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

מינס™
טבליות מצופות

כל מגשית מכילה 28 טבליות:
24 טבליות פעילות בצבע צהבהב, כל טבליה מצופה מכילה:  ●

ethinylestradiol 0.015 mg אתינילאסטרדיול 0.015 מ״ג   
gestodene 0.060 mg גסטודן 0.060 מ״ג   

4 טבליות לא פעילות בצבע לבן  ●
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראי סעיף 2 תחת ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה״ וסעיף 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 עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
מינס הינו תכשיר למניעת היריון השייך לקבוצת תרופות המכונה ״גלולות למניעת היריון״.

כל אחת מ- 24 הטבליות הצהבהבות מכילה שני הורמונים נקביים: אתינילאסטרדיול   ●
וגסטודן.

4 הטבליות הלבנות אינן מכילות חומרים פעילים.
קבוצה תרפויטית: גלולות משולבות למניעת היריון, שילוב של אסטרוגן ופרוגסטוגן.

לפני השימוש בתרופה  .2

לפני שתוכלי להתחיל ליטול מינס, הרופא יתשאל אותך בנוגע להיסטוריה הרפואית 
שלך ושל קרובי משפחתך. הרופא גם ימדוד לך את לחץ הדם, וכתלות במצבך האישי, 

ייתכן שיבצע בדיקות נוספות.
לפני השימוש במינס עלייך לקרוא את המידע על פקקת )קרישי דם( בפרק 2. חשוב 
במיוחד לקרוא את החלק של התסמינים של פקקת )ראי פרק 2 ״מינס ופקקת 

)קרישי דם(״(.
בעלון זה מתוארים מספר מצבים בהם עלייך להפסיק את השימוש במינס או מצבים 
בהם יכולה להיות ירידה במהימנות של מינס. במצבים אלו יש להימנע מקיום 
יחסי מין או להשתמש באמצעי מניעה נוסף שאינו הורמונלי, לדוגמה קונדום. אין 
להסתמך על שיטות כגון מדידת טמפרטורת הגוף או שיטת ״הימים הבטוחים״. 
שיטות אלה אינן אמינות מאחר שמינס משנה את התנודות החודשיות בטמפרטורת 

הגוף והפרשות צוואר הרחם.
 HIV-מינס, כמו יתר הגלולות למניעת היריון, אינה מונעת הדבקות בזיהום ה

)איידס( או במחלות אחרות המועברות ביחסי מין.

אין להשתמש בתרופה אם:

הינך נתונה באחד מהמצבים הבאים. במקרה בו יש לך את אחד מהמצבים המפורטים 
מטה עלייך לספר על כך לרופא. הרופא ידון איתך על אמצעים אחרים למניעת היריון 

אשר יכולים להתאים יותר.
את רגישה )אלרגית( לאתינילאסטרדיול או לגסטודן או לכל אחד מהמרכיבים   ●

הנוספים אשר מכילה התרופה )כמפורט בפרק 6(.
יש לך )או אי פעם היה לך( קריש דם בכלי הדם ברגליים )פקקת ורידים עמוקה,   ●

DVT(, בריאות )תסחיף ריאתי, PE( או באיברים אחרים.
ידוע לך כי יש לך הפרעה אשר משפיעה על קרישת הדם למשל – חסר בחלבון   ●
C, חסר בחלבון S, חסר באנטי תרומבין III, פקטור 5 ליידן או נוגדנים אנטי-

פוספוליפידיים.
הינך עומדת בפני ניתוח או אם הינך עתידה להיות במצב של חוסר תנועה ממושך   ●

)ראי ״מינס ופקקת )קרישי דם(״(.
אי פעם היה לך התקף לב או שבץ.  ●

אי פעם הייתה לך הפרעה בכלי דם מסוימים של הלב )עורקים כליליים(.  ●
יש לך )או אי פעם הייתה לך( תעוקת חזה )מצב הגורם לכאב חזק בחזה ויכול   ●
להיות סימן ראשוני להתקף לב( או התקף איסכמי חולף ])TIA( תסמיני שבץ 

זמניים[.
יש לך אחת מהמחלות הבאות אשר עלולות להעלות את הסיכון להיווצרות קריש   ●

דם בעורקים:
סוכרת חמורה עם נזק לכלי דם  ○

לחץ דם גבוה מאוד  ○
רמות גבוהות מאוד של שומנים בדם )כולסטרול או טריגליצרידים(  ○

מצב של יתר הומוציסטאין  ○
יש לך )או אי פעם הייתה לך( סוג של מיגרנה המכונה ״מיגרנה עם אאורה״.  ●

מוקדי  קשריר  שגשוג  )נקרא  שפיר  גידול  לך(  היה  פעם  אי  )או  לך  יש   ● 
]focal nodular hyperplasia[ או אדנומה בכבד ]hepatic adenoma[( או גידול 
ממאיר של הכבד או אם הייתה לך מחלת כבד לאחרונה. במקרים כאלו, הרופא 

יבקש ממך להפסיק ליטול את הטבליות עד שהכבד שלך יחזור לתפקוד תקין.
יש לך דימום בלתי מוסבר מהנרתיק.  ●

יש לך סרטן שד או סרטן ברחם או סרטן הרגיש להורמוני מין נקביים או אם יש   ●
לך חשד לסרטן מהסוגים האלה.

