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

מליאן
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה: 
)gestodene 0.075 mg( גסטודן 0.075 מ"ג

)ethinylestradiol 0.02 mg( אתינילאסטרדיול 0.02 מ"ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראי פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".
קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה מכיל מידע 

תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
מידע חיוני על אמצעי מניעה הורמונליים משולבים ועל התרופה

מהשיטות 	• לאחת  נחשבים  משולבים  הורמונליים  מניעה  אמצעי  נכון,  בשימוש 
היריון.  למניעת  ביותר  האמינות  ההפיכות 

בשנה 	• בייחוד  ובעורקים,  בוורידים  דם  לקריש  הסיכון  את  במקצת  מעלים  הם 
הראשונה או כאשר מחדשים את הטיפול באמצעי מניעה הורמונלי משולב לאחר 

הפסקה של 4 שבועות או יותר.
עלייך להיות עירנית ולפנות לרופא אם את חושבת שיש לך תסמינים של קריש 	•

דם )ראי בסעיף 2 "קרישי דם"(.
את 	• להקטין  עשויות  היריון  למניעת  גלולות  ארוכה,  תקופה  במשך  ניטלות  אם 

והרחם.   השחלות  בסרטן  לחלות  שלך  הסיכון 
גלולות למניעת היריון אינן מגינות מפני מחלות המועברות במגע מיני כגון איידס 	•

או כלמידיה, רק קונדום יכול לסייע בכך.
תרופה זו עשויה להעלות את הסיכון שלך לתופעות כגון קרישי דם וסרטן השד.	•
מצבן 	• בשל  להן  מתאים  אינו  היריון  למניעת  בגלולות  שימוש  אשר  נשים  ישנן 

לך. מתאימה  שמליאן  לוודא  מנת  על  העלון  את  קראי  אנא  הרפואי. 
ולהתחיל חפיסה 	• ליטול את מליאן לפי ההוראות  על מנת למנוע היריון, חשוב 

חדשה בזמן. אנא ודאי כי הינך מבינה מה עלייך לעשות במקרה ששכחת טבליה 
או אם את חושבת שהינך בהיריון. 

 למה מיועדת התרופה?(1	
מליאן מיועדת למניעת היריון. 

משולבות  גלולות  הנקראת  תרופות  לקבוצת  שייכת  מליאן  תרפויטית:  קבוצה 
אסטרוגן  נשיים:  הורמונים  של  סוגים   2 המכילות  היריון(  למניעת  )גלולות 
ופרוגסטוגן. הורמונים אלה מונעים היריון ב- 3 דרכים: על-ידי מניעת שחרור ביצית 
לרחם  הזרע  חדירת  על  אשר מקשה  הרחם  מצוואר  עיבוי ההפרשה  מהשחלה, 

הביצית. השרשת  לצורך  הרחם  דפנות  של  הדרוש  העיבוי  ומניעת 
ההפיכות 	• מהשיטות  לאחת  נחשבות  היריון  למניעת  גלולות  נכון,  בשימוש 

היריון. למניעת  ביותר  האמינות 
גלולות למניעת היריון אינן מפריעות בעת קיום יחסי מין.	•
על-פי רוב, גלולות למניעת היריון גורמות למחזור להיות סדיר, קל יותר ופחות 	•

כואב.
גלולות למניעת היריון עשויות להקל על תסמינים קדם וסתיים.	•

 לפני השימוש בתרופה(2	
אין להשתמש בתרופה אם: 

את רגישה )אלרגית( לגסטודן או לאתינילאסטרדיול או לכל אחד מהמרכיבים 	•
הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראי סעיף 

6 "מידע נוסף".
)פקקת 	• ברגלייך  הדם  בכלי  דם  מקריש  בעבר  סבלת  או  סובלת  הינך 

 )PE ,(, בריאותייך )תסחיף ריאתיDVT ,תרומבוזיס[ של הוורידים העמוקים[
אחרים. גוף  באיברי  או 

בחלבון 	• מחסור  )לדוגמה,  הדם  בקרישת  מהפרעה  סובלת  שהינך  לך  ידוע 
מסוג C, מחסור בחלבון מסוג S, מחסור באנטי תרומבין III, פקטור 5 ליידן 

פוספוליפידית(. אנטי  תסמונת  או 
הינך זקוקה לניתוח או אם הינך חסרת יכולת להתנייד לזמן רב )ראי בסעיף 	•

2 "קרישי דם"(.
סבלת בעבר מהתקף לב או משבץ מוחי.	•
הינך סובלת או סבלת בעבר מתעוקת חזה )אנגינה פקטוריס, מצב הגורם 	•

לכאב חמור בחזה ויכול להוות סימן ראשון להתקף לב( או מהתקף איסכמי 
חולף )TIA – תסמיני שבץ מוחי חולפים(.

הינך סובלת מאחת מהמחלות שעלולות להגדיל את הסיכון שלך לקריש דם 	•
בעורקים: 

	oסוכרת חמורה עם נזק לכלי הדם
	oלחץ דם גבוה מאוד
	o)רמות גבוהות מאוד של שומנים בדם )כולסטרול או טריגליצרידים
	o מצב רפואי המאופיין ברמות גבוהות של הומוציסטאין בדם

)היפרהומוציסטאינמיה( 
הינך סובלת או סבלת בעבר מסוג מיגרנה הנקרא "מיגרנה עם אאורה".	•
הינך סובלת או סבלת בעבר מסרטן השד.	•
סבלת בעבר ממחלת כבד חמורה, ונאמר לך על-ידי הרופא שתפקודי הכבד 	•

שלך עדיין לא חזרו לרמתם התקינה.
הינך סובלת או סבלת בעבר מגידולים בכבד.	•
הינך סובלת מדלקת כבד מסוג C )הפטיטיס C( ואת נוטלת תכשירים רפואיים 	•

המכילים אומביטאסביר/ פאריטאפרביר/ ריטונאביר ודאסאבוביר או גלקפרביר/ 
פיברנטסביר )ראי גם בסעיף "אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:"(.

אם את סובלת מאחד מהמצבים המוזכרים מעלה או אם מופיע אצלך אחד מהם 
בפעם הראשונה, הפסיקי את הטיפול וספרי על כך לרופא. הרופא ידון עימך לגבי 

אמצעי מניעה אחרים העשויים להתאים לך יותר.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני שאת מתחילה ליטול מליאן, קראי את המידע על קרישי דם בהמשך סעיף 	•
 2 זה. חשוב במיוחד לקרוא מהם התסמינים של קריש דם המפורטים בסעיף 

"קרישי דם". 
לפני 	• היריון  למניעת  גלולות  בנטילת  והחסרונות  היתרונות  את  שתביני  חשוב 

שגלולות  למרות  בנטילתן.  להמשיך  אם  החלטה  לצורך  או  השימוש,  התחלת 
לכולן. מתאימות  אינן  הן  הבריאות,  הנשים  לרוב  מתאימות  היריון  למניעת 

המוזכרים  הסיכון  גורמי  או  הרפואיים  מהמצבים  סובלת  את  אם  לרופא  ספרי 
זה. בעלון 

אם את צריכה לעבור בדיקת דם, ידעי את הרופא על כך שהינך נוטלת גלולה 	•
על  להשפיע  יכולות  היריון  למניעת  משולבות  שגלולות  מכיוון  היריון,  למניעת 

מסוימות. בדיקות  של  תוצאות 

מתי עלייך לפנות לרופא?
פני בדחיפות לקבלת עזרה רפואית 

כך  על  להצביע  העלולים  דם  קריש  של  אפשריים  בסימנים  מבחינה  את  אם   -
שנוצר בגופך קריש דם ברגל )כלומר פקקת של הוורידים העמוקים(, קריש 
 2 דם בריאות )כלומר תסחיף ריאתי(, התקף לב או שבץ מוחי )ראי בסעיף 

דם"(. "קרישי 
"כיצד   2 בסעיף  ראי  אנא  אלה,  לוואי חמורות  תופעות  לתיאור התסמינים של 

דם". קריש  לזהות 

למניעת 	• גלולות  נטילת  בעת  להחמיר  עלולים  מטה  המוזכרים  מהמצבים  חלק 
היריון, או שהם יכולים להצביע כי מליאן אינה מתאימה עבורך. ייתכן שתוכלי 

יותר אצל הרופא שלך. יידרש מעקב צמוד  להשתמש במליאן אך 
לפני השימוש במליאן ספרי לרופא אם אחד מהמצבים הבאים קשור אלייך, 

מתפתח או מחמיר במהלך נטילת מליאן:
	o אם הינך סובלת ממחלת קרוהן או מדלקת כיבית של המעי הגס )מחלת מעי

דלקתית כרונית(
	o אם הינך סובלת מזאבת אדמנתית מערכתית )לופוס - מחלה המשפיעה על

מערכת החיסון שלך(
	o אם הינך סובלת מתסמונת המוליטית אורמית )הפרעה בקרישת הדם הגורמת

לכשל כלייתי(
	o)אם הינך סובלת מאנמיה חרמשית )מחלה תורשתית של תאי הדם האדומים
	o)אם הינך סובלת מדלקת של הלבלב )פנקריאטיטיס
	o אם הינך סובלת מרמות גבוהות של שומנים בדם )היפרטריגליצרידמיה( או

שיש לך היסטוריה משפחתית של מצב זה. היפרטריגליצרידמיה נמצא קשור 
לעלייה בסיכון לפתח דלקת של הלבלב

	o 2 אם את זקוקה לניתוח או אם את חסרת תנועה לזמן ממושך )ראי בסעיף
"קרישי דם"(

	o אם ילדת לאחרונה את נמצאת בסיכון מוגבר לפתח קרישי דם. היוועצי ברופא
שלך תוך כמה זמן לאחר הלידה את רשאית להתחיל את נטילת מליאן

	o)אם הינך סובלת מדלקת של הוורידים התת-עוריים )תרומבופלביטיס שטחית
	oאם הינך סובלת מדליות בוורידים
	oאם הינך סובלת מסוכרת
	o בעיות או  לבביות  מבעיות  פעם  אי  סבלתם  קרוב  משפחה  בן  או  את  אם 

דם לחץ  יתר  כגון  הדם  במחזור 
	o אם את או בן משפחה קרוב סבלתם אי פעם מבעיות קרישה
	o אם הינך סובלת ממחלה תורשתית הנקראת פורפיריה
	oאם הינך סובלת מהשמנת יתר
	oאם הינך סובלת ממיגרנות
	o אם הינך סובלת ממחלה כלשהי שהחמירה במהלך היריון או במהלך שימוש

קודם בגלולות למניעת היריון )ראי סעיף 4 "תופעות לוואי"(
קרישי דם 

שימוש באמצעי מניעה הורמונלי משולב, כגון מליאן, מעלה את הסיכון שלך לפתח 
קריש דם בהשוואה להיעדר שימוש. במקרים נדירים קריש דם עלול לחסום כלי 

דם ולגרום לבעיות חמורות.
קרישי דם עלולים להיווצר:

•	)VTE בוורידים )מצב הנקרא "פקקת ורידית", "תרומבוזיס ורידי" או
•	)ATE בעורקים )מצב הנקרא "פקקת עורקית", "תרומבוזיס עורקי" או

ההחלמה מקרישי דם אינה תמיד מלאה. לעיתים נדירות, ייתכנו תופעות חמורות 
ממושכות או לעיתים נדירות מאוד, ייתכנו מצבים מסכני חיים.

חשוב לזכור כי הסיכון הכולל לקריש דם מזיק כתוצאה מנטילת מליאן הינו קטן.
כיצד לזהות קריש דם

פני בדחיפות לקבלת עזרה רפואית אם את מבחינה באחד מהסימנים או התסמינים 
הבאים.

ממה ייתכן שאת האם את חשה באחד מהסימנים הבאים?
סובלת?

נפיחות באחת הרגליים או לאורך וריד ברגל או בכף 	•
הרגל, במיוחד אם מלווה ב: 

	o כאב או רגישות ברגל שייתכן שיורגשו רק בעת
עמידה או הליכה

	oעלייה בחום הרגל המושפעת
	o שינוי בצבע העור ברגל כגון חיוורון, אודם או

כיחלון

פקקת של הוורידים 
העמוקים

קוצר נשימה פתאומי לא מוסבר או נשימה מואצת	•
שיעול פתאומי ללא סיבה ברורה, שעלול להיות 	•

מלווה בדם
כאב חד בחזה המתגבר בעת נשימה עמוקה	•
תחושת סחרור חמורה או סחרחורת 	•
דופק מהיר או לא סדיר	•
כאב חמור בבטן 	•

אם אינך בטוחה, שוחחי עם הרופא מאחר שניתן 
לטעות ולחשוב כי חלק מהתסמינים כגון שיעול או 

קוצר נשימה, מיוחסים לבעיות קלות יותר כגון זיהום 
בדרכי נשימה )לדוגמה הצטננות(.

תסחיף ריאתי

תסמינים אשר לרוב יופיעו בעין אחת:
איבוד ראייה פתאומי או	•
טשטוש ראייה שאינו מלווה בכאב, העלול להחמיר 	•

עד כדי איבוד ראייה

פקקת של הוורידים 
ברשתית העין )קריש 

דם בעין(

כאב, אי נוחות, לחץ, או כבדות בחזה	•
תחושת סחיטה או מלאות בחזה, בזרוע או מתחת 	•

לעצם החזה
תחושת מלאות, מחנק או קשיי עיכול	•
תחושת אי נוחות בחלק העליון של הגוף המקרינה 	•

לגב, ללסת, לגרון, לזרוע ולבטן
הזעה, בחילה, הקאה או סחרחורת	•
חולשה קיצונית, חרדה או קוצר נשימה	•
דופק מהיר או לא סדיר	•

התקף לב

חולשה פתאומית או נימול בפנים, בזרוע או ברגל, 	•
במיוחד בצד אחד של הגוף

בלבול, קשיי דיבור או הבנה פתאומיים	•
קשיי ראייה פתאומיים בעין אחת או בשתי העיניים	•
קשיי הליכה, סחרחורת, אובדן שיווי משקל או 	•

קואורדינציה פתאומיים
כאב ראש פתאומי, חמור או מתמשך ללא סיבה 	•

ידועה
איבוד הכרה או עילפון עם או ללא פרכוס	•

לעיתים התסמינים של שבץ מוחי יכולים להיות 
קצרים, עם החלמה כמעט מיידית ומלאה, אך עדיין 

עלייך לפנות לקבלת טיפול רפואי מיידי, מאחר שאת 
עלולה להיות בסיכון לשבץ נוסף.

שבץ מוחי

התנפחות ושינוי קל לצבע כחול של הגפיים	•
כאב חמור בבטן 	•

קרישי דם החוסמים 
כלי דם אחרים

אם הינך סובלת מאחד ממצבים אלה, פני בדחיפות לרופא. הפסיקי את נטילת 
מליאן עד קבלת הנחיה אחרת מהרופא. בינתיים, השתמשי באמצעי מניעה אחר 

כגון קונדום.
קרישי דם בווריד

מה עלול לקרות אם קריש דם נוצר בווריד?
בסיכון 	• לעלייה  קשור  נמצא  משולבים  הורמונליים  מניעה  באמצעי  השימוש 

להיווצרות קרישי דם בווריד )פקקת ורידית(. עם זאת, תופעות לוואי אלה נדירות 
הורמונלי  מניעה  באמצעי  השימוש  של  הראשונה  בשנה  בעיקר  ומתרחשות 

משולב.
של 	• לפקקת  לגרום  עלול  הוא  הרגל,  בכף  או  ברגל  בווריד  דם  קריש  נוצר  אם 

.)DVT( העמוקים  הוורידים 
אם קריש דם נודד מהרגל ומגיע לריאה עלול להיווצר תסחיף ריאתי.	•
לעיתים נדירות קריש דם עלול להיווצר בווריד באיבר אחר כגון העין )פקקת של 	•

הוורידים ברשתית העין(.
מתי הסיכון לפתח קריש דם בווריד הוא הגבוה ביותר?

הינו במהלך השנה הראשונה של  בווריד  דם  קריש  לפתח  ביותר  הגבוה  הסיכון 
עלול  הסיכון  בנוסף,  הראשונה.  בפעם  משולב  הורמונלי  מניעה  אמצעי  נטילת 
להיות מוגבר אם את מתחילה ליטול מחדש אמצעי מניעה הורמונלי משולב )אותה 

4 שבועות או יותר. תרופה או תרופה אחרת( לאחר הפסקה של 
לאחר השנה הראשונה הסיכון יורד, אך תמיד יהיה מעט יותר גבוה מאשר אם לא 

היית משתמשת באמצעי מניעה הורמונלי משולב.
כאשר את מפסיקה להשתמש במליאן, הסיכון שלך לפתח קריש דם חוזר לרמתו 

הרגילה בתוך מספר שבועות.
מהו הסיכון לפתח קריש דם?

הסיכון תלוי ברמת הסיכון הטבעית שלך לפתח פקקת ורידית )VTE( ובסוג אמצעי 
המניעה ההורמונלי המשולב שאת נוטלת.

הסיכון הכולל לפתח קריש דם ברגל או בריאות )DVT או PE( עם מליאן הינו קטן.
מתוך 10,000 נשים שאינן משתמשות באמצעי מניעה הורמונלי משולב ושאינן 	•

בהיריון, כ- 2 יפתחו קריש דם בשנה.
המכיל 	• משולב  הורמונלי  מניעה  באמצעי  המשתמשות  נשים   10,000 מתוך 

בשנה. דם  קריש  יפתחו    5-7 כ-  נורגסטימאט,  או  נורתיסטרון  לבונורגסטרל, 
המכיל 	• משולב  הורמונלי  מניעה  באמצעי  המשתמשות  נשים   10,000 מתוך 

בשנה. דם  קריש  יפתחו  נשים   12 ל-   9 כ-  בין  מליאן,  כגון  גסטודן, 
הסיכון לפתח קריש דם ישתנה כתלות בהיסטוריה הרפואית האישית שלך )ראי 	•

בסעיף 2 "גורמים המעלים את הסיכון שלך לפתח קריש דם בווריד"(.

הסיכון לפתח קריש דם בשנה	

נשים שאינן משתמשות בגלולה הורמונלית 
משולבת ואינן בהיריון

כ- 2 מתוך 10,000 נשים

נשים המשתמשות בגלולה הורמונלית 
משולבת למניעת היריון המכילה 

לבונורגסטרל, נורתיסטרון או 
נורגסטימאט

כ- 5-7 מתוך 10,000 נשים

כ- 9-12 מתוך 10,000 נשיםנשים המשתמשות במליאן

גורמים המעלים את הסיכון שלך לפתח קריש דם בווריד
הסיכון לפתח קריש דם עם מליאן קטן, אך מצבים מסוימים יעלו את הסיכון. הסיכון 

שלך גבוה יותר:
אם הינך סובלת מעודף משקל משמעותי )BMI מעל 30 ק"ג/מטר2(	•
אם למישהו במשפחתך הקרובה היה מקרה של הופעת קריש דם בגיל צעיר 	•

)לדוגמה מתחת לגיל 50( ברגל, בריאה או באיבר אחר. במקרה כזה ייתכן שיש 
לך הפרעת קרישת דם תורשתית

אם עלייך לעבור ניתוח או אם הינך חסרת תנועה לזמן ממושך בגלל פציעה או 	•
מחלה או אם רגלך מגובסת. ייתכן שיהיה צורך להפסיק את השימוש במליאן 
לפחות 4 שבועות לפני הניתוח או במהלך התקופה בה הינך פחות ניידת. אם 
עלייך להפסיק את השימוש במליאן, היוועצי ברופא שלך מתי את יכולה להתחיל 

להשתמש שוב בתרופה 
עם הגיל )במיוחד מעל גיל 35 שנים לערך(	•
אם ילדת בשבועות האחרונים	•

הסיכון לפתח קריש דם עולה ככל שיש לך יותר ממצבים אלה.

