו סיכון שהחומר הפעיל בטבליה לא יספג בגוף שלך. המצב דומה 
למקרה בו שכחת ליטול טבליה. במקרה של הקאה או שלשול בתוך 3-4 שעות 

מנטילת טבליה של ויזאבל, עלייך ליטול טבליה נוספת מהר ככל שניתן.
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על טבליה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב 
בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם את מפסיקה את נטילת התרופה ייתכן ותסמיני האנדומטריוזיס 
המקוריים יחזרו.

אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם שהינך   ∙
נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים אם הינך זקוקה להם.

תופעות לוואי  )4
כמו בכל תרופה, השימוש בויזאבל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשות. אל תבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבלי 
מאף אחת מהן. תופעות הלוואי נפוצות יותר במהלך החודשים הראשונים 
לשימוש בתרופה, והן בדרך-כלל נעלמות עם המשך השימוש. ייתכן גם 
שתחווי שינויים בדפוס הדימומים שלך, כגון הכתמות, דימום לא סדיר או 

שהווסת שלך תיפסק לחלוטין.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם את מבחינה 

בסימנים אפשריים של קריש דם, כגון:
כאב חמור ו/או נפיחות באחת מרגלייך  ∙

כאב חמור פתאומי בחזה שיכול להגיע לזרוע השמאלית  ∙
קוצר נשימה פתאומי  ∙

שיעול פתאומי ללא סיבה ברורה  ∙
כל כאב ראש חריג, חמור או ממושך או החמרה של מיגרנה  ∙

עיוורון חלקי או מלא או ראיה כפולה  ∙
קושי בדיבור או חוסר יכולת לדבר  ∙

סחרחורת או עילפון  ∙
חולשה, תחושה מוזרה או חוסר תחושה בכל אחד מהחלקים בגוף  ∙

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשות מתוך 100:

עליה במשקל  -
מצב רוח ירוד, בעיות שינה, עצבנות, איבוד עניין במין, או שינוי במצב הרוח  -

כאב ראש או מיגרנה  -
בחילה, כאב בטן, גזי מעיים, נפיחות בבטן או הקאות  -

אקנה או נשירת שיער  -
כאב גב  -

אי נוחות בשדיים, ציסטות שחלתיות או גלי חום  -
דימום רחמי/נרתיקי כולל הכתמות  -

חולשה או אי-שקט  -
תופעות לוואי שאינן שכיחות - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשות 

מתוך 1,000:
אנמיה  -

ירידה במשקל או עליה בתאבון  -
חרדה, דיכאון או תנודות במצב הרוח  -

חוסר איזון במערכת העצבית האוטונומית )האחראית על תפקודים לא   -
רצוניים כגון הזעה( או הסחה בתשומת הלב

יובש בעיניים  -
טינטון  -

בעיות לא מוגדרות בזרימת הדם או דפיקות לב לא רגילות  -
לחץ דם נמוך  -
קוצר נשימה  -

שלשול, עצירות, חוסר נוחות בבטן, דלקת בקיבה ובמעי, דלקת חניכיים  -
יובש בעור, הזעת יתר, גירוד חמור בכל הגוף, שיעור יתר )תבנית צמיחת   -
שיער גברית(, ציפורניים שבירות, קשקשת, דלקת העור )דרמטיטיס(, צמיחת 

שיער חריגה, רגישות יתר לאור או בעיות בפיגמנטציה של העור
כאבים בעצמות, התכווצויות שרירים, כאבים ו/או תחושת כבדות בזרועות   -

ובידיים או ברגליים ובכפות הרגליים
זיהומים בדרכי השתן  -

פטרת נרתיקית )וגינאלית(, יובש של איברי המין, הפרשה נרתיקית, כאב   -
באגן, דלקת אטרופית של איברי המין עם הפרשה )דלקת אטרופית בנרתיק 

ובפות(, או גוש או גושים בשדיים
נפיחות כתוצאה מאצירת נוזלים  -

תופעות לוואי נוספות במתבגרות )מגיל 12 שנים ועד מתחת לגיל 18 
שנים( - ירידה בצפיפות העצם