הינך בהיריון או אם קיימת אפשרות שהינך בהיריון.  ●
הינך מיניקה.  ●

יש לך הפטיטיס C )דלקת כבד נגיפית(, ואת נוטלת תרופות אנטיווירליות מסוימות   ●
כגון אומביטאסוויר/פאריטאפרוויר/ריטונביר, דאסאבוויר וגלקפרוויר/פיברנטסוויר 

)ראי גם ״תרופות אחרות ומינס״(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

יש לפנות לטיפול רפואי מייד:
אם הבחנת בתסמינים אפשריים לקריש דם היכולים להעיד על כך שאת סובלת   ●
מקריש דם ברגל )כלומר מפקקת ורידים עמוקה(, מקריש דם בריאה )כלומר 

תסחיף ריאתי(, מהתקף לב או שבץ )ראי ״מינס ופקקת )קרישי דם(״ מטה(.
למידע על התסמינים לתופעות לוואי חמורות אלו פני לפרק ״איך לזהות תסמינים 

של קריש דם״.
אם יש לך את אחד מהמצבים הבאים, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת נטילת מינס.
גם במקרה בו אחד או יותר מהמצבים מתפתח או מחמיר בתקופת הטיפול במינס 

יש להיוועץ ברופא:
אם בדיקות הדם מראות שיש לך רמות גבוהות של סוכר, רמות גבוהות של כולסטרול   ●

ושומנים או רמות גבוהות של פרולקטין )הורמון המגרה ייצור חלב(.
אם את סובלת מהשמנת יתר.  ●

אם יש לך גידול שד שפיר או אם לקרובי משפחתך היה אי פעם סרטן שד.  ●
אם יש לך מחלה ברחם.  ●

אם את סובלת מאפילפסיה )ראי גם ״תרופות אחרות ומינס״(.  ●
אם את סובלת ממיגרנה.  ●

אם יש לך אובדן שמיעה הקשור לטרשת אוזן.  ●
אם את סובלת מאסתמה.  ●

אם יש לך מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית )מחלה כרונית של המעי(.  ●
אם יש לך זאבת אדמנתית מערכתית )SLE – מחלה המשפיעה על מערכת החיסון(.  ●

אם יש לך תסמונת המוליטית אורמית )HUS – הפרעה במערכת קרישת הדם הגורמת   ●
לכשל כלייתי(.

אם יש לך אנמיה חרמשית )מחלה תורשתית של כדוריות הדם האדומות(.  ●
אם יש לך רמות גבוהות של שומנים בדם )היפרטריגליצרידמיה( או אם ישנה היסטוריה   ●
משפחתית של מצב זה. היפרטריגליצרידמיה נמצאה קשורה לסיכון מוגבר לפתח 

פנקריאטיטיס )דלקת בלבלב(.
אם הינך עומדת בפני ניתוח או אם הינך עתידה להיות במצב של חוסר תנועה ממושך   ●

)ראי ״מינס ופקקת )קרישי דם(״(.
אם את לאחר לידה, את בסיכון מוגבר להיווצרות קריש דם. עלייך לשאול את הרופא   ●

כמה זמן לאחר הלידה תוכלי להשתמש במינס.
אם יש לך דלקת בוורידים מתחת לעור )דלקת וריד פקקתית שטחית(.  ●

אם יש לך ורידים דליתיים.  ●
אם אי פעם את או קרובי משפחתך )הורים, סבים, אחים, אחיות..( סבלתם ממחלה   ●
עם נטייה להיווצרות קרישי דם )ברגל, בריאה או בכל איבר אחר, התקף לב, שבץ(.

אם במהלך היריון או בזמן נטילת גלולה אחרת למניעת היריון סבלת מהפרעה בעור   ●
.)herpes gestationis( אשר גרמה לגרד וכתמים אדומים ושלפוחיות

אם היו לך כתמים על הפנים )כלואזמה( במהלך היריון או במהלך נטילת גלולה   ●
אחרת למניעת היריון, במקרה כזה יש להימנע מחשיפה ישירה לשמש בזמן נטילת 

מינס.
אם יש לך אבני מרה.  ●

אם את סובלת ממחלת לב, כבד או כליה.  ●
אם את סובלת מדיכאון.  ●
אם יש לך לחץ דם גבוה.  ●

אם את סובלת ממחלה הידועה בשם פרכסת )כוראה( המתאפיינת בתנועות גוף לא   ●
רגילות, פתאומיות, בלתי רצוניות.

אם את חווה תסמינים של אנגיואדמה כגון נפיחות הפנים, הלשון ו/או לוע ו/או   ●
קושי בבליעה או פריחה )סרפדת( יחד עם קשיי נשימה, פני לרופא מייד. תכשירים 
המכילים אסטרוגנים עלולים לגרום או להחמיר תסמינים של אנגיואדמה תורשתית 

ואנגיואדמה נרכשת.
הפרעות פסיכיאטריות

ישנן נשים אשר דיווחו על דיכאון או מצב רוח דיכאוני בזמן השימוש באמצעי מניעה 
הורמונליים, כולל מינס. דיכאון יכול להיות רציני ועלול לעיתים להוביל למחשבות 
אובדניות. אם את חווה שינויים במצב רוח וסממנים דיכאוניים, צרי קשר עם הרופא 

בהקדם האפשרי לצורך המשך ייעוץ רפואי.

מינס ופקקת )קרישי דם(
השימוש באמצעי מניעה הורמונליים משולבים כגון מינס מעלה את הסיכון להתפתחות 
של קריש דם בהשוואה לסיכון בנשים שלא משתמשות באמצעים אלו. במקרים נדירים 

קריש דם יכול לגרום לחסימה של כלי דם ולגרום לבעיות חמורות.
קרישי דם יכולים להתפתח:

])VTE( בוורידים ]פקקת ורידים, תסחיף פקיקי בוורידים  ●
])ATE( בעורקים ]פקקת עורקים, תסחיף פקיקי בעורקים  ●

ההחלמה מקרישי דם לא תמיד מלאה. במקרים נדירים עלולות להישאר השפעות 
חמורות ממושכות או במקרים נדירים מאוד הן עלולות להיות קטלניות.

