
نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يُسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

زوإيلي
أقراص مطليّة

المركّبات الفعّالة:
أسيتات 2.5 ملغ / إستراديول 1.5 ملغ )على شكل  بيضاء فعّالة: نوميجِسترول  أقراص 

هِميهيدرات(
nomegestrol acetate 2.5 mg / estradiol 1.5 mg (as hemihydrate)

أقراص غُفل )پلاسيبو( صفراء: الأقراص لا تحتوي على مركّبات فعّالة.
البنود 2 "معلومات  المستحضر: أنظري  في  الحساسية  الفعّالة ومولدات  غير  المواد 

هامة عن بعض مركبات الدواء" وـ 6 "معلومات إضافية".
 :)CHCs( معلومات هامة بشأن وسائل منع الحمل الهورمونيّة المُدمجة

إنها تشكل واحدة من الطرق العكوسيةّ )القابلة للعكس( الأكثر موثوقية لمنع الحمل، إذا  	●
تم استخدامها بشكل صحيح.

إنها تزيد قليلاً من الخطورة لتشكل جلطة دمويّة في الأوردة وفي الشرايين، خاصة في  	●
السنة الأولى أو عند البدء من جديد بتناول وسيلة منع حمل هورمونيةّ مُدمجة بعد انقطاع 

دام 4 أسابيع أو أكثر.
يجب أن تكوني متيقظة وأن تتوجّهي إلى الطبيب إذا كنت تعتقدين أن لديك أعراض جلطة  	●

دمويّة )أنظري البند 2 تحت "جلطات دمويّة"(.
النشرة على  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  بتمعن حتى  النشرة  اقرئي 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجعي الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم 
الطبية مشابهة لحالتك.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
يُستعمل زوإيلي لمنع الحمل.

على  تحتوي  التي  مُدمجة  منع حمل  الجنسية. حبة  الهورمونات  العلاجية: من  الفصيلة 
ۑروجيستوجِن وإستروجين.

جميع الأقراص الـ 24 المطليةّ البيضاء هي أقراص فعّالة التي تحتوي على كمية صغيرة من  	●
نوعين مختلفين من الهورمونات الأنثويّة. هذه هي نوميجِسترول أسيتات )ۑروجيستوجِن( 

وإستراديول )إستروجين(.
الـ 4 أقراص الصفراء المطلية هي أقراص غير فعّالة والتي لا تحتوي على هورمونات وتُدعى  	●

أقراص غُفل )پلاسيبو(.
حبوب منع الحمل التي تحتوي على هورمونين مختلفين، مثل زوإيلي، تُدعى "حبوب منع  	●

حمل مُدمجة".
يعمل نوميجِسترول أسيتات )الۑروجيستوجِن الذي في زوإيلي( وإستراديول )الإستروجين  	●
المبيض( ولخفض إحتمالية  الإباضة )تحرير بويضة من  لمنع  زوإيلي( سوية  الذي في 

تحرير بويضة مخصبة وحصول حمل.

قبل إستعمال الدواء 	.2
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساسة )لديك أليرجيا( لـ إستراديول أو لـ نوميجِسترول أسيتات، أو لكل واحد  	●
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )مفصلة في البند 6(؛

يوجد لديك )أو كان لديك ذات مرة( جلطة دمويّة في الأوعية الدمويّة في الرجلين )خُثار  	●
وريدي عميق، DVT(، في الرئتين )انصمام رئوي، PE( أو في أعضاء أخرى؛

يوجد لديك اضطراب يؤثر على تخثرّ دمك - على سبيل المثال، نقص في پروتين C، نقص  	●
في پروتين S، نقص في مُضاد الثرُومْبين - III، العامل 5 لايدن أو أجسام مضادة للشحوم 

الفوسفوريّة؛
كنت بحاجة إلى عمليةّ جراحيةّ أو في الحالات التي تكونين فيها بقلة حركة )لا يمكنك  	●

الوقوف على رجليك( لمدة زمنيةّ طويلة )أنظري للبند "جلطات دمويّة"(؛
كان لديك ذات مرة نوبة قلبيةّ أو سكتة دماغيةّ؛ 	●

كان لديك ذات مرة ذبحة صدريّة )حالة التي تؤدي إلى ألم شديد في الصدر ومن الممكن  	●
أن يكون علامة أوليةّ لإنسداد وعاء دموي في منطقة القلب الذي يُعرف كـ نوبة قلبيةّ( 

أو نوبة إقفاريّة عابرة )TIA - أعراض سكتة دماغيةّ مؤقتة(؛
في  دمويّة  لجلطة  لديك  الخطورة  من  تزيد  قد  التي  التالية  الأمراض  أحد  لديك  كان  	●

الشرايين:
سكري شديد مع تضرر الأوعية الدمويّة 	-

ً ضغط دم مرتفع جدا 	-
نسبة مرتفعة جداً لشحوم معينة في الدم )كولسترول أو ثلاثيةّ الغليسيريد( 	-

حالة تُسمى فرط الهوموسيستئين في الدم )hyperhomocysteinaemia(؛ 	-
●	 كان لديك ذات مرة نوع من الشقيقة الذي يُدعى "الشقيقة مع هالة"؛

كان لديك ذات مرة إلتهاب في البنكرياس )pancreatitis( المرتبط بنسب مرتفعة من  	●
الدهن في دمك؛

كان لديك ذات مرة مرض خطير في الكبد وكبدك ما زال لا يعمل بشكل طبيعي؛ 	●
كان لديك ذات مرة ورم حميد أو خبيث في الكبد؛ 	●

كان لديك ذات مرة، أو أنك من الممكن أن تمرضي بسرطان الثدي أو بسرطان في الأعضاء  	●
التناسليةّ؛

في حالة وجود أو سابقة من ورم سحائي )عادةً ورم حميد للنسيج المتواجد بين الدماغ  	●
والجمجمة(. في حالة الشك، توجهي للطبيب المُعالجِ؛

يوجد لديك أي نزيف مهبلي غير مُبرر. 	●
تناوله  زوإيلي، توقفي عن  أثناء استعمال  الأولى  للمرة  الحالات  إذا ظهرت واحدة من هذه 
أيضاً  إلى طبيبك. حالياً، استعملي وسيلة منع حمل غير هورمونيةّ. أنظري  فوراً وتوجهي 

"ملاحظات عامة" أدناه.
ملاحظات عامة

قبل البدء بإستعمال زوإيلي عليك قراءة المعلومات عن الجلطات الدمويّة )خُثار( في البند 2. 
من المهم بشكل خاص القراءة عن أعراض الجلطة الدمويّة – أنظري البند "جلطات دمويّة".

بخصوص  الأسئلة  بعض  طبيبك  زوإيلي، سيسألك  البدء بأخذ  على  قادرة  تكوني  أن  قبل 
التاريخ الطبي الشخصي الخاص بك وبأقاربك ليقدم لك الإستشارة بشكل فردي عن العلاج. 
من  أيضاً بعدد  يقوم  الشخصي، قد  لديك، وحسب وضعك  الدم  أيضاً ضغط  الطبيب  يقيس 

الفحوصات الإضافيةّ.
وُصفت في هذه النشرة عدة حالات التي فيها يجب التوقف عن تناول حبة منع الحمل، أو حالات 
قد يكون فيها انخفاض في حماية حبة منع الحمل من حصول حمل. في مثل هذه الحالات لا 
يجوز القيام بعلاقات جنسيةّ أو يجب استعمال وسائل منع حمل إضافيةّ غير هورمونيةّ، مثل 
النظم  الذكري )كوندوم( أو طريقة عزل أخرى. لا يجوز استعمال طريقة  الواقي  استعمال 
الطرق  هذه  تحمي  لا  الجسم(. قد  قياس حرارة  الحرارة )طريقة  الآمنة( أو  الأيام  )طريقة 
من الحمل لأن حبة منع الحمل تسبب تغيراً في تغيرات الحرارة العادية وفي مخاطية عُنق 

الرحم التي تحدث خلال الدورة الشهرية.
أن  يمكن  تقي من عدوى HIV )الذي  أخرى، لا  زوإيلي، مثل وسائل منع حمل هورمونيةّ 

يؤدي إلى متلازمة العوز المناعي المكتسب، الإيدز( أو من نقل أي أمراض جنسيةّ أخرى.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ زوإيلي أخبري الطبيب 
متى عليك التوجه إلى طبيبك؟

يجب التوجه لتلقي علاج طبي عاجل إذا:
لاحظت علامات مُمكنة لجلطة دمويّة التي من شأنها أن تدل على أنك تعانين من جلطة  	●
دمويّة في الرجل )أي خُثار وريدي عميق(، جلطة دمويّة في الرئة )أي انصمام رئوي(، 

نوبة قلبيةّ أو سكتة دماغيةّ )أنظري لاحقاً للبند "جلطات دمويّة"(. 
للبند "كيفيةّ  الخطيرة، رجاءً أنظري  الجانبيةّ  الأعراض  بهذه  الخاصة  الأعراض  لوصف 

تمييز جلطة دمويّة".
لاحظتِ تغيرات أياً كانت في صحتك، خاصة تلك التي تشمل الحالات المذكورة في هذه  	●
في  التغيرات  تنسي  الدواء إذا"؛ لا  إستعمال  يجوز  أيضاً البند 2 "لا  النشرة )أنظري 

الحالة الصحيةّ لعائلتك النواة )عائلتك المباشرة((؛
كنت تشعرين بكتلة في الثدي؛ 	●

كنت تقاسين أعراضًا لوذمة وعائية )angioedema( مثل إنتفاخ الوجه، اللسان و/ 	●
أو الحلق و/أو صعوبة في البلع أو شرى المصحوبة بصعوبة في التنفس؛ 

كنت تنوين إستعمال أدوية أخرى )أنظري أيضاً للبند 2 "التفاعلات بين الأدوية"(؛ 	●
كنت بصدد أن تكوني ذات قدرة محدودة على الحركة أو إجراء عمليةّ جراحيةّ )أخبري  	●

طبيبك مسبقاً قبل أربعة أسابيع على الأقل(؛
يوجد لديك نزيف مهبلي غزير وشاذ؛ 	●

نسيتِ تناول قرص واحد أو أكثر في الأسبوع الأول من عُبوة اللويحة وأقمتِ علاقات  	●
جنسيةّ غير آمنة في الأيام السبعة التي سبقت ذلك )أنظري أيضاً في البند 3 "إذا نسيت 

تناول الدواء"(؛
كان لديك إسهال شديد أو تقيؤات شديدة؛ 	●

لك  يقول  التالية حتى  اللويحة  بعبوة  تبدئي  بأنك حامل )لا  تشكين  فوتِّ حيضاً وأنت  	●
الطبيب ذلك. أنظري أيضاً للبند 3 "إذا فوتِّ حيضاً واحداً أو أكثر"(.

التالية تنطبق عليك.  إذا كانت إحدى الحالات  أخبري طبيبك 
عليك إخبار طبيبك أيضاً إذا تطوّر الحال أو تدهور خلال إستعمال زوإيلي.

وذمة وعائية وراثية ومكتسبة. استشيري طبيبك فوراً إذا كنت تشعرين بأعراض وذمة  	●
وعائية مثل انتفاخ الوجه، اللسان و/أو الحلق و/أو صعوبة في البلع أو شرى، المصحوبة 
تُفاقم  أو  تسبب  قد  إستروجينات  على  تحتوي  التي  التنفس. مستحضرات  في  بصعوبة 

أعراض الوذمة الوعائية؛
صرع )أنظري البند 2 "التفاعلات بين الأدوية"(؛ 	●

مرض في الكبد )مثل اليرقان( أو مرض كيس المرارة )مثل حصى في كيس المرارة(؛ 	●
سكري؛ 	●
اكتئاب؛ 	●

مرض كرون أو إلتهاب القولون التقرحي )مرض إلتهابي مزمن في الأمعاء(؛ 	●
الطبيعي  الدفاع  الذي يؤثر على جهاز  ذئبة حمامية جهازيّة SLE( [lupus] - مرض  	●

الخاص بك(؛
متلازمة إنحلال الدم اليوريمي )HUS - اضطراب في تجلط الدم الذي يؤدي إلى فشل  	●

كلوي(؛

فقر دم منجلي )مرض وراثي لخلايا الدم الحمراء(؛ 	●
الدَّم( أو سابقة عائلية من هذة  الدم )فَرْط ثُلاثِي غليسيريد  الدهن في  نسب مرتفعة من  	●
الحالة؛ فَرْط ثُلاثِي غليسيريد الدَّم مرتبط بخطورة متزايدة لتطوير إلتهاب في البنكرياس 

)pancreatitis(؛
في  وريدي خثاري  الجلد )thrombophlebitis - إلتهاب  تحت  الأوردة  في  إلتهاب  	●

الأوردة السطحيةّ(؛
دوالي؛  	●

لهورمونات  إستعمال سابق  أو  الحمل  تفاقمت خلال  أو  الأولى  للمرة  التي حدثت  حالة  	●
 herpes[ الحمل دم[، هرپس  السمع، الپورفيريا ]مرض  في  أنثوية )مثل: إنخفاض 
 )chorea( طفح في الجلد المصحوب بحويصلات خلال الحمل[، رُقاص ،gestationis
البند 2  أيضاً  للجسم[ )أنظري  فُجائية  بحركات  يتميز  الذي  أعصاب  سيدنهام ]مرض 

"تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(؛ 
كان لديك ذات مرة كلف الحمل ]بقع صباغ صفراء-بنية في الجلد، التي تُدعى أيضاً "بقع  	●
اللازم  من  أكثر  التعرض  عن  الإمتناع  يجب  الحالة  هذه  الوجه[. في  في  الحمل"، خاصة 

للشمس أو للضوء فوق البنفسجي؛
بالإضافة لذلك أخبري الطبيب إذا:

كان أو يوجد حالياً لدى قريب عائلة سرطان في الثدي 	●
كنت بحاجة إلى عمليةّ جراحيةّ، أو في حالات تكونين فيها قليلة الحركة )لا يمكنك الوقوف  	●

على رجليك( لمدة زمنية طويلة )أنظري البند 2 "جلطات دمويّة"(
قد أنجبت للتو، فأنت بخطورة متزايدة لجلطات دمويّة. عليك سؤال طبيبك كم من الوقت  	●

بعد الولادة يمكنك بدء تناول زوإيلي.

جلطات دمويّة
لتطوير  الخطورة  من  يزيد  زوإيلي  مثل  مُدمجة  هورمونيةّ  منع حمل  استعمال وسيلة  إن 
جلطة دمويّة مقارنةً بعدم استعماله. في حالات نادرة فإن جلطة دمويّة بإمكانها سد أوعية 

دمويّة والتسبب بمشاكل خطيرة.
جلطات دمويّة من شأنها أن تتطور 

)VTE ׳ أوvenous thromboembolismفي الأوردة )تسمى ׳خُثار وريدي׳، ׳ 	●
.)ATE ׳ أوarterial thromboembolismفي الشرايين )تسمى ׳خُثار شرياني׳، ׳ 	●

الإنتعاش من جلطات دمويّة لا يكون كاملاً دائماً. في حالات نادرة من المُمكن حدوث تأثيرات 
خطيرة متواصلة، أو في حالات نادرة جداً، حتى قاتلة. 

زوإيلي  استعمال  بسبب  ضارّة  دمويّة  لجلطة  العامة  الخطورة  أن  التذكر  المهم  من 
هي منخفضة. 

كيفية تمييز جلطة دمويّة
يجب التوجه لتلقي علاج طبي عاجل إذا لاحظت إحدى العلامات أو الأعراض التالية. 

مما قد تكوني تعانين؟هل تقاسين إحدى هذه العلامات؟
أو في  الرجل  أو على طول وريد في  انتفاخ في رجل واحدة  	●

القدم خصوصاً عندما يكون مصحوبًا بـ : 
ألم أو حساسية في الرجل بحيث من الممكن الإحساس بهما  	●

فقط عند الوقوف أو المشي
زيادة حرارة الرجل المُصابة 	●

تغير في لون الجلد في الرجل مثل أن تصبح شاحبة، حمراء  	●
أو زرقاء

خُثار وريدي عميق

ضيق تنفس فجائي غير مبرّر أو تنفس سريع  	●
سُعال فجائي بدون سبب واضح، والذي قد يكون دموي 	●

آلام حادة في الصدر التي من شأنها أن تتفاقم مع تنفس عميق  	●
دوخة شديدة  	●

نُظم قلب سريع أو غير منتظم  	●
ألم بطن شديد.  	●

إذا لم تكوني متأكدة، توجهي للطبيب لأن بعض هذه الأعراض، 
بأنها  بالخطأ  تُعتبر  أن  التنفس، ممكن  ضيق  أو  السُعال  مثل 
التنفسية )على سبيل  الطرق  إلتهاب في  ، مثل  اعتداًال أكثر  حالة 

المثال ׳رشح׳(.

إنصمام رئوي

أعراض التي تظهر على الأغلب بعين واحدة:
فقدان بصر فوري أو  	●

تشوش رؤية بدون آلام، الذي من شأنه أن يتطور لفقدان بصر. 	●

شبكيةّ  وريد  في  خُثار 
العين )جلطة دمويّة في 

العين(
أوجاع، عدم راحة، ضغط، ثقل في الصدر 	●

شعور بانقباض أو امتلاء في الصدر، في الذراع أو تحت عظم  	●
الصدر

امتلاء، مشاكل هضم أو شعور بالاختناق 	●
إلى  يتشعب  الذي  الجسم  من  العلوي  القسم  في  راحة  عدم  	●

الظهر، الفك، الحلق، الذراع والبطن
تعرّق، غثيان، تقيؤ أو دوخة  	●

وهن شديد، قلق، أو ضيق تنفس 	●
نُظم قلب سريع أو غير منتظم. 	●

نوبة قلبيةّ

إرهاق أو خدر فجائي في الوجه، الذراع أو الرجل، بالأخص  	●
في جانب واحد من الجسم 

ارتباك فجائي، صعوبة في الكلام أو في الفهم 	●
مشكلة فجائية في الرؤية بعين واحدة أو في كلتا العينين 	●

صعوبة فجائية في المشي، دوخة، فقدان التوازن أو التناسق 	●
صداع فجائي، شديد أو متواصل بدون سبب معروف 	●

فقدان الوعي أو الإغماء مع أو بدون اختلاجات. 	●
أحيانًا قد تكون أعراض السكتة الدماغيةّ قصيرة مع انتعاش شبه 
فوري وكلي، لكن عليك بالرغم من ذلك التوجه لتلقي علاج طبي 

فوري لأنك قد تكونين عرضة لسكتة دماغيةّ أخرى.

سكتة دماغيةّ

انتفاخ وازرقاق طفيف )تغير في اللون( في الأطراف 	●
 .)]acute[ ألم بطن شديد )بطن حاد 	●

جلطات دمويّة التي تسُد 
أوعية دمويّة أخرى

جلطات دمويّة في الوريد 
إذا تشكّلت جلطة دمويّة في الوريد؟  ماذا من شأنه أن يحدث 

إن استعمال وسائل منع حمل هورمونيةّ مُدمجة مرتبط بإرتفاع في الخطورة لجلطات  	●
دمويّة في الوريد )خُثار وريدي(. مع ذلك، هذه الأعراض الجانبيةّ نادرة. هي تحدث على 

الأغلب في السنة الأولى لإستعمال وسيلة منع حمل هورمونيةّ مُدمجة. 
لخُثار  أن تؤدي  الممكن  القدم فمن  أو في  الرجل  إذا تشكّلت جلطة دمويّة في وريد في  	●

.)DVT( وريدي عميق
إذا انتقلت جلطة دمويّة من الرجل وعلقت في الرئة يمكن أن تؤدي إلى إنصمام رئوي. 	●

العين  آخر، مثل  في عضو  وريد  في  تتشكّل جلطة  أن  الممكن  نادرة جداً من  أحيان  في  	●
)خُثار في وريد شبكيةّ العين(.