DOR-Mel-PIL-1221-09

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

مليان
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص على:
)gestodene 0.075 mg( جستودين 0.075 ملغ

)ethinylestradiol 0.02 mg( إثينيل إستراديول 0.02 ملغ
المــواد غيــر الفعالــة ومولــدات الحساســية: أنظــري الفصــل 2 بنــد "معلومــات مهمــة عــن قســم مــن 

مركبــات الــدواء" والفصــل 6 "معلومــات إضافيــة".
اقرئــي النشــرة بتمعــن حتــى نهايتهــا قبــل اســتعمالك للــدواء. تحتــوي هــذه النشــرة علــى معلومــات 

موجــزة عــن الــدواء. إذا توفــرت لديــك أســئلة إضافيــة، راجعــي الطبيــب أو الصيدلــي.
ــك أن  ــدا ل ــو ب ــى ول ــد يضرهــن حت ــو ق ــات. فه ــه للأخري ــدواء لعلاجــك. لا تعطي ــذا ال وصــف ه

ــك. ــابهة لحالت ــة مش ــن الطبي حالته
معلومات هامة عن وسائل منع الحمل الهورمونية المركبة وعن الدواء

بالاســتعمال الصحيــح، تعتبــر وســائل منــع الحمــل الهورمونيــة المركبــة إحــدى الطــرق العكوســة 	•
والأكثــر موثوقيــة لمنــع الحمــل.

هــي ترفــع بقليــل مــن خطــورة حــدوث خثــرة دمويــة فــي الأوردة وفــي الشــرايين، خاصــة فــي 	•
الســنة الأولــى أو عنــد تجديــد العــاج بوســيلة منــع حمــل هورمونيــة مركبــة بعــد فتــرة توقــف 

ذات 4 أســابيع أو أكثــر.
ــك أعــراض 	• ــأن لدي ــن ب ــت تعتقدي ــب إذا كن ــة الطبي ــة ومراجع ــي واعي ــك أن تكون يتوجــب علي

ــة"(. ــرات دموي ــد 2 "خث ــة )أنظــري البن ــرة دموي ــدوث خث لح
ــن خطــورة 	• ــل م ــأنها أن تقل ــن ش ــة، فم ــرة طويل ــل خــال فت ــع الحم ــراص من ــاول أق ــم تن إذا ت

ــم. ــض والرح ــرطان المباي ــك بس إصابت
أقــراص منــع الحمــل لا تحمــي مــن الأمــراض التــي تنتقــل بالاتصــال الجنســي مثــل الإيــدز أو 	•

الكلاميديــا، فقــط الكونــدوم يمكنــه أن يســاعد بهــذا الأمــر.
ــة 	• ــرات دموي ــل خث ــك مث ــراض لدي ــدوث أع ــورة ح ــن خط ــد م ــدواء أن يزي ــذا ال ــأن ه ــن ش م

ــدي. ــرطان الث وس
هنــاك نســاء لا يناســبهن اســتعمال أقــراص منــع الحمــل بســبب حالتهــن الطبيــة. الرجــاء قــراءة 	•

النشــرة للتأكــد مــن أن مليــان يناســبك.
ــي 	• ــدة ف ــة جدي ــدء بعلب ــان حســب التعليمــات والب ــاول ملي ــع الحمــل، مــن المهــم تن مــن أجــل من

الوقــت. الرجــاء تأكــدي مــن أنــك مدركــة لكيفيــة التصــرف فــي حــال نســيت قرصــاً أو إذا كنــت 
تعتقديــن بأنــك حامــل.

1(  لأي غرض مخصص الدواء؟
مليان مخصص لمنع الحمل.

الفصيلــة العلاجيــة: ينتمــي مليــان إلــى فصيلــة الأدويــة المســماة الأقــراص المركبــة )أقــراص لمنــع 
ــذه  ــة: إســتروجين وپروجســتوجين. ه ــات الأنثوي ــن الهورمون ــن م ــى نوعي ــة عل ــل( والحاوي الحم
الهورمونــات تمنــع الحمــل بـــ 3 طــرق: عــن طريــق منــع تحــرر بويضــة مــن المبيــض، كثافــة 
الإفــراز مــن عنــق الرحــم الــذي يصعــب مــن دخــول النطــاف إلــى الرحــم، ومنــع ســماكة جــدران 

الرحــم المطلوبــة مــن أجــل انغــراس البويضــة.
بالاســتعمال الصحيــح، تعتبــر أقــراص منــع الحمــل إحــدى الطــرق العكوســة والأكثــر موثوقيــة 	•

لمنــع الحمــل.
أقراص منع الحمل لا تسبب الإزعاج أثناء ممارسة علاقات جنسية.	•
علــى الأغلــب إن أقــراص منــع الحمــل تــؤدي إلــى انتظــام الــدورة الشــهرية، أن تصبــح أخــف 	•

ومؤلمــة بشــكل أقــل.
من شأن أقراص منع الحمل أن تخفف من الأعراض ما قبل الطمث. 	•

2(  قبل استعمال الدواء
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

ــكل واحــد مــن 	• ــل إســتراديول أو ل ــة( لـــ جســتودين أو لـــ إثيني ــك أليرجي ــت حساســة )لدي كن
المركبــات الإضافيــة التــي يحتويهــا الــدواء. لقائمــة المركبــات غيــر الفعالــة، أنظــري البنــد 

ــة". ــات إضافي 6 "معلوم
ــك 	• ــة لرجلي ــة الدموي ــي الأوعي ــة ف ــرة دموي ــن خث ــي الماضــي م ــت ف ــن أو عاني ــت تعاني كن

)خثــار ]جلطــة[ الأوردة العميقــة، DVT(، فــي رئتيــك )انصمــام رئــوي، PE( أو فــي 
ــم. ــن الجس ــرى م أعضــاء أخ

كنــت تعلميــن بأنــك تعانيــن مــن اضطــراب فــي تخثــر الــدم )مثــاً، مــن نقــص فــي الپروتيــن 	•
 ،III مــن نقــص فــي مضــاد الخثريــن ،S مــن نقــص فــي الپروتيــن مــن نــوع ،C مــن نــوع

عامــل 5 لايــدن أو مــن المتلازمــة المضــادة للفوســفوليپيد(.
كنــت مضطــرة لإجــراء عمليــة جراحيــة أو إذا كنــت غيــر قــادرة علــى الحركــة لفتــرة طويلــة 	•

)أنظــري البنــد 2 "الخثــرات الدمويــة"(. 
عانيت في الماضي من نوبة قلبية أو من سكتة دماغية.	•
كنــت تعانيــن أو عانيــت فــي الماضــي مــن ذبحــة صدريــة )خنــاق صــدري، حالــة تســبب ألمــاً 	•

شــديداً فــي الصــدر ويمكــن أن تشــكل علامــة أوليــة لنوبــة قلبيــة( أو مــن نوبــة إقفاريــة عابــرة 
)TIA ـ أعــراض لســكتة دماغيــة عابــرة(.

كنــت تعانيــن مــن إحــدى الأمــراض التــي قــد تزيــد مــن خطــورة حــدوث خثــرة دمويــة فــي 	•
الشــرايين لديــك:

	oسكري شديد مع تضرر الأوعية الدموية
	oً ضغط دم مرتفع جدا
	o)نسب مرتفعة جداً للشحوم في الدم )كولسترول أو تريچليسيريدات
	o حالة طبية تتميز بارتفاع نســب الهوموسيســتئين في الدم

)hyperhomocysteinemia(
كنت تعانين أو عانيت في الماضي من نوع لشقيقة المسمى "شقيقة مع هالة".	•
كنت تعانين أو عانيت في الماضي من سرطان الثدي.	•
عانيــت فــي الماضــي مــن مــرض كبــدي خطيــر، وقيــل لــك مــن قبــل الطبيــب بــأن وظائــف 	•

كبــدك لــم تعــد حتــى الآن إلــى مســتواها الســليم.
كنت تعانين أو عانيت في الماضي من أورام في الكبد.	•
كنــت تعانيــن مــن التهــاب كبــد مــن نــوع C )التهــاب الكبــد C( وتتناوليــن مســتحضرات طبيــة 	•

ــى أومبيتاســڤير/پاريتاپريڤير/ريتوناڤير وداســابوڤير أو چليكاپريڤير/پيبرينتاســڤير  تحتــوي عل
)أنظــري أيضــاً البنــد "تفاعــات/ردود فعــل بيــن الأدويــة:"(.

إذا كنــت تعانيــن مــن إحــدى الحــالات التــي ذكــرت أعــاه، أو إذا ظهــر لديــك واحــد منهــا للمــرة 
الأولــى، توقفــي عــن العــاج وبلغــي الطبيــب عــن ذلــك. يناقشــك الطبيــب بالنســبة لوســائل منــع 

الحمــل الأخــرى التــي مــن شــأنها أن تناســبك بشــكل أكثــر. 
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء

قبــل أن تبدئــي بتنــاول مليــان، اقرئــي المعلومــات عــن الخثــرات الدمويــة فــي ســياق هــذا البنــد. 	•
ــد 2  ــي البن ــة ف ــة المفصل ــرة الدموي ــراض الخث ــي أع ــا ه ــراءة م ــاص ق ــكل خ ــم بش ــن المه م

ــة". ــرات الدموي "الخث
مــن المهــم أن تدركــي الفوائــد والمســاوئ مــن تنــاول أقــراص منــع الحمــل قبــل بــدء الاســتعمال، 	•

أو مــن أجــل القــرار فيمــا إذا يتوجــب عليــك مواصلــة تناولهــا. علــى الرغــم مــن أن أقــراص منــع 
الحمــل تناســب غالبيــة النســاء الأصحــاء، فهــي لا تناســب الجميــع. 

ــي  ــورة ف ــل الخطــورة المذك ــن عوام ــة أو م ــن الحــالات الطبي ــن م ــت تعاني ــب إذا كن ــي الطبي بلغ
هــذه النشــرة.  

إذا كنــت بحاجــة لإجــراء فحــص دم، بلغــي الطبيــب بأنــك تتناوليــن قــرص لمنــع الحمــل، لأن 	•
أقــراص منــع الحمــل المركبــة يمكنهــا أن تؤثــر علــى نتائــج فحــوص معينــة.

متى يتوجب عليك التوجه إلى الطبيب؟
توجهي بسرعة لتلقي مساعدة طبية

-	 إذا كنــت تلاحظيــن علامــات ممكنــة لحــدوث خثــرة دمويــة التــي قــد تــدل علــى تشــكل خثــرة 
ــة فــي الرئتيــن )أي  ــرة دموي ــة بجســمك فــي الرجــل )أي جلطــة الأوردة العميقــة(، خث دموي

انصمــام رئــوي(، نوبــة قلبيــة أو ســكتة دماغيــة )أنظــري البنــد 2 "الخثــرات الدمويــة"(.
لوصــف علامــات تلــك الأعــراض الجانبيــة الخطيــرة، الرجــاء أنظــري البنــد 2 "كيفيــة 

تشــخيص خثــرة دمويــة".

ــاً أثنــاء تنــاول أقــراص منــع الحمــل، أو يمكنهــا أن 	• قــد تتفاقــم بعــض الحــالات المذكــورة لاحق
تــدل علــى أن مليــان غيــر مناســب لــك. مــن الجائــز أن بإمكانــك اســتعمال مليــان ولكــن يتطلــب 

الأمــر إجــراء مراقبــة حثيثــة بشــكل أكثــر لــدى طبيبــك.
قبــل اســتعمال مليــان بلغــي الطبيــب إذا كانــت إحــدى الحــالات التاليــة تخصــك، تتطــور أو تتفاقــم 

أثنــاء تنــاول مليــان: 
	o ــي ــون التقرحــي )مــرض معــوي التهاب ــاب القول ــن الته ــن داء كــرون أو م ــن م ــت تعاني إذا كن

مزمــن( 
	o إذا كنــت تعانيــن مــن الذئبــة الحماميــة الجهازيــة )لــوپوس ـ مــرض يؤثــر علــى جهــازك

المناعــي(
	o إذا كنــت تعانيــن مــن متلازمــة إنحــال الــدم اليوريمــي )اضطــراب فــي تخثــر الــدم الــذي يــؤدي

إلــى فشــل كلــوي(
	o )إذا كنت تعانين من فقر الدم المنجلي )مرض وراثي لخلايا الدم الحمراء
	o)pancreatitis( إذا كنت تعانين من التهاب البنكرياس
	o ــدم( أو ــي ال ــة ف ــرط الشــحوم الثلاثي ــدم )ف ــي ال ــاع نســب الشــحوم ف ــن مــن ارتف ــت تعاني إذا كن

لديــك ســابقة عائليــة لهــذه الحالــة. وجــد أن فــرط الشــحوم الثلاثيــة فــي الــدم لــه علاقــة بزيــادة 
ــاس ــر إلتهــاب البنكري الخطــورة لتطوي

	o إذا كنــت مضطــرة لإجــراء عمليــة جراحيــة أو إذا كنــت عديمــة الحركــة لفتــرة طويلــة )أنظــري
البنــد 2 "الخثــرات الدمويــة"(

	o إذا أنجبــت مؤخــراً فأنــت معرضــة لخطــورة زائــدة لتطويــر خثــرات دمويــة. استشــيري طبيبــك
بخصــوص كــم مــن الوقــت بعــد الــولادة يســمح لــك ببــدء تنــاول مليــان

	o)إذا كنت تعانين من التهاب الأوردة تحت الجلد )التهاب الأوردة الخثاري السطحي
	oإذا كنت تعانين من دوالي في الأوردة
	o إذا كنت تعانين من السكري
	o إذا كنــت أنــت أو أحــد أفــراد عائلتــك المقربيــن عانيتــم ذات مــرة مــن مشــاكل فــي القلــب أو مــن

مشــاكل فــي الــدورة الدمويــة مثــل ارتفــاع ضغــط الــدم
	oإذا كنت أنت أو أحد أفراد عائلتك المقربين عانيتم ذات مرة من مشاكل في التخثر
	oإذا كنت تعانين من مرض وراثي يسمى پورفيريا
	oإذا كنت تعانين من فرط البدانة
	oإذا كنت تعانين من الشقيقة
	o إذا كنــت تعانيــن مــن أي مــرض قــد تفاقــم خــال الحمــل أو خــال اســتعمال ســابق لأقــراص منــع

الحمــل )أنظــري البنــد 4 "الأعــراض الجانبية"(
الخثرات الدموية 

إن اســتعمال وســيلة منــع حمــل هورمونيــة مركبــة، مثــل مليــان، يزيــد مــن خطــورة تطــور خثــرة 
دمويــة لديــك بالمقارنــة لعــدم الاســتعمال. 

في حالات نادرة قد تسد الخثرة الدموية أوعية دموية وتؤدي لحدوث مشاكل خطيرة.
الخثرات الدموية قد تتشكل:

•	)VTE في الأوردة )حالة تسمى "جلطة وريدية"، "خثار وريدي" أو
•	)ATE في الشرايين )حالة تسمى "جلطة شريانية"، "خثار شرياني" أو

إن الشــفاء مــن الخثــرات الدمويــة هــو غيــر تــام دائمــاً. فــي أوقــات نــادرة، مــن الجائــز أن تحــدث 
أعــراض خطيــرة مطولــة أو فــي أوقــات نــادرة جــداً، مــن الجائــز أن تحــدث حــالات تشــكل خطــراً 

علــى الحيــاة.  
مــن المهــم التذكــر بــأن الخطــورة الإجماليــة لحــدوث خثــرة دمويــة ضــارة نتيجــة تنــاول مليــان، 

هــي ضئيلــة.
كيفية تشخيص خثرة دموية

توجهي بسرعة لتلقي مساعدة طبية إذا كنت تلاحظين إحدى العلامات أو الأعراض التالية.

من أي شيء من الجائز هل تشعرين بإحدى العلامات التالية؟
أنك تعانين؟

انتفــاخ بإحــدى الرجليــن أو علــى طــول وريــد فــي الرجــل أو 	•
فــي القــدم، خاصــة إذا ترافــق بـــ:

	o ألــم أو حساســية فــي الرجــل التــي مــن الجائــز أن يتــم
الشــعور بهــا فقــط أثنــاء الوقــوف أو المشــي

	oارتفاع حرارة الرجل المتأثرة
	oتغير لون جلد الرجل مثل شحوب، احمرار أو إزرقاق

جلطة الأوردة العميقة

ضيق مفاجئ في التنفس مجهول السبب أو تسارع التنفس	•
سعال مفاجئ مجهول السبب، الذي قد يترافق بدم	•
ألم حاد في الصدر الذي يشتد أثناء التنفس بعمق	•
الشعور بدوخة شديدة أو دوار	•
نبض سريع أو غير منتظم	•
ألم شديد في البطن	•

إذا لــم تكونــي واثقــة، تحدثــي مــع الطبيــب لأنــه بالإمــكان الخطــأ 
والظــن بــأن بعــض الأعــراض مثــل الســعال أو ضيــق التنفــس، 
ــح  ــية )الرش ــرق التنفس ــوث الط ــل تل ــط مث ــاكل أبس ــب لمش تنس

مثــاً(.

انصمام رئوي

أعراض التي تظهر على الأغلب في عين واحدة:
فقدان رؤية مفاجئ أو	•
ــة 	• ــم لدرج ــد يتفاق ــذي ق ــم، ال ــق بأل ــر متراف ــة غي تشــوش رؤي

ــة ــدان الرؤي فق

جلطة في أوردة
شبكية العين

)خثرة دموية في العين(

ألم، إزعاج، ضغط، أو ثقل في الصدر	•
ــن 	• ــذراع أو م ــي ال ــي الصــدر، ف ــاء ف شــعور بضغــط أو امت

تحــت عظــم الصــدر
الشعور بامتلاء، اختناق أو عسر هضم	•
الشــعور بإزعــاج فــي القســم العلــوي مــن الجســم الــذي يمتــد 	•

ــذراع والبطــن ــى الظهــر، الفــك، الحنجــرة، ال إل
تعرق، غثيان، تقيؤ أو دوار	•
ضعف شديد، قلق أو ضيق تنفس	•
نبض سريع أو غير منتظم	•

نوبة قلبية

ضعــف مفاجــئ أو تنمــل الوجــه، الــذراع أو الرجــل، خاصــة 	•
فــي جانــب واحــد مــن الجســم

ارتباك، صعوبات مفاجئة في النطق أو الإدراك	•
صعوبات مفاجئة في الرؤية بعين واحدة أو بكلتا العينين	•
صعوبــات فــي المشــي، دوار، فقــدان مفاجــئ للتــوازن أو 	•

للتنســيق
صداع مفاجئ، شديد أو متواصل لسبب مجهول	•
فقدان الوعي أو الإغماء مع أو بدون اختلاجات	•

أحيانــاً يمكــن أن تكــون أعــراض الســكتة الدماغيــة قصيــرة، ذات 
شــفاء فــوري وكامــل تقريبــاً، ولكــن لا يــزال عليــك التوجــه لتلقــي 
عــاج طبــي فــوري، نظــراً لأنــك قــد تكونــي معرضــة لخطــورة 

حــدوث ســكتة إضافيــة.