חשוב לזכור שהסיכון הכללי להתפתחות קריש דם מזיק בשל השימוש במינס 
הינו קטן.

איך לזהות תסמינים של קריש דם
פני לרופא בדחיפות אם את מבחינה באחד או יותר מהתסמינים הבאים.

ממה את כנראה סובלת?האם את חשה באחד או יותר מהסימנים הבאים?
נפיחות באחת הרגליים או לאורך וריד ברגל או 

בכף הרגל במיוחד כאשר זה מלווה ב:
כאב או רגישות ברגל אשר עלולים לבוא לידי   ●

ביטוי רק בעמידה או הליכה
תחושת חמימות באותה הרגל  ●

שינויים בצבע העור ברגל, למשל הופכת להיות   ●
חיוורת, אדומה או כחולה.

פקקת ורידים עמוקה

קושי פתאומי ולא מוסבר בנשימה או נשימה   ●
מהירה

שיעול פתאומי ללא סיבה אשר עלול להיות דמי  ●
כאב חד בחזה אשר עלול להתגבר עם נשימה   ●

עמוקה
תחושת סחרור או סחרחורות חמורה  ●

דופק מהיר או לא סדיר  ●
כאב עז בבטן.  ●

שחלק  מכיוון  לרופא  פני  בטוחה,  אינך  אם 
מהתסמינים הללו כמו שיעול או קושי בנשימה 
עלולים להיתפס בטעות כסימנים למצב קל יותר 
כגון זיהום במערכת הנשימה )למשל התקררות(.

תסחיף ריאתי

סימנים אשר לרוב מופיעים בעין אחת:
איבוד ראייה מיידי או  ●

טשטוש ראייה ללא כאב אשר יכול להתפתח   ●
לאיבוד ראייה.

 פקקת בווריד הרשתית 
)קריש דם בכלי הדם בעין(

תחושת כאב בחזה, חוסר נוחות,לחץ, כבדות  ●
תחושת לחץ )לחיצה( או מלאות בחזה, בזרוע   ●

או מתחת לעצם החזה
תחושת מלאות, קושי בעיכול או תחושת חנק  ●

תחושת חוסר נוחות בחלק העליון של הגוף עם   ●
הקרנה לגב, ללסת, לגרון,לזרוע ולבטן
הזעה, בחילות, הקאות או סחרחורות  ●

חולשה קיצונית, חרדה או קוצר נשימה  ●
דופק מהיר או לא סדיר.  ●

התקף לב

חולשה פתאומית או היעדר תחושה בפנים, בזרוע   ●
או ברגל, במיוחד בצד אחד של הגוף

בלבול פתאומי, קושי בדיבור או בהבנה  ●
קושי פתאומי בראייה בעין אחת או בשתי העיניים  ●

קושי פתאומי בהליכה, סחרחורות, איבוד שיווי   ●
המשקל או קואורדינציה

כאב ראש חמור או ממושך המופיע בפתאומיות   ●
ללא סיבה ידועה

אובדן הכרה או עילפון עם או ללא פרכוס.  ●
לעיתים התסמינים של שבץ יכולים להיות קצרים 
מאוד עם החלמה מלאה כמעט מיידית, אבל את 
עדיין צריכה לפנות בדחיפות לטיפול רפואי מאחר 

שאת עלולה להיות בסיכון לשבץ נוסף.

שבץ

נפיחות וכיחלון קל בגפיים  ●
כאב חריף בבטן )בטן חריפה(.  ●

 חסימה של כלי דם אחרים 
על ידי קריש דם

פקקת ורידים
מה יכול לקרות אם נוצר קריש דם בווריד?

השימוש באמצעי מניעה הורמונליים משולבים קשור לעלייה בסיכון להתפתחות   ●
קרישי דם בוורידים )פקקת ורידים(, אולם תופעת לוואי זו נדירה. לרוב, תופעה 
זו מתרחשת בשנה הראשונה של השימוש באמצעי מניעה הורמונליים משולבים. 
אם קריש דם התפתח בווריד ברגל או בכף הרגל הוא עלול לגרום לפקקת ורידים 

.)DVT( עמוקה
אם קריש דם נע מהרגל ומתמקם בריאה הוא עלול לגרום לתסחיף ריאתי.  ●

במקרים נדירים מאוד קריש דם עלול להיווצר בווריד באיבר אחר כמו בעין )פקקת   ●
בווריד הרשתית(.

מתי הסיכון להתפתחות קריש דם ורידי הוא הגבוה ביותר?
הסיכון הגבוה ביותר להתפתחות קריש דם בווריד הינו במהלך השנה הראשונה לנטילת 
אמצעי מניעה הורמונלי משולב בפעם הראשונה. הסיכון עלול להיות גבוה גם כאשר 
את חוזרת ליטול אמצעי הורמונלי משולב )תכשיר זהה לזה שלקחת בעבר או אחר( 

לאחר הפסקה של 4 שבועות או יותר.
לאחר השנה הראשונה הסיכון יורד, אך תמיד יהיה מעט גבוה בהשוואה למצב בו לא 

היית נוטלת אמצעי מניעה הורמונלי משולב.
כאשר מפסיקים ליטול מינס הסיכון להתפתחות קריש דם חוזר למצב נורמלי תוך 

מספר שבועות.
מה הסיכון להתפתחות קריש דם?

הסיכון תלוי בנטייה הטבעית שלך לפקקת ורידית ובסוג אמצעי המניעה ההורמונלי 
המשולב שאת נוטלת.

הסיכון הכולל לקריש דם ברגל או בריאה )פקקת ורידים עמוקה או תסחיף ריאתי( 
בשימוש עם מינס הוא קטן.

מתוך כל 10,000 נשים אשר לא נוטלות אמצעי מניעה הורמונלי משולב ואינן בהיריון,   ●
כשתי נשים יפתחו קריש דם בשנה.