متى تكون الخطورة لتطوّر جلطة دمويّة في الوريد هي الأكبر؟
تناول وسيلة  الأولى من  السنة  الأكبر خلال  الوريد هي  لتطوير جلطة دمويّة في  الخطورة 
منع حمل هورمونيةّ مُدمجة للمرة الأولى. الخطورة من شأنها أن تكون أكبر أيضاً إذا جدّدت 
آخر( بعد  أو مستحضر  المستحضر  المُدمجة )نفس  الهورمونيةّ  الحمل  منع  تناول وسيلة 

إنقطاع دام 4 أسابيع أو أكثر. 
بعد السنة الأولى، تقل الخطورة ولكنها دائماً تكون أعلى بقليل مما إذا لم تكوني تستعملين 
وسيلة منع حمل هورمونيةّ مُدمجة. بعد انتهاء تناول زوإيلي، تعود الخطورة لديك لجلطة 

دمويّة إلى الوضع الطبيعي خلال أسابيع معدودة. 
ما هي الخطورة لتطوّر جلطة دمويّة؟

الخطورة متعلقة بالخطورة الطبيعية لديك لـ VTE وبنوع وسيلة منع الحمل الهورمونيةّ 
المُدمجة التي تتناولينها.

الخطورة الإجمالية لجلطة دمويّة في الرجل أو في الرئتين )DVT أو PE( مع زوإيلي هي قليلة.
من بين 10,000 امرأة لا يستعملن أي وسيلة منع حمل هورمونيةّ مُدمجة ولسن حوامل،  	●

حوالي 2 سيطوّرن جلطة دمويّة خلال سنة.
على  المحتوية  مُدمجة  هورمونيةّ  منع حمل  وسيلة  يستعملن  بين 10,000 امرأة  من  	●
ليڤونورجستريل، نوريثيستيرون أو نورجِستيمات، حوالي 7-5 سيطوّرن جلطة دمويّة 

خلال سنة.
الخطورة لجلطة دمويّة مع زوإيلي تعادل الخطورة مع وسيلة منع حمل هورمونيةّ مُدمجة  	●

المحتوية على ليڤونورجستريل.
الخطورة لجلطة دمويّة تتغير وفقًا للسابقة الطبية الشخصية لديك )أنظري "عوامل التي  	●

تزيد من الخطورة لديك لحدوث جلطة دمويّة" لاحقًا(.
خطورة تطوّر جلطة دمويّة خلال سنة

حمل  منع  حبوب  يستعملن  لا  نساء 
مُدمجةولسن في فترة الحمل

حوالي 2 من بين 10,000 امرأة

هورمونيةّ  منع حمل  وسيلة  نساء يستعملن 
ليڤونورجستريل،  على  المحتوية  مُدمجة 

نوريثيستيرون أو نورجِستيمات

حوالي 7-5 من بين 10,000 امرأة

تقريباً بالمشابه لوسائل منع حمل هورمونية نساء يستعملن زوإيلي
مدمجة أخرى بما في ذلك وسائل منع حمل 

تحتوي على ليڤونورجستريل 
عوامل التي تزيد من الخطورة لديك لحدوث جلطة دمويّة في الوريد

خطورة حدوث جلطة دمويّة مع زوإيلي هي قليلة ولكن هنالك عدة حالات من شأنها زيادة 
الخطورة. الخطورة لديك أعلى:

إذا كنت ذات وزن زائد جدًا )مؤشر كتلة الجسم أو BMI فوق 30 كغم/متر مربع(؛ 	●
إذا كان لأحد أفراد عائلتك النواة )عائلتك المباشرة( جلطة دمويّة في الرجل، في الرئتين  	●
أن  يمكن  الحالة  هذه  عمر 50 سنة(. في  ، دون  مبكرة )مثًال في سن  آخر  في عضو  أو 

يكون لديك اضطراب وراثي في تخثرّ الدم؛
إذا كنت مُضطرة للخضوع لعمليةّ جراحيةّ، أو في الحالات التي تكونين فيها غير قادرة  	●
على الوقوف على رجليك لفترة طويلة بسبب إصابة أو مرض، أو أن رجلك مُثبتّة بجبس. 
قد تكون هنالك حاجة لإيقاف استعمال زوإيلي عدة أسابيع قبل العملية أو بينما أنت أقل 
يمكنك  متى  زوإيلي، اسألي طبيبك  استعمال  لإيقاف  اضطررت  الحركة. إذا  على  قدرة 

البدء باستعماله مُجدداً. 
مع التقدم بالعمر )خاصة ما فوق عمر 35 سنة تقريباً(؛  	●

إذا كنت قد أنجبت قبل أقل من أسابيع معدودة. 	●

ترتفع الخطورة لتطوّر جلطة دمويّة كلما كان لديك عوامل أكثر. 
الطيران )لأكثر من 4 ساعات( يمكن أن يزيد بشكل مؤقت من الخطورة لديك لحصول جلطة 

دمويّة، خاصة إذا كان لديك جزء من العوامل الأخرى في القائمة.
من المهم إخبار طبيبك إذا كانت إحدى هذه الحالات تنطبق عليك، حتى لو لم تكوني متأكدة. 

من المحتمل أن يقرر طبيبك بأن تتوقفي عن استعمال زوإيلي. 
إذا تغيرت إحدى الحالات أعلاه أثناء استعمال زوإيلي، على سبيل المثال قاسى قريب عائلة 

خُثار بدون سبب معروف أو إذا زدت بشكل ملحوظ في الوزن، عليك إخبار طبيبك.

جلطات دمويّة في الشريان
إذا تشكّلت جلطة دمويّة في الشريان؟ ماذا قد يحدث 

بالمشابه لجلطة دمويّة في الوريد فإن جلطة في الشريان قد تسبب مشاكل خطيرة. مثلاً، 
من شأنها أن تؤدي لنوبة قلبيةّ، أو لسكتة دماغيةّ. 

عوامل التي تزيد من الخطورة لديك لحدوث جلطة دمويّة في الشريان
من المهم الإشارة بأن خطورة حدوث نوبة قلبيةّ أو سكتة دماغيةّ نتيجةً لإستعمال زوإيلي 

هي قليلة جداً ولكن يمكنها أن ترتفع:
مع التقدم بالعمر )ما فوق عمر 35 سنة تقريباً(؛ 	●

إذا كنت مُدخنة. خلال إستعمال وسيلة منع حمل هورمونيةّ مُدمجة مثل زوإيلي يوصى  	●
بالتوقف عن التدخين. إذا لم تنجحي بالتوقف عن التدخين وكنت ما فوق عمر 35 سنة 

قد يوصيك الطبيب بإستعمال نوع آخر من وسائل منع الحمل؛
إذا كنت ذات وزن زائد؛ 	●

إذا كان لديك ضغط دم مرتفع؛ 	●
إذا كان لأحد أفراد عائلتك النواة )عائلتك المباشرة( نوبة قلبيةّ أو سكتة دماغيةّ في سن  	●
مبكرة )دون عمر 50 سنة تقريباً(. في هذه الحالة قد تكونين أنت أيضاً في خطورة أعلى 

للإصابة بنوبة قلبيةّ أو سكتة دماغيةّ؛ 
إذا كان لديك أو لأحد أفراد عائلتك النواة )عائلتك المباشرة( نسب مرتفعة من الدهن في  	●

الدم )كولسترول أو ثلاثية الغليسيريد(؛
إذا كان لديك شقيقة، بالأخص شقيقة مع هالة؛ 	●

إذا كان لديك مشكلة في القلب )اضطراب في الصمام، إضطراب نُظم المسمى رجفان أذُيني(. 	●
إذا كان لديك سكري. 	●

إذا كانت إحداها خطيرة بشكل خاص،  الحالات، أو  أكثر من واحدة من هذه  لديك  إذا كانت 
فإن خطورة تطوّر جلطة دمويّة قد ترتفع أكثر.

المثال، إذا بدأت بالتدخين،  زوإيلي، على سبيل  أثناء تناول  الحالات أعلاه  إذا تغيرت إحدى 
قاسى قريب عائلة من خُثار بدون سبب معروف أو إذا زدت بشكل ملحوظ في الوزن، عليك 

إخبار طبيبك.
السرطان

وُجد سرطان الثدي في أحيان متقاربة أكثر بقليل لدى النساء اللواتي يستخدمن حبوب منع 
حمل مُدمجة، ولكن من غير المعروف فيما إذا كان الأمر قد حدث بسبب حبوب منع الحمل 
المُدمجة. على سبيل المثال، من الممكن أن الأورام وُجدت أكثر لدى النساء اللواتي يتناولن 
حبوب منع حمل مُدمجة لأنهن يجتزن فحوص ثدي في أحيان متقاربة أكثر من قبل الطبيب. 

بعد التوقف عن استعمال حبة منع الحمل المُدمجة تنخفض الخطورة المتزايدة بالتدريج.
من المهم فحص ثدييك بانتظام وعليك التوجه إلى الطبيب إذا كنت تشعرين بأي كتلة كانت. 
بالإضافة إلى ذلك، عليك إخبار الطبيب إذا كان يوجد لقريب عائلة أو كان في الماضي سرطان 

ثدي )أنظري البند 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(.
في حالات نادرة، تم التبليغ عن أورام حميدة )غير سرطانيةّ( في الكبد لدى مستخدمات حبة 
الكبد.  أورام خبيثة )سرطانيةّ( في  التبليغ عن  تم  أكثر  نادرة  الحمل، وفي عدة حالات  منع 

توجهي إلى طبيبك إذا كان لديك ألم شاذ وشديد في البطن. 
يحدث سرطان عنق الرحم نتيجة لڤيروس الورم الحليمي البشري )HPV(. تم التبليغ بأنه 
يظهر بأحيان متقاربة أكثر لدى النساء اللواتي يستعملن حبة منع الحمل لأكثر من 5 سنوات. 
من غير المعروف إذا كان ذلك نتيجةً لاستعمال وسائل منع حمل هورمونيةّ أو نتيجةً لعوامل 

أخرى، مثل الفوارق في السلوك الجنسي.
الأورام السحائيّة

تم التبليغ عن حالات من الورم السحائي )عادةً أورام حميدة للدماغ( عند الإستعمال المتواصل 
أعلى من 3.75  إستراديول( بجرعات  أحادي )بدون  بعلاج  )عدة سنوات( لنوميجِسترول 
و- 5 ملغ وأكثر )أنظري بند "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(. إذا تم تشخيص ورم سحائي، 

يجب إيقاف العلاج بـ زوإيلي. 
اضطرابات نفسيّة

عن  أبلغن  زوإيلي  ذلك  في  هورمونيةّ، بما  منع حمل  وسائل  يستعملن  نساء اللواتي  عدة 
انتحاريّة.  الإكتئاب جدّي وأحياناً قد يؤدي لأفكار  أن يكون  أو مزاج مكتئب. يمكن  اكتئاب 
إذا كنت تقاسين تغيرات في المزاج وأعراض إكتئابية، توجهي لطبيبك لتلقي إستشارة طبيةّ 

إضافيةّ بأقرب وقت ممكن. 
الفحوصات والمتابعة

إذا كنت تجتازين فحص دم أو بول أياً كان، أعلمي طبيبك بأنك تستعملين زوإيلي لأن الأمر 
قد يؤثر على نتائج فحوصات معينّة. 

الفتيات والمراهقات
لا توجد معطيات حول النجاعة والسلامة لدى المراهقات دون عمر 18 سنة.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعملين أو إذا استعملت في الآونة الأخيرة أدوية أخرى، بما في ذلك أدوية 

بدون وصفة طبية وإضافات غذائيّة، أخبري الطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
بالأخص إذا كنت تستعملين:

أدوية التي قد تقلل من نجاعة زوإيلي في منع الحمل، أو من شأنها التسبب بنزيف غير  	●
متوقع. هذه تشمل أدوية المستعملة لعلاج:

الصرع )مثل: پريميدون، فينيتوئين، فينوباربيتال، كاربامازيپين، أوكسكاربازيپين، توپيرامات،  	-
فِلبامات(؛ 

السل )مثل: ريفامپيسين(؛ 	-
تلوث HIV )مثل: ريفابوتين، ريتوناڤير، إفاڤيرِنز(؛ 	-

تلوث بڤيروس إلتهاب الكبد من نوع HCV( C( )مثل، بوسيپرِڤير، تيلاپرِڤير( 	-
أمراض تلوثيةّ أخرى )مثل: چريسوفولڤين(؛ 	-

ضغط دم مرتفع في الأوعية الدمويّة في الرئتين المعروف بإرتفاع ضغط الدم الشرياني  	-
الرئوي )بوسينتان(.

أيضاً  يوقف  العرن )St. John’s wort( قد  هيپريكوم - عشبة  النباتي  المستحضر  	●
نباتيةّ تحتوي على  استعمال مستحضرات  لـ زوإيلي. إذا كنت تريدين  السليمة  الفعالية 
St. John’s wort في الوقت الذي تستعملين فيه زوإيلي بالفعل فعليك أولاً استشارة 

طبيبك.
زوإيلي، يجب  نجاعة  من  تقلل  قد  التي  نباتيةّ  أو مستحضرات  أدوية  تتناولين  كنت  إذا  	●
بالإضافة استعمال وسيلة منع حمل عازلة. لأن تأثير الدواء الآخر على زوإيلي قد يستمر 
الحمل  الدواء، يجب مواصلة استعمال وسيلة منع  تناول  التوقف عن  حتى 28 يوم بعد 

العازلة طيلة هذه المدة.
منع  الدم. نجاعة حبة  في  لـ زوإيلي  الفعّالة  المركّبات  نسبة  من  ترفع  قد  معينّة  أدوية  	●
التي  الفطريات  إذا كنت تستعملين مستحضرات ضد  الحمل تُحفظ ولكن أخبري طبيبك 

تحتوي على كيتوكونازول.
قد يشوش زوإيلي أيضاً فعّاليةّ أدوية أخرى - مثل الدواء المضاد للصرع لاموتريجين. 	●

مشاركة الأدوية المستعملة لعلاج إلتهاب الكبد الڤيروسي من نوع HCV( C(، أومبيتاسڤير/  	●
چليكاپريڤير/ الأدوية  مشاركة  داسابوڤير، كذلك  بدون  أو  مع  پاريتاپريڤير/ ريتوناڤير 

پيبرينتاسڤير، قد تؤدي لإرتفاعات في نتائج فحوصات الدم لوظائف الكبد )إرتفاع في 
منع حمل هورمونيةّ  يستعملن وسائل  النساء اللواتي  نوع ALT( لدى  من  الكبد  إنزيم 
إسترايول عوضاً عن  على  زوإيلي  إستراديول. يحتوي  إثينيل  على  تحتوي  التي  مُدمجة 
إثينيل إستراديول. غير معروف إذا كان الإرتفاع في إنزيم الكبد من نوع ALT يمكن أن 
يحدث عند تناول زوإيلي مع مشاركة الأدوية المستعملة لعلاج HCV. سيقدم لك طبيبك 

الإستشارة.
الحمل والإرضاع

يكن حوامل.  قد  بأنهن  تعتقدن  اللواتي  النساء الحوامل، أو  لدى  زوإيلي  استعمال  لا يجوز 
إذا أصبحت حاملاً خلال استعمال زوإيلي فتوقفي حالاً عن استعمال زوإيلي وتوجهي إلى طبيبك. 
إذا كنت تريدين التوقف عن استعمال زوإيلي لأنك تريدين الدخول في الحمل، أنظري للبند 3 

"إذا توقفت عن تناول الدواء".
زوإيلي خلال الإرضاع. إذا كنت معنيةّ بإستعمال حبة منع حمل  عادةً لا يوصى باستعمال 

خلال الإرضاع، عليك الإستيضاح من طبيبك.
السياقة واستعمال الماكنات

لا يوجد تأثير لـ زوإيلي أو أنه ذو تأثير ضئيل على قدرتك على السياقة وإستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

قبل  الطبيب  إلى  لديك عدم تحمل لسكريّات معينّة، توجهي  بأن  قبل طبيبك  لك من  قيل  إذا 
تناول هذا الدواء.

كيف تستعملين الدواء؟ 	.3
يجب استعمال الدواء دائماً وفقاً لتعليمات الطبيب. عليك التأكد من الطبيب أو الصيدلي إذا 

لم تكوني واثقة بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يُحدّدان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو: 
قرص واحد في كل يوم تقريباً في نفس الوقت، مع القليل من الماء بحسب الحاجة. 

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
لا توجد معلومات حول سحق/شطر/مضغ الأقراص.

متى وكيف يجب تناول الأقراص
على  على 28 قرصاً مطلياً: 24 قرصاً أبيضاً تحتوي  زوإيلي  من  اللويحة  عبوة  تحتوي 
المركّبات الفعّالة )رقم 24-1( و- 4 أقراص صفراء بدون المركّبات الفعّالة )رقم 25-28(.

رقم 1 الأبيض  القرص  زوإيلي، تناولي  من  لويحة جديدة  بعبوة  فيها  تبدئين  مرة  كل  في 
التي  الـ 7 ملصقات  اليسرى )أنظري "البداية"(. اختاري من بين  العليا  الزاوية  الفعّال من 
بتناول  فيه  الذي ستبدئين  اليوم  يبدأ في  الذي  الرمادي  العمود  الأيام لاصقة من  إلى  تشير 
زوإيلي. مثلاً، إذا بدأت في يوم الأربعاء، استعملي اللاصقة التي تبدأ بـ "الأربعاء". ألصقيها 
على عبوة اللويحة فوق سطر الأقراص البيضاء الفعّالة حيث مكتوب "ألصقي لاصقة اليوم 

هنا". هذا يمكّنك من التحقق فيما إذا تناولت قرصك اليومي. 
تناولي قرصاً واحداً في كل يوم تقريباً في نفس الوقت، مع القليل من الماء بحسب الحاجة.

تتبعي اتجاه الأسهم التي على عبوة اللويحة، بحيث تستعملين الأقراص البيضاء الفعّالة أولاً 
وأقراص الغُفل الصفراء بعد ذلك.

نزيف الحيض الخاص بك سيبدأ خلال 4 أيام من تناول أقراص الغُفل الصفراء. عادةً ما يبدأ 
3-2 أيام بعد تناول القرص الفعّال الأبيض الأخير وقد لا ينتهي قبل بدء عبوة اللويحة التالية. 

עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

זואלי
טבליות מצופות

מרכיבים פעילים:
טבליות לבנות פעילות: נומגסטרול אצטט 2.5 מ״ג / אסטרדיול 1.5 מ״ג 

)כהמיהידראט(
nomegestrol acetate 2.5 mg / estradiol 1.5 mg (as hemihydrate)

טבליות פלצבו צהובות: הטבליות אינן מכילות מרכיבים פעילים.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראי סעיפים 2 ״מידע חשוב על 

חלק מהמרכיבים של התרופה״ ו-6 ״מידע נוסף״.
:)CHCs( מידע חשוב בנוגע לאמצעי מניעה הורמונליים משולבים

הם מהווים את אחת השיטות ההפיכות האמינות ביותר למניעת הריון, אם  	●
משתמשים בהם נכון.