سكتة دماغية

انتفاخ وتغير بسيط في لون أطراف الجسم إلى الأزرق	•
ألم شديد في البطن	•

خثــرات دمويــة تســد أوعيــة 
دمويــة أخــرى

إذا كنــت تعانيــن مــن إحــدى الحــالات التاليــة، توجهــي بســرعة إلــى الطبيــب. توقفــي عــن تنــاول 
مليــان إلــى أن تتلقــي تعليمــات أخــرى مــن الطبيــب. فــي غضــون ذلــك، اســتعملي وســيلة أخــرى 

لمنــع الحمــل مثــل الكونــدوم.
خثرات دموية في الوريد

ما الذي قد يحدث إذا تشكلت خثرة دموية في الوريد؟
لقــد وجــد أن اســتعمال وســائل منــع الحمــل الهورمونيــة المركبــة لــه علاقــة بزيــادة الخطــورة 	•

لتشــكل خثــرات دمويــة فــي الوريــد )جلطــة وريديــة(. مــع ذلــك، فــإن تلــك الأعــراض الجانبيــة 
ــة  ــع الحمــل الهورموني ــادرة وتحــدث بالأخــص فــي الســنة الأولــى لاســتعمال وســيلة من هــي ن

المركبــة.
ــة الأوردة 	• ــبب جلط ــد تس ــي ق ــدم، فه ــي الق ــل أو ف ــد الرج ــي وري ــة ف ــرة دموي ــكلت خث إذا تش

.)DVT( العميقــة 
إذا تحركت خثرة دموية من الرجل ووصلت إلى الرئة فقد يتشكل انصمام رئوي.	•
فــي أحيــان نــادرة قــد تتشــكل خثــرة دمويــة فــي الوريــد بعضــو آخــر مثــل العيــن )جلطــة وريديــة 	•

فــي شــبكية العيــن(.
متى يكون الخطر أعظمي لتطور خثرة دموية في الوريد؟ 

الخطــر الأعظمــي لتطــور خثــرة دمويــة فــي الوريــد هــو خــال الســنة الأولــى لتنــاول وســيلة منــع 
حمــل هورمونيــة مركبــة للمــرة الأولــى. إضافــة لذلــك، قــد يزيــد الخطــر إذا بــدأت بتنــاول وســيلة 
ــدواء أو دواء آخــر( بعــد فتــرة توقــف قدرهــا  ــد )نفــس ال منــع حمــل هورمونيــة مركبــة مــن جدي

4 أســابيع أو أكثــر.
بعــد الســنة الأولــى، تنخفــض الخطــورة، ولكنهــا تكــون دائمــاً أكبــر بقليــل ممــا هــو عليــه فــي حــال 

عــدم اســتعمالك لوســيلة منــع حمــل هورمونيــة مركبــة.
ــى  ــود إل ــك تع ــة لدي ــرة دموي ــور خث ــورة لتط ــإن الخط ــان، ف ــتعمال ملي ــن اس ــن ع ــا تتوقفي عندم

ــابيع. ــدة أس ــال ع ــادي خ ــتواها الاعتي مس
ما هي الخطورة لتطور خثرة دموية؟

ــوع  ــك )VTE( وبن ــة لدي ــة وريدي ــور جلط ــي لتط ــورة الطبيع ــتوى الخط ــورة بمس ــق الخط تتعل
ــا. ــي تتناولينه ــة الت ــة المركب ــل الهورموني ــع الحم ــيلة من وس

إن الخطــورة الإجماليــة لتطــور خثــرة دمويــة فــي الرجــل أو فــي الرئتيــن )DVT أو PE( عنــد 
اســتعمال مليــان، هــي ضئيلــة.

مــن بيــن 10٫000 امــرأة لا تســتعملن وســيلة منــع حمــل هورمونيــة مركبــة ولســن حوامــل، 	•
فــإن حوالــي 2 ســتتطور لديهــن خثــرة دمويــة فــي الســنة. 

الحاويــة 	• مركبــة  هورمونيــة  حمــل  منــع  وســيلة  تســتعملن  امــرأة   10٫000 بيــن  مــن 
ليڤونورجســتريل، نوريثيســتيرون أو نورجســتيمات، فــإن حوالــي 7 - 5 ســتتطور لديهــن خثــرة 

ــنة.  ــي الس ــة ف دموي
مــن بيــن 10٫000 امــرأة تســتعملن وســيلة منــع حمــل هورمونيــة مركبــة الحاويــة جســتودين 	•

مثــل مليــان، فــإن حوالــي 9 إلــى 12 امــرأة ســتتطور لديهــن خثــرة دمويــة فــي الســنة. 
ــك 	• ــة الشــخصية لدي ــق بالســوابق الطبي ــف كأمــر متعل ــة تختل ــرة دموي إن الخطــورة لتطــور خث

)أنظــري البنــد 2 "العوامــل التــي تزيــد مــن خطــورة تطــور خثــرة دمويــة فــي الوريــد لديــك"(.

الخطورة لتطوير خثرة دموية في السنة
النساء اللواتي لا تستعملن قرص هورموني مركب 

لمنع الحمل ولسن حوامل
حوالي 2 من بين 10٫000 امرأة

النساء اللواتي تستعمل قرص هورموني 
مركب لمنع الحمل الحاوي ليڤونورجستريل، 

نوريثيستيرون أو نورجستيمات

حوالي 7 - 5 من بين 10٫000 امرأة

حوالي 12 - 9 من بين 10٫000 امرأةالنساء اللواتي تستعملن مليان

العوامل التي تزيد من خطورة تطور خثرة دموية في الوريد لديك
إن الخطــورة لتطــور خثــرة دمويــة عنــد اســتعمال مليــان هــو ضئيــل، ولكــن حــالات معينــة تزيــد 

مــن الخطــورة. تكــون الخطــورة لديــك أكبــر:
إذا كنت تعانين من وزن زائد بشكل ملحوظ )BMI أكثر من 30 كغ/متر2(	•
ــي ســن مبكــرة 	• ــة بالرجــل ف ــرة دموي ــة لظهــور خث ــن حال ــك المقربي ــراد عائلت إذا كان لأحــد أف

)مثــاً دون عمــر 50 ســنة(، فــي الرئــة أو فــي عضــو آخــر. فــي مثــل هــذه الحالــة مــن الجائــز 
أن يكــون لديــك اضطــراب وراثــي فــي تخثــر الــدم

ــبب 	• ــة بس ــرة طويل ــة لفت ــة الحرك ــت عديم ــة أو إذا كن ــة جراحي ــراء عملي ــك إج إذا توجــب علي
ــف  ــر التوق ــاج الأم ــز أن يحت ــن الجائ ــس. م ــك بالجب ــم وضــع رجل ــة أو مــرض، أو إذا ت إصاب
عــن اســتعمال مليــان قبــل 4 أســابيع علــى الأقــل مــن العمليــة الجراحيــة أو خــال فتــرة كونــك 
قليلــة الحركــة. إذا توجــب عليــك التوقــف عــن اســتعمال مليــان، استشــيري طبيبــك متــى يمكنــك 

بــدء اســتعمال الــدواء ثانيــة
مع التقدم في السن )خاصة إذا تجاوزت عمر 35 سنة تقريباً(	•
إذا أنجبت في الأسابيع الأخيرة	•

تزداد الخطورة لتطور خثرة دموية كلما وجد لديك أكثر من تلك الحالات.
إن الطيــران )لأكثــر مــن 4 ســاعات( قــد يزيــد بشــكل مؤقــت مــن خطــورة حــدوث خثــرة دمويــة 

لديــك، خاصــة إذا وجــد لديــك قســم مــن قائمــة العوامــل الأخــرى.

דם,  לקריש  שלך  הסיכון  את  זמני  באופן  להעלות  עלולה  שעות(   4 )מעל  טיסה 
האחרים. הגורמים  מרשימת  חלק  לך  יש  אם  בייחוד 

אינך  אם  גם  אלייך,  קשור  אלה  ממצבים  אחד  אם  הרופא  בפני  שתצייני  חשוב 
מליאן. נטילת  את  להפסיק  שיש  יחליט  שהרופא  ייתכן  בטוחה. 

אם אחד מהמצבים המוזכרים מעלה משתנה במהלך השימוש במליאן, לדוגמה 
חלה  אם  או  ידועה  לא  מסיבה  סובל מפקקת  הקרובה  מבני משפחתך  אחד  אם 

לרופא.  כך  על  גופך, ספרי  עלייה משמעותית במשקל 
קרישי דם בעורק

מה עלול לקרות אם קריש דם נוצר בעורק?
בדומה לקריש דם בווריד, קריש דם בעורק עלול לגרום לבעיות חמורות. לדוגמה, 

קריש דם עורקי עלול לגרום להתקף לב או לשבץ מוחי.
גורמים המעלים את הסיכון שלך לפתח קריש דם בעורק

חשוב לציין שהסיכון להתקף לב או שבץ מוחי כתוצאה מהשימוש במליאן הינו נמוך 
מאוד, אך עלול לעלות:

עם הגיל )מעל גיל 35 שנים לערך( 	•
מליאן 	• כגון  משולב  הורמונלי  מניעה  באמצעי  שימוש  בעת  מעשנת.  הינך  אם 

 35 גיל  מעל  והינך  לעשן  להפסיק  מסוגלת  אינך  אם  לעשן.  שתפסיקי  מומלץ 
אחר מסוג  מניעה  באמצעי  להשתמש  לך  ימליץ  שלך  שהרופא  ייתכן  שנים, 

אם הינך סובלת מעודף משקל	•
אם הינך סובלת מיתר לחץ דם	•
צעיר 	• בגיל  מוחי  שבץ  או  לב  התקף  של  מקרה  היה  הקרובה  במשפחתך  אם 

)מתחת לגיל 50 לערך(. במקרה כזה ייתכן שגם לך יש סיכון גבוה יותר ללקות 
בהתקף לב או שבץ מוחי

גבוהות של שומנים 	• אם את או אחד מבני משפחתך הקרובה סובלים מרמות 
טריגליצרידים( או  )כולסטרול  בדם 

אם הינך סובלת ממיגרנות, במיוחד "מיגרנה עם אאורה" 	•
אם הינך סובלת מבעיה בתפקוד הלבבי )הפרעה במסתמי הלב, הפרעה בקצב 	•

הלב הנקראת פרפור פרוזדורים(
אם הינך סובלת מסוכרת	•

אם יש לך יותר מאחד ממצבים אלה או אם אחד מהם חמור אצלך במיוחד, הסיכון 
לפתח קריש דם עלול לעלות אף יותר.

אם אחד מהמצבים המוזכרים מעלה משתנה במהלך השימוש במליאן, לדוגמה 
את מתחילה לעשן, אחד מבני  משפחתך הקרובה סובל מפקקת מסיבה לא ידועה 

או חלה עלייה משמעותית במשקל גופך, ספרי על כך לרופא שלך. 
גלולות למניעת היריון וסרטן

סרטן  לפתח  הסיכון  את  מורידות  גבוה  במינון  היריון  למניעת  שגלולות  בעוד 
השחלות והרחם בעת שימוש ארוך טווח, לא ברור אם גם גלולות במינון נמוך כגון 
מליאן יובילו לאותה השפעה מגינה. עם זאת, נראה גם כי נטילת גלולות למניעת 
סרטן צוואר הרחם – למרות שהסיבה  היריון מעלות במקצת את הסיכון לפתח 
לכך יכולה להיות קיום יחסי מין ללא קונדום יותר מאשר שימוש בגלולות. מומלץ 

בדיקת משטח צוואר הרחם באופן שגרתי. לכל הנשים לבצע 
בגלולות  תשתמשי  שלא  מומלץ  השד,  מסרטן  בעבר  סבלת  או  סובלת  את  אם 
השד.  בסרטן  לחלות  שלך  הסיכון  את  במקצת  מעלות  הגלולות  היריון.  למניעת 
העלייה בסיכון נמשכת כל עוד את נוטלת גלולות למניעת היריון, אך חוזרת לנורמה 
10 שנים מהפסקת השימוש. מאחר שסרטן השד נדיר בנשים מתחת לגיל  תוך 
40, המקרים הנוספים שאובחנו בנשים שנוטלות או נטלו לאחרונה גלולות למניעת 

היריון קטן. לדוגמה:
יחלו בסרטן השד עד 	•  16 כ-  שמעולם לא נטלו גלולות,  10,000 נשים  מתוך 

.35 לגיל  הגיען 
•	 20 ה-  שנות  בתחילת  שנים   5 במשך  גלולות  שנטלו  נשים   10,000 מתוך 

.35 לגיל  הגיען  עד  השד  בסרטן  יחלו   17-18 כ-  לחייהן, 
מתוך 10,000 נשים שמעולם לא נטלו גלולות, כ- 100 יחלו בסרטן השד עד 	•

הגיען לגיל 45.
•	 30 ה-  שנות  בתחילת  שנים   5 במשך  גלולות  שנטלו  נשים   10,000 מתוך 

.45 לגיל  הגיען  עד  השד  בסרטן  יחלו   110 כ-  לחייהן, 
הסיכון שלך לחלות בסרטן השד עולה:

אם יש לך קרובת משפחה )אמא, אחות או סבתא( שחלתה בסרטן השד.	•
אם את סובלת מהשמנת יתר חמורה.	•

שינויים  בעור,  גומות  כגון  בשדיים,  בשינויים  מבחינה  את  אם  מיד  לרופא  פני 
בגושים. או חשה  אם את מבחינה  או  בפטמה 

נטילת גלולות למניעת היריון נמצאה קשורה גם למחלות כבד כגון צהבת והופעת 
גלולות  יותר,  נדירים  במקרים  נדירים.  אלו  מקרים  אך  סרטניים,  לא  כבד  גידולי 
שנטלו  בנשים  הכבד  סרטן  של  מסוימים  לסוגים  קשורות  נמצאו  היריון  למניעת 

ממושך. זמן  במשך  התרופה 
העיניים  לובן  או הצהבה של  חמור  בטן  בכאב  אם את חשה  מיד  לרופא  פני 

במליאן. השימוש  להפסיק  שתצטרכי  ייתכן  )צהבת(. 
הפרעות פסיכיאטריות

מליאן  כולל  היריון  למניעת  הורמונליים  באמצעים  המשתמשות  מסוימות  נשים 
ולעיתים להוביל  דיווחו על דיכאון או מצב רוח דיכאוני. דיכאון עלול להיות רציני 
למחשבות אובדניות. אם הינך חווה שינויים במצב הרוח וסימפטומים של דיכאון 

נוסף בהקדם האפשרי. לייעוץ רפואי  צרי קשר עם הרופא שלך 
עישון

דם,  ובכלי  בלב  הקשורות  רציניות  לוואי  ולתופעות  עורקים  לפקקת  הסיכון 
המעורבות בנטילת גלולה למניעת היריון, עולה עם הגיל. סיכון זה עולה בנשים 
המעשנות כמויות גדולות של סיגריות, במיוחד אם הן מעל גיל 35. אי לכך, מומלץ 
לא לעשן בזמן השימוש בתרופה. אם אינך מסוגלת להפסיק לעשן והינך מעל גיל 
ימליץ לך להשתמש באמצעי מניעה מסוג אחר. ייתכן שהרופא שלך  35 שנים, 

בדיקות ומעקב
לגבי 	• אותך  ישאל  הרופא  היריון,  למניעת  בגלולה  השימוש  תחילת  לפני 

ההיסטוריה הרפואית שלך ושל משפחתך, יבדוק את לחץ הדם שלך וישלול את 
האפשרות שאת בהיריון. ייתכן שיהיה צורך בבדיקות נוספות כמו בדיקת שדיים, 
אך רק אם קיים צורך בבדיקות אלה עבורך או אם יש לך חששות מיוחדים. 

בדיקת 	• כולל  שלך,  הרופא  אצל  שגרתיות  ביקורות  לבצע  יש  הטיפול  בתקופת 
הרחם.  צוואר  משטח 

בדקי כל חודש האם חלו שינויים בשדיים והפטמות, ספרי לרופא אם את מבחינה  	
או חשה בכל שינוי כגון גושים או גומות בעור. 

ייתכן 	• מליאן.  נוטלת  שאת  יודע  הרופא  כי  ודאי  ניתוח,  לעבור  אמורה  את  אם 
שתתבקשי להפסיק נטילת הגלולה לפחות 4 שבועות לפני הניתוח. זאת על מנת 
להפחית את הסיכון לקריש דם )ראי בסעיף 2 "קרישי דם"(. הרופא ינחה אותך 

מתי את יכולה להתחיל ליטול שוב את הגלולה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם את לוקחת או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
אחת  לוקחת  את  אם  במיוחד  לרוקח.  או  לרופא  כך  על  ספרי  תזונה,  ותוספי 
מהתרופות הבאות העלולות להשפיע על רמות מליאן בדם ובכך לפגום בפעילותה:

פניטואין, 	• פרימידון,  ברביטורטים,  כגון  )אפילפסיה(  בכיפיון  לטיפול  תרופות 
טופירמט אוקסקרבזפין,  קרבמזפין, 

)נקראות 	•  C מסוג  כבד  ודלקת  האיידס  במחלת  לטיפול  מסוימות  תרופות 
)non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors-ו פרוטאז  מעכבי 

כגון ריטונביר, נלפינביר, נבירפין
גריזופולבין לטיפול בזיהומים פטרייתיים	•
)לטיפול 	• ופלוקונזול  ווריקונזול  איטרקונזול,  כגון   CYP3A4 האנזים  מעכבי 

בזיהומים פטרייתיים( ואנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים )כגון אריתרומיצין( 
בדם הפרוגסטוגן  ו/או  האסטרוגן  רמות  את  להעלות  העלולים 

אנטיביוטיקות מסוימות לטיפול במחלות זיהומיות כגון ריפמפיצין 	•
הצמח St. John’s wort )היפריקום( לטיפול במצבי רוח דיכאוניים	•
אטוריקוקסיב )נוגד דלקת ומשכך כאבים(	•
תרופות שריכוזן בדם עלול לעלות בשימוש עם מליאן –ציקלוספורין, טיזאנידין, 	•

תאופילין
תרופות שריכוזן בדם עלול לרדת בשימוש עם מליאן – למוטריג'ין	•

ייתכן שמליאן אינה מתאימה  נוטלת אחת מהתרופות המוזכרות מעלה,  אם את 
לך ותצטרכי להשתמש באמצעי מניעה נוסף לזמן מה. הרופא ינחה אותך אם יש 

צורך בכך ולמשך כמה זמן.
בנוסף, מומלץ לבדוק בעלוני התרופות אותן את נוטלת אם הן מותרות לשימוש 

הורמונלי. מניעה  לאמצעי  במקביל 
כמן כן, מליאן עלולה להשפיע על פעילותן של תרופות אחרות. ייתכן שהרופא 

שלך ישנה את המינון של תרופות אותן את נוטלת במקביל למליאן.
C( ואת  C )הפטיטיס  אל תשתמשי במליאן אם הינך סובלת מדלקת כבד מסוג 
ריטונאביר  פאריטאפרביר/  אומביטאסביר/  המכילים  רפואיים  תכשירים  נוטלת 
לעלייה  לגרום  עלול  מאחר שהשימוש  פיברנטסביר,  גלקפרביר/  או  ודאסאבוביר 
בתוצאות בדיקות דם של תפקודי הכבד )עלייה באנזים כבד מסוג ALT(. הרופא 
בתכשירים  הטיפול  תחילת  לפני  מניעה  אמצעי  של  אחר  סוג  לך  ירשום  שלך 
הרפואיים האלה. ניתן לחדש את השימוש במליאן כשבועיים לאחר סיום הטיפול. 