מתוך כל 10,000 נשים אשר נוטלות אמצעי מניעה הורמונלי משולב אשר מכיל   ●
לבונורגסטרל, נורתיסטרון או נורגסטימאט, כ-5-7 יפתחו קריש דם בשנה.

מתוך כל 10,000 נשים אשר נוטלות אמצעי מניעה הורמונלי משולב אשר מכיל   ●
גסטודן, כגון מינס, כ-9-12 יפתחו קריש דם בשנה.

הסיכון לפתח קריש דם ישתנה בהתאם להיסטוריה הרפואית שלך )ראי ״גורמים   ●
המעלים את הסיכון להיווצרות קריש דם בווריד״ למטה(.

הסיכון לפתח קריש דם בשנה

נשים אשר אינן נוטלות אמצעי מניעה 
הורמונלי משולב )גלולה/מדבקה/טבעת( 

ואינן בהיריון

כ-2 מתוך 10,000 נשים

נשים אשר נוטלות אמצעי מניעה הורמונלי 
לבונורגסטרל,  מכיל  אשר  משולב 

נורתיסטרון או נורגסטימאט

כ-5-7 מתוך 10,000 נשים

כ-9-12 מתוך 10,000 נשיםנשים אשר נוטלות מינס
גורמים המעלים את הסיכון להיווצרות קריש דם בווריד:

הסיכון להיווצרות קריש דם עם נטילת מינס קטן אך ישנם מצבים אשר מגבירים סיכון 
זה. הסיכון יהיה גבוה יותר:

.)30 kg/m2 מעל BMI( אם את בעודף רב של משקל  ●
אם לאחד מקרובי המשפחה הקרובה שלך היה קריש דם ברגל, בריאה או באיבר אחר   ●
בגיל צעיר )למשל מתחת לגיל 50(. במקרה כזה ייתכן כי יש לך הפרעה תורשתית 

במערכת קרישת הדם.
אם את צריכה לעבור ניתוח או נמצאת במצב של חוסר תנועה ממושך בגלל פציעה   ●
או מחלה, או שהרגל שלך נמצאת בגבס. ייתכן שיהיה צורך להפסיק את השימוש 
במינס כמה שבועות לפני הניתוח או בזמן שאת מוגבלת תנועתית. אם את צריכה 
להפסיק את השימוש במינס, שאלי את הרופא מתי את יכולה להתחיל ליטול מינס 

שוב.
עם העלייה בגיל )במיוחד מעל גיל 35(.  ●

אם ילדת לפני מספר שבועות לא רב.  ●
הסיכון להיווצרות קריש דם גדל ככל שיש יותר מצבים מגבירי סיכון.

טיסה )מעל 4 שעות( עלולה להגביר את הסיכון לקריש דם באופן זמני, במיוחד אם 
יש לך מצבים אחרים המגבירים את הסיכון.

חשוב לציין בפני הרופא אם אחד מהמצבים המוזכרים מעלה רלוונטי עבורך, אפילו 
אם אינך בטוחה. ייתכן שהרופא יחליט כי יש להפסיק ליטול מינס.

אם אחד או יותר ממצבים אלו משתנה בזמן השימוש במינס, למשל קרוב משפחה מדרגה 
ראשונה חווה פקקת ללא סיבה ידועה או אם עלית הרבה במשקל, ספרי על כך לרופא.

פקקת עורקים
מה יכול לקרות אם נוצר קריש דם בעורק?

כמו קריש דם בווריד, קריש דם בעורק יכול לגרום לבעיות חמורות. למשל הוא יכול 
לגרום להתקף לב או שבץ.

גורמים המעלים את הסיכון להיווצרות קריש דם בעורק:
חשוב לציין כי הסיכון להתקף לב או שבץ כתוצאה מנטילת מינס קטן מאוד אך הוא 

יכול לעלות:
עם העלייה בגיל )במיוחד מעל גיל 35(.  ●

אם הינך מעשנת. מומלץ להפסיק לעשן כאשר הינך נוטלת אמצעי מניעה הורמונלי   ●
משולב כגון מינס. אם אינך מצליחה להפסיק לעשן ואת מעל גיל 35, ייתכן שהרופא 

ייעץ לך להשתמש באמצעי מניעה מסוג אחר.
אם את בעודף משקל.  ●

אם יש לך לחץ דם גבוה.  ●
אם לאחד מקרובי המשפחה הקרובה שלך היה בגיל צעיר )מתחת לגיל 50( התקף   ●

לב או שבץ. במקרה כזה ייתכן שאת גם כן בסיכון גבוה להתקף לב או שבץ.
אם לך או לקרוב משפחה שלך מדרגה ראשונה יש רמת שומנים גבוהה בדם )כולסטרול   ●

או טריגליצרידים(.
אם הינך סובלת ממיגרנות, במיוחד מיגרנות עם אאורה.  ●

אם יש לך בעיה בלב )הפרעה במסתמים, הפרעת קצב הנקראת פרפור פרוזדורים(.  ●
אם יש לך סוכרת.  ●

אם יש לך יותר מאחד מהמצבים האלו או אם אחד מהם חמור במיוחד, הסיכון להיווצרות 
קריש דם עלול להיות אף גבוה יותר.

אם אחד או יותר ממצבים אלו משתנה בזמן השימוש במינס, למשל אם התחלת לעשן, 
קרוב משפחה מדרגה ראשונה חווה פקקת ללא סיבה ידועה או אם עלית הרבה 

במשקל, ספרי על כך לרופא.
מינס וסרטן

סרטן השד שכיח מעט יותר אצל נשים הנוטלות גלולות משולבות, אולם לא ידוע אם 
זה נגרם עקב שימוש בגלולה. ייתכן שנשים אלו נבדקו ביתר יסודיות ולעיתים קרובות 

יותר, כך שסרטן השד התגלה מוקדם יותר.
ישנם מחקרים המדווחים על סרטן צוואר הרחם אצל נשים הנוטלות גלולות משולבות 
לתקופה יחסית ממושכת. לא ידוע אם סרטן צוואר הרחם נגרם עקב שימוש בגלולה או 
שקשור בהתנהגות מינית )לדוגמה שינוי בני זוג בתדירות גבוהה יותר( וגורמים אחרים.