הם מגבירים מעט את הסיכון להיווצרות קריש דם בוורידים ובעורקים,  	●
במיוחד בשנה הראשונה או כאשר מתחילים ליטול מחדש אמצעי מניעה 

הורמונלי משולב לאחר הפסקה של 4 שבועות או יותר.
יש להיות ערנית ולפנות לרופא אם את חושבת שיש לך תסמינים של קריש  	●

דם )ראי סעיף 2 תחת ״קרישי דם״(.
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 עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
זואלי משמשת למניעת הריון.

קבוצה תרפויטית: הורמוני מין. גלולה משולבת המכילה פרוגסטוגן ואסטרוגן.

כל 24 הטבליות המצופות הלבנות הן טבליות פעילות המכילות כמות  	●
קטנה של שני סוגים שונים של הורמונים נשיים. אלו הם נומגסטרול אצטט 

)פרוגסטוגן( ואסטרדיול )אסטרוגן(.
4 הטבליות המצופות הצהובות הן טבליות לא פעילות שאינן מכילות  	●

הורמונים ונקראות טבליות פלצבו.
גלולות למניעת הריון המכילות שני הורמונים שונים, כמו זואלי, נקראות  	●

״גלולות משולבות״.
נומגסטרול אצטט )הפרוגסטוגן בזואלי( ואסטרדיול )האסטרוגן בזואלי(  	●
עובדים יחדיו למניעת ביוץ )שחרור של ביצית מהשחלה( ולהפחתת הסיכוי 

לשחרור ביצית מופרית וכניסה להריון.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

הינך רגישה )אלרגית( לאסטרדיול או לנומגסטרול אצטט, או לכל אחד  	●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורטים בסעיף 6(;

יש לך )או אי פעם היה לך( קריש דם בכלי דם ברגליים )פקקת בווריד  	●
עמוק, DVT(, בריאות )תסחיף ריאתי, PE( או באיברים אחרים;

 ,C יש לך הפרעה המשפיעה על קרישת הדם שלך - למשל, מחסור בחלבון 	●
מחסור בחלבון S, מחסור באנטיתרומבין - III, פקטור 5 ליידן או נוגדני 

אנטיפוספוליפיד;
הינך זקוקה לניתוח או במצבים בהם הינך בחוסר תזוזה )אינך יכולה  	●

לעמוד על רגלייך( למשך זמן רב )ראי סעיף ״קרישי דם״(;
אי פעם היה לך התקף לב או שבץ; 	●

אי פעם היתה לך תעוקת חזה )מצב שגורם לכאב חמור בחזה ויכול להיות  	●
סימן ראשון לכלי דם חסום באזור הלב הידוע כהתקף לב( או התקף 

איסכמי חולף )TIA – תסמיני שבץ זמני(;
יש לך אחת מהמחלות הבאות שעלולות להגביר את הסיכון שלך לקריש  	●

דם בעורקים:
סוכרת חמורה עם נזק לכלי הדם 	-

לחץ דם גבוה מאוד 	-
רמה גבוהה מאוד של שומנים מסוימים בדם )כולסטרול או טריגליצרידים( 	-

מצב המכונה היפר-הומוציסטאינמיה )יתר הומוציסטאין בדם(; 	-
אי פעם היה לך סוג של מיגרנה הנקראת ״מיגרנה עם אאורה״; 	●

אי פעם היתה לך דלקת של הלבלב )פנקריאטיטיס( המקושרת לרמות  	●
גבוהות של שומן בדם שלך;

אי פעם היתה לך מחלת כבד חמורה והכבד שלך עדיין אינו מתפקד באופן  	●
נורמלי;

אי פעם היה לך גידול שפיר או ממאיר בכבד; 	●
אי פעם היה לך, או שאת עלולה לחלות בסרטן השד או בסרטן באיברי  	●

המין;
במקרה של נוכחות או היסטוריה של מנינגיומה )בדרך כלל גידול שפיר  	●
של הרקמה הממוקם בין המוח לגולגולת(. במקרה של ספק, פני לרופא 

המטפל;
יש לך דימום נרתיקי בלתי מוסבר כלשהו. 	●

אם אחד ממצבים אלו מופיע בפעם הראשונה בזמן השימוש בזואלי, הפסיקי 
את נטילתה מיד ופני לרופא שלך. בינתיים, השתמשי באמצעי מניעה שאינו 

הורמונלי. ראי גם ״הערות כלליות״ למטה.
הערות כלליות

לפני תחילת השימוש בזואלי עלייך לקרוא את המידע על קרישי דם )טרומבוזיס( 
בסעיף 2. חשוב במיוחד לקרוא על התסמינים של קריש דם – ראי תת סעיף 

״קרישי דם״.
לפני שתוכלי להתחיל לקחת זואלי, הרופא שלך ישאל אותך לגבי ההיסטוריה 
הרפואית האישית שלך ושל קרובי משפחתך על מנת לייעץ לך באופן פרטני 
לגבי הטיפול. הרופא גם ימדוד את לחץ הדם שלך, וכתלות במצבך האישי, 

הוא עשוי גם לבצע מספר בדיקות נוספות.
עלון זה מתאר מצבים בהם יש להפסיק ליטול את הגלולה, או מצבים בהם 
עלולה להיות ירידה בהגנה של הגלולה מפני הריון. במקרים כאלה אין לקיים 
יחסי מין או שיש להשתמש באמצעי מניעה נוספים שאינם הורמונליים, כגון 
שימוש בקונדום או שיטה חוצצת אחרת. אין להשתמש בשיטת המקצב )שיטת 
הימים הבטוחים( או טמפרטורה )שיטת מדידת חום הגוף(. שיטות אלו עלולות 
לא להגן בפני הריון מכיוון שהגלולה משנה את השינויים הרגילים בטמפרטורה 

וברירית צוואר הרחם המתרחשים במהלך המחזור החודשי.
זואלי, בדומה לאמצעי מניעה הורמונליים אחרים, אינה מגינה מפני זיהום 
HIV )היכול לגרום לתסמונת הכשל החיסוני הנרכש, איידס( או מפני העברת 

מחלות מין אחרות כלשהן.
אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בזואלי ספרי לרופא
מתי עלייך לפנות לרופא שלך?

יש לפנות לטיפול רפואי דחוף אם:
הבחנת בסימנים אפשריים של קריש דם אשר עשויים להצביע על כך  	●
שהינך סובלת מקריש דם ברגל )כלומר פקקת בווריד עמוק(, קריש דם 
בריאה )כלומר תסחיף ריאתי(, התקף לב או שבץ )ראי בהמשך סעיף 

״קרישי דם״(.
לתיאור התסמינים של תופעות הלוואי החמורות הללו, אנא ראי סעיף ״כיצד 

לזהות קריש דם״.
הבחנת בשינויים כלשהם בבריאותך, במיוחד אלו הכוללים מצבים המצוינים  	●
בעלון זה )ראי גם בסעיף 2 ״אין להשתמש בתרופה אם״; אין לשכוח את 

השינויים במצבם הבריאותי של משפחתך הגרעינית(;
הינך מרגישה גוש בשד; 	●

את חווה תסמינים של אנגיואדמה כגון התנפחות הפנים, הלשון ו/או  	●
הגרון ו/או קושי בבליעה או סרפדת המלווים בקושי בנשימה;

הינך מתכוונת להשתמש בתרופות אחרות )ראי גם בסעיף 2 ״תגובות  	●
בין תרופתיות״(;

הינך עומדת להיות בעלת יכולת תנועה מוגבלת או לעבור ניתוח )ספרי  	●
לרופא שלך לפחות ארבעה שבועות מראש(;

יש לך דימום נרתיקי כבד חריג; 	●
שכחת ליטול טבליה אחת או יותר בשבוע הראשון של אריזת המגשית  	●
וקיימת יחסי מין לא מוגנים בשבעת הימים שלפני כן )ראי גם בסעיף 3 

״אם שכחת ליטול את התרופה(;
יש לך שלשול חמור או הקאות חמורות; 	●

החסרת ווסת והינך חושדת שאת בהריון )אל תתחילי את אריזת המגשית  	●
הבאה עד אשר הרופא יאמר לך. ראי גם סעיף 3 ״אם החסרת ווסת אחת 

או יותר״(.

ספרי לרופא שלך אם אחד מהמצבים הבאים חלים עלייך.
עלייך לספר לרופא שלך גם אם המצב מתפתח או מחמיר במהלך השימוש 

בזואלי.
אנגיואדמה תורשתית ונרכשת. התייעצי עם הרופא שלך מיד אם הינך  	●
חשה תסמינים של אנגיואדמה כגון התנפחות הפנים, הלשון ו/או הגרון ו/
או קושי בבליעה או סרפדת, המלווים בקושי בנשימה. תכשירים המכילים 

אסטרוגנים עלולים לגרום או להחמיר תסמינים של אנגיואדמה;
אפילפסיה )ראי סעיף 2 ״תגובות בין תרופתיות״(; 	●

מחלת כבד )כגון צהבת( או מחלת כיס מרה )כגון אבנים בכיס המרה(; 	●
סוכרת; 	●
דיכאון; 	●

מחלת קרוהן או דלקת כיבית של המעי הגס )מחלת מעיים דלקתית כרונית(; 	●
זאבת אדמנתית מערכתית ]לופוס[ )SLE - מחלה המשפיעה על מערכת  	●

ההגנה הטבעית שלך(;
תסמונת המוליטית-אורמית )HUS - הפרעה בקרישת הדם הגורמת לאי- 	●

ספיקת כליות(;
אנמיה חרמשית )מחלה תורשתית של תאי הדם האדומים(; 	●

רמות גבוהות של שומן בדם )היפרטריגליצרידמיה( או היסטוריה משפחתית  	●
של מצב זה; היפרטריגליצרידמיה מקושרת לסיכון מוגבר לפתח פנקריאטיטיס 

)דלקת של הלבלב(;
דלקת בוורידים מתחת לעור )תרומבופלביטיס - דלקת וריד פקקתית  	●

בוורידים שטחיים(;
דליות; 	●

של  החסרה 
יותר מטבליה 

לבנה אחת
יום

1-24

יום
1-7

יום
8-17

יום
18-24

פני לרופא שלך להתייעצות

כן

לא
האם קיימת יחסי מין בשבוע 

שלפני החסרת הטבליה?

או

הוחסרה רק 
טבליה לבנה 
אחת )נלקחה 

באיחור של 24 
שעות או יותר(

טלי את הטבליה ששכחת 	●
סיימי ליטול את הטבליות הלבנות 	●
השליכי את 4 הטבליות הצהובות 	●

התחילי את אריזת המגשית הבאה 	●

טלי את הטבליה ששכחת 	●
השתמשי באמצעי מניעה חוצץ )קונדום(  	●

למשך 7 הימים הבאים
סיימי את אריזת המגשית 	●

טלי את הטבליה ששכחת 	●
סיימי את אריזת המגשית 	●

הפסיקי ליטול את הטבליות הלבנות 	●
טלי טבליה צהובה למשך 3 הימים הבאים 	●

ואז התחילי את אריזת המגשית הבאה 	●

Place day label hereהדביקי את מדבקת היום כאן
התחלה

מצב אשר התרחש לראשונה או שהחמיר במהלך הריון או שימוש קודם  	●
בהורמונים נשיים )כגון: ירידה בשמיעה, פורפיריה ]מחלת דם[, הרפס הריון 
]herpes gestationis, פריחה בעור המלווה בשלפוחיות במהלך ההריון[, 
מחולית )כוריאה( ע״ש סידנהם ]מחלת עצבים המאופיינת בתנועות פתאומיות 

של הגוף[ )ראי גם סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בתרופה״(;
אי פעם היה לך כלואזמה ]כתמי פיגמנטציה צהובים-חומים בעור, הנקראים  	●
גם ״כתמי הריון״, במיוחד בפנים[. במקרה זה יש להימנע מחשיפה רבה 

מדי לשמש או לאור אולטרה סגול;
בנוסף ספרי לרופא אם:

לבן משפחה קרוב יש או היה סרטן שד 	●
הינך זקוקה לניתוח, או במצבים בהם הינך בחוסר תזוזה )אינך יכולה לעמוד  	●

על הרגליים( לזמן ממושך )ראי סעיף 2 ״קרישי דם״(
זה עתה ילדת, את נמצאת בסיכון מוגבר לקרישי דם. עלייך לשאול את  	●

הרופא כמה זמן לאחר הלידה את יכולה להתחיל ליטול זואלי.

קרישי דם
השימוש באמצעי מניעה הורמונלי משולב כמו זואלי מגדיל את הסיכון שלך 
לפתח קריש דם בהשוואה לאי שימוש בו. במקרים נדירים קריש דם יכול 

לחסום כלי דם ולגרום לבעיות חמורות.
קרישי דם יכולים להתפתח

)VTE בוורידים )נקרא ׳פקקת ורידים׳, ׳תרומבואמבוליזם ורידי׳ או 	●
.)ATE בעורקים )נקרא ׳פקקת עורקים׳, ׳תרומבואמבוליזם עורקי׳ או 	●

ההתאוששות מקרישי דם אינה תמיד מלאה. לעיתים נדירות ייתכנו השפעות 
חמורות מתמשכות, או לעיתים מאוד נדירות, אף קטלניות.

חשוב לזכור כי הסיכון הכללי לקריש דם מזיק בעקבות השימוש בזואלי 
הינו נמוך.

כיצד לזהות קריש דם
יש לפנות לטיפול רפואי דחוף אם את מבחינה באחד מהסימנים או התסמינים 

הבאים.
ממה יתכן ואת סובלת?האם את חווה אחד מהסימנים האלו?

נפיחות של רגל אחת או לאורך ווריד ברגל  	●
או בכף הרגל במיוחד כאשר מלווה ב:

כאב או רגישות ברגל אשר עשויים להיות  	●
מורגשים רק בזמן עמידה או הליכה

חום מוגבר ברגל הפגועה 	●
שינוי בצבע העור ברגל כגון נעשית חיוורת,  	●

אדומה או כחולה

פקקת בווריד עמוק

קוצר נשימה פתאומי בלתי מוסבר או נשימות  	●
מהירות

שיעול פתאומי ללא סיבה ברורה, שעשוי  	●
להיות דמי

כאבים חדים בחזה אשר עשויים להחמיר עם  	●
נשימות עמוקות

סחרחורת חמורה 	●
קצב לב מהיר או לא סדיר 	●

כאב בטן חמור. 	●
וחלק  מאחר  לרופא  פני  בטוחה,  אינך  אם 
מהתסמינים האלה, כגון שיעול או קוצר נשימה, 
יכולים להיחשב בטעות כמצב מתון יותר, כגון 

זיהום בדרכי הנשימה )לדוגמא ׳הצטננות׳(.

תסחיף ריאתי

תסמינים המופיעים לרוב בעין אחת:
אובדן מיידי של ראיה או 	●

טשטוש ראיה ללא כאבים, אשר יכול להתפתח  	●
לאובדן ראיה.

הרשתית  בווריד  פקקת 
)קריש דם בעין(

כאבים, אי נוחות, לחץ, כבדות בחזה 	●
תחושה של התכווצות או מלאות בחזה, בזרוע  	●

או מתחת לעצם החזה
מלאות, בעיות עיכול או תחושת חנק 	●

אי נוחות בפלג גוף עליון המקרינה לגב, לסת,  	●
גרון, זרוע ולבטן

הזעה, בחילה, הקאה או סחרחורת 	●
חולשה קיצונית, חרדה, או קוצר נשימה 	●

קצב לב מהיר או לא סדיר. 	●

התקף לב

חולשה או חוסר תחושה פתאומיים של הפנים,  	●
זרוע או הרגל, במיוחד בצד אחד של הגוף

בלבול פתאומי, קושי בדיבור או בהבנה 	●
בעיה פתאומית לראות בעין אחת או בשתי  	●

העיניים
קושי פתאומי בהליכה, סחרחורת, איבוד  	●

שיווי המשקל או הקואורדינציה
כאב ראש פתאומי, חמור או ממושך ללא  	●

סיבה ידועה
ללא  או  עם  התעלפות  או  הכרה  איבוד  	●

פרכוסים.
לפעמים התסמינים של שבץ יכולים להיות 
קצרים עם התאוששות כמעט מיידית ומלאה, 
אך עלייך בכל זאת לפנות לטיפול רפואי דחוף 
מאחר ואת עלולה להיות בסכנה לשבץ נוסף.

שבץ

נפיחות והכחלה קלה )שינוי בצבע( של הגפיים 	●
כאב בטן חמור )בטן חדה ]אקוטית[(. 	●

קרישי דם החוסמים כלי דם 
אחרים

קרישי דם בווריד
מה עלול לקרות אם קריש דם נוצר בווריד?

השימוש באמצעי מניעה הורמונליים משולבים קשור לעלייה בסיכון לקרישי  	●
דם בווריד )פקקת ורידים(. עם זאת, תופעות לוואי אלו הינן נדירות. לרוב 
הן מתרחשות בשנה הראשונה לשימוש באמצעי מניעה הורמונלי משולב.

אם קריש דם נוצר בווריד ברגל או בכף הרגל הוא יכול לגרום לפקקת  	●
.)DVT( בווריד עמוק

אם קריש דם נודד מהרגל ונתקע בריאה הוא יכול לגרום לתסחיף ריאתי. 	●
לעתים נדירות מאוד עלול להיווצר קריש בווריד באיבר אחר, כגון העין  	●

)פקקת בווריד הרשתית(.
מתי הסיכון לפתח קריש דם בווריד הינו הגבוה ביותר?

הסיכון לפתח קריש דם בווריד הינו הגבוה ביותר במהלך השנה הראשונה של 
נטילת אמצעי מניעה הורמונלי משולב בפעם הראשונה. הסיכון יכול להיות 
גבוה יותר גם אם את מחדשת את נטילת אמצעי המניעה ההורמונלי המשולב 

)אותו התכשיר או תכשיר שונה( לאחר הפסקה של 4 שבועות או יותר.
לאחר השנה הראשונה, הסיכון קטן אך הוא תמיד מעט גבוה יותר מאשר אם 

לא היית משתמשת באמצעי מניעה הורמונלי משולב.
לאחר הפסקת נטילת זואלי, הסיכון שלך לקריש דם חוזר למצב הרגיל תוך 

מספר שבועות.
מהו הסיכון לפתח קריש דם?

הסיכון תלוי בסיכון הטבעי שלך ל- VTE ובסוג אמצעי המניעה ההורמונלי 
המשולב שאת נוטלת.