אם". "אין להשתמש בתרופה  סעיף  ראי 
שימוש בתרופה ומזון

ניתן לבלוע את התרופה על קיבה ריקה או עם מזון.
היריון, הנקה ופוריות

אין ליטול מליאן אם הינך בהיריון. 
ליטול  אם את חושבת שייתכן שאת בהיריון, בצעי בדיקת היריון בטרם תפסיקי 

התרופה. את 
השימוש במליאן בזמן הנקה עלול להוביל להפחתה בנפח החלב המיוצר ולשנות 
את הרכבו. כמויות זעירות של החומרים הפעילים מופרשות בחלב האם. כמויות 
אלה עלולות להשפיע על התינוק, במיוחד במהלך 6 השבועות הראשונים לאחר 

הלידה.
אם הינך מניקה, ייתכן שהרופא שלך ייעץ לך לא ליטול מליאן. הוא יוכל לסייע לך 

בבחירת אמצעי מניעה חלופי. הנקה אינה מונעת כניסה להיריון.
נהיגה ושימוש במכונות 

למליאן אין השפעה על יכולת נהיגה והפעלת מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה לקטוז וסוכרוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך אי סבילות 
לפני התחלת הטיפול במליאן. ברופא  היוועצי  לסוכרים מסוימים, 

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

הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
בדרך-כלל 	• המקובל  המינון  בלבד.  הרופא  על-ידי  יקבעו  הטיפול  ואופן  המינון 

הוא טבליה אחת ביום בשעה קבועה למשך 21 יום. לאחר 21 ימים של נטילת 
7 ימים. הטבליות, יש לערוך הפסקה בת 

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה 	•

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה, עם מים במידת הצורך. 
אסור לכתוש/לחצות/ללעוס, על מנת לא לפגוע בציפוי הטבליה.

משך הטיפול	•
טלי מליאן בכל יום במשך 21 ימים 

בחפיסת מליאן 21 טבליות. על גבי החפיסה, בגב כל טבליה מצוינים היום בשבוע 
וחץ המנחה אותך בכיוון ההתקדמות. התחילי על-ידי נטילת הטבליה המסומנת 
ביום המתאים בשבוע, המשיכי ליטול את הטבליות בהתאם לכיוון החיצים. טלי 

טבליה אחת כל יום עד לסיום החפיסה. 
ערכי הפסקה בת 7 ימים 

ימים, כך שאם נטלת   7 ימים של נטילת הטבליות, ערכי הפסקה בת   21 לאחר 
את הטבליה האחרונה בחפיסה ביום שישי, טלי את הטבליה הראשונה מהחפיסה 
הטבליה  מנטילת  ימים  מספר  תוך  מכן.  שלאחר  בשבוע  שבת  ביום  הבאה 
האחרונה, יופיע דימום הווסת. ייתכן שהדימום עדיין לא ייפסק כשתתחילי חפיסת 
גלולות חדשה. אין צורך באמצעי הגנה נוסף במהלך 7 ימי ההפסקה – אם נטלת 

והתחלת את החפיסה החדשה בזמן.  את הטבליות בהתאם להנחיות 
התחילי חפיסה חדשה

התחילי חפיסה חדשה –  גם אם הדימום הווסתי טרם פסק. תמיד התחילי חפיסה 
חדשה בזמן.

כל עוד תשתמשי במליאן בהתאם להנחיות, תמיד תתחילי חפיסה חדשה באותו 
יום בשבוע.

התחלת השימוש במליאן 	•
נטילת מליאן בפעם הראשונה או לאחר הפסקה בשימוש

זה  באופן  הווסת.  דימום  ביום הראשון של  ליטול את הטבליה הראשונה  מומלץ 
הראשונה. הטבליה  מנטילת  החל  היריון  מפני  מוגנת  הינך 
מעבר למליאן לאחר שימוש בגלולה אחרת למניעת היריון

	o לאחר יום  מליאן  התחילי  טבליות:   21 של  מחפיסה  גלולה  נוטלת  את  אם 
מוגנת  הינך  זה  באופן  היריון.  למניעת  האחרת  הגלולה  את  ליטול  שסיימת 
מפני היריון החל מנטילת הטבליה הראשונה. דימום וסתי יופיע רק לאחר סיום 

מליאן. חפיסת 
	o לאחר יום  מליאן  התחילי  טבליות:   28 של  מחפיסה  גלולה  נוטלת  את  אם 

נטילת הטבליה הפעילה האחרונה מהחפיסה האחרת. באופן זה הינך מוגנת 
מפני היריון החל מנטילת הטבליה הראשונה. דימום וסתי יופיע רק לאחר סיום 

מליאן. חפיסת 
	o התחילי מליאן ביום :)POP( אם את נוטלת גלולה המכילה פרוגסטוגן בלבד

הראשון של הדימום הווסתי, גם אם נטלת באותו היום גלולת פרוגסטוגן. באופן 
זה הינך מוגנת מפני היריון מיד.

התחלת מליאן לאחר הפלה טבעית או הפסקת היריון	
ההיריון  חודשי  שלושת  במהלך  היריון  הפסקת  או  טבעית  הפלה  עברת  אם 
הראשונים, ייתכן שהרופא שלך ינחה אותך ליטול מליאן מיד, ובמקרה כזה הינך 

הראשונה. הטבליה  מנטילת  החל  היריון  מפני  מוגנת 

אם עברת הפלה טבעית או הפסקת היריון לאחר החודש השלישי של ההיריון, 
קונדום,  כגון  נוסף,  מניעה  באמצעי  להשתמש  שתצטרכי  ייתכן  ברופא.  היוועצי 

קצרה. לתקופה 
שימוש באמצעי מניעה לאחר לידה

אם ילדת לאחרונה, הרופא ינחה אותך ליטול מליאן לאחר 21 יום מהלידה בתנאי 
שאת ניידת לחלוטין. אין צורך להמתין למחזור החודשי. עלייך להשתמש באמצעי 
7 ימים ראשונים של  מניעה נוסף כגון קונדום, עד התחלת נטילת מליאן ולמשך 

השימוש.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

לא סביר שנטילה של יותר מטבליה אחת תגרום נזק, אך ייתכן שיופיעו בחילות, 
הקאות או דימום וגינאלי. דימום כזה עלול להופיע גם בילדות שטרם הופיעה אצלן 
הווסת ונטלו בטעות את התרופה. היוועצי ברופא אם את חשה באחד מהתסמינים 

הללו.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והביאי אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם העיכוב בנטילת טבליה אחת קטן מ- 12 שעות, טלי את הטבליה מהר ככל 
 2 נטילת  ייתכן שהמשמעות היא  והמשיכי בנטילת שאר הטבליות כרגיל.  שניתן 

טבליות באותו היום. אל תדאגי - הגנתך מפני היריון לא נפגעה.
אם העיכוב בנטילת טבליה אחת גדול מ- 12 שעות או ששכחת יותר מטבליה 

אחת, ייתכן שההגנה מפני היריון נפגעה.
טלי את הטבליה האחרונה ששכחת מוקדם ככל האפשר, גם אם המשמעות 	•

היא נטילת 2 טבליות יחד. אם שכחת טבליות קודמות, השאירי אותן בחפיסה.
המשיכי ליטול טבליה ביום למשך 7 הימים הבאים, בזמן הרגיל.	•
7 הימים הללו, התחילי חפיסה חדשה ללא 	• אם סיימת את החפיסה במהלך 

הפסקה של 7 ימים. סביר שלא יופיע דימום וסתי אלא רק לאחר סיום החפיסה 
הופיע  וטרם  סיימת את החפיסה השנייה  אם  צורך שתדאגי.  אין  אך  השנייה, 

דימום, בצעי בדיקת היריון לפני התחלת חפיסה נוספת.
לאחר 	• 7 הימים הבאים  במהלך  השתמשי באמצעי מניעה נוסף כגון קונדום 

הטבליה. את  ששכחת 
•	 )1-7 אם שכחת ליטול טבליה אחת או יותר מהשבוע הראשון בחפיסה )ימים 

היוועצי  בהיריון.  שהינך  אפשרות  קיימת  זה,  שבוע  במהלך  מין  יחסי  וקיימת 
חירום. של שעת  מניעה  לאמצעי  בנוגע  לך  ייעץ  הוא  בהקדם.  ברופא 

אם שכחת ליטול טבליה כלשהי מתוך החפיסה, ולא הופיע דימום וסתי במהלך 
ימי ההפסקה, קיימת אפשרות שהינך בהיריון. צרי קשר עם הרופא בהקדם או 

בצעי בדיקת היריון בייתית.
אם התחלת חפיסה חדשה באיחור, או הארכת את ימי ההפסקה מעבר ל- 7 
ימים, קיימת אפשרות שהינך לא מוגנת מהיריון. אם קיימת יחסי מין במהלך 7 
חירום.  בשעת  מניעה  לאמצעי  ייתכן שתזדקקי  ברופא.  היוועצי  האחרונים,  הימים 

בנוסף, השתמשי באמצעי מניעה כגון קונדום ל- 7 ימים הבאים.
אם איבדת טבליה

פעלי בהתאם לאחת משתי האפשרויות הבאות:
טלי את הטבליה האחרונה בחפיסה במקום הטבליה שאיבדת. המשיכי ליטול את 
יתר הטבליות בימים המיועדים להן כרגיל. המחזור שלך יתקצר ביום אחד מהרגיל, 
אך ההגנה מפני היריון לא תיפגע. לאחר 7 ימי ההפסקה, יום התחלת החפיסה 

ישתנה ויחול יום קודם מהחפיסה הקודמת.
או אם יש ברשותך חפיסה נוספת ואת לא רוצה לשנות את יום התחלת המחזור 
שלך, טלי טבליה מהחפיסה הנוספת. המשיכי ליטול את יתר הטבליות מהחפיסה 
הנוכחית כרגיל. את יכולה לשמור על החפיסה הפתוחה כחפיסה נוספת )רזרבה(, 

למקרה שתאבדי טבליות נוספות.
במקרה של הקאה או שלשול

אם את סובלת מהקאות או שלשולים חריפים במהלך 4 שעות מרגע נטילת טבליה, 
אין ערובה מוחלטת שהטבליה היומית תיספג בשלמותה ממערכת העיכול. 

אם החלמת בתוך 12 שעות מנטילת מליאן, עקבי אחר ההנחיות בסעיף זה "אם 
איבדת טבליה", המסביר כיצד עלייך ליטול טבליה נוספת.

נטילת  מעת  שעות   12 מ-  יותר  במשך  שלשולים  או  מהקאות  סובלת  את  אם 
התרופה". את  ליטול  שכחת  "אם  זה  בסעיף  ההנחיות  אחר  עקבי  טבליה, 

ספרי לרופא אם הפרעות העיכול ממושכות או מחמירות. ייתכן שהוא ימליץ לך 
על שימוש באמצעי מניעה חלופי.

היעדר מחזור – האם יש סיכוי שהינך בהיריון?
יופיע דימום וסתי. מצב זה יכול להעיד כי הינך בהיריון, אך  לעיתים, ייתכן שלא 
הסיכוי לכך מאוד לא סביר אם נטלת את הטבליות בהתאם להנחיות. התחילי את 
בהיריון  שהינך  סיכוי  שקיים  חושבת  את  אם  לה.  המיועד  בזמן  הבאה  החפיסה 
)למשל, אם שכחת טבליה או נטלת במקביל תרופות אחרות( או אם לא הופיע 
בהיריון,  הינך  אם  בייתית.  היריון  בדיקת  לבצע  עלייך  נוספת,  פעם  וסתי  דימום 

לרופא. וגשי  מליאן  ליטול  הפסיקי 
כאשר את מעוניינת להיכנס להיריון

אם את מתכננת להרות, מומלץ להשתמש באמצעי מניעה אחר לאחר הפסקת 
מליאן עד קבלת הווסת. הרופא שלך יסתמך על תאריך קבלת הווסת הטבעי שלך 
לצורך ניבוי תאריך הלידה המשוער. עם זאת, לא ייגרם נזק לך או לתינוקך אם 

תיכנסי להיריון מיד.
נוטלת  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדקי  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

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

 תופעות לוואי(4	
כמו בכל תרופה, השימוש במליאן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. 

אל תבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבלי מאף אחת מהן.
או  חמורה  היא  אם  במיוחד  הלוואי,  מתופעות  יותר  או  אחת  אצלך  מופיעה  אם 
קשור  להיות  שיכול  חושבת  שאת  בריאותך  במצב  שינוי  חל  אם  או  מתמשכת, 

שלך. לרופא  כך  על  ספרי  למליאן, 
סיכון מוגבר לקרישי דם בוורידים )פקקת ורידית ]VTE[( או קרישי דם בעורקים 
)פקקת עורקית ]ATE[( קיים אצל כל הנשים הנוטלות אמצעי מניעה הורמונליים 
משולבים. לפרטים נוספים לגבי הסיכונים השונים הנובעים מנטילת אמצעי מניעה 

הורמונליים משולבים, ראי סעיף 2 "לפני השימוש בתרופה".
תופעות לוואי חמורות – יש לפנות מיד לרופא 

תופעות לוואי נדירות – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשות מתוך 10,000
קרישי דם מזיקים בווריד או בעורק, לדוגמה:	•

− ברגל או בכף הרגל )פקקת של הוורידים העמוקים(	
− בריאה )תסחיף ריאתי(	
− התקף לב	
− שבץ מוחי	
− או תסמינים חולפים דמויי שבץ הידועים כהתקף איסכמי 	 מינורי  שבץ מוחי 

)TIA( חולף 
− קרישי דם בכבד, בקיבה/במעי, בכליות או בעיניים	

הסיכון לפתח קריש דם עלול להיות גבוה יותר אם יש לך כל גורם אחר המגביר 
סיכון זה )למידע נוסף על גורמי הסיכון והתסמינים של קריש דם, ראי סעיף 2(.

סימנים של הימצאות קריש דם )ראי בסעיף 2 "קרישי דם"(
סימנים של תגובה אלרגית חריפה או החמרה של אנגיואדמה תורשתית:

התנפחות הידיים, הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון. התנפחות הלשון או 	−
הגרון עלולה להוביל לקשיים בבליעה ובנשימה

פריחה אדומה בולטת )סרפדת( וגרד	−
סימנים של סרטן השד כוללים:

הופעת גומה בעור	−
שינויים בפטמה	−
גושים שאת רואה או חשה	−

סימנים של סרטן צוואר הרחם כוללים:
הפרשה וגינאלית בעלת ריח ו/או המכילה דם	−
דימום וגינאלי בלתי רגיל	−
כאבים באגן	−
כאב בעת קיום יחסי מין	−

סימנים של בעיות כבד חמורות כוללים:
כאב חמור בבטן העליונה	−
הצהבת העור או העיניים )צהבת(	−
דלקת כבד נגיפית )הפטיטיס(	−
גרד בכל הגוף	−

ייתכן  אם מופיעה אצלך אחת מהתופעות המוזכרות מעלה, גשי מיד לרופא. 
יורה לך להפסיק ליטול מליאן. שהוא 

תופעות לוואי נוספות, חמורות פחות
תופעות לוואי שכיחות - תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשות מתוך 100

בחילות	−
כאב בטן	−
עלייה במשקל גוף	−
כאב ראש	−
שינויים במצב הרוח או מצב רוח דיכאוני	−
כאב או רגישות בשדיים	−

מתוך  משתמשות   1-10 ב-  שמופיעות  תופעות   - שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 
1,000

הקאות וקלקול קיבה	−
אגירת נוזלים	−
מיגרנה	−
ירידה בדחף המיני	−
הגדלת השדיים	−
פריחה העלולה לגרד	−

תופעות לוואי נדירות – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשות מתוך 10,000
אי סבילות לעדשות מגע	−
ירידה במשקל	−
עלייה בדחף המיני	−
הפרשות נרתיקיות )וגינאליות( או הפרשות מהשדיים	−

תופעות לוואי אחרות שדווחו
או 	− )הכתמות  בין-וסתיים  דימומים  להופיע  עלולים  במשך החודשים הראשונים 

דימום קל(. דימום בין-וסתי זה ייפסק בדרך- כלל לאחר שגופך יסתגל לשימוש. 
אם הדימום ממושך, הופך כבד או מתחדש, פני לרופא )ראי בסעיף 4 "הופעת 

בין-וסתי"(. דימום 
גם 	− להופיע  עשויים  אלו  כתמים  העור(.  על  חומים-צהובים  )כתמים  כלואזמה 

לאחר שימוש של מספר חודשים במליאן. ניתן להוריד את היארעות הכתמים 
.)UV( סגולה  אולטרה  לקרינה  או  לשמש  מחשיפה  הימנעות  על-ידי 

מצבים רפואיים העלולים להחמיר במהלך היריון או בשימוש קודם בתרופה:	−
	o)הצהבת העור )צהבת
	o)גרד ממושך )פרוריטוס
	oבעיות בתפקוד הכבד או הכליות
	oאבני מרה
	oמצבים רפואיים נדירים כגון זאבת אדמנתית מערכתית
	oהופעה או החמרה של הפרעת התנועה הקרויה כוריאה
	oבמהלך ההיריון )herpes gestationis( פריחה דמויית שלפוחיות
	o)חירשות תורשתית מסוג טרשת האוזן )אוטוסקלרוזיס
	oמחלת קרוהן
	oקוליטיס כיבית
	oאם את או אחד מבני משפחתך סובלים מאנמיה חרמשית
	o)התנפחות של חלקי גוף )אנגיואדמה תורשתית
	oמחלה תורשתית בשם פורפיריה
	oסרטן צוואר הרחם

הופעת דימום בין-וסתי
הכתמות,  או  חלש  בין-וסתי  דימום  מופיע  מליאן  הנוטלות  מהנשים  חלק  אצל 
במיוחד במהלך החודשים הראשונים של הטיפול. בדרך-כלל, דימום זה יעלם תוך 
יום-יומיים ואין צורך לדאוג בגלל הופעתו. המשיכי ליטול מליאן כרגיל. רוב הסיכויים 

שהתופעה תיעלם לאחר שימוש של כמה חפיסות.
לכן, הקפידי  מליאן  סדירה של  לא  נטילה  בגלל  גם  להופיע  יכול  בין-וסתי  דימום 
להופיע  יכול  בין-וסתי  דימום  בנוסף,  יום.  בכל  שעה  באותה  הגלולה  את  ליטול 

אחרות. בתרופות  משימוש  כתוצאה 
היוועצי ברופא אם מופיע דימום בין-וסתי או הכתמות אשר:

נמשכים יותר ממספר חודשים	•
התחילו אחרי שנטלת מליאן זמן מה	•
נמשכים גם אחרי שהפסקת ליטול מליאן	•

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

הקישור על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח   ניתן 
"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, 

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

 איך לאחסן את התרופה?(5	
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג 	•

ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/ או תינוקות ועל-ידי כך תמנעי הרעלה. אל תגרמי 
להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

גבי 	• על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
החודש. אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  האריזה. 