במקרים נדירים דווח על גידולים שפירים בכבד בנשים הנוטלות גלולות, ובמספר קטן 
יותר של מקרים דווח על גידולים ממאירים בכבד בנשים הנוטלות גלולות. פני לרופא 

אם הינך חשה בכאב בטן חריף בלתי רגיל.

דימום בין וסתי
במהלך החודשים הראשונים בהם את נוטלת מינס, עלול להופיע דימום לא צפוי 
)דימום שאינו בימי נטילת הטבליות הלבנות הלא פעילות(. אם דימומים לא סדירים 
אלה נמשכים יותר ממספר חודשים או מופיעים לראשונה לאחר מספר חודשים של 

טיפול במינס יש לפנות לרופא לצורך בירור.
אם לא הופיע דימום בזמן נטילת הטבליות הלא פעילות:

אם נטלת את כל הטבליות הצהבהבות בצורה הנכונה, לא סבלת מהקאות או שלשולים 
חריפים ולא נטלת תרופות אחרות, מאוד לא סביר שהינך בהיריון.

אם הדימום הצפוי לא מופיע פעמיים ברציפות, ייתכן שהינך בהיריון. יש לפנות לרופא 
מייד. אל תתחילי נטילה של המגשית הבאה עד אשר תהיי בטוחה שאינך בהיריון.

אם לא הופיע דימום לאחר הפסקת נטילת מינס:
כאשר מפסיקים ליטול מינס ייתכן שייקח זמן עד חזרת הווסת. אם לא הופיעה הווסת 

לאחר תקופת זמן ממושכת, אנא פני לרופא.
תרופות אחרות ומינס

אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה ספרי על כך לרופא או לרוקח.

הם יכולים לומר לך אם את צריכה להשתמש באמצעי מניעה נוספים )לדוגמה קונדומים( 
ואם כן, לכמה זמן.

תרופות מסוימות יכולות להשפיע על הרמות של מינס בדם, הן יכולות להקטין את 
יעילותה במניעת היריון ולגרום לדימום לא צפוי. אלו כוללות:

תרופות המשמשות לטיפול ב:
HIV והפטיטיס C )הנקראות מעכבי פרוטאז ומעכבי ריוורס טרנסקריפטאז לא   ●

נוקלאוזידי(
אפילפסיה )כגון פנוברביטל, פניטואין, פרימידון, קארבאמאזפין, טופירמאט, פלבמט(  ●

שחפת )כגון ריפאבוטין, ריפמפיצין(  ●
)גריזופולבין, אנטי פטרייתיים ממשפחת האזולים, כגון  זיהומים פטרייתיים   ●

איטראקונאזול, ווריקונאזול, פלוקונאזול(
זיהום חיידקי )אנטיביוטיקה ממשפחת המקרולידים, כגון קלאריתרומיצין, אריתרומיצין(  ●
מחלות לב מסוימות או לחץ דם גבוה )חוסמי תעלות סידן, כגון וראפאמיל, דילטיאזם(  ●

דלקת מפרקים, דלקת מפרקים ניוונית )אטוריקוקסיב(  ●
הפרעות שינה )מודפיניל(  ●

תכשיר המכיל את הצמח היפריקום )s wort׳St. John( לטיפול בדיכאון  ●
מיץ אשכוליות  ●

טרולינדומיצין עלולה להגדיל את הסיכון לעימדון מרה )כולסטזיס( תוך כבדית )אצירת 
מרה בכבד( כשנלקח יחד עם אמצעי מניעה הורמונליים משולבים.

מינס עלולה להשפיע על פעילות של תרופות אחרות, לדוגמה:
לאמוטריג׳ין  ●
ציקלוספורין  ●

תיאופילין  ●
טיזאנידין  ●

אין להשתמש במינס אם יש לך הפטיטיס C )דלקת כבד נגיפית( ואת לוקחת תרופות 
מסוימות לטיפול בהפטיטיס C, כמו אלה המכילות אומביטאסוויר/פאריטאפרוויר/

ריטונביר, דאסאבוויר, גלקפרוויר/פיברנטסוויר, שכן זה עלול לגרום לעלייה בתוצאות 
בדיקות תפקודי כבד בדם )עלייה באנזים הכבד ALT(. הרופא ירשום לך סוג אחר של 

אמצעי מניעה לפני תחילת הטיפול בתרופות אלו.
ניתן להתחיל ליטול מינס שוב כשבועיים לאחר סיום הטיפול בתרופות אלו. ראי ״אין 

להשתמש בתרופה אם״.
יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילה של תרופה נוספת בתקופת השימוש במינס.

היריון והנקה
היריון

אין להשתמש בתרופה אם הינך בהיריון, או כאשר קיים חשד להיריון.
אם את בהיריון, לרופא אין סיבה לרשום לך אמצעי מניעה מכל סוג.

אם את מגלה כי הינך בהיריון בתקופת השימוש במינס, יש להפסיק את הטיפול 
ולפנות לרופא.