הסיכון הכולל לקריש דם ברגל או בריאות )DVT או PE( עם זואלי הינו קטן.
מתוך 10,000 נשים שאינן משתמשות בשום אמצעי מניעה הורמונלי משולב  	●

ואינן בהריון, כ- 2 יפתחו קריש דם במהלך שנה.
מתוך 10,000 נשים המשתמשות באמצעי מניעה הורמונלי משולב המכיל  	●
לבונורגסטרל, נוראתיסטרון או נורגסטימט, כ- 5-7 יפתחו קריש דם במהלך 

שנה.
הסיכון לקריש דם עם זואלי משתווה לסיכון עם אמצעי מניעה הורמונלי  	●

משולב המכיל לבונורגסטרל.
הסיכון לקריש דם משתנה בהתאם להיסטוריה הרפואית האישית שלך  	●

)ראי ״גורמים המגבירים את הסיכון שלך לקריש דם״ בהמשך(.
סיכון לפתח קריש דם במהלך שנה

נשים אשר אינן משתמשות בגלולות 
משולבות ואינן בהריון

כ- 2 מתוך 10,000 נשים

מניעה  באמצעי  המשתמשות  נשים 
הורמונלי משולב המכיל לבונורגסטרל, 

נוראתיסטרון או נורגסטימט

כ- 5-7 מתוך 10,000 נשים

בערך כמו עם אמצעי מניעה נשים המשתמשות בזואלי
הורמונליים משולבים אחרים 
כולל אמצעי מניעה המכילים 

לבונורגסטרל
גורמים המגבירים את הסיכון שלך לקריש דם בווריד

הסיכון לקריש דם עם זואלי הינו קטן אך ישנם מספר מצבים אשר יגדילו את 
הסיכון. הסיכון שלך גבוה יותר:

אם הינך בעלת עודף משקל רב )מדד מסת גוף או BMI מעל 30 ק״ג/מטר  	●
בריבוע(;

אם לאחד מקרובי משפחתך הגרעינית היה קריש דם ברגל, בריאות או  	●
באיבר אחר בגיל צעיר )לדוגמא, מתחת לגיל 50(. במקרה זה יתכן ויש לך 

הפרעת קרישת דם תורשתית;
אם את צריכה לעבור ניתוח, או במצבים בהם אינך יכולה לעמוד על רגלייך  	●
לאורך זמן רב בשל פציעה או מחלה, או שרגלך מקובעת בגבס. יתכן ויהיה 
צורך להפסיק את השימוש בזואלי מספר שבועות לפני הניתוח או בזמן 
שהינך פחות ניידת. אם תצטרכי להפסיק את השימוש בזואלי, שאלי את 

הרופא שלך מתי תוכלי להתחיל להשתמש בו שוב.
עם עליית הגיל )במיוחד מעל גיל 35 שנים לערך(; 	●

אם ילדת לפני פחות ממספר שבועות. 	●
הסיכון לפתח קריש דם עולה ככל שיש לך יותר גורמים.

טיסות )מעל 4 שעות( עשויות להעלות באופן זמני את סיכונך לקריש דם, 
במיוחד אם יש לך חלק מהגורמים האחרים שברשימה.

חשוב לספר לרופא שלך אם אחד מהמצבים האלה חל לגבייך, גם אם אינך 
בטוחה. הרופא שלך עשוי להחליט כי יש להפסיק את השימוש בזואלי.

אם אחד מהמצבים לעיל משתנה בזמן השימוש בזואלי, למשל קרוב משפחה 
חווה פקקת ללא סיבה ידועה או שהינך עולה משמעותית במשקל, עלייך 

לספר לרופאך.

קרישי דם בעורק
מה עלול לקרות אם קריש דם נוצר בעורק?

בדומה לקריש דם בווריד, קריש בעורק עלול לגרום לבעיות חמורות. למשל, 
הוא יכול לגרום להתקף לב, או לשבץ.

גורמים המגבירים את הסיכון שלך לקריש דם בעורק
חשוב לציין כי הסיכון להתקף לב או שבץ כתוצאה משימוש בזואלי הינו 

קטן מאוד אך יכול לעלות:
עם עליית הגיל )מעל גיל 35 שנים לערך(; 	●

אם הינך מעשנת. במהלך שימוש באמצעי מניעה הורמונלי משולב כמו  	●
זואלי מומלץ להפסיק לעשן. אם אינך מצליחה להפסיק לעשן ואת מעל 

גיל 35 הרופא עשוי לייעץ לך להשתמש בסוג אחר של אמצעי מניעה;
אם את בעלת עודף משקל; 	●

אם יש לך לחץ דם גבוה; 	●
אם לאחד מקרובי משפחתך הגרעינית היה התקף לב או שבץ בגיל צעיר  	●
)מתחת לגיל 50 לערך(. במקרה זה גם את יכולה להיות בסיכון גבוה יותר 

ללקות בהתקף לב או שבץ;
אם לך או לקרוב משפחתך הגרעינית יש רמה גבוהה של שומן בדם )כולסטרול  	●

או טריגליצרידים(;
אם יש לך מיגרנות, במיוחד מיגרנות עם אאורה; 	●

אם יש לך בעיה בלב )הפרעה במסתם, הפרעת קצב הנקראת פרפור  	●
פרוזדורים(

אם יש לך סוכרת. 	●
אם יש לך יותר מאחד מהמצבים הללו, או אם אחד מהם הינו חמור במיוחד, 

הסיכון לפתח קריש דם עשוי לעלות עוד יותר.
אם אחד מהמצבים לעיל משתנה בזמן שאת נוטלת זואלי, למשל, אם תתחילי 
לעשן, קרוב משפחתך חווה פקקת ללא סיבה ידועה או שאת עולה משמעותית 

במשקל, עלייך לספר לרופאך.
סרטן

סרטן השד נמצא לעתים מעט קרובות יותר בנשים שמשתמשות בגלולות 
משולבות, אך לא ידוע אם הדבר נגרם עקב הגלולות המשולבות. למשל, יתכן 
שגידולים נמצאו יותר אצל נשים שנוטלות גלולות משולבות כיוון שהן עוברות 
בדיקות שד לעתים קרובות יותר על ידי רופא. לאחר הפסקת השימוש בגלולה 

המשולבת הסיכון המוגבר יורד בהדרגה.
חשוב לבדוק באופן קבוע את השדיים שלך ועלייך לפנות לרופא אם הינך 
מרגישה גוש כלשהו. כמו כן, עלייך להגיד לרופא אם לקרוב משפחה יש או 
היה בעבר סרטן שד )ראי סעיף 2 ״אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בתרופה״(.
במקרים נדירים, דווחו בקרב המשתמשות בגלולה גידולים שפירים )שאינם 
סרטניים( בכבד, ובמספר מקרים נדירים עוד יותר דווחו גידולים ממאירים 

)סרטניים( בכבד. פני לרופא שלך אם יש לך כאב בטן חריג חמור.
 .)HPV( סרטן צוואר הרחם נגרם כתוצאה מזיהום בנגיף הפפילומה האנושי
דווח שהינו מופיע לעיתים קרובות יותר בנשים המשתמשות בגלולה מעל 
5 שנים. לא ידוע אם זה כתוצאה משימוש באמצעי מניעה הורמונליים או 

מגורמים אחרים, כגון הבדלים בהתנהגות המינית.
מנינגיומות

דווחו מקרים של מנינגיומה )בדרך כלל גידולים שפירים של המוח( בשימוש 
ממושך )מספר שנים( של נומגסטרול במונותרפיה )ללא אסטרדיול( במינונים 
גבוהים יותר של 3.75 ו- 5 מ׳׳ג ויותר )ראי פרק ׳׳אין להשתמש בתרופה אם״(. 

אם אובחנה מנינגיומה, יש להפסיק טיפול בזואלי.
הפרעות פסיכיאטריות

מספר נשים המשתמשות באמצעי מניעה הורמונליים, כולל זואלי דיווחו על 
דיכאון או מצב רוח דכאוני. דיכאון יכול להיות רציני ולפעמים עלול להוביל 
למחשבות אובדניות. אם את חווה שינויים במצב הרוח וסימפטומים דיכאוניים, 

פני לרופא שלך לקבלת יעוץ רפואי נוסף בהקדם האפשרי.
בדיקות ומעקב

אם הינך עוברת בדיקת דם או שתן כלשהי, ידעי את הרופא שלך שהינך 
משתמשת בזואלי כיוון שהדבר עשוי להשפיע על תוצאות של בדיקות מסויימות.

ילדות ומתבגרות
אין נתונים על יעילות ובטיחות במתבגרות מתחת לגיל 18 שנים.

תגובות בין תרופתיות
אם את לוקחת או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא 

מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד אם את לוקחת:

תרופות שעלולות להפחית מיעילות זואלי במניעת הריון, או שיכולות  	●
לגרום לדימום בלתי צפוי. אלו כוללות תרופות המשמשות לטיפול ב:

אפילפסיה )כגון: פרימידון, פניטואין, פנוברביטל, קרבמזפין, אוקסקרבזפין,  	-
טופיראמאט, פלבאמאט(;

שחפת )כגון: ריפאמפיצין(; 	-
זיהום HIV )כגון: ריפבוטין, ריטונביר, אפאבירנז(; 	-

זיהום בנגיף דלקת כבד מסוג )HCV) (C( )כגון, בוספרביר, טלאפרביר( 	-
מחלות זיהומיות אחרות )כגון: גריסאופולבין(; 	-

לחץ דם גבוה בכלי הדם שבריאות, הידוע כיתר לחץ דם ריאתי עורקי  	-
)בוסנטן(.

התכשיר הצמחי היפריקום )St. John’s wort( עלול גם להפסיק את פעילותה  	●
 St. התקינה של זואלי. אם ברצונך להשתמש בתכשירים צמחיים המכילים
John’s wort בזמן שאת משתמשת כבר בזואלי עלייך להיוועץ תחילה עם 

הרופא שלך.
אם את נוטלת תרופות או תכשירים צמחיים העלולים להפחית מיעילותה  	●
של זואלי, יש להשתמש בנוסף באמצעי מניעה חוצץ. כיוון שהשפעתה של 
תרופה אחרת על זואלי עשויה להימשך עד 28 יום לאחר הפסקת נטילת 
התרופה, יש להמשיך ולהשתמש באמצעי המניעה החוצץ למשך כל הזמן 

הזה.
תרופות מסוימות עלולות להעלות את רמות המרכיבים הפעילים של זואלי  	●
בדם. היעילות של הגלולה נשמרת אך ספרי לרופא שלך אם הינך משתמשת 

בתכשירים אנטי פטרייתיים המכילים קטוקונאזול.
זואלי עלולה גם להפריע לפעילותן של תרופות אחרות - כגון התרופה  	●

נוגדת האפילפסיה לאמוטריג׳ין.
 ,)HCV) C שילוב התרופות המשמש לטיפול בדלקת כבד נגיפית מסוג מסוג 	● 
אומביטסביר/ פריטפרביר/ ריטונאביר עם או ללא דאסאבוביר, כמו גם 
שילוב התרופות גלקפרביר/ פיברנטסביר, עלולים לגרום לעליות בתוצאות 
של בדיקות דם לתפקודי-כבד )עלייה באנזים הכבד מסוג ALT( בנשים 
המשתמשות באמצעי מניעה הורמונליים משולבים המכילים אתינילאסטרדיול. 
זואלי מכילה אסטריול במקום אתינילאסטרדיול. לא ידוע האם עלייה באנזים 
הכבד מסוג ALT יכולה לקרות כאשר נוטלים זואלי עם שילוב התרופות 

המשמש לטיפול ב-HCV. הרופא שלך ייעץ לך.
הריון והנקה

אין להשתמש בזואלי בנשים בהריון, או שחושבות שהן עשויות להיות בהריון. 
אם נכנסת להריון במהלך השימוש בזואלי הפסיקי מיד את השימוש בזואלי 

ופני לרופא שלך.
אם את רוצה להפסיק את השימוש בזואלי כיוון שאת רוצה להיכנס להריון, 

ראי סעיף 3 ״אם את מפסיקה את נטילת התרופה״.
זואלי אינה מומלצת בדרך כלל לשימוש במהלך הנקה. אם הינך מעוניינת 

להשתמש בגלולה במהלך הנקה, עלייך לבדוק עם הרופא שלך.
נהיגה ושימוש במכונות

לזואלי אין השפעה או הינה בעלת השפעה זניחה על יכולתך לנהוג ולהשתמש 
במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פני 

לרופא לפני נטילת תרופה זו.

כיצד תשתמשי בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עלייך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
טבליה אחת בכל יום בערך באותו הזמן, עם מעט מים במידת הצורך.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה של הטבליות.

מתי וכיצד ליטול את הטבליות
אריזת המגשית של זואלי מכילה 28 טבליות מצופות: 24 טבליות לבנות 
המכילות את המרכיבים הפעילים )מספר 1-24( ו- 4 טבליות צהובות ללא 

המרכיבים הפעילים )מספר 25-28(.
בכל פעם שהינך מתחילה אריזת מגשית חדשה של זואלי, טלי את טבליה 
מספר 1 הלבנה הפעילה מהפינה העליונה השמאלית )ראי ״התחלה״(. בחרי 
מתוך 7 המדבקות המציינות ימים מדבקה מהעמודה האפורה המתחילה ביום 
שבו את מתחילה ליטול זואלי. למשל, אם התחלת ביום רביעי, השתמשי 
במדבקה שמתחילה ב״רביעי״. הדביקי אותה על אריזת המגשית מעל לשורה 
של הטבליות הלבנות הפעילות היכן שכתוב ״הדביקי את מדבקת היום כאן״. 

זה יאפשר לך לבדוק האם לקחת את הטבליה היומית שלך.
טלי טבליה אחת בכל יום בערך באותו הזמן, עם מעט מים במידת הצורך.

עקבי אחר כיוון החיצים שעל אריזת המגשית, כך שתשתמשי בטבליות הלבנות 
הפעילות קודם ובטבליות הפלצבו הצהובות אחר כך.

דימום הווסת שלך יתחיל במהלך 4 הימים של נטילת טבליות הפלצבו הצהובות. 
בדרך כלל הוא יתחיל 2-3 ימים לאחר נטילת הטבליה הפעילה הלבנה האחרונה 

ויתכן שלא יסתיים לפני התחלת אריזת המגשית הבאה.
התחילי את אריזת המגשית הבאה מיד לאחר טבלית הפלצבו הצהובה האחרונה, 
גם אם הווסת שלך לא הסתיימה. המשמעות היא שתמיד תתחילי אריזת מגשית 
חדשה באותו היום בשבוע, וגם תקבלי ווסת בסביבות אותו היום בכל חודש.
יתכן שמספר נשים לא תקבלנה ווסת בכל חודש במהלך השימוש בטבליות 
הפלצבו הצהובות. אם נטלת זואלי כל יום בהתאם להוראות אלו, לא סביר 

שהינך בהריון )ראי גם סעיף 3 ״אם החסרת ווסת אחת או יותר״(.
התחלת האריזה הראשונה של זואלי

במקרה שלא השתמשת באמצעי מניעה הורמונלי בחודש הקודם
התחילי ליטול זואלי ביום הראשון של המחזור )כלומר ביום הראשון של 
דימום הווסת(. אם תתחילי ליטול זואלי ביום הראשון של דימום הווסת שלך 
את מוגנת בפני הריון מיידית. אינך צריכה להשתמש באמצעי מניעה נוספים.

מעבר מאמצעי מניעה הורמונלי משולב אחר )גלולה משולבת, טבעת נרתיקית 
או מדבקה עורית(

את יכולה להתחיל ליטול זואלי, בעדיפות יום לאחר שסיימת לקחת את 
הגלולה הפעילה האחרונה )הגלולה האחרונה המכילה חומר פעיל( מאריזת 
המגשית של הגלולה הנוכחית שלך )כלומר ללא הפסקה(. אם אריזת המגשית 
של הגלולה הנוכחית שלך מכילה גם כן טבליות לא פעילות )פלצבו( את יכולה 
להתחיל ליטול זואלי ביום שלאחר שנטלת את הטבליה הפעילה האחרונה 
)אם אינך בטוחה איזה סוג זה, שאלי את הרופא שלך או הרוקח(. את יכולה 
להתחיל זואלי גם מאוחר יותר, אבל לעולם לא יאוחר מאשר יום לאחר תקופת 
ההפסקה של הגלולה הנוכחית )או ביום לאחר נטילת הטבליה הלא פעילה 

האחרונה של הגלולה הנוכחית(.
אם השתמשת בטבעת נרתיקית או מדבקה עורית, עדיף להתחיל ליטול זואלי 
ביום ההסרה של הטבעת או המדבקה. את יכולה גם להתחיל, לכל המאוחר, 

ביום בו היית צריכה להתחיל להשתמש בטבעת או במדבקה הבאה.
אם עקבת אחר הוראות אלו, אין צורך להיעזר באמצעי מניעה נוסף. אם יש 

לך חשש כלשהו לגבי הנושא, פני לרופא שלך.
מעבר מגלולה המכילה פרוגסטוגן בלבד )גלולת מיני(

את יכולה לעבור בכל יום מגלולת המיני המכילה פרוגסטוגן בלבד ולהתחיל 
בנטילת זואלי ביום שלמחרת, אך עלייך להשתמש בנוסף באמצעי מניעה חוצץ 

)למשל קונדום( במהלך 7 הימים הראשונים של נטילת זואלי.
מעבר מזריקות המכילות פרוגסטוגן בלבד, שתל או התקן תוך רחמי הורמונלי 

)IUS(
התחילי ליטול זואלי ביום שבו היית אמורה לקבל את הזריקה הבאה, או ביום 
ההוצאה של השתל או ההתקן. עם זאת, אם הינך מקיימת יחסי מין, וודאי שאת 
משתמשת בנוסף באמצעי מניעה חוצץ ב-7 הימים הראשונים של נטילת זואלי.

לאחר לידה
את יכולה להתחיל ליטול זואלי בין 21 ו-28 ימים לאחר לידה. אם התחלת 
מאוחר יותר מהיום ה-28, עלייך להשתמש גם באמצעי מניעה חוצץ )למשל 
קונדום( ב-7 הימים הראשונים של נטילת זואלי. אם לאחר הלידה קיימת יחסי 
מין לפני התחלת נטילת זואלי, עלייך ראשית להיות בטוחה שאינך בהריון או 
שעלייך לחכות עד לקבלת הווסת הבאה. אם ברצונך להתחיל ליטול זואלי 

לאחר לידה והינך מניקה, ראי גם סעיף 2 ״הריון והנקה״.
שאלי את הרופא או הרוקח מה לעשות במידה ואינך בטוחה מתי להתחיל.

לאחר הפלה טבעית או יזומה
יש להיוועץ ברופא שלך.

אם נטלת מינון גבוה יותר
לא היו דיווחים על השפעות חמורות בנטילת יותר מדי טבליות זואלי. אם נטלת 
מספר טבליות יחד, יתכן שיהיו לך בחילה, הקאות או דימום נרתיקי. אם נטלת 
יותר מדי טבליות או אם גילית שילד נטל זואלי, התייעצי עם הרופא או הרוקח.

אם שכחת ליטול את התרופה

ההמלצות הבאות מתייחסות רק אם שכחת ליטול את הטבליות הלבנות 
הפעילות.