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עלייך להתייעץ 

עם הרופא או הרוקח.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
“דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה?  )5
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ  ∙ 
להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנעי הרעלה. אל תגרמי 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
( המופיע על-גבי  ∙ exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.
ולשמור באריזה המקורית כדי להגן מפני אור. ∙  ,25OC -יש לאחסן מתחת ל

אין להשליך תרופות לפח או לביוב. שאלי את הרוקח מה לעשות עם תרופות  ∙ 
שאין לך שימוש בהן. כך תוכלי לעזור לשמור על איכות הסביבה.

מידע נוסף  )6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  ∙

Lactose monohydrate, potato starch, cellulose microcrystalline, povidone 
K25, talc, crospovidone, magnesium stearate.

כל טבליה מכילה 62.8 מ"ג לקטוז מונוהידראט.  
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה  ∙

טבליות עגולות, שטוחות, שקצותיהן משופעים, בצבע לבן עד לבן-שמנת,   
הן מסומנות ”B” מצד אחד והקוטר שלהן 7 מ"מ.

הטבליות מגיעות במגשיות )בליסטרים( בחפיסות של 14 טבליות. כל אריזה   
מכילה 2 או 6 חפיסות.

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.  
בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36, הוד השרון   ∙

.4527702
שם היצרן וכתובתו: באייר ויימר GmbH וקו KG, ויימר, גרמניה.  ∙

נערך באפריל 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  ∙
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  ∙ 

146 40 33320 00

כל טבליה מכילה:
)Dienogest 2 mg( דיאנוגסט 2 מ"ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראי סעיף 6 "מידע נוסף".
קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה מכיל 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או 

אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?  )1

ויזאבל מיועדת לטיפול באנדומטריוזיס )תסמיני כאב הנובעים מרקמה של 
רירית הרחם שאינה במקומה(.

קבוצה תרפויטית: ויזאבל שייכת לקבוצת תרופות הורמונליות הנקראות 
פרוגסטוגנים.

לפני השימוש בתרופה  )2
אין להשתמש בתרופה אם:

הינך בהריון או מניקה.  ∙
את רגישה )אלרגית( לדיאנוגסט או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים   ∙
אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראי סעיף 6 

"מידע נוסף".
הינך סובלת מקריש דם )פקקת( בורידים. לדוגמא, בכלי דם ברגליים   ∙
)פקקת של הורידים העמוקים( או בריאות )תסחיף ריאתי(. ראי בסעיף 

2 "ויזאבל וקרישי דם בוריד".
הינך סובלת או סבלת בעבר ממחלה חמורה של העורקים, כולל מחלה   ∙
של הלב וכלי הדם, כגון התקף לב, שבץ מוחי או מחלת לב שגורמת 
לאספקת דם מופחתת )תעוקת חזה(. ראי בסעיף 2 "ויזאבל וקרישי דם 

בעורק".
הינך סובלת מסוכרת עם נזק לכלי הדם.  ∙

הינך סובלת או סבלת בעבר ממחלת כבד חמורה )והערכים של תפקודי   ∙
הכבד עדיין אינם תקינים(. תסמינים של מחלת כבד יכולים להיות הצהבה 

של העור ו/או גירוד בכל הגוף.
הינך סובלת או סבלת בעבר מגידול שפיר או ממאיר בכבד.  ∙

הינך סובלת או סבלת בעבר, או אם יש חשד שאת סובלת מגידול ממאיר   ∙
תלוי הורמונים, כגון סרטן השד או סרטן של איברי המין.