תנאי אחסון
אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 25°C. יש להגן מאור.	•
אין להשליך תרופות לפח. שאלי את הרוקח מה לעשות עם תרופות שאין לך 	•

שימוש בהן, כך תוכלי לשמור על איכות הסביבה.

 מידע נוסף(6	
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם:	•

Lactose monohydrate, sucrose, maize starch, calcium carbonate, 
talc, macrogol 6000, povidone 25, magnesium stearate, povidone 
90, montanglycol wax (wax E).

כל טבליה מכילה 37.155 מ"ג לקטוז מונוהידראט, ו- 19.66 מ"ג סוכרוז.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה	•

טבליות עגולות, לבנות, מצופות.  
אריזה  כל  טבליות.   21 של  בחפיסות  )בליסטרים(  במגשיות  מגיעות  הטבליות 

חפיסות.  3 או   1 מכילה 
כל טבליה מסומנת על גב הבליסטר ביום מימות השבוע.   

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
השרון 	• הוד   ,36 החרש  רח'  בע"מ,  ישראל  באייר  וכתובתו:  הרישום   בעל 

.4527702
שם היצרן וכתובתו: באייר אג, גרמניה.	•
נערך בספטמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.	•
 מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:	•
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مــن المهــم أن تبلغــي الطبيــب إذا كانــت إحــدى تلــك الحــالات تخصــك، حتــى ولــو لــم تكونــي واثقــة. 
مــن الجائــز أن يقــرر الطبيــب أنــه يتوجــب عليــك التوقــف عــن تنــاول مليــان.

ــان، مثــاً إذا كان أحــد أفــراد  ــاً خــال اســتعمال ملي إذا تغيــرت إحــدى الحــالات التــي ذكــرت آنف
عائلتــك المقربــة يعانــي مــن جلطــة لســبب غيــر معــروف أو إذا طــرأ ارتفــاع ملحــوظ علــى وزن 

جســمك، بلغــي الطبيــب عــن ذلــك.
خثرات دموية في الشريان

ما الذي قد يحدث إذا تشكلت خثرة دموية في الشريان؟
ــاكل  ــبب مش ــد تس ــريان ق ــي الش ــة ف ــرة الدموي ــإن الخث ــد، ف ــي الوري ــة ف ــرة الدموي ــابه للخث بالمش

ــة. ــكتة دماغي ــة أو س ــة قلبي ــبب نوب ــد تس ــريانية ق ــة ش ــرة دموي ــاً، خث ــرة. مث خطي
العوامل التي تزيد من خطورة تطور خثرة دموية شريانية لديك

مــن المهــم التذكيــر بــأن خطــورة حــدوث نوبــة قلبيــة أو ســكتة دماغيــة نتيجــة اســتعمال مليــان هــي 
ضئيلــة جــداً، ولكنهــا قــد تــزداد:

مع التقدم في السن )إذا تجاوزت عمر 35 سنة تقريباً(	•
ــة 	• ــيلة هورموني ــتعمال وس ــاء اس ــن أثن ــن التدخي ــف ع ــات. يوصــى بالتوق ــن المدخن ــت م إذا كن

مركبــة لمنــع الحمــل مثــل مليــان. إذا كنــت غيــر قــادرة عــن التوقــف عــن التدخيــن وتجــاوزت 
عمــر 35 ســنة، فمــن الجائــز أن يوصيــك طبيبــك باســتعمال وســيلة منــع حمــل مــن نــوع آخــر

إذا كنت تعانين من وزن زائد	•
إذا كنت تعانين من ارتفاع ضغط الدم	•
ــة لنوبــة قلبيــة أو ســكتة دماغيــة فــي ســن مبكــرة )دون 	• إذا حــدث ضمــن عائلتــك المقربــة حال

عمــر 50 ســنة تقريبــاً(. فــي مثــل هــذه الحالــة مــن الجائــز أن تكونــي أيضــاً معرضــة لخطــورة 
أكبــر للإصابــة بنوبــة قلبيــة أو بســكتة دماغيــة

ــدم 	• ــي ال ــاع بنســب الشــحوم ف ــون مــن ارتف ــة تعان ــك المقرب ــراد عائلت ــت أو أحــد أف ــت أن إذا كن
)كولســترول أو تريچليسيريــدات(

إذا كنت تعانين من الشقيقة، خاصة "شقيقة مع هالة" 	•
ــب، 	• ــات القل ــي صمام ــب )اضطــراب ف ــي للقل ــي الأداء الوظيف ــكلة ف ــن مش ــن م ــت تعاني إذا كن

ــي( ــان الأذين ــب المســمى الرجف ــي نظــم القل اضطــراب ف
إذا كنت تعانين من السكري	•

إذا وجــد لديــك أكثــر مــن واحــد مــن تلــك الحــالات أو إذا كان أحدهــا شــديد لديــك بشــكل خــاص، 
فــإن الخطــورة لتطــور خثــرة دمويــة قــد تــزداد بشــكل أكثــر.

إذا تغيــرت إحــدى الحــالات التــي ذكــرت آنفــاً خــال اســتعمال مليــان، مثــاً إذا بــدأت بالتدخيــن، 
أحــد أفــراد عائلتــك المقربــة يعانــي مــن جلطــة لســبب غيــر معــروف أو إذا طــرأ ارتفــاع ملحــوظ 

علــى وزن جســمك، بلغــي طبيبــك عــن ذلــك.
أقراص منع الحمل والسرطان

ــرطان  ــن خطــورة تطــور س ــل م ــع، تقل ــي مرتف ــار دوائ ــل بعي ــع الحم ــراص من ــن أن أق ــي حي ف
المبايــض والرحــم بالاســتعمال طويــل الأمــد، فمــن غيــر الواضــح فيمــا إذا كانــت أيضــاً أقــراص 
ــك،  ــع ذل ــي. م ــر الواق ــس التأثي ــى نف ــؤدي إل ــان ت ــل ملي ــض مث ــي منخف ــار دوائ ــل بعي ــع الحم من
ــق  ــن خطــورة تطــور ســرطان عن ــل م ــد بقلي ــل تزي ــع الحم ــراص من ــاول أق لوحــظ أيضــاً أن تن
الرحــم ـ علــى الرغــم مــن أن ســبب ذلــك قــد يكــون ممارســة علاقــات جنســية مــن دون كونــدوم 
ــق  ــة النســاء بإجــراء فحــص لطاخــة عن ــل. توصــى كاف ــع الحم ــراص من ــن اســتعمال أق ــر م أكث

ــي. الرحــم بشــكل روتين
إذا كنــت تعانيــن أو عانيــت فــي الماضــي مــن ســرطان الثــدي، فيوصــى بــألا تســتعملي أقــراص 
لمنــع الحمــل. إن أقــراص منــع الحمــل ترفــع بقليــل مــن خطــورة إصابتــك بســرطان الثــدي. تســتمر 
الزيــادة بالخطــورة طالمــا أنــك تتناوليــن أقــراص لمنــع الحمــل، ولكنهــا تعــود إلــى طبيعتهــا خــال 
10 ســنين مــن التوقــف عــن الاســتعمال. بمــا أن ســرطان الثــدي هــو نــادر لــدى نســاء دون عمــر 
40 ســنة، فــإن الحــالات الإضافيــة التــي تــم تشــخيصها لــدى النســاء اللواتــي تتناولــن أو تناولــن 

مؤخــراً أقــراص لمنــع الحمــل هــي قليلــة. مثــاً:
مــن بيــن 10٫000 امــرأة اللواتــي لــم تتناولــن أبــداً أقــراص لمنــع الحمــل، حوالــي 16 	•

ســتمرضن بســرطان الثــدي حتــى بلوغهــن عمــر 35 ســنة.
ــة 	• ــي بداي ــع الحمــل لمــدة 5 ســنين ف ــن أقــراص لمن ــي تناول ــن 10٫000 امــرأة اللوات مــن بي

ســن الـــ 20 مــن العمــر، حوالــي 18 - 17 ســتمرضن بســرطان الثــدي حتــى بلوغهــن عمــر 
35 ســنة.

ــي 100 	• ــل، حوال ــع الحم ــراص لمن ــداً أق ــن أب ــم تتناول ــي ل ــرأة اللوات ــن 10٫000 ام ــن بي م
ــنة. ــر 45 س ــن عم ــى بلوغه ــدي حت ــرطان الث ــتمرضن بس س

مــن بيــن 10٫000 امــرأة اللواتــي تناولــن أقــراص لمنــع الحمــل لمــدة 5 ســنين فــي بدايــة ســن 	•
الـــ 30 مــن العمــر، حوالــي 110 ســتمرضن بســرطان الثــدي حتــى بلوغهــن عمر 45 ســنة.

تزداد الخطورة لإصابتك بسرطان الثدي:
إذا وجدت لديك قريبة عائلة )أم، أخت أو جدة( قد مرضت بسرطان الثدي.	•
إذا كنت تعانين من فرط بدانة خطير.	•

ــد،  ــي الجل ــر ف ــل حف ــن، مث ــي الثديي ــرات ف ــن تغي ــت تلاحظي ــب إذا كن ــى الطبي ــالاً إل ــي ح توجه
تغيــرات فــي الحلمــة أو إذا كنــت تلاحظيــن أو تشــعرين بكتــل.

لقــد وجــد أن تنــاول أقــراص منــع الحمــل لــه علاقــة أيضــاً بأمــراض الكبــد مثــل اليرقــان وظهــور 
أورام غيــر ســرطانية فــي الكبــد، ولكــن هــذه الحــالات هــي نــادرة. فــي حــالات نــادرة أكثــر، وجــد 
أن أقــراص منــع الحمــل لهــا علاقــة بأنــواع معينــة لســرطان الكبــد لــدى النســاء اللواتــي تناولــن 

الــدواء لفتــرة زمنيــة طويلــة.
توجهــي حــالاً إلــى الطبيــب إذا كنــت تشــعرين بألــم شــديد فــي البطــن أو إصفــرار بيــاض العينيــن 

)يرقــان(. مــن الجائــز أن تضطــري للتوقــف عــن اســتعمال مليــان.
اضطرابات نفسية

بلغــت بعــض النســاء اللواتــي يســتعملن وســائل منــع حمــل هورمونيــة بمــا فــي ذلــك مليــان عــن 
اكتئــاب أو مــزاج اكتئابــي. قــد يكــون الاكتئــاب جديــاً وقــد يــؤدي إلــى أفــكار انتحاريــة. إذا كنــت 
تقاســين مــن تغيــرات فــي الحالــة النفســية ومــن أعــراض اكتئــاب فاتصلــي بطبيبــك لاستشــارة طبيــة 

إضافيــة بأســرع مــا يمكــن.
التدخين

إن خطــورة حــدوث جلطــة شــريانية وأعــراض جانبيــة جديــة متعلقــة بالقلــب والأوعيــة الدمويــة، 
ذات الصلــة بتنــاول قــرص لمنــع الحمــل، تــزداد مــع التقــدم بالعمــر. تــزداد هــذه الخطــورة لــدى 
ــك،  ــنة. لذل ــر 35 س ــاوزن عم ــجائر، خاصــة إذا تج ــن الس ــرة م ــات كبي ــات لكمي ــاء المدخن النس
يوصــى بعــدم التدخيــن أثنــاء اســتعمال الــدواء. إذا كنــت غيــر قــادرة علــى التوقــف عــن التدخيــن 
وتجــاوزت عمــر 35 ســنة، فمــن الجائــز أن يوصيــك طبيبــك باســتعمال وســيلة لمنــع الحمــل مــن 

نــوع آخــر.
الفحوص والمتابعة

قبــل بــدء اســتعمال قــرص منــع الحمــل، يســألك الطبيــب حــول الســوابق الطبيــة لــك ولعائلتــك، 	•
ويفحــص ضغــط دمــك وينفــي إمكانيــة كونــك حامــل. مــن الجائــز أن يحتــاج الأمــر فحوصــات 
ــن  ــك الفحوصــات م ــاك ضــرورة بتل ــت هن ــط إذا كان ــن فق ــن، ولك ــل فحــص الثديي ــة مث إضافي

أجلــك أو إذا كانــت لديــك أيــة مخــاوف خاصــة.
خــال فتــرة العــاج يجــب إجــراء زيــارات روتينيــة لــدى طبيبــك، تشــمل فحــص لطاخــة عنــق 	•

الرحــم.
افحصــي كل شــهر فيمــا إذا طــرأت أيــة تغيــرات فــي الثدييــن والحلمتيــن، بلغــي الطبيــب إذا كنــت 

تلاحظيــن أو تشــعرين بــأي تغيــر مثــل كتــل أو حفــر فــي الجلــد.
إذا كان مــن المفــروض أن تجتــازي عمليــة جراحيــة، تأكــدي مــن أن الطبيــب يعلــم بأنــك 	•

ــل  ــل قب ــع الحم ــرص من ــاول ق ــن تن ــف ع ــك التوق ــب من ــز أن يطل ــن الجائ ــان. م ــن ملي تتناولي
4 أســابيع علــى الأقــل مــن العمليــة الجراحيــة. وذلــك مــن أجــل تقليــل خطــورة حــدوث خثــرة 
ــاول  ــدء تن ــك ب ــى يمكن ــب مت ــدك الطبي ــة"(. يرش ــرات الدموي ــد 2 "الخث ــري البن ــة )أنظ دموي

ــة. ــل ثاني ــع الحم ــرص من ق
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنــت تتناوليــن، أو إذا تناولــت مؤخــراً، أدويــة أخــرى بمــا فــي ذلــك أدويــة بــدون وصفــة طبيــة 
ــن واحــداً  ــة، احكــي للطبيــب أو الصيدلــي عــن ذلــك. بالأخــص إذا كنــت تتناولي  وإضافــات غذائي

من الأدوية التالية التي قد تؤثر على مستويات مليان في الدم وبالتالي تضعف من تأثيره:
كاربامازيپيــن، 	• فينيتوئيــن،  پريميــدون،  باربيتــورات،  مثــل  الصــرع  لعــاج   أدويــة 

أوكسكاربازيپين، توپيرامات
أدويــة معينــة لعــاج مــرض الإيــدز وإلتهــاب الكبــد مــن نــوع C )تســمى مثبطــات الپروتيــآز وـ 	•

non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors( مثــل ريتوناڤيــر، نلفيناڤيــر، 
پين نيڤيرا

چريزوفولڤين لعلاج التلوثات الفطرية	•
مثبطــات الإنزيــم CYP3A4 مثــل إيتراكونــازول، ڤوريكونــازول وفلوكونــازول )لعــاج 	•

التلوثــات الفطريــة( ومضــادات حيويــة مــن فصيلــة الماكروليــدات )مثــل إيريثروميســين( التــي 
ــدم ــي ال ــع مســتوى الإســتروجين و/أو الپروجســتوجين ف ــد ترف ق

مضادات حيوية معينة لعلاج الأمراض الإنتانية مثل ريفامپيسين	•
النبات St. John’s wort )هيپيريكوم( لمعالجة الحالات النفسية الاكتئابية	•
إتوريكوكسيب )مضاد للالتهاب ومسكّن للآلام(	•
ــان ـ سيكلوســپورين، تيزانيديــن، 	• ــد اســتعمالها مــع ملي ــدم عن ــة قــد يرتفــع تركيزهــا فــي ال أدوي

ــن ثيوفيلي
أدوية قد ينخفض تركيزها في الدم عند استعمالها مع مليان ـ لاموتريجين	•

ــر مناســب  ــان غي ــز أن ملي ــاً، فمــن الجائ ــي ذكــرت آنف ــة الت ــن واحــداً مــن الأدوي ــت تتناولي إذا كن
لــك وســتضطرين لاســتعمال وســيلة إضافيــة لمنــع الحمــل لفتــرة مــن الزمــن. يرشــدك الطبيــب إذا 

دعــت الحاجــة بذلــك ولأي فتــرة مــن الزمــن. 
إضافــة لذلــك، يوصــى بفحــص نشــرات الأدويــة التــي تتناولينهــا فيمــا إذا كان مســموح اســتعمالها 

بالتزامــن لوســيلة منــع الحمــل الهورمونيــة.
كمــا أن، مليــان قــد يؤثــر علــى عمــل أدويــة أخــرى. مــن الجائــز أن يقــوم طبيبــك بتغييــر المقــدار 

الدوائــي للأدويــة التــي تتناولينهــا بالتزامــن مــع مليــان.
 )C الكبــد  )التهــاب   C نــوع  مــن  كبــد  التهــاب  مــن  تعانيــن  كنــت  إذا  مليــان  تســتعملي  لا 
وتتناوليــن مســتحضرات طبيــة تحتــوي علــى أومبيتاســڤير/پاريتاپريڤير/ريتوناڤير وداســابوڤير أو 
چليكاپريڤير/پيبرينتاســڤير لأن الاســتعمال قــد يــؤدي إلــى ارتفــاع فــي نتائــج فحــوص الــدم لوظائــف 
الكبــد )ارتفــاع إنزيــم كبــدي مــن نــوع ALT(. يصــف لــك الطبيــب نــوع آخــر مــن وســائل منــع 
ــان بعــد  ــة. بالإمــكان اســتئناف اســتعمال ملي ــدء العــاج بهــذه المســتحضرات الطبي الحمــل قبــل ب

ــدواء إذا".  ــد "لا يجــوز اســتعمال ال ــاء العــاج. أنظــري البن ــن انته ــي أســبوعين م حوال
استعمال الدواء والطعام

بالإمكان بلع الدواء على معدة خاوية أو مع طعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

لا يجوز تناول مليان إذا كنت في فترة الحمل.
ــل أن  ــل قب ــي بإجــراء فحــص الحم ــل، قوم ــي حام ــز أن تكون ــن الجائ ــك م ــن بأن ــت تعتقدي إذا كن

ــدواء. ــاول ال ــي عــن تن تتوقف
إن اســتعمال مليــان خــال فتــرة الرضاعــة قــد يــؤدي إلــى خفــض حجــم الحليــب الناتــج وأن يغيــر 
مــن تركيبــه. إن كميــات ضئيلــة مــن المــواد الفعالــة تطــرح فــي حليــب الأم. قــد تؤثــر هــذه الكميــات 

علــى الرضيــع، خاصــة خــال الأســابيع الـــ 6 الأولــى بعــد الــولادة.
إذا كنــت مرضعــة، مــن الجائــز أن ينصحــك طبيبــك بعــدم تنــاول مليــان. يمكنــه مســاعدتك باختيــار 

وســيلة منــع حمــل بديلــة. الإرضــاع لا يمنــع حــدوث الحمــل.
السياقة واستعمال الماكينات

لا يوجد لـ مليان تأثير على القدرة على السياقة وتشغيل الماكينات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

الــدواء يحــوي لكتــوز وســكروز. إذا قيــل لــك مــن قبــل الطبيــب بــأن لديــك عــدم تحمــل لســكريات 
معينــة، إستشــيري الطبيــب قبــل بــدء العــاج بـــ مليــان.