אם הינך מאחרת בפחות מ- 24 שעות בנטילת הטבליה, הגנת הגלולה  	●
כנגד הריון נשמרת. טלי את הטבליה מיד כשנזכרת וטלי את הטבליות 

הבאות בזמן הרגיל.
אם הינך מאחרת ב-24 שעות או יותר בנטילת הטבליה, הגנת הגלולה  	●
כנגד הריון עלולה לפחות. ככל ששכחת יותר טבליות, כך גדל הסיכון 
להיכנס להריון. קיים סיכון גבוה במיוחד להיכנס להריון אם החסרת 
טבליות לבנות פעילות בתחילת או בסוף אריזת המגשית. לכן עלייך 

לפעול על פי הכללים הרשומים מטה.
יום 1-7 בנטילת הטבליות הלבנות הפעילות )ראי איור ולוח זמנים(

טלי את הטבליה הלבנה הפעילה שהחסרת מיד כשנזכרת גם אם המשמעות 
היא נטילת שתי טבליות באותו זמן והמשיכי ליטול את הטבליה הבאה 
בזמן הרגיל. למרות זאת, השתמשי באמצעי מניעה חוצץ )למשל קונדום(, 
כאמצעי זהירות נוסף, עד שנטלת את הטבליות שלך באופן נכון למשך 7 

ימים ברציפות.
אם קיימת יחסי מין בשבוע שלפני החסרת הטבליות, קיימת אפשרות שנכנסת 

להריון או שהינך בהריון. במקרה זה, פני מיד אל הרופא שלך.
יום 8-17 בנטילת הטבליות הלבנות הפעילות )ראי איור ולוח זמנים(

טלי את הטבליה האחרונה שהחסרת מיד כשנזכרת )גם אם המשמעות היא 
נטילת שתי טבליות באותו זמן( וטלי את הטבליות הבאות בזמן הרגיל. 
אם נטלת את הטבליות שלך באופן נכון במשך 7 הימים שלפני הטבליה 
שהחסרת, ההגנה מפני הריון אינה יורדת, ואינך צריכה להשתמש באמצעי 
זהירות נוסף. למרות זאת, אם החסרת יותר מטבליה אחת, השתמשי באמצעי 
מניעה חוצץ, כגון קונדום, כאמצעי זהירות נוסף, עד שנטלת את הטבליות 

שלך באופן נכון למשך 7 ימים ברציפות.
יום 18-24 בנטילת הטבליות הלבנות הפעילות )ראי איור ולוח זמנים(

קיים סיכון גבוה במיוחד להיכנס להריון אם החסרת טבליות לבנות פעילות 
הקרובות לתקופת נטילת טבליות הפלצבו הצהובות. סיכון גבוה זה יכול 

להימנע על ידי התאמת לוח הזמנים של נטילת הטבליות.
ניתן לפעול על פי אחת משתי האפשרויות הבאות. אינך צריכה להשתמש 
באמצעי זהירות נוספים אם נטלת את הטבליות שלך באופן נכון במשך 
7 הימים שלפני הטבליה שהחסרת. אם אין זה המצב, עלייך לעקוב אחר 
האפשרות הראשונה מבין השתיים ולהשתמש באמצעי מניעה חוצץ )למשל 
קונדום(, כאמצעי זהירות נוסף, עד שנטלת את הטבליות שלך באופן נכון 

למשך 7 ימים ברציפות.
אפשרות 1(

טלי את הטבליה הלבנה הפעילה האחרונה שהחסרת מיד כשנזכרת גם אם 
המשמעות היא נטילת שתי טבליות באותו זמן והמשיכי ליטול את הטבליות 
הבאות בזמן הרגיל. התחילי את אריזת המגשית הבאה מיד כשהסתיימו 
הטבליות הלבנות הפעילות שבאריזת המגשית הנוכחית, כך שתדלגי על 
טבליות הפלצבו הצהובות. יתכן שלא תקבלי ווסת עד שתיטלי את טבליות 
הפלצבו הצהובות שבסוף אריזת המגשית השניה, אך יתכן שיופיע דימום 

קל או דמוי ווסת במהלך נטילת הטבליות הלבנות הפעילות.
אפשרות 2(

הפסיקי את נטילת הטבליות הלבנות הפעילות והתחילי ליטול את טבליות 
הפלצבו הצהובות למשך 3 ימים לכל היותר, כך שהמספר הכולל של טבליות 
הפלצבו הצהובות והטבליות הלבנות שהחסרת אינו גדול מ-4. בסיום טבליות 

הפלצבו התחילי את אריזת המגשית הבאה.
אם אינך זוכרת כמה טבליות לבנות פעילות שכחת, עקבי אחר האפשרות 
הראשונה, השתמשי באמצעי מניעה חוצץ, כגון קונדום, כאמצעי זהירות 
נוסף, עד שנטלת את הטבליות שלך באופן נכון למשך 7 ימים ברציפות ופני 

לרופא שלך )כיוון שיתכן ולא היית מוגנת מפני הריון(.
אם שכחת ליטול טבליות לבנות פעילות מאריזת המגשית, ולא קיבלת את 
המחזור החודשי הצפוי במהלך נטילת טבליות הפלצבו הצהובות מאותה 

אריזת מגשית, יתכן שהינך בהריון.
עלייך לפנות לרופא לפני התחלת אריזת המגשית הבאה.

ההמלצות הבאות מתייחסות רק אם שכחת ליטול את טבליות הפלצבו 
הצהובות.

4 הטבליות הצהובות האחרונות בשורה הרביעית הינן טבליות פלצבו שאינן 
מכילות מרכיבים פעילים. אם שכחת ליטול אחת מטבליות אלו, ההגנה של 
זואלי כנגד כניסה להריון נשמרת. השליכי את טבליית/יות הפלצבו הצהובות 

שהחסרת והתחילי ליטול את הטבליות של המגשית הבאה בזמן הרגיל.
איור

לוח זמנים: אם הינך מאחרת ב-24 או יותר שעות בנטילת הטבליות הלבנות 
הפעילות

במקרה של הקאה או שלשול חמור
אם הקאת תוך 3-4 שעות מנטילת טבליה לבנה פעילה, או אם יש לך שלשול 
חמור, קיים סיכון שהמרכיבים הפעילים של זואלי לא נספגו באופן מלא 
בגופך. מצב זה דומה למצב בו שכחת ליטול טבליה לבנה פעילה. לאחר 
הקאה או שלשול, עלייך ליטול טבליה לבנה פעילה נוספת מאריזת מגשית 
רזרבית בהקדם האפשרי. אם אפשרי טלי אותה תוך 24 שעות מזמן הנטילה 
הרגיל של הגלולה. טלי את הטבליה הבאה בזמן הרגיל. אם זה אינו אפשרי 
או שעברו 24 או יותר שעות, עלייך לעקוב אחר העצות בסעיף ״אם שכחת 

ליטול זואלי״. אם יש לך שלשול חמור, ספרי לרופא שלך.
הטבליות הצהובות הינן טבליות פלצבו אשר אינן מכילות מרכיבים פעילים. 
אם הינך מקיאה או סובלת משלשול חמור תוך 3-4 שעות מנטילת טבלית 

פלצבו צהובה, ההגנה של זואלי כנגד כניסה להריון נשמרת.
אם ברצונך לדחות את המחזור

גם אם זה לא מומלץ, ניתן לדחות את המחזור על ידי כך שלא נוטלים את 
טבליות הפלצבו הצהובות מהשורה הרביעית ועוברים מיד לאריזת מגשית 
חדשה של זואלי. את עלולה לחוות דימום קל או דמוי וסת בעת השימוש 

באריזת המגשית השניה.
כשאת מעוניינת שהווסת שלך תתחיל במהלך אריזת המגשית השניה, הפסיקי 
ליטול את הטבליות הלבנות הפעילות והתחילי ליטול את טבליות הפלצבו 
הצהובות. סיימי את המגשית השנייה על ידי נטילה של 4 טבליות הפלצבו 
הצהובות, ואז התחילי את אריזת המגשית הבאה )השלישית(. אם אינך בטוחה 

מה לעשות התייעצי ברופא או ברוקח.

אם את מעוניינת לשנות את יום ההתחלה של הווסת
אם נטלת את הטבליות בהתאם להוראות, הווסת שלך תתחיל במהלך ימי 
הפלצבו. אם עלייך לשנות יום זה, הקטיני את מספר ימי הפלצבו – בזמן נטילת 
טבליות הפלצבו הצהובות – )אך לעולם אל תגדילי אותם – מקסימום 4(. למשל, 
אם התחלת את נטילת טבליות הפלצבו הצהובות ביום שישי, והינך מעוניינת 
לשנות זאת ליום שלישי )3 ימים קודם( עלייך להתחיל אריזת מגשית חדשה 3 
ימים מוקדם יותר מהרגיל. יתכן שלא יהיה כל דימום בתקופה המקוצרת של 
נטילת טבליות הפלצבו הצהובות. במהלך השימוש באריזת המגשית הבאה 
יתכנו דימום קל או דמוי ווסת במהלך ימי נטילת הטבליות הלבנות הפעילות.

אם אינך בטוחה מה לעשות התייעצי ברופא או ברוקח.

במקרה שיש לך דימום בלתי צפוי
בדומה לכל הגלולות המשולבות, במשך החודשים הראשונים עלולים להופיע 
דימומים נרתיקיים לא סדירים )הכתמה או דימום בין ווסתי( בין המחזורים 
שלך. יתכן שתצטרכי להשתמש במוצרים היגייניים, אך המשיכי ליטול את 
הטבליות כרגיל. דימומים נרתיקיים לא סדירים אלו פוסקים לרוב כאשר גופך 
הסתגל לגלולה )בדרך כלל כעבור כ- 3 חודשים(. במידה והדימום ממשיך, 

נעשה כבד או מתחיל מחדש, פני לרופא שלך.
אם החסרת ווסת אחת או יותר

מחקרים קליניים עם זואלי מראים שיתכנו מדי פעם פספוסים של המחזור 
החודשי הרגיל לאחר 24 ימים.

אם נטלת את כל הטבליות בצורה נכונה, ולא הקאת או סבלת משלשול  	●
חמור, או נטלת תרופות אחרות, מאוד לא סביר שהינך בהריון. המשיכי 
ליטול זואלי כרגיל. ראי גם סעיף 3 ״במקרה של הקאה או שלשול חמור״ 

או תחת סעיף 2 ״תגובות בין תרופתיות״.
אם לא נטלת את כל הטבליות בצורה נכונה, או שלא הופיעה הווסת החודשית  	●
הצפויה פעמיים ברציפות, יתכן שהינך בהריון. פני לרופא שלך מיד. אל 
תתחילי את אריזת המגשית הבאה של זואלי עד אשר הרופא שלך בדק 

שאינך בהריון.
אם את מפסיקה את נטילת התרופה

את יכולה להפסיק את נטילת זואלי בכל זמן. אם אינך מעוניינת להיכנס להריון, 
התייעצי תחילה עם הרופא שלך לגבי אמצעי מניעה אחרים.

אם את מפסיקה את נטילת זואלי כיוון שהינך מעוניינת להיכנס להריון, עדיף 
לחכות עד לדימום הווסתי הטבעי לפני הניסיון להיכנס להריון. זה יעזור לך 

לקבוע את מועד הלידה העתידי.
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטלת 

תרופה. הרכיבי משקפיים אם הינך זקוקה להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא שלך 

או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
לוואי בחלק  לתופעות  לגרום  עלול  כמו בכל תרופה, השימוש בזואלי 

מהמשתמשות.
אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן.

סיכון מוגבר לקרישי דם בוורידים )תרומבואמבוליזם ורידי )VTE(( או קרישי 
דם בעורקים )תרומבואמבוליזם עורקי )ATE(( קיים עבור כל הנשים אשר 
נוטלות אמצעי מניעה הורמונליים משולבים. לקבלת מידע מפורט יותר על 
הסיכונים השונים בנטילת אמצעי מניעה הורמונליים משולבים ראי סעיף 2, 

״לפני השימוש בתרופה״.
תופעות הלוואי הבאות נקשרו לשימוש בזואלי:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 משתמשות(:
אקנה 	●

שינויים במחזור החודשי )למשל, היעדר או אי סדירות( 	●
תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 10 משתמשות(:

ירידה בחשק המיני; דיכאון/מצב רוח דיכאוני; שינויים במצב הרוח 	●
כאב ראש או מיגרנה 	●

בחילה 	●
מחזורי ווסת כבדים; כאבים בשדיים; כאבים באגן 	●

עלייה במשקל 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד 1 מתוך 100 משתמשות(:

תיאבון מוגבר; אגירת נוזלים )בצקת( 	●
גלי חום 	●

נפיחות בבטן 	●
הזעה מוגברת; נשירת שיער; גרד; עור יבש; עור שמן 	●

כובד בגפיים 	●
מחזורים רגילים אך מועטים; שדיים מוגדלים; גוש בשדיים; יצירת חלב  	●
כשאינך בהריון; תסמינים טרום וויסתיים; כאב במהלך קיום יחסי מין; 

יובש בנרתיק או בפות; התכווצויות ברחם
רגזנות 	●

עלייה באנזימי כבד 	●
תופעות לוואי נדירות )משפיעות על עד 1 מתוך 1,000 משתמשות(:

קרישי דם מזיקים בווריד או בעורק, לדוגמא: 	●
)DVT ברגל או כף הרגל )כלומר	○

)PE בריאה )כלומר	○
○	התקף לב

○	שבץ
○	מיני-שבץ או תסמינים זמניים דמויי-שבץ המכונים התקף איסכמי חולף 

)TIA(
○	קרישי דם בכבד, בקיבה/מעיים, בכליות או בעין.

הסיכוי ללקות בקריש דם עשוי להיות גבוה יותר אם יש לך גורמים אחרים 
אשר מעלים סיכון זה )ראי סעיף 2 למידע נוסף על המצבים המגבירים את 

הסיכון לקרישי דם והתסמינים של קריש דם(.
ירידה בתיאבון 	●

עלייה בחשק המיני 	●
הפרעת קשב 	●

יובש בעיניים; אי נוחות בשימוש בעדשות מגע 	●
יובש בפה 	●

כתמי פיגמנטציה בצבע חום זהב, בעיקר בפנים; צמיחת שיער מוגברת 	●
ריח מהנרתיק; אי נוחות בנרתיק או בפות 	●

רעב 	●
מחלה של כיס המרה 	●

תגובות אלרגיות )רגישות יתר( דווחו במשתמשות בזואלי, אך מהנתונים 
הזמינים לא ניתן להעריך שכיחותן.

מידע נוסף על תופעת הלוואי האפשרית של שינויים במחזור החודשי )כגון 
היעדר או אי סדירות(, במהלך השימוש בזואלי, מתואר בסעיף 3 ״מתי וכיצד 
ליטול את הטבליות״, ״במקרה של דימום בלתי צפוי״ ו- ״אם החסרת ווסת 

אחת או יותר״.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
את סובלת מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.

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 וראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תימנע הרעלה. אל 

תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי  	●
אריזת המגשית והקרטון. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

החודש.
תנאי אחסון: 	●

.30ºC-יש לאחסן מתחת ל 	
אין להשליך גלולות משולבות )כולל טבליות זואלי( שאינן בשימוש למי  	●
שפכים או למערכת הביוב העירונית. החומרים הפעילים ההורמונליים 
שבטבליה יכולים להיות בעלי השפעות מזיקות אם הם מגיעים לסביבה 
מימית. יש להחזירן לבית המרקחת או להשליכן בדרך בטוחה אחרת על 

פי דרישות מקומיות. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם:

ליבת הטבליות )טבליות לבנות פעילות מצופות וטבליות פלצבו צהובות מצופות(:
Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, crospovidone, talc,
magnesium stearate and silica colloidal anhydrous.

ציפוי הטבליות )טבליות לבנות פעילות מצופות(:
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350/PEG and talc.

ציפוי הטבליות )טבליות פלצבו צהובות מצופות(:
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350/PEG, talc, iron 
oxide yellow and iron oxide black.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
הטבליות הפעילות המצופות הינן לבנות ועגולות. הן מקודדות ב- ״ne״ 

בשני הצדדים.
טבליות הפלצבו המצופות הן צהובות ועגולות. הן מקודדות ב- ״p״ בשני הצדדים.
אריזת זואלי מכילה 1 או 3 מגשיות באריזת קרטון ובכל מגשית 28 טבליות 
מצופות )24 טבליות לבנות פעילות מצופות ו- 4 טבליות פלצבו צהובות מצופות(.

יתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.
שם בעל בעל הרישום וכתובתו

תרומד בע״מ, רחוב בני גאון 10, נתניה 4250499.
שם היצרן וכתובתו

תרמקס לימיטיד אירלנד, דבלין, אירלנד.
נערך בדצמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
150-67-33784
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ابدئي بعبوة اللويحة التالية فوراً بعد القرص الغفل الأصفر الأخير، حتى إذا لم ينته الحيض 
الأسبوع،  من  اليوم  نفس  في  لويحة جديدة  دائماً بعبوة  تبدئي  أن  هو  بك. المعنى  الخاص 

وأن تتلقي أيضاً حيض حوالي نفس اليوم في كل شهر. 
من المحتمل أن عدداً من النساء لن يتلقين حيض في كل شهر خلال إستعمال الأقراص الغُفل 
الصفراء. إذا تناولت زوإيلي كل يوم وفقاً لهذه التعليمات، من غير المرجح بأنك حامل )أنظري 

أيضاً ألبند 3 "إذا فوتِّ حيضاً واحداً أو أكثر"(.
بداية العبوة الأولى من زوإيلي

في حال أنك لم تستعملي وسيلة منع حمل هورمونيةّ في الشهر السابق
ابدئي بتناول زوإيلي في اليوم الأول من الدورة الشهريّة )أي في اليوم الأول من نزيف الحيض(.

الحمل  من  فأنت محمية  لديك  الطمثي  النزف  من  الأول  اليوم  في  زوإيلي  بتناول  بدأت  إذا 
فوراً. أنت لست بحاجة لإستعمال وسائل منع حمل إضافيةّ. 

الإنتقال من وسيلة منع حمل هورمونيةّ مُدمجة أخرى )حبة منع حمل مُدمجة، حلقة مهبليةّ 
أو لصقة جلديّة(

بإمكانك البدء بتناول زوإيلي، يُفضل بعد يوم من انتهائك من تناول حبة منع الحمل الفعالة 
الأخيرة )حبة منع الحمل الأخيرة الحاوية على مادة فعالة( من عبوة اللويحة الخاصة بحبة 
منع الحمل الحاليةّ الخاص بك )أي بدون توقف(. إذا كانت عبوة اللويحة الخاصة بحبة منع 
الحمل الحاليةّ تحتوي أيضاً على أقراص غير فعّالة )غُفل( تستطيعين البدء بتناول زوإيلي 
هذا،  نوع  أي  متأكدة  تكوني  لم  الأخير )إذا  الفعّال  للقرص  تناولك  بعد  ما  الذي  اليوم  في 
اسألي طبيبك أو الصيدلي(. بإمكانك أيضاً البدء بتناول زوإيلي بعد ذلك، لكن أبداً ليس بعد 
تناول  بعد  ما  الذي  اليوم  في  الحاليةّ  )أو  الحمل  منع  بحبة  الخاصة  التوقف  فترة  من  يوم 

القرص الغير فعّال الأخير الخاص بحبة منع الحمل الحاليةّ(. 
إذا استعملت حلقة مهبليةّ أو لاصقة جلديّة، من المفضل البدء بتناول زوإيلي في يوم إزالة 
الحلقة أو اللاصقة. بإمكانك أيضاً البدء، كحد أقصى، في اليوم الذي كان من المفترض أن 

تبدئي به باستعمال الحلقة أو اللاصقة التالية. 
إذا اتبعت هذه التعليمات، لا حاجة لاستعمال وسيلة منع حمل إضافيةّ. إذا وجدت لديك أي 

مخاوف حول الموضوع، توجهي إلى طبيبك.
)minipill( الإنتقال من حبة منع الحمل التي تحتوي على ۑروجيستوجِن فقط

بإمكانك الإنتقال في أي يوم من حبة منع الحمل المصغرة التي تحتوي على ۑروجيستوجِن 
فقط والبدء بتناول زوإيلي في اليوم الذي بعده. لكن عليك بالإضافة لذلك إستعمال وسيلة 

منع حمل عازلة )مثلاً الكوندوم( خلال الـ 7 أيام الأولى من تناول زوإيلي.
)IUS( الإنتقال من حقن التي تحتوي على ۑروجيستوجِن فقط، غرسة أو لولب رحمي هورموني

التالية، أو في  الحقنة  المفترض أن تتلقي به  الذي كان من  اليوم  زوإيلي في  ابدئي بتناول 
يوم إخراج الغرسة أو اللولب. بالرغم من ذلك، إذا كنت تقيمين علاقات جنسيةّ، تأكدي بأنك 

تستعملين أيضاً وسيلة منع حمل عازلة في الـ 7 أيام الأولى من تناول زوإيلي.
بعد الولادة

بإمكانك البدء بتناول زوإيلي بين 21 و- 28 يوم بعد الولادة. إذا بدأت بعد اليوم الـ 28، 
عليك أيضاً استعمال وسيلة منع حمل عازلة )مثلاً الكوندوم( في الـ 7 أيام الأولى من تناول 
زوإيلي. إذا أقمت علاقات جنسيةّ بعد الولادة قبل البدء بتناول زوإيلي، عليك أولاً أن تكوني 
متأكدة بأنك لست حاملاً أو عليك الإنتظار حتى تلقي الحيض التالي. إذا كنت تريدين البدء 

بتناول زوإيلي بعد الولادة وأنت مرضعة، أنظري أيضاً البند 2 "الحمل والإرضاع".
اسألي الطبيب أو الصيدلي ما الذي عليك فعله إذا كنت غير متأكدة متى تبدئين.