יש לך דימום נרתיקי )וגינאלי( לא מוסבר.  ∙
אם אחד מהמצבים המוזכרים מעלה מופיע לראשונה בזמן השימוש בויזאבל 

הפסיקי מיד את נטילת התרופה והתייעצי עם הרופא המטפל.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

בתקופת השימוש בויזאבל אין להשתמש בשום צורה של אמצעי מניעה   ∙
הורמונליים )גלולות, מדבקה, טבעת נרתיקית או התקן תוך רחמי המכיל 

הורמונים(.
ויזאבל לא מיועדת למניעת הריון. אם את מעוניינת למנוע הריון, עלייך   ∙
להשתמש בקונדומים או באמצעים לא הורמונליים אחרים למניעת הריון.

במצבים מסוימים נדרשת זהירות מיוחדת בזמן השימוש בויזאבל, ולכן   ∙
תצטרכי להיבדק על-ידי הרופא שלך בקביעות. ספרי לרופא אם אחד 

מהמצבים הבאים קשור אלייך:
סבלת אי פעם מקריש דם )פקקת ורידית( או שמישהו ממשפחתך   ∘

הקרובה סבל מקריש דם בגיל צעיר יחסית.
מישהו מבני משפחתך הקרובה סובל או סבל מסרטן השד.  ∘

סבלת אי פעם מדיכאון.  ∘
הינך סובלת מלחץ דם גבוה או שאת מפתחת לחץ דם גבוה בזמן   ∘

השימוש בויזאבל.
את מפתחת מחלת כבד בזמן השימוש בויזאבל. תסמינים לכך יכולים   ∘
לכלול הצהבה של העור או העיניים או גרד בכל הגוף. ספרי לרופא שלך 

גם אם התסמינים האלו הופיעו במהלך הריון קודם.
הינך סובלת מסוכרת או סבלת מסוכרת זמנית במהלך הריון קודם.  ∘

סבלת אי פעם מכלואזמה )כתמים חומים-זהובים על העור, במיוחד   ∘
בפנים(. במקרה כזה, הימנעי מחשיפת יתר לשמש או לקרינה אולטרא-

סגולה.
את סובלת מכאב בבטן התחתונה בזמן השימוש בויזאבל.  ∘

בזמן השימוש בויזאבל הסיכוי שלך להיכנס להריון מופחת בגלל שויזאבל   ∙
יכולה להשפיע על הביוץ.

אם נכנסת להריון בזמן השימוש בויזאבל, הסיכון להריון חוץ רחמי )העובר 
מתפתח מחוץ לרחם( עולה במעט. לפני שאת מתחילה את השימוש 
בתרופה ספרי לרופא שלך אם היה לך בעבר הריון חוץ רחמי או שאת 

סובלת מתפקוד לא תקין של החצוצרות.
ויזאבל ודימום רחמי חמור

יתכנו מצבים בהם השימוש בתרופה יחמיר את הדימום הרחמי, לדוגמא 
בנשים הסובלות ממצב בו השכבה הרירית של הרחם )רירית הרחם( גדלה אל 
תוך שכבת השריר של הרחם )נקרא אדנומיוזיס רחמי או גידולים שפירים 
של הרחם שנקראים לפעמים שרירנים ]מיומה רחמית[(. אם הדימום כבד 
ונמשך לאורך זמן, תיתכן ירידה ברמות של תאי הדם האדומים )אנמיה(, אשר 
עלולה להיות חמורה במקרים אחדים. במקרה של אנמיה, עלייך להתייעץ עם 

הרופא שלך אם עלייך להפסיק את השימוש בתרופה.
ויזאבל ושינויים בדפוס הדימום

רוב הנשים שמשתמשות בויזאבל חוות שינויים בדפוס הדימום הווסתי )ראי 
סעיף 4 "תופעות לוואי"(.

ויזאבל וקרישי דם בוריד
מחקרים אחדים מצביעים על כך שתיתכן עליה קלה, לא משמעותית מבחינה 
סטטיסטית, בסיכון להופעת קריש דם ברגליים )פקקת ורידית( הקשור 
לשימוש בתכשירים המכילים פרוגסטוגנים כמו ויזאבל. לעיתים נדירות מאוד, 

קרישי דם עלולים לגרום לנכויות חמורות וקבועות או אף לסכן חיים.
הסיכון לקריש דם בוריד עולה:

עם הגיל.  ∙
אם את סובלת מעודף משקל.  ∙

אם את או מישהו מבני משפחתך הקרובה סבלתם מקריש דם בגיל צעיר   ∙
ברגל )פקקת(, בריאות )תסחיף ריאתי( או באיברים אחרים.