3(  كيفية إستعمال الدواء؟
يجــب اســتعمال المســتحضر دائمًــا حسَــب تعليمــات الطبيــب. عليــك الاســتيضاح مــن الطبيــب أو 

الصيدلــي إذا لــم تكونــي واثقــة بمــا يتعلــق بالجرعــة وبطريقــة العــاج بالمســتحضر.
المقــدار الدوائــي وطريقــة العــاج يحــددان مــن قبــل الطبيــب فقــط. المقــدار الدوائــي الاعتيــادي 	•

ــاول  ــوم مــن تن ــد 21 ي ــوم. بع ــدة 21 ي ــوم بســاعة محــددة لم ــي الي عــادة هــو قــرص واحــد ف
الأقــراص، يجــب إجــراء فاصــل قــدره 7 أيــام.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
طريقة التناول	•

يجب بلع القرص بأكمله، مع الماء إذا دعت الحاجة.
ممنوع سحق/شطر/مضغ القرص، وذلك من أجل عدم إلحاق الضرر بطلاء القرص.

فترة العلاج	•
ً تناولي مليان كل يوم لمدة 21 يوما

بعلبــة مليــان هنــاك 21 قرصــاً. علــى ظهــر العلبــة، بظهــر كل قــرص مُــدوّن اليــوم مــن الأســبوع 
وســهم يرشــدك علــى اتجــاه التقــدم. ابدئــي بتنــاول القــرص المعلــم باليــوم الملائــم مــن الأســبوع، 
واصلــي تنــاول الأقــراص حســب اتجــاه الأســهم. تناولــي قــرص واحــد كل يــوم حتــى انتهــاء العلبــة.

قومي بإجراء فاصل قدره 7 أيام
ــت  ــث إذا تناول ــام، بحي ــدره 7 أي ــي بإجــراء فاصــل ق ــراص، قوم ــاول الأق ــن تن ــاً م ــد 21 يوم بع
القــرص الأخيــر مــن العلبــة فــي يــوم الجمعــة، فتناولــي القــرص الأول مــن العلبــة التاليــة فــي يــوم 
الســبت مــن الأســبوع الــذي يليــه. خــال عــدة أيــام مــن تنــاول القــرص الأخيــر، ســيظهر نــزف 
الطمــث. مــن الجائــز ألا يتوقــف النــزف حتــى الآن عندمــا تبدئيــن بعلبــة أقــراص جديــدة. لا حاجــة 
بوســيلة حمايــة إضافيــة خــال 7 أيــام التوقــف ـ وذلــك إذا تناولــت الأقــراص حســب الإرشــادات 

وبــدأت العلبــة الجديــدة فــي الوقــت.
ابدئي بعلبة جديدة

ابدئــي بعلبــة جديــدة ـ حتــى ولــو لــم يتوقــف النــزف الطمثــي بعــد. ابدئــي دائمــاً بعلبــة جديــدة فــي 
الوقــت. 

ســتبدئين دائمــاً بعلبــة جديــدة فــي نفــس اليــوم مــن الأســبوع، طالمــا أنــك تســتعملين مليــان حســب 
الإرشــادات. 

بدء استعمال مليان	•
تناول مليان للمرة الأولى أو بعد فترة توقف عن الاستعمال

ــت  ــذا النحــو، أن ــى ه ــي. عل ــزف الطمث ــن الن ــوم الأول م ــي الي ــرص الأول ف ــاول الق يوصــى بتن
ــرص الأول. ــاول الق ــن تن ــدءاً م ــل ب ــن الحم ــة م محمي
الانتقال إلى مليان بعد استعمال قرص آخر لمنع الحمل

	o إذا كنــت تتناوليــن قرصــاً مــن علبــة ذات 21 قرصــاً: ابدئــي مليــان فــي اليــوم الــذي يلــي انتهائــك
مــن تنــاول القــرص الآخــر لمنــع الحمــل. علــى هــذا النحــو، أنــت محميــة مــن الحمــل بــدءاً مــن 

تنــاول القــرص الأول. ســيظهر النــزف الطمثــي فقــط بعــد انتهــاء علبــة مليــان.
	o إذا كنــت تتناوليــن قرصــاً مــن علبــة ذات 28 قرصــاً: ابدئــي مليــان فــي اليــوم الــذي يلــي تنــاول

القــرص الفعــال الأخيــر مــن العلبــة الأخــرى. علــى هــذا النحــو أنــت محميــة مــن الحمــل بــدءاً 
مــن تنــاول القــرص الأول. ســيظهر النــزف الطمثــي فقــط بعــد انتهــاء علبــة مليــان.

	o ابدئــي مليــان في :)POP( إذا كنــت تتناوليــن قــرص لمنــع الحمــل الحــاوي فقــط پروجســتوجين
اليــوم الأول مــن النــزف الطمثــي، حتــى ولــو تناولــت قــرص پروجســتوجين بنفــس اليــوم. علــى 

هــذا النحــو أنــت محميــة مــن الحمــل فــي الحــال.
بدء مليان بعد إجهاض طبيعي أو إيقاف حمل

إذا اجتــزت إجهاضــاً طبيعيــاً أو إيقــاف حمــل خــال الأشــهر الثلاثــة الأولــى للحمــل، فمــن الجائــز 
ــة مــن الحمــل  ــة أنــت محمي ــل هــذه الحال ــي مث ــي الحــال، ف ــان ف ــاول ملي ــب بتن أن يرشــدك الطبي

بــدءاً مــن تنــاول القــرص الأول.
ــب.  ــد الشــهر الثالــث للحمــل، استشــيري الطبي ــاف حمــل بع ــزت إجهــاض طبيعــي أو إيق إذا اجت
مــن الجائــز أن تضطــري لاســتعمال وســيلة إضافيــة لمنــع الحمــل، مثــل الكونــدوم، لفتــرة قصيــرة.

استعمال وسائل منع الحمل بعد الولادة
ــك  ــرط كون ــولادة بش ــن ال ــوم م ــد 21 ي ــان بع ــاول ملي ــب بتن ــدك الطبي ــراً، يرش ــت مؤخ إذا أنجب
ــدورة الشــهرية. يتوجــب عليــك اســتعمال وســيلة إضافيــة  طليقــة الحركــة. لا حاجــة بالانتظــار لل
لمنــع الحمــل، مثــل الكونــدوم، حتــى بــدء تنــاول مليــان وخــال الأيــام الـــ 7 الأولــى من الاســتعمال.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر 
ــز أن  ــن الجائ ــن م ــد ضــرراً، ولك ــرص واح ــن ق ــر م ــاول أكث ــبب تن ــل أن يس ــر المحتم ــن غي م
ــم  ــات ل ــدى فتي ــزف أيضــاً ل ــذا الن ــل ه ــر مث ــد يظه ــي. ق ــزف مهبل ــؤات أو ن ــان، تقي ــر غثي يظه
يحــدث لديهــن بعــد طمــث وتناولــن الــدواء بالخطــأ. استشــيري الطبيــب إذا كنــت تشــعرين بإحــدى 

ــك الأعــراض.  تل
إذا تناولــت مقــداراً دوائيــاً مفرطــاً أو إذا بلــع طفــل بالخطــأ مــن الــدواء، توجهــي حــالاً إلــى الطبيــب 

أو إلــى غرفــة الطــوارئ فــي المستشــفى وأحضــري معــك علبــة الــدواء.
إذا نسيت تناول الدواء

ــا يمكــن  ــرص بأســرع م ــي الق ــل مــن 12 ســاعة، تناول ــاول قــرص واحــد أق إذا كان التأخــر بتن
واســتمري بتنــاول باقــي الأقــراص كالمعتــاد. مــن الجائــز أن يعنــي الأمــر تنــاول قرصيــن بنفــس 

اليــوم. لا تقلقــي ـ فــإن الحمايــة مــن الحمــل لــم تتضــرر.
إذا كان التأخــر بتنــاول قــرص واحــد أكثــر مــن 12 ســاعة، أو نســيت أكثــر مــن قــرص واحــد، 

فمــن الجائــز أن الحمايــة مــن الحمــل تضــررت. 
تناولــي القــرص المنســي الأخيــر بأســرع مــا يمكــن، حتــى ولــو أن ذلــك يعنــي تنــاول قرصيــن 	•

ســوية. فــي حــال نســيت أقــراص ســابقة، أبقيهــا فــي العلبــة.
واصلي تناول قرص في اليوم لمدة الأيام الـ 7 التالية، في الوقت الاعتيادي.	•
إذا أنهيــت العلبــة خــال الأيــام الـــ 7 تلــك، فابدئــي بعلبــة جديــدة مــن دون فاصــل قــدره 7 أيــام. 	•

ــن لا حاجــة  ــط، ولك ــة فق ــة الثاني ــاء العلب ــد انته ــي إلا بع ــزف طمث ــر ن ــرض ألا يظه ــن المفت م
للقلــق. إذا أنهيــت العلبــة الثانيــة ولــم يظهــر نــزف بعــد، قومــي بإجــراء فحــص الحمــل قبــل أن 

تبدئــي علبــة إضافيــة.
اســتعملي وســيلة إضافيــة لمنــع الحمــل مثــل الكونــدوم خــال الأيــام الـــ 7 القادمــة التــي تلــي 	•

نســيانك للقــرص.
إذا نســيت تنــاول قــرص واحــد أو أكثــر مــن الأســبوع الأول مــن العلبــة )الأيــام 7-1( ومارســت 	•

علاقــات جنســية خــال هــذا الأســبوع، فهنــاك احتمــال بــأن تكونــي حامــل. استشــيري الطبيــب 
بأســرع مــا يمكــن. ســيوصيك بخصــوص وســائل منــع الحمــل للأوقــات الطارئــة.

إذا نســيت تنــاول أي قــرص مــن العلبــة، ولــم يظهــر نــزف طمثــي خــال أيــام التوقــف، فهنــاك 
ــص  ــراء فح ــي بإج ــن، أو قوم ــا يمك ــرع م ــب بأس ــى بالطبي ــل. اتصل ــي حام ــأن تكون ــال ب احتم

ــي للحمــل. بيت
إذا بــدأت علبــة جديــدة بتأخــر، أو قمــت بإطالــة أيــام التوقــف لأكثــر مــن 7 أيــام، فهنــاك احتمــال 
ــرة،  ــام الـــ 7 الأخي ــال الأي ــية خ ــات جنس ــت علاق ــل. إذا مارس ــن الحم ــة م ــي محمي ــألاّ تكون ب
استشــيري الطبيــب. مــن الجائــز أن تحتاجــي لوســيلة منــع حمــل للأوقــات الطارئــة. إضافــة لذلــك، 

اســتعملي وســيلة لمنــع الحمــل مثــل الكونــدوم فــي الأيــام الـــ 7 القادمــة.
إذا فقدت قرصًا

تصرفي بحسب إحدى الإمكانيتين التاليتين: 
تناولــي القــرص الأخيــر مــن العلبــة عوضــاً عــن القــرص المفقــود. واصلــي تنــاول باقــي الأقــراص 
فــي الأيــام المخصــص لهــا كالمعتــاد. ســتقصر دورتــك الشــهرية بيــوم واحــد عــن المعتــاد، ولكــن 
الحمايــة مــن الحمــل لــم تتضــرر. بعــد 7 أيــام التوقــف، ســيتغير يــوم بــدء العلبــة وســيبدأ قبــل يــوم 

مــن العلبــة الســابقة.
أو إذا كان بحوزتــك علبــة إضافيــة وكنــت لا ترغبيــن بتغييــر يــوم بــدء دورتــك الشــهرية، تناولــي 
قــرص مــن العلبــة الإضافيــة. واصلــي تنــاول باقــي الأقــراص مــن العلبــة الحاليــة كالمعتــاد. يمكنــك 

حفــظ العلبــة المفتوحــة كعلبــة إضافيــة )إحتياطيــة(، وذلــك لحالــة فقدانــك أقــراص إضافيــة.
في حال التقيؤ أو الإسهال

فــي حــال معاناتــك مــن تقيــؤات أو إســهالات شــديدة خــال 4 ســاعات مــن لحظــة تنــاول قــرص، 
فليــس هنــاك ضمــان تــام بــأن يمتــص القــرص اليومــي بأكملــه مــن جهــاز الهضــم. 

فــي حــال شــفائك خــال 12 ســاعة مــن تنــاول مليــان، تابعــي الإرشــادات فــي هــذا البنــد "إذا فقــدت 
قــرص"، الــذي يشــرح كيــف يتوجــب عليــك تنــاول قــرص إضافي.

ــاول القــرص،  ــذ تن ــر مــن 12 ســاعة من ــؤات أو إســهالات لمــدة أكث ــك مــن تقي ــي حــال معانات ف
ــدواء". ــاول ال ــد "إذا نســيت تن ــي هــذا البن تابعــي الإرشــادات ف

ــك  ــز أن يوصي ــن الجائ ــة. م ــات الهضمي ــم الاضطراب ــال اســتمرار أو تفاق ــي ح ــب ف ــي الطبي بلغ
ــل. ــع الحم ــة لمن ــيلة بديل باســتعمال وس

غياب الدورة الشهرية ـ هل هناك احتمال بأنك حامل؟
أحيانــاً، مــن الجائــز ألا يظهــر نــزف طمثــي. هــذه الحالــة يمكــن أن تــدل علــى أنــك حامــل، ولكــن 
مســتبعد جــداً احتمــال حــدوث هــذا الأمــر وذلــك إذا تناولــت الأقــراص حســب الإرشــادات. ابدئــي 
ــي  ــأن تكون ــال ب ــاك احتم ــأن هن ــن ب ــت تعتقدي ــا. إذا كن ــي الموعــد المخصــص له ــة ف ــة التالي العلب
حامــل )مثــاً، إذا نســيت قــرص أو تناولــت أدويــة أخــرى بالتزامــن( أو إذا لــم يظهــر نــزف طمثــي 
ــان  ــاول ملي ــي للحمــل. إذا كنــت حامــاً، توقفــي عــن تن ــة، فعليــك إجــراء فحــص بيت مــرة إضافي

وتوجهــي للطبيــب.
إذا كنت ترغبين بالحمل

إذا كنــت تخططيــن للحمــل، يوصــى باســتعمال وســيلة أخــرى لمنــع الحمــل بعــد التوقــف عــن مليــان 
وحتــى تلقــي الطمــث. يعتمــد طبيبــك علــى تاريــخ تلقــي الطمــث الطبيعــي لديــك لغــرض التكهــن 
بتاريــخ الــولادة المتوقــع. مــع ذلــك، فــي حــال حــدوث الحمــل فــي الحــال، فلــن يســبب هــذا الأمــر 

ضــرراً لــك أو لرضيعــك.
لا يجــوز تنــاول الأدويــة فــي العتمــة! يجــب تشــخيص طابــع الــدواء والتأكــد مــن المقــدار الدوائــي 

فــي كل مــرة تتناوليــن فيهــا دواء. ضعــي النظــارات الطبيــة إذا لــزم الأمــر ذلــك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال هذا الدواء، استشيري الطبيب أو الصيدلي.

www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
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4(  الأعراض الجانبية
ــتعملات. لا  ــض المس ــد بع ــة عن ــبب أعراضــاً جانبي ــد يس ــان ق ــتعمال ملي ــكل دواء، إن اس ــا ب كم

ــا.  ــاً منه ــي أي ــز ألا تعان ــن الجائ ــة. م ــة الأعــراض الجانبي ــن قائم تندهشــي م
إذا ظهــر لديــك واحــد أو أكثــر مــن الأعــراض الجانبيــة، خاصــة إذا كان شــديداً أو متواصــاً، أو إذا 

طــرأ تغيــر علــى حالتــك الصحيــة الــذي تعتقديــن بــأن لــه صلــة بـــ مليــان، بلغــي طبيبــك عــن ذلك.
هنــاك خطــورة زائــدة لحــدوث خثــرات دمويــة فــي الأوردة )جلطــة وريديــة ]VTE[( أو خثــرات 
دمويــة فــي الشــرايين )جلطــة شــريانية ]ATE[( لــدى كافــة النســاء اللواتــي تتناولــن وســائل منــع 
حمــل هورمونيــة مركبــة. لتفاصيــل إضافيــة حــول المخاطــر المختلفــة الناتجــة عــن تنــاول وســائل 

منــع الحمــل الهورمونيــة المركبــة، أنظــري البنــد 2 "قبــل اســتعمال الــدواء".
أعراض جانبية خطيرة ـ يجب التوجه حالاً إلى الطبيب

أعراض جانبية نادرة ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملات من بين 10٫000
خثرات دموية ضارة في الوريد أو في الشريان، مثلاً:	•

-	 في الرجل أو في القدم )جلطة الأوردة العميقة(
-	 في الرئة )انصمام رئوي(
-	 نوبة قلبية
-	 سكتة دماغية
-	 ســكتة دماغيــة خفيفــة أو أعــراض عابــرة تشــبه الســكتة التــي تعــرف كنوبــة إقفاريــة عابــرة 

)TIA(
-	 خثرات دموية في الكبد، في المعدة/الأمعاء، في الكلى أو في العينين

إن خطــورة تطويــر خثــرة دمويــة قــد تكــون أكبــر إذا وجــد لديــك أي عامــل آخــر الــذي يزيــد مــن 
هــذه الخطــورة )لمعلومــات إضافيــة عــن عوامــل الخطــورة وأعــراض الخثــرة الدمويــة، أنظــري 

البنــد 2(.
علامات لتواجد خثرة دموية )أنظري البند 2 "الخثرات الدموية"(

علامات لرد فعل تحسسي شديد أو لتفاقم وذمة وعائية وراثية:
-	 ــد  ــان أو الحنجــرة ق ــاخ اللس ــان أو الحنجــرة. انتف ــم، اللس ــفتين، الف ــن، الوجــه، الش ــاخ اليدي انتف

ــس ــع والتنف ــي البل ــات ف ــؤدي لصعوب ي
-	 طفح أحمر بارز )شرى( وحكة

علامات لسرطان الثدي تشمل:
-	 ظهور حفرة في الجلد
-	 تغيرات في الحلمة
-	 كتل التي تريها أو تشعرين بها

علامات لسرطان عنق الرحم تشمل:
-	 إفراز مهبلي ذو رائحة و/أو يحوي دم
-	 نزف مهبلي غير عادي
-	 آلام في الحوض
-	 ألم أثناء ممارسة علاقات جنسية

علامات لمشاكل خطيرة في الكبد تشمل:
-	 ألم شديد في أعلى البطن
-	 اصفرار الجلد أو العينين )يرقان(
-	 )hepatitis( التهاب الكبد الڤيروسي
-	 حكة بكامل الجسم

إذا ظهــرت لديــك إحــدى الأعــراض التــي ذكــرت آنفــاً، توجهــي حــالاً إلــى الطبيــب. مــن الجائــز أن 
يوصيــك بالتوقــف عــن تنــاول مليــان.
أعراض جانبية إضافية، أقل خطورة

أعراض جانبية شائعة ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملات من بين 100
-	 غثيان
-	 ألم في البطن
-	 زيادة وزن الجسم
-	 صداع
-	 تغيرات في الحالة النفسية أو مزاج اكتئابي
-	 ألم أو حساسية في الثديين

أعراض جانبية غير شائعة ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملات من بين 1٫000
-	 تقيؤات وفساد المعدة
-	 احتباس السوائل
-	 شقيقة
-	 تناقص الرغبة الجنسية
-	 تضخم الثديين
-	 طفح الذي قد يسبب حكة

أعراض جانبية نادرة ـ أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملات من بين 10٫000
-	 عدم تحمل العدسات اللاصقة
-	 تناقص الوزن
-	 زيادة الرغبة الجنسية
-	 إفرازات مهبلية أو إفرازات من الثديين

أعراض جانبية أخرى التي بلغ عنها
-	 خــال الأشــهر الأولــى قــد تظهــر حــالات نزيــف بيــن طمثيــن )ظهــور بقــع أو نــزف خفيــف(. 