بعد إجهاض طبيعي أو مُفتعل
يجب استشارة طبيبك.

إذا تناولت مقداراً دوائياً أكبر 
زوإيلي. إذا  المطلوب من  أكثر من  أقراص  تأثيرات خطيرة عند تناول  تبليغات عن  لم تكن 
تناولت عدة أقراص سويةً، قد يكون لديك غثيان، تقيؤات أو نزيف مهبلي. إذا تناولت أقراص 

أكثر مما ينبغي أو إذا اكتشفت أن طفلاً تناول زوإيلي، استشيري الطبيب أو الصيدلي.
إذا نسيت تناول الدواء

التوصيات التالية تتطرق فقط إذا نسيت تناول الأقراص البيضاء الفعّالة.
إذا كنت متأخرة بأقل من 24 ساعة عن تناول القرص، فإن الحماية التي توفرها حبة  	●
منع الحمل ضد الحمل تبقى محفوظة. تناولي القرص فور تذكرك وتناولي الأقراص 

التالية في الوقت المعتاد.
إذا كنت متأخرة بـ 24 ساعة أو أكثر عن تناول القرص، الحماية التي توفرها حبة  	●
الخطورة   تزداد  أقراصاً أكثر، هكذا  نسيت  تنخفض. كلما  قد  الحمل  الحمل ضد  منع 
فوتِّ أقراص  إذا  لحصول حمل  بشكل خاص  مرتفعة  لحدوث حمل. هنالك خطورة 
بيضاء فعّالة في بداية أو في نهاية عبوة اللويحة. لذلك عليك التصرف حسب القواعد 

المسجلة في الأسفل.
اليوم 7-1 من تناول الأقراص البيضاء الفعّالة )أنظري الرسم التوضيحي والجدول الزمني(

تناولي القرص الأبيض الفعّال الذي فوتّه فور تذكرك حتى لو يعني هذا تناول قرصين في 
نفس الوقت وواصلي تناول القرص التالي في الوقت المعتاد. بالرغم من ذلك، استعملي 
وسيلة منع حمل عازلة )مثلاً كوندوم(، كوسيلة حذر إضافيةّ، حتى تتناولي أقراصك بشكل 

صحيح لمدة 7 أيام متتالية.
إذا أقمت علاقات جنسيةّ في الأسبوع الذي قبل تفويت الأقراص، هنالك إمكانية بأنك أصبحت 

حامل أو أنك حامل. في هذه الحالة، توجهي فوراً إلى طبيبك.
اليوم 17-8 من تناول الأقراص البيضاء الفعّالة )أنظري الرسم التوضيحي والجدول الزمني(

تناولي القرص الأخير الذي فوتّه فور تذكرك )حتى لو يعني هذا تناول قرصين في نفس 
الوقت( وتناولي الأقراص التالية في الوقت المعتاد. إذا تناولت أقراصك بشكل صحيح لمدة 
الـ 7 أيام السابقة للقرص الذي فوتّه، الحماية من الحمل لا تنخفض، وأنت لست بحاجة 
لاستعمال وسيلة حذر إضافيةّ. بالرغم من ذلك، إذا فوتِّ أكثر من قرص واحد، استعملي 
وسيلة منع عازلة، مثل واقي ذكري )كوندوم(، كوسيلة حذر إضافيةّ، حتى تتناولي أقراصك 

بشكل صحيح لمدة 7 أيام متتالية.
اليوم 24-18 من تناول الأقراص البيضاء الفعّالة )أنظري الرسم التوضيحي والجدول الزمني(

هنالك خطورة مرتفعة بشكل خاص لحصول حمل إذا فوتِّ أقراص بيضاء فعّالة القريبة من 
فترة تناول أقراص الغُفل الصفراء. يمكن منع هذة الخطورة المرتفعة عن طريق ملائمة 

الجدول الزمني لتناول الأقراص.
التاليتين. لست بحاجة لاستعمال وسائل حذر  الإمكانيتين  العمل حسب واحدة من  يمكن 
إضافيةّ إذا تناولت أقراصك بشكل صحيح لمدة الـ 7 أيام السابقة للقرص الذي فوتّه. إذا 
الإثنتين وإستعمال وسيلة منع  اتباع الإمكانية الأولى من بين  الحالة كذلك، عليك  لم تكن 
حمل عازلة ) مثلاً كوندوم(، كوسيلة حذر إضافيةّ، حتى تتناولي أقراصك بشكل صحيح 

لمدة 7 أيام متتالية.
الإمكانية 1(

تناول  هذا  يعني  لو  تذكرك حتى  فور  فوتّه  الذي  الأخير  الفعّال  الأبيض  القرص  تناولي 
قرصين في نفس الوقت وواصلي تناول الأقراص التالية في الوقت المعتاد. ابدئي بعبوة 
اللويحة الحالية،  البيضاء الفعّالة الموجودة في عبوة  انتهاء الأقراص  التالية فور  اللويحة 
بحيث تتخطين أقراص الغُفل الصفراء. قد لا تتلقين طمث حتى تتناولي أقراص الغُفل 
الصفراء الموجودة في نهاية عبوة اللويحة الثانية، لكن من الجائز ظهور نزف طفيف أو 

شبيه بالحيض خلال تناول الأقراص البيضاء الفعّالة.
الإمكانية 2(

الصفراء لمدة  الغُفل  أقراص  بتناول  وابدئي  البيضاء الفعّالة  الأقراص  تناول  عن  توقفي 
3 أيام على الأكثر، بحيث يكون العدد الإجمالي من أقراص الغُفل الصفراء والأقراص البيضاء 
التي فوتيها لا يزيد عن 4. مع انتهاء أقراص الغُفل الصفراء ابدئي بعبوة اللويحة التالية.

الأولى، استعملي  الإمكانية  نسيت، اتبعي  قرصاً أبيضاً فعّالاً قد  كم  تتذكرين  لا  كنت  إذا 
وسيلة منع حمل عازلة، مثل واقي ذكري )كوندوم(، كوسيلة حذر إضافيةّ، حتى تتناولي 
أقراصك بشكل صحيح لمدة 7 أيام متتالية وتوجهي إلى طبيبك )لأنه من الممكن أنّك لم 

تكوني محميةّ من الحمل(.
إذا نسيت تناول أقراص بيضاء فعّالة من عبوة اللويحة، ولم تتلقي الدورة الشهرية المتوقعة 
خلال تناول أقراص الغُفل الصفراء من نفس عبوة اللويحة، فمن الممكن أن تكوني حامل.

عليك التوجه للطبيب قبل البدء بعبوة اللويحة التالية.
التوصيات التالية تنطبق فقط إذا نسيت تناول أقراص الغفل الصفراء.

الـ 4 أقراص الصفراء الأخيرة في السطر الرابع هي أقراص غُفل )وهمية( ولا تحتوي على 
مركّبات فعّالة. إذا نسيت تناول أحد هذه الأقراص، فإن الحماية التي يوفرها زوإيلي ضد 
الأقراص  بتناول  وابدئي  فوتّها  الصفراء التي  الغُفل  تُحفظ. إرمي قرص/أقراص  الحمل 

التي في اللويحة التالية في الوقت المعتاد.
رسم توضيحي

Place day label hereألصقي لصقة اليوم هنا
بداية

جدول زمني: إذا كنت متأخرة بـ 24 ساعة أو أكثر عن تناول الأقراص البيضاء الفعالة

تفويت أكثر من 
قرص أبيض 

واحد
يوم 

توجهي لطبيبك للاستشارة1-24

نعم

لا
هل أقمت علاقات جنسيةّ في الأسبوع 

السابق لتفويت القرص؟

أو

تفويت قرص أبيض 
واحد فقط )تم تناوله 
متأخرًا بـ 24 ساعة 

أو أكثر(
تناولي القرص الذي نسيته  	●

أنهي تناول الأقراص البيضاء  	●
إرمي الـ 4 أقراص الصفراء 	●
ابدئي بعبوة اللويحة التالية  	●

تناولي القرص الذي نسيته 	●
ذكري( )واقي  زلة  عا حمل  منع  وسيلة  استعملي  	● 

في الـ 7 أيام التالية 
أنهي عبوة اللويحة 	●

تناولي القرص الذي نسيته  	●
أنهي عبوة اللويحة 	●

أوقفي تناول الأقراص البيضاء  	●
تناولي قرص أصفر لمدة الـ 3 أيام التالية  	●

بعد ذلك ابدئي عبوة اللويحة التالية  	●

 يوم
1-7

يوم 
8-17

 يوم
18-24

التقيؤ أو الإسهال الشديد في حالة 
إذا كان لديك إسهال شديد،  أبيض فعّال، أو  إذا تقيأت خلال 4-3 ساعات من تناول قرص 
فهنالك خطورة بأن المركّبات الفعّالة في زوإيلي لم تُمتص بشكل كامل في جسمك. هذه الحالة 
تشبه الحالة التي نسيت فيها تناول قرص أبيض فعّال. بعد التقيؤ أو الإسهال، عليك تناول 
قرص أبيض فعّال إضافي من عبوة لويحة احتياطيةّ في أسرع وقت ممكن. إذا كان بالإمكان 
فتناوليها خلال 24 ساعة من الوقت الاعتيادي لتناول حبة منع الحمل. تناولي القرص التالي 
أكثر، عليك متابعة  أو  أنه قد مرّت 24 ساعة  أو  المعتاد. إذا كان هذا غير ممكن  الوقت  في 

النصائح في البند ״إذا نسيت تناول زوإيلي״. إذا كان لديك إسهال شديد، أخبري طبيبك. 
الأقراص الصفراء هي أقراص غُفل التي لا تحتوي على مركّبات فعّالة. إذا تقيأت أو عانيت 
من إسهال شديد خلال 4-3 ساعات من تناول قرص غفل أصفر، فإن الحماية التي يوفرها 

زوإيلي ضد حصول حمل تُحفظ.
إذا كنت تريدين تأجيل الدورة الشهريّة

حتى ولو لم يوصى بذلك، يمكن تأجيل الدورة الشهريّة عن طريق عدم تناول أقراص الغُفل 
الصفراء من السطر الرابع والانتقال فوراً لعبوة لويحة جديدة من زوإيلي. قد تقاسين من 

نزيف طفيف أو شبيه بالحيض أثناء استعمال عبوة اللويحة الثانية.
عن  الثانية، توقفي  اللويحة  عبوة  بك خلال  الخاص  الحيض  يبدأ  بأن  معنيةّ  تكونين  عندما 
الغُفل الصفراء. قومي بالإنتهاء من  البيضاء الفعّالة وابدئي بتناول أقراص  تناول الأقراص 
اللويحة الثانية عن طريق تناول أقراص الغُفل الـ 4 الصفراء، ومن ثم ابدئي بعبوة اللويحة 

التالية )الثالثة(. إذا لم تكوني واثقة مما عليك فعله إستشيري الطبيب أو الصيدلي.
إذا كنت معنيّة بتغيير يوم بداية الحيض

إذا تناولت الأقراص وفقاً للتعليمات، سيبدأ حيضك خلال أيام الغُفل. إذا كان عليك تغيير هذا 
لا  الصفراء – )ولكن  الغُفل  أقراص  تناول  الغُفل – في وقت  أيام  عدد  بتقليل  اليوم، قومي 
تزيديها أبداً – أقصى حد 4(. على سبيل المثال، إذا بدأت بتناول أقراص الغُفل الصفراء في 
يوم الجمعة، وأنت معنيةّ بتغيير ذلك ليوم الثلاثاء )3 أيام قبل ذلك( عليك البدء بعبوة لويحة 
جديدة قبل المعتاد بـ 3 أيام. قد لا يكون هنالك أي نزيف في الفترة المُختصرة من تناول 
أقراص الغُفل الصفراء. خلال استعمال عبوة اللويحة التالية قد يكون هنالك نزف طفيف أو 

شبيه بالحيض خلال أيام تناول الأقراص البيضاء الفعّالة. 
إذا لم تكوني متأكدة ماذا عليك أن تفعلي استشيري الطبيب أو الصيدلي.

أنّ لديك نزيف غير متوقع في حال 
منتظم  غير  مهبلي  نزيف  يظهر  قد  الأولى  الأشهر  المُدمجة، خلال  الحمل  منع  ككل حبوب 
)تبقيع أو نزيف بين الطمثين( بين دوراتك الشهرية. قد تحتاجين لاستعمال مُنتجات للنظافة، 
على  تتوقف  المنتظمة  غير  المهبليةّ  الأنزفة  كالمعتاد. هذه  الأقراص  بتناول  استمري  ولكن 
الأغلب عندما يعتاد جسمك على حبة منع الحمل )عادةً بعد مرور ما يقارب 3 شهور(. في 

حال أن النزيف استمر، أصبح غزيراً أو بدأ من جديد، توجهي إلى طبيبك.
إذا فوتِّ حيضاً واحداً أو أكثر

تُظهِر أبحاث سريريّة مع زوإيلي بأنه من المحتمل في بعض الأحيان تفويت الدورة الشهرية 
العادية بعد 24 يوم. 

إذا تناولت كل الأقراص بشكل صحيح، ولم تتقيَّئين أو عانيت من إسهال شديد، أو تناولت  	●
زوإيلي كالمعتاد. أنظري  أدوية أخرى، الاحتمال بعيد جداً بأنك حامل. استمري بتناول 
أيضاً البند 3 "في حالة التقيؤ أو الإسهال الشديد" أو تحت البند 2 "التفاعلات بين الأدوية".

إذا لم تتناولي كل الأقراص بشكل صحيح، أو لم يظهر الحيض الشهري المتوقع مرتين  	●
على التوالي، قد تكونين حامل. توجهي لطبيبك فوراً. لا تبدئي بعبوة اللويحة التالية من 

زوإيلي حتى يفحص الطبيب بأنك لست حاملاً. 
إذا توقفت عن تناول الدواء

بإمكانك التوقف عن تناول زوإيلي في أي وقت. إن لم تكوني معنيةّ في الحمل، استشيري 
أولاً طبيبك فيما يخص وسائل منع حمل أخرى. 

إذا توقفت عن تناول زوإيلي لأنك معنيةّ في الحمل، يُفضل الانتظار حتى النزيف الحيضي 
الطبيعي قبل محاولة الحمل. سيساعدك ذلك على تحديد موعد الولادة المستقبلي. 

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
الدوائي في كل مرة تستعملين فيها دواء. ضعي النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشيري طبيبك أو الصيدلي.

الأعراض الجانبيّة 	.4
كما بكل دواء، قد يسبب استعمال زوإيلي أعراضاً جانبيةًّ عند بعض المستخدمات. 

لا تندهشي من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
 )(VTE) venous thromboembolism( خطورة متزايدة لجلطات دمويّة في الأوردة
الشرايين )ATE( arterial thromboembolism(( متواجدة  في  دمويّة  أو جلطات 
عند كل النساء اللواتي يتناولن وسائل منع حمل هورمونيةّ مُدمجة. للحصول على معلومات 
أنظري  مُدمجة  تناول وسائل منع حمل هورمونيةّ  المختلفة عند  المخاطر  أكثر عن  مُفصّلة 

للبند 2، "قبل إستعمال الدواء".
الأعراض الجانبيةّ التالية ارتبطت باستعمال زوإيلي:

أعراض جانبيّة شائعة جداً )تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 مستخدمات(:
حب الشباب 	●

تغيرّات في الدورة الشهريّة )مثل، انعدام أو عدم انتظام( 	●
أعراض جانبيّة شائعة )تؤثر على حتى 1 من بين 10 مستخدمات(:

انخفاض في الرغبة الجنسيةّ؛ اكتئاب/مزاج مكتئب؛ تغيرات في المزاج 	●
صداع أو شقيقة 	●

غثيان 	●
دورات حيض غزيرة؛ آلام في الثديين؛ الآم في الحوض 	●

زيادة في الوزن 	●
أعراض جانبيّة غير شائعة )تؤثر على حتى 1 من بين 100 مستخدمة(:

زيادة الشهية؛ حصر السوائل )وذمة( 	●
هباّت حر 	●

انتفاخ في البطن 	●
تعرّق مُفرط؛ تساقط الشعر؛ حكّة؛ جلد جاف؛ جلد دهني 	●

ثقل في الأطراف 	●
وأنت  الثديين؛ إنتاج حليب  في  الثديين؛ كتلة  قليلة؛ تضخم  ولكن  عاديّة  دورات شهريّة  	●
؛ أعراض ما قبل الحيض؛ ألم خلال إقامة علاقات جنسيةّ؛ جفاف في المهبل  لست حامًال

أو في الفرج؛ انقباضات في الرحم
سخط 	●

ارتفاع في إنزيمات الكبد 	●
أعراض جانبيّة نادرة )تؤثر على حتى 1 من بين 1,000 مستخدمة(:

جلطات دمويّة ضارّة في الوريد أو في الشريان، على سبيل المثال: 	●
)DVT في الرجل أو القدم )أي 	○

)PE في الرئة )أي 	○
نوبة قلبيةّ 	○

سكتة دماغيةّ 	○
سكتة دماغيةّ صغيرة أو أعراض مؤقتة مشابهة للسكتة الدماغيةّ المُسماة نوبة إقفاريّة  	○

(TIA( عابرة
جلطات دمويّة في الكبد، في المعدة/الأمعاء، في الكلى أو في العين.  	○

إذا كان لديك عوامل أخرى من  احتمال الإصابة بجلطة دمويّة ممكن أن يكون مرتفعاً أكثر 
من  تزيد  التي  الحالات  عن  إضافيةّ  للبند 2 لمعلومات  الخطورة )أنظري  هذة  زيادة  شأنها 

الخطورة لجلطات دمويّة وأعراض الجلطة الدمويّة(.
إنخفاض في الشهية 	●

إرتفاع في الرغبة الجنسيةّ 	●
إضطراب في الانتباه 	●

جفاف في العينين؛ عدم راحة عند إستعمال عدسات لاصقة 	●
جفاف في الفم 	●

بقع صباغ بلون بني ذهبي، بالأخص في الوجه؛ نمو مفرط للشعر 	●
رائحة من المهبل؛ عدم راحة في المهبل أو الفرج  	●

جوع 	●
مرض في كيس المرارة 	●

من  زوإيلي، ولكن  لدى مستخدمات  عنها  التبليغ  فعل تحسسية )فرط حساسية( تم  ردود 
المعطيات المتوفرة لا يمكن تقدير شيوعها.