אם עלייך לעבור ניתוח, אם עברת תאונה חמורה או אם את חסרת תנועה   ∙
למשך זמן רב. עלייך לעדכן את הרופא מראש שהינך נוטלת ויזאבל מאחר 
וייתכן ויהיה צורך להפסיק את הטיפול. הרופא יאמר לך מתי תוכלי להתחיל 
ליטול שוב ויזאבל. חידוש הטיפול יהיה בדרך-כלל כשבועיים לאחר חזרה 

לפעילות ולתנועה.
ויזאבל וקרישי דם בעורק

ישנן עדויות מעטות לקשר בין תכשירים המכילים פרוגסטוגנים כמו ויזאבל, 
לבין סיכון מוגבר לקריש דם, לדוגמא בכלי דם של הלב )התקף לב( או המוח 
)שבץ מוחי(. בנשים הסובלות מיתר לחץ דם, נטילת תכשירים כאלה עלולה 

להגדיל במעט את הסיכון לשבץ מוחי.
הסיכון לקריש דם בעורק עולה:

אם את מעשנת. מומלץ מאוד שתפסיקי לעשן בזמן השימוש בתרופה,   ∙
במיוחד אם את מעל גיל 35 שנים.

אם את סובלת מעודף משקל.  ∙
אם למישהו מבני משפחתך הקרובה היה התקף לב או שבץ מוחי בגיל   ∙

צעיר.
אם את סובלת מלחץ דם גבוה.  ∙

התייעצי עם הרופא שלך לפני נטילת ויזאבל.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם את מבחינה 
בסימנים אפשריים של קריש דם, תסמינים לכך שייתכן ונוצר אצלך קריש 

דם מפורטים בסעיף 4 "תופעות לוואי".
ויזאבל וסרטן

אין זה ברור מתוך המידע הזמין היום, האם ויזאבל מעלה את הסיכון לסרטן 
השד או לא.

סרטן השד אובחן לעיתים קצת יותר קרובות בקרב נשים הנוטלות הורמונים 
בהשוואה לנשים שאינן נוטלות הורמונים, אך לא ידוע אם ההבדל נגרם עקב 
הטיפול. לדוגמא, ייתכן שעליה זו במספרי אבחוני הגידולים ובאבחון המוקדם 
בנשים אשר נוטלות הורמונים, נובעת מכך שנשים הנוטלות הורמונים נבדקות 

לעיתים קרובות יותר על-ידי הרופא.
ההופעה של גידולים בשדיים יורדת בהדרגה לאחר הפסקת הטיפול ההורמונלי. 
חשוב מאוד שתבדקי את השדיים שלך בקביעות ותפני לרופא שלך אם 

את חשה בגוש כלשהו.
במקרים נדירים דווחו גידולים שפירים בכבד, ובמקרים נדירים יותר דווחו 
גידולים ממאירים בכבד, בנשים הנוטלות הורמונים. צרי קשר עם הרופא שלך 

אם יש לך כאב בטן חריף בצורה חריגה.
ויזאבל ודלדול העצם )אוסטאופורוזיס(

שינויים בצפיפות עצם
השימוש בויזאבל עלול להשפיע על חוזק העצם במתבגרות )מגיל 12 שנים 
עד מתחת לגיל 18 שנים(. אם גילך נמוך מ- 18 שנים הרופא שלך ישקול 
את התועלות והסיכונים הצפויים עבורך בשימוש בויזאבל, תוך התחשבות 

בגורמי סיכון אפשריים לדלדול העצם )אוסטאופורוזיס(.
אם את נוטלת ויזאבל, צריכה הולמת של סידן וויטמין D מהמזון או מתוספי 