אם הינך מתכננת היריון, יש להיוועץ ברופא.
הנקה

אם הינך מיניקה, לא מומלץ להשתמש במינס.
אם ברצונך להיניק ולקחת גלולות למניעת היריון, הרופא ימליץ לך ליטול גלולות 

מסוג אחר המתאימות לך.
נהיגה ושימוש במכונות

השפעת התכשיר על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות לא נבדקה. לא צפוי כי 
התכשיר ישפיע על היכולת לנהוג או להשתמש במכונות. סחרחורת דווחה כתופעת 
לוואי עקב נטילת התכשיר. אם חווית סחרחורת אל תנהגי ואל תפעילי מכונות עד 

שתופעה זו תחלוף.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה לקטוז מונוהידראט. אם הינך סובלת מאי סבילות לסוכרים מסוימים, 
יש להיוועץ ברופא לפני תחילת השימוש במינס. כל טבליה מכילה כ-40 מ״ג לקטוז.

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.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל ואופן השימוש בדרך כלל הוא:

התחילי את השימוש בנטילת טבליה מס׳ 1 הממוקמת ליד המילים ״התחלה/START״.  ●
חוררי את רדיד האלומיניום בתא הריק )במרכז המגשית( ביום בשבוע בו הינך נוטלת   ●
את הטבליה הראשונה. זהו היום שבו עלייך להתחיל גם את המגשיות הבאות. זהו 
גם היום בשבוע בו תטלי את גלולות מספר 8, 15, ו-22, התחומות במעגל צהוב. 

סימן זה יעזור לך לוודא שאת נוטלת את כל הטבליות בצורה הנכונה.
כל מגשית מכילה 28 טבליות. יש ליטול טבליה אחת מדי יום בשעה קבועה, במשך   ●
28 ימים רצופים, על פי החיצים המורים על כיוון ההתקדמות בצורה הבאה: יש 
ליטול טבליה צהבהבה במשך 24 הימים הראשונים וטבליה לבנה לא פעילה, במשך 

4 הימים האחרונים.
יש להתחיל בנטילת המגשית הבאה מייד לאחר היום האחרון של המגשית הקודמת.   ●
כלומר, אין הפסקה בין סיום מגשית אחת ומעבר למגשית חדשה. נטילת כל מגשית 
תתחיל תמיד באותו היום בשבוע. כיוון שאין הפסקה בין מגשיות, חשוב שתהיה 

לך מגשית הבאה זמינה, לפני סיום מגשית קודמת.
דימום מתחיל בדרך כלל ביום השני-שלישי לאחר נטילת הגלולה הצהבהבה האחרונה   ●

במגשית וייתכן שלא יסתיים לפני התחלת השימוש במגשית הבאה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
יש לבלוע את הטבליה עם כוס גדולה של מים.

אם לא השתמשת באמצעי מניעה הורמונלי בחודש הקודם
יש ליטול את טבליה מספר 1 ביום הראשון של דימום הווסת.

אם את עוברת מגלולה אחרת למינס
סיימי את המגשית הנוכחית של הגלולה האחרת והתחילי ליטול מינס ביום שלמוחרת 
)אם מגשית הגלולה האחרת גם מכילה טבליות לא פעילות, אין ליטול אותן(, כלומר 

אין הפסקה בנטילת הגלולות.

אם את עוברת משיטת מניעה המכילה פרוגסטוגן בלבד )גלולה, זריקה, שתל( למינס
מעבר מגלולה המכילה פרוגסטרון בלבד: ניתן להתחיל ליטול מינס בכל שלב של   ●

המחזור החודשי, ביום שלמוחרת הפסקת נטילת הגלולה האחרת.
מעבר משתל: יש להתחיל ליטול מינס ביום הוצאת השתל.  ●

מעבר מזריקה: יש להתחיל ליטול מינס ביום בו אמורה להינתן הזריקה הבאה.  ●
בכל המקרים המוזכרים מעלה את חייבת להשתמש בנוסף באמצעי מניעה לא הורמונלי 

)לדוגמה: קונדום( במשך 7 הימים הראשונים של נטילת מינס.
אם את מתחילה ליטול מינס לאחר הפלה בטרימסטר הראשון

בדרך כלל ניתן להתחיל ליטול מינס מייד, אך יש להתייעץ עם הרופא קודם לכן.
אם את מתחילה ליטול מינס לאחר לידה או הפלה בטרימסטר השני

כמו עם כל גלולה אחרת, אין להתחיל ליטול מינס לפני שחלפו 21 עד 28 ימים מהלידה 
או מההפלה, היות שאת נמצאת בסיכון גבוה יותר להיווצרות קרישי דם בפרק הזמן 
הזה. אם את מתחילה לקחת מינס מאוחר יותר, יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף 

לא הורמונלי במשך 7 הימים הראשונים של נטילת מינס.
אם קיימת יחסי מין לאחר הלידה/הפלה בטרימסטר השני, ודאי שאינך בהיריון לפני 

התחלת השימוש במינס או המתיני עד לקבלת הווסת הבאה.
משך השימוש

הרופא ייעץ לך למשך כמה זמן יש להשתמש בגלולה הזאת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

מינון יתר עלול לגרום לתופעות במערכת העיכול )לדוגמה: בחילות, הקאות, כאבי בטן(, 
רגישות בשדיים, סחרחורת, ישנוניות, עייפות ובלבול המחזור החודשי )דימום מהנרתיק(.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מייד לרופא או לחדר מיון 

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

אם שכחת ליטול את הגלולה, יש סיכון שתיכנסי להיריון.

אם עברו פחות מ-12 שעות מהמועד בו היה עלייך ליטול טבליה צהבהבה, קחי 
אותה מייד כשנזכרת, והמשיכי לקחת את הטבליות הבאות כרגיל עד לסיום המגשית.
אם עברו יותר מ-12 שעות מהמועד בו היית אמורה ליטול טבליה צהבהבה, יש 

סיכון שתיכנסי להיריון. במקרה כזה:
טלי את הטבליה האחרונה ששכחת מייד כשנזכרת, אפילו אם המשמעות היא נטילה   ●

של 2 טבליות באותו יום.
המשיכי ליטול מינס עד לסיום המגשית.  ●

בנוסף יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף שאינו הורמונלי )קונדום, קוטל זרע וכו׳(   ●
במשך 7 הימים הבאים.