معلومات إضافيةّ عن العرض الجانبي المُمكن لتغيرات في الدورة الشهريّة )مثل انعدام أو عدم 
انتظام(، خلال استعمال زوإيلي، موصوفة في البند 3 "متى وكيف يجب تناول الأقراص"، 

"في حالة نزيف غير متوقع" و- "إذا فوتِّ حيضاً واحداً أو أكثر". 
من  تعانين  عندما  الجانبيّة، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 

عرض جانبي لم يُذكر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الرابط “تبليغ عن  الضغط على  الصحة عن طريق  لوزارة  أعراض جانبيةّ  التبليغ عن  يمكن 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسيةّ  الصفحة  في  دوائي”، الموجود  عقب علاج  جانبيةّ  أعراض 
للتبليغ عن أعراض جانبية،  المباشر  النموذج  إلى  )www.health.gov.il( الذي يوجهك 

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفيّة تخزين الدواء؟ 	.5
بعيداً عن متناول  الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنبي  	●
أيدي ومجال رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع، ‬وذلك لتفادي ‬إصابتهم بالتسمم. لا تسببي التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على عبوة  	●

اللويحة والكرتون. تاريخ انتهاء الصلاحية يرجع إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: 	●

	 يجب التخزين دون 30 درجة مئوية.
لا يجوز التخلص من حبوب منع الحمل المُدمجة )بما في ذلك أقراص زوإيلي( التي ليست  	●
الفعّالة  البلدي. المواد  الصحي  الصرف  في جهاز  أو  المجاري  مياه  في  الإستعمال  قيد 
لبيئة مائيةّ.  إذا وصلت  القرص قد تكون ذات تأثيرات ضارّة  الموجودة في  الهورمونيةّ 
المحليةّ.  المتطلبات  أخرى حسب  آمنة  منها بطريقة  التخلص  أو  للصيدليةّ  إعادتها  يجب 

هذه الوسائل تُساهم في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافيّة 	.6
بالإضافة إلى المركّبات الفعّالة يحتوي الدواء أيضاً على:

لُبّ الأقراص )أقراص بيضاء فعّالة مطليةّ وأقراص غُفل صفراء مطليةّ(:
Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, crospovidone, 
talc, magnesium stearate and silica colloidal anhydrous.

طلاء الأقراص )أقراص بيضاء فعّالة مطليةّ(:
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350/PEG and talc.

طلاء الأقراص )أقراص غُفل صفراء مطليةّ(:
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350/PEG, talc, iron 
oxide yellow and iron oxide black.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة 
الأقراص الفعّالة المطليةّ هي بيضاء ومستديرة. هي مُرمّزة بـ "ne" في كلا الجانبين.

أقراص الغُفل المطليةّ هي صفراء ومستديرة. هي مُرمّزة بـ "p" في كلا الجانبين. 
عبوة زوإيلي تحتوي على 1 أو 3 لويحات في عبوة كرتون وفي كل لويحة 28 قرصاً مطلياً 

)24 قرص أبيض فعّال مطلي و- 4 أقراص غُفل صفراء مطليةّ(. 
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه 
تروميد م.ض.، شارع بني چاؤون 10، نتانيا 4250499.

إسم المنتج وعنوانه
تيرامكس ليميتيد إيرلندا، دبلن، إيرلندا.

تمّ إعدادها في كانون الأول 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

150-67-33784

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

This medicine is marketed under doctor’s prescription only

ZOELY®

Film-Coated Tablets
Active ingredients:
White active tablets: nomegestrol acetate 2.5 mg / estradiol 1.5 mg (as 
hemihydrate)
Yellow placebo tablets: The tablet does not contain active ingredients.
Inactive and allergenic ingredients in the preparation: See sections 2 
“Important information regarding some of the ingredients of the medicine” 
and 6 “Further Information”.
Important things to know about combined hormonal contraceptives 
(CHCs):
•	 They are one of the most reliable reversible methods of contraception 

if used correctly.
•	 They slightly increase the risk of having a blood clot in the veins and 

arteries, especially in the first year or when restarting a combined 
hormonal contraceptive following a break of 4 or more weeks.

•	 Please be alert and see your doctor if you think you may have symptoms 
of a blood clot (see section 2 under “Blood clots”).

Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If 
you have any further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for 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?
ZOELY used to prevent pregnancy.
Therapeutic group: sex hormones. Combined pill containing progestogen 
and oestrogen.
•	 All 24 white film-coated tablets are active tablets that contain a small 

amount of two different female hormones. These are nomegestrol 
acetate (a progestogen) and estradiol (an oestrogen).

•	 The 4 yellow film-coated tablets are inactive tablets that do not contain 
hormones and are called placebo tablets.

•	 Contraceptive pills that contain two different hormones, like ZOELY, are 
called “combined pills”.

•	 Nomegestrol acetate (the progestogen in ZOELY) and estradiol (the 
oestrogen in ZOELY) work together to prevent ovulation (release of an 
egg from the ovary) and to reduce the chance of a fertilized egg being 
released and becoming pregnant.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to estradiol or nomegestrol acetate, or to 

any of the additional ingredients contained in the medicine (listed in 
section 6);

•	 you have (or have ever had) a blood clot in a blood vessel of your legs 
(deep vein thrombosis, DVT), your lungs (pulmonary embolus, PE) 
or other organs;

•	 you have a disorder affecting your blood clotting – for instance, protein 
C deficiency, protein S deficiency, antithrombin – III deficiency, Factor 
V Leiden or antiphospholipid antibodies;

•	 you need an operation or if you are off your feet for a long time (see 
section “Blood clots”);

•	 you have ever had a heart attack or a stroke;
•	 you have ever had angina pectoris (a condition that causes severe 

chest pain and may be a first sign of blocked blood vessel in the area 
of the heart known as a heart attack) or transient ischaemic attack 
(TIA – temporary stroke symptoms);

•	 you have any of the following diseases that may increase your risk of 
a clot in the arteries:
-	 severe diabetes with blood vessel damage
-	 very high blood pressure
-	 a very high level of certain fats in the blood (cholesterol or 

triglycerides)
-	 a condition known as hyperhomocysteinaemia;

•	 you have ever had a type of migraine called “migraine with aura”;
•	 you have ever had inflammation of the pancreas (pancreatitis) 

associated with high levels of fat in your blood;
•	 you have ever had severe liver disease and your liver is not yet working 

normally;
•	 you have ever had a benign or malignant tumour in the liver;
•	 you have ever had, or you may have, cancer of the breast or the genital 

organs;
•	 in case of presence or history of meningioma (generally benign tumour 

of the tissue located between the brain and the skull). In case of doubt, 
contact your doctor;

•	 you have any unexplained bleeding from the vagina.

If any of these conditions appear for the first time while using ZOELY, stop 
taking it at once and tell your doctor. In the meantime, use a non-hormonal 
contraceptive. See also “General Notes” below.
General notes
Before you start using ZOELY you should read the information on blood 
clots (thrombosis) in section 2. It is particularly important to read the 
symptoms of a blood clot – see section 2 “Blood clots”.
Before you can begin taking ZOELY, your doctor will ask you some 
questions about your personal health history and that of your close 
relatives. The doctor will also measure your blood pressure and, depending 
upon your personal situation, may also carry out some other tests.
In this leaflet, several situations are described where you should stop 
taking the pill, or where the reliability of the pill may be decreased. In 
such situations you should not have sexual intercourse or you should 
take extra non-hormonal contraceptive precautions, e.g., use a condom 
or another barrier method. Do not use rhythm or temperature methods. 
These methods can be unreliable because the pill alters the usual changes 
in temperature and cervical mucus that occur during the menstrual cycle.
ZOELY, like other hormonal contraceptives, does not protect against HIV 
infection (AIDS) or any other sexually transmitted disease.
Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with ZOELY, tell the doctor
When should you contact your doctor?
Seek urgent medical attention if:
•	 you notice possible signs of a blood clot that may mean you are 

suffering from a blood clot in the leg (i.e., deep vein thrombosis), a 
blood clot in the lung (i.e., pulmonary embolism), a heart attack or a 
stroke (see “Blood clots” section below);

For a description of the symptoms of these serious side effects please 
go to “How to recognise a blood clot”.
•	 you notice any changes in your own health, especially involving any 

of the conditions mentioned in this leaflet (see also in section 2 “Do 
not use the medicine if”; do not forget about the changes in the health 
of your immediate family);

•	 you feel a lump in your breast;
•	 you experience symptoms of angioedema such as swollen face, 

tongue and/or throat and/or difficulty swallowing or hives together 
with difficulty breathing;

•	 you are going to use other medicines (see also in section 2 “Drug 
interactions”);

•	 you are to be immobilised or are to have surgery (tell your doctor at 
least four weeks in advance);

•	 you have unusual, heavy vaginal bleeding;
•	 you forgot one or more tablets in the first week of the blister pack 

and had unprotected intercourse in the seven days before (see also 
in section 3 “If you forget to take the medicine”);

•	 you have severe diarrhoea or experience severe vomiting;
•	 you miss period and suspect you may be pregnant (do not start the 

next blister pack until your doctor tells you, see also in section 3 “If 
you have missed one or more periods”).

Tell your doctor if any of the following conditions apply to you.
If the condition develops, or gets worse while you are using ZOELY, you 
should also tell your doctor.
•	 Hereditary and acquired angioedema. Consult your doctor immediately 

if you experience symptoms of angioedema such as swollen face, 
tongue and/or throat and/or difficulty swallowing or hives, together 
with difficulty breathing. Products containing oestrogens may induce 
or worsen symptoms of angioedema;

•	 Epilepsy (see in section 2 “Drug interactions”);
•	 Liver disease (for instance jaundice) or gallbladder disease (for instance 

gallstones);
•	 Diabetes;
•	 Depression;
•	 Crohn’s disease or ulcerative colitis (chronic inflammatory bowel 

disease);
•	 Systemic lupus erythematosus (SLE – a disease affecting your natural 

defense system);
•	 Haemolytic uraemic syndrome (HUS – a disorder of blood clotting 

causing failure of the kidneys);
•	 Sickle cell anaemia (an inherited disease of the red blood cells);

Place day label hereהדביקי את מדבקת היום כאן
התחלה

More than 
one white 

tablet missed
Day
1-24

Day
1-7

Day
8-17

Day
18-24

Yes

No

or

Only one 
white tablet 

missed (taken 
24 or more 
hours late)

Ask your doctor for advice

•	 Take the forgotten tablet
•	 Use a barrier method (condom) for 

the following 7 days
•	 Finish the blister

•	 Take the forgotten tablet
•	 Finish the blister

•	 Take the forgotten tablet
•	 Finish taking the white tablets
•	 Throw away the 4 yellow tablets
•	Start the next blister

•	 Stop the white tablets
•	 Take a yellow tablet for the next 3 days
•	 Then start the next blister

Had sex in the previous 
week before forgetting?

•	 Elevated levels of fat in the blood (hypertriglyceridaemia) or a family 
history for this condition. Hypertriglyceridaemia has been associated 
with an increased risk of developing pancreatitis (inflammation of the 
pancreas);

•	 Inflammation in the veins under the skin (superficial thrombophlebitis);
•	 Varicose veins;
•	 A condition that occurred for the first time or worsened during pregnancy 

or previous use of female hormones (e.g., hearing loss, porphyria [a 
disease of the blood], herpes gestationis [skin rash with vesicles during 
pregnancy], Sydenham’s chorea [a disease of the nerves in which 
sudden movements of the body occur] (see in section 2 “Special 
warnings regarding use of the medicine”);

•	 You have ever had chloasma [yellowish-brown pigment skin patches, 
so called “pregnancy patches”, particularly on the face]. If so, avoid too 
much exposure to the sun or ultraviolet light;

In addition, tell the doctor if:
•	 A close family member has or has had breast cancer
•	 You need surgery, or in situations where you are immobile (you cannot 

stand on your feet) for a long time (see section 2 “Blood clots”)
•	 You have just given birth, you are at increased risk for blood clots. You 

should ask your doctor how long after the birth you can start taking 
ZOELY.

BLOOD CLOTS
Using a combined hormonal contraceptive such as ZOELY increases 
your risk of developing a blood clot compared with not using one. In rare 
cases a blood clot can block blood vessels and cause serious problems.
Blood clots can develop
•	 in veins (referred to as ‘venous thrombosis’, ‘venous thromboembolism’ 

or VTE)
•	 in the arteries (referred to as an ‘arterial thrombosis’, ‘arterial 

thromboembolism’ or ATE).
Recovery from blood clots is not always complete. Rarely, there may be 
serious lasting effects or, very rarely, they may be fatal.
It is important to remember that the overall risk of a harmful blood 
clot due to ZOELY is small.

HOW TO RECOGNISE A BLOOD CLOT
Seek urgent medical attention if you notice any of the following signs or 
symptoms.
Are you experiencing any of these signs? What are you 

possibly suffering 
from?

•	 swelling of one leg or along a vein in the leg or 
foot especially when accompanied by:

•	 pain or tenderness in the leg which may be felt 
only when standing or walking

•	 increased warmth in the affected leg
•	 change in colour of the skin on the leg e.g., 

turning pale, red or blue

Deep vein 
thrombosis

•	 sudden unexplained breathlessness or rapid 
breathing

•	 sudden cough without an obvious cause, which 
may bring up blood

•	 sharp chest pain which may increase with deep 
breathing

•	 severe dizziness
•	 rapid or irregular heartbeat
•	 severe pain in your stomach.
If you are unsure, talk to a doctor as some of these 
symptoms such as coughing or being short of 
breath may be mistaken for a milder condition such 
as a respiratory tract infection (e.g., a ‘common 
cold’).

Pulmonary 
embolism

Symptoms most commonly occur in one eye:
•	 immediate loss of vision or
•	 painless blurring of vision which can progress 

to loss of vision.

Retinal vein 
thrombosis
(blood clot in the 
eye)

•	 chest pain, discomfort, pressure, heaviness
•	 sensation of squeezing or fullness in the chest, 

arm or below the breastbone
•	 fullness, indigestion or choking feeling
•	 upper body discomfort radiating to the back, 

jaw, throat, arm and stomach
•	 sweating, nausea, vomiting or dizziness
•	 extreme weakness, anxiety, or shortness of 

breath
•	 rapid or irregular heartbeats.

Heart attack

•	 sudden weakness or numbness of the face, arm 
or leg, especially on one side of the body

•	 sudden confusion, trouble speaking or 
understanding

•	 sudden trouble seeing in one or both eyes
•	 sudden trouble walking, dizziness, loss of 

balance or coordination
•	 sudden, severe or prolonged headache with no 

known cause
•	 loss of consciousness or fainting with or without 

seizures.
Sometimes the symptoms of stroke can be brief 
with an almost immediate and full recovery, but 
you should still seek urgent medical attention as 
you may be at risk of another stroke.

Stroke

•	 swelling and slight blue discolouration of an 
extremity

•	 severe pain in your stomach (acute abdomen).

Blood clots 
blocking other 
blood vessels

BLOOD CLOTS IN A VEIN
What can happen if a blood clot forms in a vein?
•	 The use of combined hormonal contraceptives has been connected with 

an increase in the risk of blood clots in the vein (venous thrombosis). 
However, these side effects are rare. Most frequently, they occur in the 
first year of use of a combined hormonal contraceptive.

•	 If a blood clot forms in a vein in the leg or foot it can cause a deep vein 
thrombosis (DVT).

•	 If a blood clot travels from the leg and lodges in the lung it can cause a 
pulmonary embolism.

•	 Very rarely a clot may form in a vein in another organ such as the eye 
(retinal vein thrombosis).

When is the risk of developing a blood clot in a vein highest?
The risk of developing a blood clot in a vein is highest during the first year 
of taking a combined hormonal contraceptive for the first time. The risk may 
also be higher if you restart taking a combined hormonal contraceptive 
(the same product or a different product) after a break of 4 weeks or more.
After the first year, the risk gets smaller but is always slightly higher than 
if you were not using a combined hormonal contraceptive.
When you stop ZOELY your risk of a blood clot returns to normal within 
a few weeks.
What is the risk of developing a blood clot?
The risk depends on your natural risk of VTE and the type of combined 
hormonal contraceptive you are taking.
The overall risk of a blood clot in the leg or lung (DVT or PE) with ZOELY 
is small.
•	 Out of 10,000 women who are not using any combined hormonal 

contraceptive and are not pregnant, about 2 will develop a blood clot 
in a year.

•	 Out of 10,000 women who are using a combined hormonal contraceptive 
that contains levonorgestrel, norethisterone, or norgestimate, about 5-7 
will develop a blood clot in a year.

•	 The risk of a blood clot with ZOELY compares to the risk with a combined 
hormonal contraceptive that contains levonorgestrel.

•	 The risk of having a blood clot will vary according to your personal 
medical history (see “Factors that increase your risk of a blood clot” 
below).

Risk of developing a blood clot 
in a year

Women who are not using a 
combined hormonal pill and are 
not pregnant

About 2 out of 10,000 women

Women using a combined 
hormonal contraceptive pill 
containing levonorgestrel, 
norethisterone or norgestimate

About 5-7 out of 10,000 women

Women using ZOELY About the same as with other 
combined hormonal contraceptives 
including contraceptives containing 
levonorgestrel

Factors that increase your risk of a blood clot in a vein
The risk of a blood clot with ZOELY is small but some conditions will 
increase the risk. Your risk is higher:
•	 if you are very overweight (body mass index or BMI over 30 kg/m2);
•	 if one of your immediate family has had a blood clot in the leg, lung or 

other organ at a young age (e.g., below the age of about 50). In this 
case you could have a hereditary blood clotting disorder;

•	 if you need to have an operation, or if you are off your feet for a long 
time because of an injury or illness, or you have your leg in a cast. The 
use of ZOELY may need to be stopped several weeks before surgery 
or while you are less mobile. If you need to stop ZOELY ask your doctor 
when you can start using it again.