תזונה, תועיל לעצמות שלך.
אם יש לך סיכון מוגבר לחלות באוסטאופורוזיס )החלשות של העצמות בשל 
איבוד מינרלים של העצם(, הרופא ישקול את הסיכונים והתועלות של הטיפול 
בויזאבל, זאת מאחר והתרופה מדכאת באופן מתון את הייצור של אסטרוגן 

)סוג אחר של הורמון נשי( בגוף שלך.
ילדות ומתבגרות

ויזאבל אינה מיועדת לשימוש בילדות לפני קבלת הווסת הראשונה )הדימום 
הווסתי הראשון(.

השימוש בויזאבל עלול להשפיע על חוזק העצם במתבגרות )מגיל 12 שנים 
ועד מתחת לגיל 18 שנים(. אם גילך נמוך מ- 18 שנים הרופא שלך ישקול 
את התועלות והסיכונים הצפויים עבורך בשימוש בויזאבל, תוך התחשבות 

בגורמי סיכון אפשריים לדלדול העצם )אוסטאופורוזיס(.
אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח. תרופות 

עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
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Visabelle®
Tablets

Each tablet contains:
Dienogest 2 mg
Inactive ingredients and allergens: See section 6 “Further Information”. 
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to others. 
It may harm them even if it seems to you that their medical condition is 
similar.

1) WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Visabelle is intended for the treatment of endometriosis (symptoms of pain 
due to displaced tissue of the lining of the womb). 
Therapeutic group: Visabelle belongs to a group of hormonal medicines 
called progestogens.

2) BEFORE uSING THE MEDICINE 

Do not use the medicine if:
∙ You are pregnant or breastfeeding.
∙ You are sensitive (allergic) to dienogest or to any of the other 

ingredients contained in the medicine. For the list of inactive ingredients, 
see section 6 “Further Information”.

∙ You suffer from a blood clot (venous thrombosis) in the veins, for 
example, in the blood vessels of the legs (deep vein thrombosis) or in 
the lungs (pulmonary embolism). See “Visabelle and blood clots in the 
vein” in section 2. 

∙ You suffer, or have suffered in the past, from a severe arterial disease, 
including a cardiovascular disease such as heart attack, stroke or a 
heart disease which causes a reduced blood supply (angina pectoris). 
See “Visabelle and blood clots in the artery” in section 2.

∙ You suffer from diabetes with vascular damage.
∙ You suffer, or have suffered in the past, from a severe liver disease (and 

liver function values are still not normal). Symptoms of liver disease 
may be yellowing of the skin and/or itching all over the body.

∙ You have, or have ever had, a benign or malignant liver tumor.
∙ You have, or have ever had, or suspect you may have a hormone-

dependent malignant tumor, such as breast cancer or cancer of the 
genital organs.

∙ You have unexplained vaginal bleeding.

If one of the aforementioned conditions occurs for the first time while 
using Visabelle, immediately stop taking the medicine and consult the 
attending doctor.
Special warnings regarding use of the medicine
∙ Do not use hormonal contraceptives of any form (pills, patch, vaginal 

ring or intrauterine system containing hormones) during the course of 
treatment with Visabelle.

∙ Visabelle is not intended as a contraceptive. If you want to prevent 
pregnancy, use condoms or other nonhormonal contraceptive measures. 

∙ In some situations, special caution is necessary while using Visabelle, 
and you will therefore have to be regularly checked by your doctor.  
Tell the doctor if one of the following conditions applies to you: 
∘ You have ever had a blood clot (venous thrombosis) or anyone in your 

immediate family has had a blood clot at a relatively young age.
∘ A close relative has or has had breast cancer.
∘ You have ever suffered from depression.
∘ You have high blood pressure or develop high blood pressure while 

using Visabelle.
∘ You develop a liver disease while using Visabelle. Symptoms can include 

yellowing of the skin or eyes or itching all over the body. Also inform 
your doctor if such symptoms occurred during a previous pregnancy.