אם 7 הימים בהם נדרש שימוש באמצעי מניעה נוסף נמשכים מעבר ליום בו את   ●
נוטלת את הטבליה הצהבהבה האחרונה במגשית הנוכחית, השליכי את כל הטבליות 
הלבנות שנשארו במגשית הנוכחית והתחילי את המגשית הבאה למוחרת היום בו 

נטלת את הטבליה הצהבהבה האחרונה של המגשית הנוכחית.
אם שכחת ליטול טבליה צהבהבה אחת או יותר מהמגשית ואינך מקבלת את הדימום 

הצפוי המתחיל בזמן נטילת הטבליות הלבנות, ייתכן שהינך בהיריון.
אם שכחת ליטול טבליה לבנה אחת או יותר, את עדיין מוגנת בפני היריון, בתנאי 
שמרווח הזמן בין הטבליה הצהבהבה האחרונה במגשית הנוכחית לבין הטבליה 

הצהבהבה הראשונה במגשית החדשה אינו ארוך מ-4 ימים.
התייעצי עם הרופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
הקאות או שלשולים חריפים המופיעים תוך 4 שעות מנטילת הטבליה, הם מצב דומה 
לשכיחת נטילת טבליה. לאחר ההקאה או השלשול, את חייבת ליטול טבליה נוספת 
ממגשית רזרבית בהקדם האפשרי. אם ניתן, טלי את הטבליה תוך 12 שעות ממועד 
הנטילה הקבוע שלך. אם לא ניתן או שעברו יותר מ-12 שעות ממועד הנטילה הקבוע, 

יש לפעול לפי ההוראות המופיעות בסעיף: ״אם שכחת ליטול מינס״.
אם ההקאות או השלשולים החריפים חוזרים במשך מספר ימים, יש להשתמש באמצעי 
מניעה לא הורמונלי נוסף )קונדום, קוטל זרע וכו׳( במהלך תקופה זו ועד להתחלת 

השימוש במגשית הבאה.
התייעצי עם הרופא.

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

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש במינס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. אל 

תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבלי מאף אחת מהן.
אם את סובלת מתופעת לוואי, במיוחד אם היא חמורה או מתמשכת או אם הינך חשה 
בשינוי כלשהו בבריאותך ואת חוששת שייתכן שהוא נובע משימוש במינס, פני אל הרופא.
עלייה בסיכון להיווצרות קריש דם בוורידים )תסחיף פקיקי בוורידים ]VTE[( או 
בעורקים )תסחיף פקיקי בעורקים ]ATE[( קיימת עבור כל הנשים המשתמשות 
באמצעי מניעה הורמונליים משולבים. למידע מפורט יותר על הסיכונים השונים ראי 

פרק 2 ״לפני השימוש בתרופה״.
הפסיקי את הטיפול ופני מייד לרופא אם הינך חשה בכל אחת מתופעות הלוואי 

החמורות הבאות:
תגובה אלרגית חמורה – שכיחות אינה ידועה  ●

תסמינים כוללים צפצופים פתאומיים, קשיי נשימה או סחרחורת, נפיחות העפעפיים,   
הפנים, השפתיים או הגרון, פריחה בעור, חרלת.

אנגיואדמה – שכיחות אינה ידועה  ●
תסמינים כוללים נפיחות הפנים, הלשון ו/או לוע ו/או קושי בבליעה או פריחה )סרפדת(   

יחד עם קשיי נשימה )ראה גם ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(
פקקת בווריד הרשתית – כלי הדם בעיניים – שכיחות אינה ידועה  ●

תסמינים בדרך כלל מתרחשים בעין אחת  ○
טשטוש ראייה ללא כאב, העלול להפוך לאובדן ראייה  ○

אובדן ראייה מיידי  ○
תסמונת המוליטית אורמית )מצב המשפיע על הדם והכליות( – שכיחות אינה ידועה   ●
תסמינים כוללים הקאה, שלשול )שיכול להיות דמי(, חום, חולשה, ירידה בכמות 

מתן שתן.
דלקת בלבלב )pancreatitis( – תופעת לוואי נדירה )עלולה להופיע ב-1 עד 10   ●

משתמשות מתוך 10,000(.
תסמינים כוללים כאב חריף בבטן העליונה, אשר יכול להתפשט לגב.  
אדמנת רב-צורתית )erythema multiforme( – שכיחות אינה ידועה  ●

תסמינים כוללים פריחה עורית עם כתמים ורודים-אדומים גדולים ולא סדירים,   
בייחוד על כפות הידיים או כפות הרגליים אשר עלולים להפוך לשלפוחיות. ייתכן 

שיהיו לך גם כיבים בפה, בעיניים או באיברי המין וחום.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )יכולות להופיע ביותר מ-1 מתוך 10 משתמשות(:

כאב ראש, כולל מיגרנה  ●
כאב בטן  ●

כאב בשדיים  ●
רגישות בשדיים  ●

אי הופעת וסת או דימום וסתי קל  ●
תופעות לוואי שכיחות )יכולות להופיע ב-עד 1 מתוך 10 משתמשות(:

זיהום וגינלי לרבות זיהום וגינלי פטרייתי  ●

דימום בין וסתי  ●
שינויים במצב הרוח, כולל דיכאון או שינוי בדחף המיני  ●

עצבנות או סחרחורת  ●
הקאה, בחילה  ●

תחושת נפיחות  ●
אקנה  ●

דימום וסתי הנלווה בכאבים  ●
שינויים בזרימת הדם במהלך הווסת  ●

שינויים בהפרשות נרתיקיות או שינויים בצוואר הרחם )אקטרופיון ]סתרות[(  ●
אצירת נוזלים ברקמות או בצקת )אצירת נוזלים חמורה(  ●