•	 as you get older (particularly above about 35 years);
•	 if you gave birth less than a few weeks ago.
The risk of developing a blood clot increases the more conditions you have.
Air travel (>4 hours) may temporarily increase your risk of a blood clot, 
particularly if you have some of the other factors listed.
It is important to tell your doctor if any of these conditions apply to you, even 
if you are unsure. Your doctor may decide that ZOELY needs to be stopped.
If any of the above conditions change while you are using ZOELY, for 
example a close family member experiences a thrombosis for no known 
reason or you gain a lot of weight, tell your doctor.
BLOOD CLOTS IN AN ARTERY
What can happen if a blood clot forms in an artery?
Like a blood clot in a vein, a clot in an artery can cause serious problems. 
For example, it can cause a heart attack, or a stroke.
Factors that increase your risk of a blood clot in an artery
It is important to note that the risk of a heart attack or stroke from using 
ZOELY is very small but can increase:
•	 with increasing age (beyond about 35 years);
•	 if you smoke. When using a combined hormonal contraceptive like 

ZOELY you are advised to stop smoking. If you are unable to stop 
smoking and are older than 35 your doctor may advise you to use a 
different type of contraceptive;

•	 if you are overweight;
•	 if you have high blood pressure;
•	 if a member of your immediate family has had a heart attack or stroke 

at a young age (less than about 50). In this case you could also have a 
higher risk of having a heart attack or stroke;

•	 if you, or someone in your immediate family, have a high level of fat in 
the blood (cholesterol or triglycerides);

•	 if you get migraines, especially migraines with aura;
•	 if you have a problem with your heart (valve disorder, disturbance of 

the rhythm called atrial fibrillation)
•	 if you have diabetes.
If you have more than one of these conditions or if any of them are 
particularly severe, the risk of developing a blood clot may be increased 
even more.
If any of the above conditions change while you are using ZOELY, for 
example, you start smoking, a close family member experiences a 
thrombosis for no known reason or you gain a lot of weight, tell your doctor.
Cancer
Breast cancer has been found slightly more often in women using combined 
pills, but it is not known whether this is caused by the combined pills. For 
example, it may be that tumours are found more in women on combined 
pills because they undergo breast tests by the doctor more often. After 
stopping the combined pill, the increased risk gradually reduces.
It is important to check your breasts regularly and you should contact 
your doctor if you feel any lump. You should also tell your doctor if a close 
relative has, or ever had breast cancer (see section 2 “Special warnings 
regarding use of the medicine”).
In rare cases, benign (noncancerous) liver tumours, and in even more 
rare cases malignant (cancerous) liver tumours have been reported in 
pill users. Contact your doctor if you have unusual severe abdominal pain.
Cervical cancer is caused by an infection with the human papilloma virus 
(HPV). It has been reported to occur more often in women using the pill 
for more than 5 years. It is unknown if this is due to the use of hormonal 
contraceptives or to other factors, such as difference in sexual behaviour.
Meningiomas
Cases of meningioma (generally benign tumours of the brain) have been 
reported with prolonged use (several years) of nomegestrol monotherapy 
(without estradiol) at higher doses of 3.75 and 5 mg and more (see section 
“Do not use the medicine if”). If a meningioma is diagnosed, treatment 
with ZOELY should be stopped.
Psychiatric disorders
Some women using hormonal contraceptives including ZOELY have 
reported depression or depressed mood. Depression can be serious 
and may sometimes lead to suicidal thoughts. If you experience mood 
changes and depressive symptoms contact your doctor for further medical 
advice as soon as possible.
Tests and follow-up
If you are having any blood or urinary test, tell your doctor that you are 
using ZOELY as it may affect the results of some tests.
Children and adolescents
No data on efficacy and safety are available in adolescents below 18 years.
Drug interactions
If you are taking, or if you have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional supplements, 
tell the doctor or pharmacist.
In particular, if you are taking:
•	 Medicines that can make ZOELY less effective in preventing pregnancy, 

or can cause unexpected bleeding. These include medicines used to 
treat:

-	 epilepsy (e.g., primidone, phenytoin, phenobarbital, carbamazepine, 
oxcarbazepine, topiramate, felbamate);

-	 tuberculosis (e.g., rifampicin);
-	 HIV infection (e.g., rifabutin, ritonavir, efavirenz);
-	 Hepatitis C virus (HCV) infection (e.g., boceprevir, telaprevir);
-	 other infectious diseases (e.g., griseofulvin);
-	 high blood pressure in the blood vessels in the lungs, known as 

pulmonary arterial hypertension (bosentan).
•	 The herbal product St. John’s wort may also stop ZOELY from working 

properly. If you want to use herbal products containing St. John’s wort 
while you are already using ZOELY you should consult your doctor first.

•	 If you are taking medicines or herbal products that might make ZOELY 
less effective, a barrier contraceptive method should also be used. 
Since the effect of another medicine on ZOELY may last up to 28 days 
after stopping the medicine, it is necessary to use the additional barrier 
contraceptive method for that long.

•	 Some medicines can increase the levels of the active substances of 
ZOELY in the blood. The effectiveness of the pill is maintained, but 
tell your doctor if you are using anti-fungal medicines containing 
ketoconazole.

•	 ZOELY may also interfere with the working of other medicines –  
such as the anti-epileptic lamotrigine.

•	 The Hepatitis C virus (HCV) combination drug regimen ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir with or without dasabuvir as well as the combination 
drug regimen glecaprevir/pibrentasvir may cause increases in liver 
function blood test results (increase in ALT liver enzyme) in women using 
CHCs containing ethinylestradiol. ZOELY contains estradiol instead of 
ethinylestradiol. It is not known whether an increase in ALT liver enzyme 
can occur when using ZOELY with this HCV combination drug regimen. 
Your doctor will advise you.

Pregnancy and breast-feeding
ZOELY must not be used by women who are pregnant, or who think they 
may be pregnant. If you get pregnant while using ZOELY you should stop 
using ZOELY immediately and contact your doctor.
If you want to stop ZOELY because you want to get pregnant, see in section 
3 “If you stop taking the medicine”.
ZOELY is not usually recommended for use during breast-feeding. If you 
wish to use the pill while breast-feeding, check with your doctor.
Driving and using machines
ZOELY has no or negligible effect on your ability to drive and use machines.
Important information about some of the ingredients of the medicine
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some 
sugars, contact your doctor before taking this medicine.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine as instructed by the doctor. You should check 
with your doctor or pharmacist if you are not sure regarding the dosage 
and how to use the medicine.
Dosage and way of treatment will be determined by the doctor only.
The recommended dosage is generally:
One tablet each day at about the same time, with some water if necessary. 
Do not exceed the recommended dose.
No information is available with regards to crushing/splitting/chewing 
the tablets.
When and how to take the tablets
The ZOELY blister contains 28 film-coated tablets: 24 white tablets with 
the active substances (number 1‑24) and 4 yellow tablets without active 
substances (number 25‑28).
Each time you start a new blister of ZOELY, take the number 1 white active 
tablet in the left-hand top corner (see “Start”). Choose from the 7 stickers 
with day indicators the one in the grey column that begins with your starting 
day. For example, if you start on a Wednesday, use the day label sticker 
that starts with “WED”. Stick it on the blister, just above the row of white 
active tablets where it reads “Place day label here”. This allows you to 
check whether you took your daily tablet.
Take one tablet each day at about the same time, with some water if 
necessary.
Follow the direction of the arrows on the blister, so use the white active 
tablets first and then the yellow placebo tablets.
Your period will start during the 4 days that you use the yellow placebo 
tablets (so-called withdrawal bleeding). Usually it will start 2‑3 days after 
the last white active tablet and may not have finished before the next 
blister is started.

Start taking your next blister immediately after the last yellow placebo 
tablet, even if your period hasn’t finished. This means that you will always 
start a new blister on the same day of the week, and also that you have 
your period on roughly the same days each month.
Some women may not have their period every month while using the 
yellow placebo tablets. If you have taken ZOELY every day according to 
these directions, it is unlikely that you are pregnant (see also section 3 “If 
you have missed one or more periods”).
Starting your first pack of ZOELY
When no hormonal contraceptive has been used in the past month
Start taking ZOELY on the first day of your cycle (i.e., the first day of your 
menstrual bleeding). If you start taking ZOELY on the first day of your 
menstrual bleeding, you are protected against pregnancy immediately. 
You do not need to use an additional contraceptive method.
When changing from another combined hormonal contraceptive 
(combined pill, vaginal ring or transdermal patch)
You can start taking ZOELY, preferable the day after you have taken the 
last active tablet (the last pill containing the active ingredient) from your 
present pill blister (this means no tablet-free break). If your present pill 
blister also contains inactive (placebo) tablets you can start ZOELY on 
the day after taking the last active tablet (if you are not sure which this is, 
ask your doctor or pharmacist). You can also start ZOELY later, but never 
later than the day following the tablet-free break of your present pill (or 
the day after the last inactive tablet of your present pill).
In case you use a vaginal ring or transdermal patch, it is best to start using 
ZOELY on the day you remove the ring or patch. You can also start, at the 
latest, on the day you would have started using the next ring or patch.
If you follow these instructions, it is not necessary to use an additional 
contraceptive method. If you have any concerns about it, refer to your 
doctor.
When changing from a progestogen-only pill (minipill)
You can switch every day from the minipill containing progestogen only and 
start taking ZOELY the next day, but you must also use a barrier method 
of contraception (e.g., a condom) during the first 7 days of taking ZOELY.
When changing from a progestogen-only injectable, implant or a hormone-
medicated intrauterine system (IUS)
Start using ZOELY when your next injection is due or on the day that your 
implant or IUS is removed. But if you are having intercourse, make sure 
you also use a barrier method of contraception for the first 7 days that 
you are taking ZOELY.
After having a baby
You can start ZOELY between 21 and 28 days after having a baby. If 
you start later than day 28, you should also use a barrier method of 
contraception (e.g., a condom) during the first 7 days of ZOELY use. If, after 
having a baby, you have had sexual intercourse before starting ZOELY, 
first, be sure that you are not pregnant or wait until the next menstrual 
period. If you want to start ZOELY after having a baby and are breast-
feeding, see also section 2 “Pregnancy and Breast-feeding”.
Ask your doctor or pharmacist what to do if you are not sure when to start.
After a miscarriage or an abortion
Follow the advice of your doctor.
If you took a higher dosage
There have been no reports of serious effects from taking too many ZOELY 
tablets. If you have taken several tablets at a time, you may have nausea, 
vomiting or vaginal bleeding. If you took too many tablets or if you discover 
that a child has taken ZOELY, ask your doctor or pharmacist for advice.
If you forget to take the medicine
The following advice only refers to missed white active tablets.
•	 if you are less than 24 hours late in taking a tablet, the pill protection 

against pregnancy is maintained. Take the tablet as soon as you 
remember and take the next tablets at the usual time.

•	 if you are 24 or more hours late in taking any tablet, the pill protection 
against pregnancy may be reduced. The more tablets you have forgot, 
the higher is the risk of getting pregnant. There is a particularly high 
risk of becoming pregnant if you miss white active tablets at the 
beginning or at the end of the blister. Therefore you should follow the 
rules given below.

Day 1-7 of white active tablet intake (see picture and schedule)
Take the white active missed tablet as soon as you remember even 
if this means taking two tablets at the same time and continue taking 
the next tablet at the usual time. However, use a barrier method (such 
as a condom) as an extra precaution until you have taken your tablets 
correctly for 7 days in a row.
If you had sexual intercourse in the week before missing the tablets, 
there is a possibility of becoming or being pregnant. In this case, contact 
your doctor immediately.
Day 8-17 of white active tablet intake (see picture and schedule)
Take the last missed tablet as soon as you remember (even if this means 
taking two tablets at the same time) and take the next tablets at the 
usual time. If you have taken your tablets correctly in the 7 days prior to 
the missed tablet, the protection against pregnancy is not reduced, and 
you do not need to use extra precautions. However, if you have missed 
more than 1 tablet, use a barrier method such as a condom as an extra 
precaution until you have taken your tablets correctly for 7 days in a row.
Day 18-24 of white active tablet intake (see picture and schedule)
There is a particularly high risk of becoming pregnant if you miss white 
active tablets close to the yellow placebo tablet interval. By adjusting 
your intake schedule this higher risk can be prevented. The following two 
options can be followed. You do not need to use extra precautions if you 
have taken your tablets correctly in the 7 days prior to the missed tablet. 
If this is not the case, you should follow the first of these two options and 
use a barrier method (such as a condom) as an extra precaution until 
you have taken your tablets correctly for 7 days in a row.
Option 1)
Take the last missed white active tablet as soon as you remember even 
if this means taking two tablets at the same time and continue taking 
the next tablets at the usual time. Start the next blister as soon as the 
white active tablets in the current blister are finished, so skip the yellow 
placebo tablets. You may not have your period until you take the yellow 
placebo tablets at the end of the second blister, but you may have mild 
or breakthrough bleeding while taking the white active tablets.
Option 2)
Stop taking the white active tablets and start taking the yellow placebo 
tablets for a maximum of 3 days so that the total number of placebo plus 
missed white active tablets is not more than 4. At the end of the yellow 
placebo tablet interval, start the next blister.
If you cannot remember how many white active tablets you have missed, 
follow the first option, use a barrier method such as a condom as an 
extra precaution until you have taken your tablets correctly for 7 days 
in a row, and contact your doctor (as you may not have been protected 
from being pregnant).
If you have forgotten to take white active tablets in a blister, and you do 
not have the expected monthly period while taking the yellow placebo 
tablets from the same blister, you may be pregnant. Refer to the doctor 
before you start with the next blister.
The following recommendations apply only if you have forgotten to take 
the yellow placebo tablets.
The last 4 yellow tablets of the fourth row are placebo tablets which do 
not contain active substances. If you forgot to take one of these tablets, 
the protection of ZOELY against pregnancy is maintained. Throw away 
the yellow placebo tablet(s) you missed and start taking the tablets of 
the next blister at the usual time.
Picture

Schedule: if you are 24 or more hours late taking white active tablets

If you vomit or have severe diarrhoea
If you vomit within 3-4 hours of taking a white active tablet, or you have 
severe diarrhoea, there is a risk that the active ingredients of ZOELY tablet 
not have been completely absorbed into your body. The situation is similar 
to if you forget a white active tablet. After vomiting or diarrhoea, you must 
take another white active tablet from a reserve blister as soon as possible. 
If possible take it within 24 hours of when you normally take your pill. Take 
the next tablet at the usual time. If this is not possible or 24 or more hours 
have passed, you should follow the advice given under “If you forget to 
take ZOELY”. If you have severe diarrhoea, please tell your doctor.
The yellow tablets are placebo tablets which do not contain active 
substances. If you vomit or have severe diarrhoea within 3-4 hours of taking 
a yellow placebo tablet, the pill protection of ZOELY against pregnancy 
is maintained.
If you want to delay your period
Even if it is not recommended, you can delay your period by not taking 
the yellow placebo tablets from the fourth row and going straight to a new 
blister of ZOELY. You may experience light or menstruation-like bleeding 
while using this second blister. When you wish your period to begin during 
the second blister, stop taking the white active tablets and start taking the 
yellow placebo tablets. Complete the second blister by taking the 4 yellow 
placebo tablets, then start taking the next (third) blister. If you are not 
sure what to do, consult the doctor or pharmacist.
If you want to change the starting day of your period
If you take the tablets according to the instructions, then your period will 
begin during the placebo days. If you have to change this day, reduce the 
number of placebo days – when you take the yellow placebo tablets – (but 
never increase them – 4 is the maximum). For example, if you start taking 
the yellow placebo tablets on Friday, and you want to change this to a 
Tuesday (3 days earlier) you must start a new blister 3 days earlier than 
usual. You may not have any bleeding during the shortened period of yellow 
placebo tablet intake. While using the next blister you may have mild or 
breakthrough bleeding on white active tablet-taking days.
If you are not sure what to do, consult the doctor or pharmacist.
If you have unexpected bleeding
With all combined pills, for the first few months, you can have some 
irregular vaginal bleeding (spotting or breakthrough bleeding) between 
your periods. You may need to use sanitary protection, but keep taking 
your tablets as usual. Irregular vaginal bleeding usually stops once your 
body has adjusted to the pill (usually after about 3 months). If bleeding 
continues, becomes heavy or starts again, contact your doctor.
If you have missed one or more periods
Clinical trials with ZOELY have shown that you may occasionally miss your 
regular monthly period after Day 24.
•	 If you have taken all the tablets correctly, and you have not vomited or 

had severe diarrhoea, or used other medicines, then it is very unlikely 
that you are pregnant. Keep taking ZOELY as usual. See also in section 
3 “If you vomit or have severe diarrhoea” or section 2 under “Drug 
interactions”.

•	 If you have not taken all the tablets correctly, or if your expected period 
does not happen twice in a row, you may be pregnant. Contact your 
doctor immediately. Do not start the next blister of ZOELY until your 
doctor has checked that you are not pregnant.

If you stop taking the medicine
You can stop taking ZOELY at any time. If you do not want to become 
pregnant, first ask your doctor about other methods of birth control.
If you stop taking ZOELY because you want to get pregnant, it is preferable 
to wait until you have had a natural period before trying to become 
pregnant. This will help you to determine when the baby will be due.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask 
your doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of ZOELY can cause side effects, in some of 
the users.
Do not be alarmed by reading the list of side effects, you may not suffer 
from any of them.
An increased risk of blood clots in your veins (venous thromboembolism 
(VTE)) or blood clots in your arteries (arterial thromboembolism (ATE)) is 
present for all women taking combined hormonal contraceptives. For more 
detailed information on the different risks from taking combined hormonal 
contraceptives, please see section 2 “Before using the medicine”.
The following side effects have been linked with the use of ZOELY:
Very common side effects (affects more than 1 in 10 users):
•	 acne
•	 changes to menstrual periods (e.g., absence or irregularity)
Common side effects (affects up to 1 in 10 users):
•	 decreased interest in sex; depression/depressed mood; mood changes
•	 headache or migraine
•	 nausea
•	 heavy menstrual periods; breast pain; pelvic pain
•	 weight gain
Uncommon side effects (affects up to 1 in 100 users):
•	 increased appetite; fluid retention (oedema)
•	 hot flush
•	 swollen abdomen
•	 increased sweating; hair loss; itching; dry skin; oily skin
•	 heaviness in limbs
•	 regular but scanty periods; breast enlargement; breast lump; milk 

production while not pregnant; premenstrual syndrome; pain during 
intercourse; dryness in the vagina or vulva; spasm of the uterus

•	 irritability
•	 increased liver enzymes
Rare side effects (affects up to 1 in 1,000 users):
•	 harmful blood clots in a vein or artery, for example:
∘	in a leg or foot (i.e., DVT)
∘	in a lung (i.e., PE)
∘	heart attack
∘	stroke
∘	mini-stroke or temporary stroke-like symptoms known as a transient 

ischaemic attack (TIA)
∘	blood clots in the liver, stomach/intestine, kidneys or eye.

The chance of having a blood clot may be higher if you have any other 
conditions that increase this risk (See section 2 for more information on 
the conditions that increase risk for blood clots and the symptoms of a 
blood clot).
•	 decreased appetite
•	 increased interest in sex
•	 disturbance in attention
•	 dry eye; contact lens intolerance
•	 dry mouth
•	 golden brown pigment patches, mostly in the face; excessive hair growth
•	 vaginal smell; discomfort in the vagina or vulva
•	 hunger
•	 disease of the gallbladder
Allergic (hypersensitive) reactions have been reported in users of ZOELY, 
but their frequency cannot be estimated from the available data.
Further information on the possible side effect changes to menstrual 
periods (e.g., absence or irregular) during the use of ZOELY is described 
in section 3 ‘When and how to take the tablets’, ‘If you have unexpected 
bleeding’ and ‘If you have missed one or more periods’.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult with 
the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by using the link 
“Reporting side effects due to medicinal treatment” at the home page of 
the Ministry of Health’s web site (www.health.gov.il) which refers to the 
online side effects reporting form, or by using the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW TO STORE THE MEDICINE?
•	 Avoid Poisoning! This medicine, as all other medicines, must be stored 

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

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated 
on the blister and carton. The expiry date refers to the last day of that 
month.

•	 Storage conditions:
	 Store below 30°C.
•	 Combined pills (including ZOELY tablets) no longer required should 

not be disposed via wastewater or the municipal sewage system. The 
hormonal active ingredients in the tablet may have harmful effects if 
they reach the aquatic environment. Return them to a pharmacy or 
dispose them in another safe way according to local requirements. 
These measures will help to protect the environment.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Tablet core (white active and yellow placebo film-coated tablets):
Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, crospovidone, talc, 
magnesium stearate and silica colloidal anhydrous.
Tablet coating (white active film-coated tablets):
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350/PEG and talc.
Tablet coating (yellow placebo film-coated tablets):
Polyvinyl alcohol, titanium dioxide, macrogol 3350/PEG, talc, iron oxide 
yellow and iron oxide black.
What the medicine looks like and contents of the pack
The active film-coated tablets are white and round. They are coded ‘ne’ 
on both sides.
The placebo film-coated tablets are yellow and round. They are coded 
‘p’ on both sides.
ZOELY comes in 1 or 3 blisters of 28 film-coated tablets (24 white active 
film-coated tablets and 4 yellow placebo film-coated tablets) packed in 
a carton.
Not all pack sizes may be marketed.
License Holder and Address
Truemed Ltd., 10 Beni Gaon St., Netanya 4250499.
Manufacturer and Address
Theramex Ireland limited, Dublin, Ireland.
Revised on December 2021 according to MOH guidelines.
Drug registration no. listed in the official drugs registry of the Ministry 
of Health: 150-67-33784
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