∘ You have diabetes or had temporary diabetes during previous 
pregnancy.

∘ You have ever had chloasma (golden-brown patches on the skin, 
particularly on the face). In such a case, avoid excessive exposure to 
the sun or ultraviolet radiation.

∘ You suffer from pain in the lower abdomen while using Visabelle.
∙ While using Visabelle, your chance of becoming pregnant is reduced 

because Visabelle may affect ovulation. 
If you become pregnant while using Visabelle, the risk of ectopic pregnancy 
(the embryo develops outside of the womb) increases slightly. If you had an 
ectopic pregnancy in the past or if you suffer from impaired function of the 
Fallopian tubes, tell your doctor before you start using the medicine.
Visabelle and serious uterine bleeding
There may be cases in which use of the medicine worsens uterine bleeding, 
for example, in women suffering from a condition where the mucous 
membrane of the uterus (endometrium) grows into the muscle layer of 
the uterus (called adenomyosis uteri or benign tumors of the womb, 
sometimes called fibroids [uterine leiomyomata]). If bleeding is heavy and 
continuous over time, there may be a drop in red blood cell levels (anemia), 
which may be severe in some cases. In the event of anemia, consult with 
your doctor whether you should stop using the medicine.
Visabelle and changes in bleeding pattern
Most women using Visabelle experience changes in their menstrual bleeding 
pattern (see section 4 “Side Effects”).
Visabelle and blood clots in the vein
Several studies indicate that there may be a slight, but not statistically 
significant, increase in risk of a blood clot in the legs (venous thrombosis) 
associated with the use of progestogen-containing preparations such as 
Visabelle. Very rarely, blood clots may cause serious permanent disabilities 
or may be life-threatening.
The risk of blood clot in a vein increases:
∙ With age.
∙ If you are overweight.
∙ If you or someone in your immediate family had a blood clot in the leg 

(thrombosis), lungs (pulmonary embolism), or other organs at a young 
age.

∙ If you must undergo surgery, if you have had a serious accident or if you 
are immobilized for a long time. Tell your doctor in advance that you are 
taking Visabelle, as the treatment may have to be stopped. Your doctor will 
tell you when you can resume taking Visabelle. Resumption of treatment 
will usually be about 2 weeks after return to activities and mobility.

Visabelle and blood clots in the artery
There is little evidence of an association between preparations containing 
progestogens, such as Visabelle, and an increased risk of a blood clot in, for 
example, the blood vessels of the heart (heart attack) or the brain (stroke). 
In women with hypertension, use of such preparations may slightly increase 
the risk of stroke.
The risk of an arterial blood clot increases:
∙ If you smoke. You are strongly advised to stop smoking while using 

the medicine, especially if you are older than 35 years of age.
∙ If you are overweight.
∙ If someone in your immediate family had a heart attack or stroke at a 

young age.
∙ If you have high blood pressure.
Consult your doctor before taking Visabelle.
Stop using the medicine and refer to the doctor immediately if you notice 
possible signs of a blood clot, symptoms of possible formation of a blood 
clot are detailed in section 4 “Side Effects”.
Visabelle and cancer
It is not clear from the currently available data, whether or not Visabelle 
increases the risk of breast cancer. 
Breast cancer has been diagnosed slightly more often in women taking 
hormones, compared to women not taking hormones, but it is not known 
whether this difference is caused by the treatment. For example, it may be 
that the increased number of diagnosed tumors and early diagnoses in 
women taking hormones is as a result of women taking hormones being 
checked more often by the doctor.
The occurrence of breast tumors gradually declines after stopping the 
hormone treatment. It is important to regularly check your breasts and 
refer to your doctor if you feel any lump.
In rare cases, benign liver tumors have been reported, and in even rarer cases, 
malignant liver tumors have been reported in women taking hormones. 
Contact your doctor if you have unusually severe abdominal pain.
Visabelle and osteoporosis
Changes in bone density
Use of Visabelle may affect bone strength in adolescent girls (from the 
age of 12 years to under 18 years of age). If you are under 18 years of 
age, your doctor will weigh the expected benefits and risks to you in using 
Visabelle, while taking possible risk factors of bone depletion (osteoporosis) 
into account.
If you take Visabelle, it will help your bones if you have an adequate intake 
of calcium and vitamin D via food or nutritional supplements.
If you have an increased risk for osteoporosis (weakening of bones due to loss 
of bone minerals), the doctor will consider the risks and benefits of treatment 
with Visabelle, since this medicine moderately suppresses the production of 
estrogen (another type of female hormone) in your body.
Children and adolescents girls
Visabelle is not for use in girls before menarche (first menstrual bleeding).
Use of Visabelle may affect bone strength in adolescent girls (from the 
age of 12 years to under 18 years of age). If you are under 18 years of 
age, your doctor will weigh the expected benefits and risks to you in using 
Visabelle, while taking possible risk factors of bone depletion (osteoporosis) 
into account.
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor 
or pharmacist. Certain medicines may affect Visabelle blood levels, thereby 