يتوقــف هــذا النــزف بيــن الطمثيــن عــادة بعــد أن يتعــود جســمك علــى الاســتعمال. فــي حــال كان 
ــد 4 "ظهــور  ــي البن ــب )أنظــري ف ــح شــديداً أو متجــدداً، راجعــي الطبي النــزف مســتمراً، أصب

نــزف بيــن طمثيــن"(.
-	 ــد(. هــذه البقــع يمكــن أن تظهــر أيضــاً بعــد عــدة أشــهر  كلــف )بقــع بنيــة ـ صفــراء علــى الجل

مــن اســتعمال مليــان. بالإمــكان تقليــل حــدوث البقــع بتجنــب التعــرض للشــمس أو للأشــعة فــوق 
.)UV( البنفســجية

-	 حالات طبية التي قد تتفاقم خلال الحمل أو باستعمال سابق للدواء:
	o)اصفرار الجلد )يرقان
	o)pruritus( حكة متواصلة
	oمشاكل في الأداء الوظيفي للكبد أو الكلى
	oحصى في المرارة
	oحالات طبية نادرة مثل ذئبة حمامية جهازية
	o)chorea( ظهور أو تفاقم الاضطراب الحركي المسمى الرقص
	oخلال الحمل )herpes gestationis( طفح يشبه الحويصلات
	o)otosclerosis( صمم وراثي من نوع تصلب الأذن
	oداء كرون
	oالتهاب القولون التقرحي
	oإذا كنت أنت أو أحد أفراد عائلتك تعانون من فقر الدم المنجلي
	o)انتفاخ أجزاء من الجسم )وذمة وعائية وراثية
	oمرض وراثي باسم پورفيريا
	oسرطان عنق الرحم

ظهور نزف بين طمثين
ــان، خاصــة  ــن ملي ــي تتناول ــدى بعــض النســاء اللوات ــع ل ــف أو بق ــن خفي ــن طمثي ــزف بي ــر ن يظه
خــال الأشــهر الأولــى للعــاج. عــادة، مــا يــزول هــذا النــزف خــال يــوم ـ يوميــن ولا حاجــة للقلــق 
ــزول هــذه الظاهــرة  ــب الاحتمــالات أن ت ــاد. أغل ــان كالمعت ــاول ملي بســبب ظهــوره. اســتمري بتن

بعــد اســتعمال عــدة علــب.
ــك،  ــم، لذل ــر منتظ ــكل غي ــان بش ــاول ملي ــبب تن ــر أيضــاً بس ــن أن يظه ــن يمك ــن طمثي ــزف بي الن
احرصــي علــى تنــاول القــرص بنفــس الســاعة مــن كل يــوم. إضافــة لذلــك، يمكــن أن يظهــر النــزف 

بيــن طمثيــن نتيجــة اســتعمال أدويــة أخــرى.
استشيري الطبيب إذا ظهر نزف بين طمثين أو بقع الذي:

● استمر أكثر من عدة أشهر
● بدأ بعد أن تناولت مليان لفترة من الزمن

● استمر حتى بعد أن توقفت عن تناول مليان
إذا ظهــر عــرض جانبــي، إذا تفاقمــت إحــدى الأعــراض الجانبيــة، أو عندمــا تعانيــن مــن عــرض 

جانبــي لــم يذكــر فــي هــذه النشــرة، عليــك استشــارة الطبيــب.
بالإمــكان التبليــغ عــن أعــراض جانبيــة لــوزارة الصحــة بواســطة الضغــط علــى الرابــط "تبليــغ عــن 
أعــراض جانبيــة عقــب عــاج دوائــي" الموجــود علــى الصفحــة الرئيســية لموقــع وزارة الصحــة 
)www.health.gov.il( الــذي يوجهــك للنمــوذج المباشــر للتبليــغ عــن أعــراض جانبيــة، أو عــن 

https://sideeffects.health.gov.il :طريــق الدخــول إلــى الرابــط

5(  كيفية تخزين الدواء؟
تجنبــي التســمم! يجــب حفــظ هــذا الــدواء وكل دواء آخــر فــي مــكان مغلــق بعيــداً عــن متنــاول 	•

أيــدي ومجــال رؤيــة الأطفــال و/أو الرضــع، وذلــك لتفــادي إصابتهــم بالتســمم. لا تســببي التقيــؤ 
بــدون تعليمــات صريحــة مــن الطبيــب.

لا يجــوز اســتعمال الــدواء بعــد انقضــاء تاريــخ الصلاحيــة )exp. date( الــذي يظهــر علــى 	•
ظهــر العلبــة. يشــير تاريــخ انقضــاء الصلاحيــة إلــى اليــوم الأخيــر مــن نفــس الشــهر.

شروط التخزين
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية. يجب الحماية من الضوء.	•
لا يجــوز رمــي الأدويــة إلــى ســلة القمامــة. اســألي الصيدلــي عــن كيفيــة التصــرف مــع أدويــة 	•

لــم تعــد قيــد الاســتعمال، بذلــك تســاعدي فــي الحفــاظ علــى البيئــة.

6(  معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمركبات الفعالة أيضاً:	•

Lactose monohydrate, sucrose, maize starch, calcium carbonate, 
talc, macrogol 6000, povidone 25, magnesium stearate, povidone 
90, montanglycol wax (wax E).

يحتوي كل قرص على 37.155 ملغ لكتوز مونوهيدرات، و- 19.66 ملغ سكروز.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة	•

أقراص مستديرة، بيضاء، مطلية.
الأقــراص متوفــرة ضمــن لويحــات )بليســتر( بعلــب ذات 21 قرصــاً. تحتــوي كل علبــة علــى 1 

ــوات. أو 3 عب
على ظهر اللويحة، كل قرص معلم بيوم من أيام الأسبوع.

من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب. 
ــارون 	• ــود هش ــاراش 36، ه ــارع هاح ــرائيل م.ض.، ش ــر إس ــه: باي ــاز وعنوان ــب الامتي صاح

.4527702
اسم المنتج وعنوانه: باير آي.جي.، ألمانيا.	•
تم تحريرها في أيلول 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.	•
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 	•

109  12  29094  00
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Each tablet contains:
gestodene 0.075 mg
ethinylestradiol 0.02 mg
Inactive ingredients and allergens: See section 2 under “Important 
information about some of this medicine’s ingredients” and section 6 
“Further Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.
ESSENTIAL INFORMATION ABOUT COMBINED HORMONAL 
CONTRACEPTIVES AND ABOUT THE MEDICINE
• When used properly, combined hormonal contraceptives are considered 

one of the most reliable reversible methods of contraception.
• They slightly increase the risk of a blood clot in the veins and arteries, 

especially in the first year or when resuming treatment with a combined 
hormonal contraceptive following a break of 4 or more weeks.

• You must be alert and refer to the doctor if you think you may have 
symptoms of a blood clot (see “Blood clots” in section 2).

• If taken for prolonged periods, oral contraceptive pills may reduce 
your risk of cancer of the ovaries and womb.

• Contraceptive pills do not protect against sexually transmitted diseases, 
such as AIDS or chlamydia. Only a condom can help with this.

• This medicine can increase your risk of effects such as blood clots 
and breast cancer.

• Oral contraceptive pills are not suitable for some women due to their 
medical condition. Please read this leaflet to make sure Meliane is 
suitable for you.

• To prevent pregnancy, it is important to take Meliane as instructed 
and start each new strip on time. Please make sure that you understand  
what to do if you miss a pill or if you think you are pregnant.

1)	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Meliane is intended to prevent pregnancy.
Therapeutic group: Meliane belongs to a group of medicines called 
combined pills (oral contraceptive pills) that contain 2 types of female 
hormones: estrogen and progestogen. These hormones prevent 
pregnancy in 3 ways: by preventing release of an egg from the ovaries, 
thickening the secretions from the cervix, which makes it more difficult 
for sperm to enter the womb, and preventing thickening of the lining 
of the womb required for implantation of the egg.

• When used properly, oral contraceptive pills are considered one of the 
most reliable reversible methods of contraception.

• Oral contraceptive pills do not interrupt sexual intercourse.
• Oral contraceptive pills usually make regular, lighter and less painful 

periods.
• Oral contraceptive pills may relieve premenstrual symptoms.

2)	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:

	you are sensitive (allergic) to gestodene or to ethinylestradiol or 
to any of the additional ingredients contained in the medicine. For 
the list of inactive ingredients, see section 6 “Further Information”.

	you have, or have ever had, a blood clot in a blood vessel of your 
legs (deep vein thrombosis, DVT), lungs (pulmonary embolism, PE), 
or in other parts of the body.

	you know you have a blood clotting disorder (for instance, protein 
C deficiency, protein S deficiency, antithrombin-III deficiency, Factor 
V Leiden or antiphospholipid syndrome).

	you have to undergo surgery or if you are immobile for a long time 
(see “Blood clots” in section 2).

	you have had a heart attack or stroke in the past.
	you have, or have ever had, angina pectoris (a condition that 
causes severe chest pain and may be a first sign of a heart attack) 
or transient ischemic attack (TIA – temporary stroke symptoms).

	you have any of the following diseases that may increase your risk 
of a blood clot in the arteries:
o	severe diabetes with blood vessel damage
o	very high blood pressure
o	very high blood fat levels (cholesterol or triglycerides)
o	a medical condition characterized by high blood homocysteine  

levels (hyperhomocysteinemia)
	you are suffering, or have suffered in the past, from a type of 
migraine called “migraine with aura”.

	you have, or have ever had, breast cancer.
	you have had a severe liver disease in the past, and you have been 
told by the doctor that your liver functions are not yet back to 
normal.

	you have, or have ever had, liver tumors.
	you have hepatitis C and are taking medicinal preparations 
containing ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir or 
glecaprevir/pibrentasvir (also see in section “Drug interactions”).

If you are suffering from one of the above-mentioned conditions or if 
you develop any of them for the first time, stop treatment and tell the 
doctor. The doctor will discuss with you other contraceptive methods 
that may suit you better.
Special warnings regarding use of the medicine:
• Before you start taking Meliane, read the information regarding blood 

clots later in this section. It is especially important that you read 
about the symptoms of blood clots detailed in section 2 “Blood clots”.

• Before starting treatment, or in order to make a decision about continuing 
treatment, it is important that you understand the advantages and 
disadvantages of oral contraceptive pills. Although oral contraceptive 
pills are suitable for most healthy women, they are not suitable for 
everyone.
Tell the doctor if you are suffering from the medical conditions or risk 
factors mentioned in this leaflet.

• If you need to have a blood test, inform the doctor that you are taking 
an oral contraceptive pill, since combined oral contraceptive pills can 
affect the results of certain tests.

When should you contact the doctor?
Seek urgent medical attention
-	if you notice possible signs of a blood clot that may indicate 

that you are suffering from a blood clot in the leg (i.e., deep vein 
thrombosis), a blood clot in the lungs (i.e., pulmonary embolism), 
a heart attack or a stroke (see “Blood clots” in section 2).

For a description of the symptoms of these serious side effects, 
please see “How to recognize a blood clot” in section 2.

• Some of the conditions listed below may worsen when taking oral 
contraceptive pills, or they may indicate that Meliane is not suitable 
for you. You may still be able to take Meliane, but it will require closer 
monitoring by your doctor.

Before using Meliane, tell the doctor if any of the following 
conditions apply to you, develop or worsen while taking Meliane:
o	If you have Crohn’s disease or ulcerative colitis (chronic inflammatory 

bowel disease)
o	If you have systemic lupus erythematosus (SLE – a disease affecting 

your immune system)
o	If you have hemolytic uremic syndrome (a blood clotting disorder 

causing kidney failure)
o	If you have sickle cell anemia (an inherited disease of the red blood 

cells)
o	If you are suffering from an inflammation of the pancreas (pancreatitis)
o	If you suffer from elevated levels of fat in the blood (hypertriglyceridemia) 

or if you have a family history of this condition. Hypertriglyceridemia 
has been associated with an increased risk of developing pancreatitis

o	If you need to undergo surgery, or you are immobile for a long time 
(see “Blood clots” in section 2)

o	If you have recently given birth, you are at an increased risk of blood 
clots. Consult your doctor as to how soon after delivery can you start 
taking Meliane

o	If you are suffering from an inflammation in the veins under the skin 
(superficial thrombophlebitis)

o	If you suffer from varicose veins
o	If you have diabetes
o	If you or a close relative has ever had heart or circulation problems 

such as high blood pressure
o	If you or a close relative has ever had blood clotting problems
o	If you suffer from an inherited disease called porphyria
o	If you are obese
o	If you suffer from migraines
o	If you have any illness that worsened during pregnancy or during 

previous use of oral contraceptive pills (see section 4 “Side effects”)
Blood clots
Using a combined hormonal contraceptive such as Meliane 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 (a condition called “venous thrombosis”, “venous 

thromboembolism” or VTE)
• in the arteries (a condition called “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 life-threatening.
It is important to remember that the overall risk of having a 
harmful blood clot due to use of Meliane is small.
How to recognize 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:
o	pain or tenderness in the leg which may 

be felt only when standing or walking
o	increased warmth in the affected leg
o	change in color 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 increases with 
deep breathing

	Severe light-headedness or dizziness
	Rapid or irregular heartbeat
	Severe stomach pain

If you are unsure, talk to the 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., the 
common cold).

Pulmonary embolism

Symptoms which most commonly occur 
in one eye:
	Sudden 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 or 
heaviness

	Sensation of squeezing or fullness in the 
chest, arm or below the breastbone

	Fullness, choking feeling or indigestion
	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 heartbeat

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 seizure

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

Stroke

	Swelling and slight blue discoloration of 
the extremities

	Severe stomach pain

Blood clots blocking 
other blood vessels

If you are suffering from any of these conditions, refer to the doctor 
immediately. Stop taking Meliane until being instructed otherwise 
by the doctor. In the meantime, use another method of contraception, 
such as a condom.
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 and occur 
most frequently 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 could cause a 
deep vein thrombosis (DVT).

  If a blood clot travels from the leg and reaches the lung, a 
pulmonary embolism could form.

  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 resume taking a combined hormonal 
contraceptive (the same medicine or a different medicine) after a break 
of 4 weeks or more.
After the first year the risk declines, but will always be slightly higher 
than if you were not using a combined hormonal contraceptive.
When you stop using Meliane, your risk of developing a blood clot  
returns normal within a few weeks.
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What is the risk of developing a blood clot?
The risk depends on your natural risk of developing venous 
thromboembolism (VTE) and on the type of combined hormonal 
contraceptive you are taking.
The overall risk of developing a blood clot in the leg or lungs (DVT or 
PE) with Meliane 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.

• Out of 10,000 women who are using a combined hormonal contraceptive 
that contains gestodene, such as Meliane, between about 9 to 12 
women will develop a blood clot in a year.

• The risk of developing a blood clot will vary according to your personal 
medical history (see “Factors that increase your risk of developing a 
blood clot in a vein” in section 2).

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 Meliane About 9-12 out of 10,000 
women

Factors that increase your risk of developing a blood clot in a vein
The risk of developing a blood clot with Meliane is small, but some 
conditions will increase the risk. Your risk is higher:
• if you are very overweight (BMI over 30 kg/m2)
• if a member 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 50). In such 
a case, you may have a hereditary blood clotting disorder

• if you need to undergo surgery, or if you are immobile for a long 
time because of an injury or illness, or if your leg is in a cast. The use 
of Meliane may need to be stopped at least 4 weeks before surgery 
or while you are less mobile. If you need to stop Meliane, ask your 
doctor when you can start using the medicine again.