reducing its efficacy, or cause occurrence of side effects. In particular, inform 
the doctor or pharmacist if you are taking:
∙ medicines to treat epilepsy (e.g., phenytoin, barbiturates, primidone, 

carbamazepine, oxcarbazepine, topiramate, felbamate)
∙ medicines to treat tuberculosis (e.g., rifampicin)
∙ medicines to treat infections of the AIDS virus (HIV) and hepatitis type C,  

called protease inhibitors and non-nucleoside reverse transcriptase 
inhibitors (e.g., ritonavir, nevirapine, efavirenz)

∙ medicines to treat fungal infections (such as griseofulvin, 
ketoconazole)

∙ the herbal preparation St. John’s wort (Hypericum)
Similarly, inform any other doctor, including the dentist, as well as the 
pharmacist, that you are taking Visabelle.
use of the medicine and food
During the course of treatment with Visabelle, avoid drinking grapefruit 
juice, due to concern of increased Visabelle levels in your blood. This 
condition may increase the risk of occurrence of side effects.
Laboratory tests
If you have to undergo a blood test, tell your doctor or the laboratory staff, 
that you are taking Visabelle, since the medicine may affect the results 
of certain tests.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use the medicine if you are pregnant or breastfeeding.
Driving and use of machines
No effects on the ability to drive and operate machinery have been observed 
among Visabelle users.
Important information regarding some of the ingredients of the 
medicine
This medicine contains lactose.
Consult the doctor before using this medicine if you are suffering from 
intolerance to certain sugars.

3) HOW SHOuLD YOu uSE THE MEDICINE?
Always use in accordance with the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain.
∙ The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. 

In adult women, the usual dosage is generally one tablet per day.
Do not exceed the recommended dose
∙ The following instructions for use apply to Visabelle, unless you have 

received other instructions from your doctor. To achieve the maximum 
benefit from the medicine, follow the instructions.

You can start taking the medicine on any day of the month.
Adult women: Take one tablet every day, with a bit of fluid, preferably at a 
set time. Once you have finished taking all the tablets in a pack, immediately 
start taking the tablets of the next pack, without taking a break. Also 
continue taking the tablets on the days of menstrual bleeding.
Mode of administration
There is no information regarding crushing/halving/chewing.
If you accidentally took too high a dosage
There are no reports of severe, harmful side effects after taking too many 
Visabelle tablets at once. In any case, if you are concerned, contact your 
doctor.
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with you. 
If you forget to take the medicine or if you are suffering from vomiting 
or diarrhea, the effectiveness of the treatment declines. If you forgot to take 
one or more tablets, take only one tablet as soon as you remember, and 
then continue taking a tablet the next day at your set time. 
If you vomit within 3-4 hours of taking the tablet, or you have severe 
diarrhea, there is a risk that the active ingredient in the tablet will not be 
absorbed by your body. The situation is similar to forgetting to take a tablet. 
In the event of vomiting or diarrhea within 3-4 hours of taking Visabelle, 
take another tablet as soon as possible.
Do not take a double dose to make up for a forgotten tablet. 
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor. Even if there 
is improvement in your health, do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine, the original endometriosis symptoms 
may return.
∙ Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose  

each time you take medicine. Wear glasses if you need them.

4) SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Visabelle may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them. The side effects are more common during the first months 
of use of the medicine and usually disappear with continued use. You may 
also experience changes in your bleeding pattern, such as spotting, irregular 
bleeding or your periods may stop completely. 
Discontinue use of the medicine and refer to a doctor immediately if 
you notice possible signs of a blood clot, such as:
∙ severe pain and/or swelling in one of your legs
∙ sudden severe pain in the chest that can radiate to the left arm
∙ sudden shortness of breath
∙ sudden coughing for no apparent reason 
∙ any unusual, severe or prolonged headache or worsening of migraine
∙ partial or total loss of vision or double vision
∙ speech difficulty or inability to speak
∙ dizziness or fainting
∙ weakness, strange sensation or numbness in any part of the body
Additional side effects
Common side effects – effects that occur in 1-10 users in 100:
- weight gain
- depressed mood, sleeping problems, nervousness, loss of interest in sex, 

or changed mood
- headache or migraine
- nausea, abdominal pain, wind, swollen abdomen or vomiting
- acne or hair loss
- back pain
- breast discomfort, ovarian cysts or hot flushes
- uterine/vaginal bleeding including spotting
- weakness or irritability
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 users in 1,000:
- anemia
- weight loss or increase in appetite
- anxiety, depression or mood swings
- imbalance in the autonomic nervous system (controls involuntary 

functions, e.g., perspiration) or disturbed attention
- dry eyes
- tinnitus
- unspecific circulatory problems or abnormal palpitations
- low blood pressure
- shortness of breath
- diarrhea, constipation, abdominal discomfort, gastrointestinal 

inflammation, gingivitis
- dry skin, excessive sweating, severe itching over the whole body, hirsutism 

(male-pattern hair growth), brittle nails, dandruff, inflammation of the 
skin (dermatitis), abnormal hair growth, hypersensitivity to light or 
problems with skin pigmentation

- pains in the bones, muscle spasms, pains and/or a sensation of heaviness 
in the arms and hands or legs and feet

- urinary tract infections
- vaginal thrush, dryness of the genitals, vaginal discharge, pelvic 

pain, atrophic inflammation of the genitals with discharge (atrophic 
vulvovaginitis), or a lump or lumps in the breasts

- swelling due to fluid retention
Additional side effects in adolescent girls (from the age of 12 to under 18 
years of age) – reduced bone density
If a side effect occurs, if one of the side effect worsens or if you are 
suffering from a side effect not mentioned in the leaflet, consult the 
doctor or pharmacist.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/

5) HOW SHOuLD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept 

in a safe place out of the reach of children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by 
the doctor.

∙ Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

∙ Store below 25OC in the original package to protect from light. 
∙ Do not discard medicines in the waste bin or waste water. Ask the 

pharmacist what to do with medicines you no longer need. This will 
help protect the environment.

6. FuRTHER INFORMATION
∙ In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

Lactose monohydrate, potato starch, cellulose microcrystalline, povidone 
K25, talc, crospovidone, magnesium stearate.

 Each tablet contains 62.8 mg lactose monohydrate.
∙ What the medicine looks like and the contents of the package:
 Round, flat, bevel-edged white to cream-white tablets, marked with a “B” 

on one side and are 7 mm in diameter.
 The tablets are provided in trays (blisters) in packs of 14 tablets. Each 

package contains 2 or 6 packs.
 Not all package sizes may be marketed.
∙ Registration Holder and address: Bayer Israel Ltd., 36 Hacharash St.,  

Hod Hasharon 4527702.
∙ Manufacturer and address: Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Weimar, 

Germany.
∙ Revised in April 2021 according to MOH guidelines.
∙ Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 

Ministry of Health: 146 40 33320 00

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGuLATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
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