• with age (particularly above the age of about 35)
• if you gave birth within the past few weeks
The risk of developing a blood clot increases the more of these  
conditions you have.
Air travel (over 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 the doctor if any of these conditions apply to you, 
even if you are unsure. The doctor may decide that Meliane needs to 
be stopped.
If any of the above-mentioned conditions change while you are 
using Meliane, for example, if a close family member experiences a 
thrombosis for no known reason, or if you gain a lot of weight, tell 
the doctor.
Blood clots in an artery
What could happen if a blood clot forms in an artery?
Like a blood clot in a vein, a blood clot in an artery could cause serious 
problems. For example, it may cause a heart attack or a stroke.
Factors that increase your risk of developing a blood clot in an artery
It is important to note that the risk of a heart attack or stroke from 
using Meliane is very low but can increase:

• with age (over the age of about 35)
• if you smoke. When using a combined hormonal contraceptive like 

Meliane, it is recommended that you stop smoking. If you are unable 
to stop smoking and are more than 35 years old, 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 the age of 50). In this case, 
you may also have a higher risk of having a heart attack or stroke

• if you, or a member of your immediate family, have high blood fat 
levels (cholesterol or triglycerides)

• if you suffer from migraines, especially “migraine with aura”
• if you have a heart function problem (a heart valve disorder, a  

disturbance of heart rhythm called atrial fibrillation)
• if you have diabetes
If you have more than one of these conditions or if any of them is 
particularly severe, the risk of developing a blood clot may be even 
higher.
If any of the above-mentioned conditions changes while you are using 
Meliane, for example, if you start smoking, a close family member 
experiences a thrombosis for no known reason, or you gain a lot of 
weight, tell your doctor.
Oral contraceptive pills and cancer
While high-dosage oral contraceptive pills reduce the risk of developing 
cancer of the ovaries and womb in long-term use, it is not clear 
whether low-dosage oral contraceptive pills like Meliane also provide 
the same protective effect. However, it also seems that taking oral 
contraceptive pills slightly increases the risk of developing cancer of 
the cervix – although this may be due to having sex without a condom 
more than due to the use of oral contraceptive pills. All women should 
have regular Pap smear tests.
If you have breast cancer, or have had it in the past, use of oral 
contraceptive pills is not recommended. Oral contraceptive pills 
slightly increase your risk of breast cancer. This risk continues to rise 
for as long as you are taking oral contraceptive pills, but returns to 
normal within about 10 years of stopping it. Because breast cancer 
is rare in women under the age of 40, the extra cases of breast cancer 
diagnosed in current and recent oral contraceptive pill users is small. 
For example:
• Out of 10,000 women who have never taken pills, about 16 will 

have breast cancer by the time they are 35 years old.
• Out of 10,000 women who took pills for 5 years in their early 

twenties, about 17-18 will have breast cancer by the time they are 
35 years old.

• Out of 10,000 women who have never taken pills, about 100 will 
have breast cancer by the time they are 45 years old.

• Out of 10,000 women who took pills for 5 years in their early 
thirties, about 110 will have breast cancer by the time they are 45 
years old.

Your risk of breast cancer is higher:
• if you have a close relative (mother, sister or grandmother) who has 

had breast cancer.
• if you are seriously overweight.
Refer to the doctor immediately if you notice changes in your 
breasts, such as dimpling of the skin, changes in the nipple or any 
lumps you can see or feel.
Taking oral contraceptive pills has also been linked to liver diseases, 
such as jaundice and non-cancerous liver tumors, but these cases are 
rare. In rarer cases, oral contraceptive pills have been linked with some 
forms of liver cancer in women who have taken the medicine for a long 
time.
Refer to a doctor immediately if you experience severe stomach 
pain or yellowing of the whites of the eye (jaundice). You may need 
to stop taking Meliane.
Psychiatric disorders
Some women using hormonal contraceptives including Meliane have 
reported depression or depressed mood. Depression may 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.
Smoking
The risk of arterial thrombosis and serious cardiovascular side effects 
associated with oral contraceptive pills increases with age. This risk is 
higher in women who smoke large numbers of cigarettes, especially if 
they are over the age of 35. Therefore, smoking is not recommended 
when using the medicine. If you cannot stop smoking and you are over 
the age of 35, your doctor may recommend that you use a different 
type of contraceptive method.
Tests and follow-up
• Before beginning use of an oral contraceptive pill, the doctor will 

ask you about your and your family’s medical history, will check 
your blood pressure and will rule out any possibility of pregnancy. 
Additional tests, such as a breast examination, may be necessary, 
but only if you need to have these tests performed or if you have 
specific concerns.

• During the course of treatment, you should have regular check-ups 
with the doctor, including a Pap smear test. Check every month if 
there have been changes in your breasts and nipples; inform the 
doctor if you notice or feel any change, such as lumps or dimples.

• If you need to undergo surgery, verify that the doctor knows you are 
taking Meliane. You may be asked to stop taking the pill at least 
4 weeks before the surgery. This is to lower the risk of a blood clot 
(see “Blood clots” in section 2). The doctor will tell you when you can 
resume taking pills.

Drug interactions:
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. It is particularly important if you are taking 
any of the following medicines that may impact Meliane levels in the 
blood, thereby impairing its effectiveness:
• medicines to treat epilepsy, such as barbiturates, primidone, phenytoin, 

carbamazepine, oxcarbazepine, topiramate
• certain medicines used to treat AIDS and hepatitis C (called 

protease inhibitors and non-nucleoside reverse transcriptase  
inhibitors) such as ritonavir, nelfinavir, nevirapine

• griseofulvin to treat fungal infections
• CYP3A4 enzyme inhibitors, such as itraconazole, voriconazole and 

fluconazole (used to treat fungal infections) and antibiotics of the 
macrolide group (such as erythromycin) that may increase the level 
of estrogen and/or progestogen in the blood

• certain antibiotics to treat infectious diseases, such as rifampicin
• St. John’s wort (Hypericum) to treat depressed moods
• etoricoxib (anti-inflammatory and painkiller)
• medicines whose blood concentrations may be increased when used 

with Meliane – cyclosporine, tizanidine, theophylline
• medicines whose blood concentrations may be reduced when used 

with Meliane – lamotrigine
If you are taking one of the above-mentioned medicines, Meliane may 
not be suitable for you and you will need to use an extra contraceptive 
method for a while. The doctor will instruct you if this is necessary and 
for how long.
In addition, it is recommended that you check the leaflets of the 
medicines you are taking to see if they can be used concomitantly with 
hormonal contraceptives.
Moreover, Meliane may also affect the activity of other medicines. 
Your doctor may adjust the dosage of the medicines you are taking 
concomitantly with Meliane.
Do not use Meliane if you have hepatitis C and are taking medicinal  
preparations containing ombitasvir/paritaprevir/ritonavir and dasabuvir 
or glecaprevir/pibrentasvir, as this may cause an increase in liver 
function blood test results (increase in ALT liver enzyme). Your 
doctor will prescribe another type of contraceptive before starting 
treatment with these medicinal products. Meliane use can be resumed 
approximately 2 weeks after completion of treatment. See “Do not use 
the medicine if” section.
Use of the medicine and food
The medicine can be taken on an empty stomach or with food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Do not use Meliane if you are pregnant.
If you think you might be pregnant, perform a pregnancy test before 
you stop taking the medicine.
Meliane use while breastfeeding may lead to a reduced volume of 
produced milk and to a change in its composition. Small amounts of 
active ingredients are secreted in the breast milk. These amounts may 
affect the baby, especially during the first 6 weeks after delivery.
If you are breastfeeding, your doctor may advise you not to take 
Meliane. The doctor will be able to help you choose an alternative 
contraceptive method. Breastfeeding does not prevent you from  
becoming pregnant.
Driving and use of machines
Meliane has no effect on the ability to drive or use machines.
Important information regarding some of the components of the 
medicine
The medicine contains lactose and sucrose. If you have been told by the 
doctor that you have intolerance to some sugars, consult the doctor 
before using Meliane.

3)	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about how 
to take this medicine.
• The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 

only. The usual dosage is generally one tablet, once a day, at a set 
time, for 21 days. After taking the tablet for 21 days, take a 7-day 
break.

Do not exceed the recommended dose.

• Mode of administration
Swallow the tablet whole, with water if necessary.
Do not crush/split/chew so as not to damage the tablet coating.

• Duration of treatment
Take Meliane every day for 21 days
Each Meliane strip has 21 tablets. The day of the week and an arrow 
pointing you in the direction of progression are marked on the back 
of the strip, on the back of each tablet. Start by taking the tablet 
marked with the correct day of the week; continue taking the tablets 
in the direction of the arrows. Take one tablet each day, until you have 
finished the strip.
Take a 7-day break
After 21 days of taking tablets, take a 7-day break. So, if you took the 
last tablet of the strip on a Friday, take the first tablet of the next strip 
on the Saturday of the following week. Within a few days of taking 
the last tablet from the strip, you will have menstrual bleeding. The 
bleeding may still not have stopped when you start a new strip of pills. 
There is no need for extra contraception during the 7-day break – as 
long as you have taken the tablets according to the instructions and 
started a new strip on time.
Start a new strip
Start a new strip – even if the menstrual bleeding has not stopped yet. 
Always start the new strip on time.
As long as you take Meliane according to the instructions, you will 
always start a new strip on the same day of the week.
•	Starting use of Meliane
Starting Meliane for the first time or after discontinued use
It is recommended to take the first tablet on the first day of your period. 
In this way, you will have contraceptive protection starting from the 
first tablet.
Switching to Meliane from another oral contraceptive pill
o	If you are currently taking a 21-day Pill: Start Meliane the day after 

you finish the other oral contraceptive pill. This way, you will have 

contraceptive protection from the first tablet. Menstrual bleeding will 
only occur after finishing the strip of Meliane.

o	If you are taking a 28-day Pill: Start taking Meliane the day after 
taking the last active tablet from the previous strip. This way, you 
will have contraceptive protection from the first tablet. Menstrual 
bleeding will only occur after you finish taking the strip of Meliane.

o	If you are taking a progestogen-only Pill (POP): Start taking 
Meliane on the first day of menstrual bleeding, even if you have 
already taken the progestogen-only pill for that day. This way, you 
will have contraceptive protection immediately.

Starting Meliane after a miscarriage or abortion
If you have had a miscarriage or an abortion during the first three 
months of pregnancy, your doctor may tell you to start taking Meliane 
immediately. In this case you will have contraceptive protection from 
the first tablet.
If you have had a miscarriage or an abortion after the third month of 
pregnancy, consult the doctor. You may need to use an extra method 
of contraception, such as a condom, for a short time.
Using contraceptives after having a baby
If you have recently had a baby, the doctor will advise you to take 
Meliane 21 days after delivery, provided that you are fully mobile. 
There is no need to wait for a period. You will need to use another 
method of contraception, such as a condom, until you start using 
Meliane and for the first 7 days of use.
If you accidentally take too high a dosage
It is unlikely that taking more than one tablet will cause harm, but 
you may feel nauseous, vomit or have vaginal bleeding. Such bleeding 
may also occur in girls who have never menstruated and accidentally 
took the medicine. Consult the doctor if you experience any of these 
symptoms.
If you took an overdose, or if a child accidentally swallowed the 
medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
If the delay in taking the tablet is less than 12 hours, take the 
tablet as soon as possible and continue taking the rest of the tablets as 
usual. This may mean taking 2 tablets in one day. Do not worry – your 
contraceptive protection was not reduced.
If the delay in taking the tablet is more than 12 hours, or you have 
missed more than one tablet, your contraceptive protection may be 
reduced.
• Take the most recently missed tablet as soon as possible, even if 

it means taking 2 tablets at once. Leave any earlier missed tablets 
in the strip.

• Continue to take one tablet a day for the next 7 days at the usual 
time.

• If you finish a strip during these 7 days, start a new strip without 
taking a 7-day break. You probably won’t have menstrual bleeding 
until after you finish the second strip, but there is no need to worry. 
If you have finished the second strip and menstrual bleeding has not 
yet occurred, perform a pregnancy test before starting another strip.

• Use an additional contraceptive method, such as a condom, for 
the 7 days after missing a tablet.

• If you have missed one or more tablets from the first week of your 
strip (days 1-7) and you had sex in that week, you might be pregnant. 
Consult the doctor as soon as possible. The doctor will advise you 
regarding emergency contraception.

If you have missed any of the tablets in a strip, and menstrual 
bleeding does not occur in the pill-free break, you may be 
pregnant. Contact the doctor as soon as possible, or take a home 
pregnancy test.
If you started a new strip late, or you extended the break beyond 
7 days, you may not be protected from pregnancy. If you had 
sex in the last 7 days, consult the doctor. You may need emergency 
contraception. You should also use extra contraception, such as a 
condom, for the next 7 days.
If you lost a tablet
Choose one of these two options:
Take the last tablet of the strip in place of the lost tablet. Continue 
taking all the other tablets on their proper days. Your cycle will be one 
day shorter than normal, but your contraceptive protection won’t be 
impaired. After the 7-day break, you will have a new starting day, one 
day earlier than the previous strip.
Or, if you have an extra strip and you do not want to change the 
starting day of your cycle, take a tablet from that extra strip. Continue 
taking all the other tablets from your current strip as usual. You can 
then keep the opened strip as a spare strip, in case you lose any more 
tablets.
In the event of vomiting or diarrhea
If you are suffering from vomiting or severe diarrhea within 4 hours of 
taking a tablet, there is no guarantee that the daily tablet will be fully 
absorbed from the digestive system.
If you get better within 12 hours of taking Meliane, follow the 
instructions in this section “If you lost a tablet”, which describes how 
to take another tablet.
If you are suffering from vomiting or diarrhea more than 12 hours 
after taking the tablet, follow the instructions in this section “If you 
forget to take the medicine”.
Tell the doctor if the digestive disturbances carry on or get worse. 
The doctor may recommend another method of contraception.
A missed a period – could you be pregnant?
Occasionally, you may not have menstrual bleeding. This could mean 
that you are pregnant, but it is very unlikely if you have taken your 
tablets according to the instructions. Start the next strip at the normal 
time. If you think there is a chance you are pregnant (for example, if 
you missed a tablet or you took other medicines concomitantly), or if 
you miss a second menstrual bleed, you should take a home pregnancy 
test. If you are pregnant, stop taking Meliane and refer to the doctor.
When you want to get pregnant
If you are planning a baby, it is recommended to use another method 
of contraception after stopping Meliane until you have a period. Your 
doctor will rely on the date of your last natural period to predict when 
your baby is due. However, it will not cause you or your baby any harm 
if you get pregnant straight away.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each 
time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine,  
consult the doctor or pharmacist.

4)	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Meliane may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.
If you have one or more of the following side effects, especially if it is 
severe or prolonged, or if there is a change in your health status that 
you think could be related to Meliane, inform your doctor.
An increased risk of blood clots in the veins (venous thromboembolism 
[VTE]) or blood clots in the arteries (arterial thromboembolism [ATE]) 
exists in all women using combined hormonal contraceptives. For 
more detailed information on the different risks from taking combined 
hormonal contraceptives, see section 2 “Before using the medicine”.
Serious side effects – refer to a doctor immediately
Rare side effects – effects that occur in 1-10 out of 10,000 users
• harmful blood clots in a vein or artery, for example:

-	 in a leg or foot (DVT)
-	 in a lung (PE)
-	 heart attack
-	 stroke
-	 mini-stroke or temporary stroke-like symptoms, known as a  

transient ischemic attack (TIA)
-	 blood clots in the liver, stomach/intestine, kidneys or eyes

The risk of developing a blood clot may be higher if you have any other 
conditions that increase this risk (see section 2 for more information on 
the risk factors and signs for blood clots).
Signs of a blood clot (see “Blood clots” in section 2)
Signs of a severe allergic reaction or worsening of hereditary angioedema:
-	swelling of the hands, face, lips, mouth, tongue or throat. Swelling of 

the tongue or throat may lead to difficulty swallowing and breathing
-	a red bumpy rash (hives) and itching
Signs of breast cancer include:
-	dimpling of the skin
-	changes in the nipple
-	lumps you see or feel
Signs of cancer of the cervix include:
-	vaginal discharge that smells and/or contains blood
-	unusual vaginal bleeding
-	pelvic pain
-	painful sex
Signs of severe liver problems include:
-	severe pain in the upper abdomen
-	yellowing of the skin or eyes (jaundice)
-	viral inflammation of the liver (hepatitis)
-	itching all over the body
If you have any of the above-mentioned effects, refer to a doctor 
immediately. The doctor may instruct you to stop taking Meliane.
Additional side effects, less serious
Common side effects – effects that occur in 1-10 out of 100 users
-	nausea
-	stomachache
-	putting on weight
-	headache
-	mood swings or depressive moods
-	sore or painful breasts
Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 out of 1,000 users
-	vomiting and stomach upset
-	fluid retention
-	migraine
-	decreased libido
-	breast enlargement
-	rash, which may be itchy
Rare side effects – effects that occur in 1-10 out of 10,000 users
-	intolerance of contact lenses
-	losing weight
-	increased libido
-	vaginal or breast discharge
Other side effects reported
-	Breakthrough bleeding (spotting and light bleeding) may occur for 

the first few months. This breakthrough bleeding will usually stop 
once your body has adjusted to Meliane. If the bleeding is prolonged, 
becomes heavy or resumes, refer to the doctor (see in section 4  
“Breakthrough bleeding”).

-	Chloasma (yellow-brown patches on the skin). These patches can 
appear even after use of Meliane for a number of months. The 
incidence of chloasma can be reduced by avoiding sunlight or UV 
radiation.

-	Medical conditions that may worsen during pregnancy or previous 
use of the medicine:
o	yellowing of the skin (jaundice)
o	persistent itching (pruritus)
o	kidney or liver function problems
o	gallstones
o	rare medical conditions such as systemic lupus erythematosus
o	occurrence or deterioration of the movement disorder called chorea
o	blister-like rash (herpes gestationis) whilst pregnant
o	inherited deafness of the otosclerosis type
o	Crohn’s disease
o	ulcerative colitis
o	if you, or someone in your family, have a history of sickle cell anemia
o	swelling of body parts (hereditary angioedema)
o	an inherited disease called porphyria
o	cancer of the cervix

Breakthrough bleeding
Some women taking Meliane have light bleeding or spotting between 
periods, especially during the first few months of treatment. Normally, 
this bleeding will stop after a day or two and is nothing to worry about. 
Keep taking Meliane as usual. The effect will most likely disappear 
after using a few strips.
Breakthrough bleeding can also occur due to irregular use of Meliane; 
therefore, be sure to take the pill at the same time every day. Also, 
breakthrough bleeding can be due to use of other medicines.
Consult the doctor if you get breakthrough bleeding or spotting that:
• carries on for more than a few months
• started after you have been taking Meliane for a while
• carries on even after you have stopped taking Meliane
If you experience a side effect, if one of the side effects worsens or 
if you experience a side effect not mentioned in the leaflet, consult 
the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Reporting Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry 
of Health homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online 
form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5)	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept 

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

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

Storage conditions
• Do not store at a temperature that exceeds 25°C. Protect from light.
• Do not discard medicines in the waste bin. Ask the pharmacist what 

to do with medicines you no longer use; this way, you will help 
protect the environment.

6)	 FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Lactose monohydrate, sucrose, maize starch, calcium carbonate, talc, 
macrogol 6000, povidone 25, magnesium stearate, povidone 90,  
montanglycol wax (wax E).
Each tablet contains 37.155 mg lactose monohydrate, and 19.66 mg 
sucrose.

• What the medicine looks like and the contents of the package
Round, white, coated tablets.
The tablets are provided in trays (blisters) in strips of 21 tablets. Each 
package contains 1 or 3 strips. 
A day of the week is marked on the back of each tablet in the blister.
Not all package sizes may be marketed.

• Registration holder and address: Bayer Israel Ltd., 36 Hacharash 
St., Hod Hasharon 4527702.

• Manufacturer and address: Bayer AG, Germany.

• Revised in September 2021 according to MOH guidelines.

• Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health: 109 12 29094 00
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