עלייה או ירידה במשקל  ●
פריחה בעור  ●
נשירת שיער  ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )יכולות להופיע ב-עד 1 מתוך 100 משתמשות(:
תיאבון מוגבר  ●

ירידה בתיאבון  ●
שיעור יתר  ●

הופעת כתמים על הפנים )כלואזמה(  ●
שינויים בתוצאות בדיקות מעבדה: עלייה בכולסטרול, רמות טריגליצרידים או עלייה   ●

בלחץ דם
הפרשה מהפטמה  ●

עלייה בגודל השדיים  ●
החמרה במצב הוורידים הדלייתיים  ●

תופעות לוואי נדירות )יכולות להופיע ב-עד 1 מתוך 1,000 משתמשות(:
היווצרות קרישי דם מזיקים בווריד או בעורק כגון:  ●

)]DVT[ ברגל או בכף הרגל )פקקת ורידים עמוקה  ○
)]PE[ בריאה )תסחיף ריאתי  ○

התקף לב  ○
שבץ  ○

)TIA( מיני-שבץ או מצב זמני בו יש תסמיני שבץ, שנקרא התקף איסכמי חולף  ○
קרישי דם בכבד, קיבה/מעי, בכליות או בעין.  ○

הסיכוי להיווצרות קריש דם עשוי להיות גבוה יותר אם קיים מצב נוסף אשר מגביר 
את הסיכון )ראי סעיף 2 למידע נוסף על גורמים המעלים סיכון לקריש דם ותסמיניו(.

מחלה בכבד או בכיס המרה )כגון הפטיטיס או תפקוד לא תקין של הכבד(  ●
מחלה בכיס המרה כולל אבני מרה או החמרה של מצב זה.  ●

תופעות לוואי המופיעות בשכיחות לא ידועה:
גידול שפיר בכבד )נקרא שגשוג קשריר מוקדי ]focal nodular hyperplasia[ או   ●

אדנומה בכבד ]hepatic adenoma[( או גידול ממאיר בכבד
החמרה במחלה של המערכת החיסונית )זאבת(, במחלת כבד )פורפיריה(, או במחלה   ●
הנקראת פרכסת )כוראה – Chorea( המאופיינת בתנועות לא רגילות, פתאומיות 

ובלתי רצוניות
חסימה בזרימת המרה בכבד או החמרה של מצב זה  ●

מחלת מעי איסכמית, החמרה אפשרית במחלת מעי דלקתית – תסמינים כוללים   ●
התכווציות בבטן וכאב, שלשול )שעלול להיות דמי(, ירידה במשקל

אי סבילות לסוכר המכונה גלוקוז  ●
אי סבילות לעדשות מגע  ●

התכווצויות בבטן  ●
צהבת )הצהבה של העור או העיניים(  ●

)erythema nodosum( תגובה עורית הנקראת אדמנת קשרית  ●
דלקת בעצב הראייה אשר עלולה להוביל לאובדן ראייה חלקי או מלא.  ●

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

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח 
 על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם   ●
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנעי הרעלה. אין לגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה.   ●

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C-יש לאחסן מתחת ל  ●

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

טבליה צהבהבה:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, opadry yellow, polacrilin 
potassium, magnesium stearate, polyethylene glycol 1450, montanglycol 
wax )wax E pharma(.

טבליה לבנה:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, opadry white, polacrilin 
potassium, magnesium stearate, polyethylene glycol 1500, montanglycol 
wax )wax E pharma(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אריזת קרטון המכילה מגשית אחת  ●

אריזת קרטון המכילה 3 מגשיות  ●
כל מגשית מכילה 28 טבליות מצופות: 24 טבליות עגולות צהבהבות עם צדדים 
קמורים והבלטה של המספר ״60״ בצד אחד והמספר ״15״ בצד השני ו-4 טבליות 

עגולות לבנות עם צדדים קמורים.
אריזת הקרטון מכילה נרתיק נשיאה הנועד להגן על המגשית בה את משתמשת.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום וכתובתו: פייזר פי.אף.אי פרמצבטיקה ישראל בע״מ, רח׳ שנקר 9, 

הרצליה פיתוח 46725
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 122-57-30271

עודכן ב-09/2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מינס™
مينيس™

Minesse®

MINE CTAB PL SH 071122

نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

مینیس™
أقراص مطلیة

تحتوي كل لویحة على 28 قرصاً:
24 قرصاً فعالاً بلون مائل للأصفر، يحتوي كل قرص مطلي على: ●

ethinylestradiol 0.015 mg إیتینیل إسترادیول 0.015 ملغ 
gestodene 0.060 mg چستودین 0.060 ملغ 

4 أقراص غير فعّالة بلون أبیض ●
مُركّبات  بعض  عن  هامة  الفقرة 2 تحت "معلومات  الحساسية: أنظري  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 

الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
النشرة على معلومات موجزة  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرئي 

عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجعي الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
مینیس ھو مستحضر لمنع الحمل ينتمي إلى فصيلة الأدوية المسماة "أقراص منع الحمل".

أنثویین: إیتینیل  ● هورمونين  على  للأصفر  المائل  اللون  الـ 24 ذات  الأقراص  من  قرص  كل  يحتوي 
إسترادیول وچستودین.

لا تحتوي الأقراص الـ 4 البيضاء على مواد فعّالة.
الفصيلة العلاجية: أقراص مُركّبة لمنع الحمل، مزيج من إستروجین وپروجستوجین.

2( قبل إستعمال الدواء
الطبي  ماضيك  أسئلة بخصوص  الطبيب  عليك  مينيس، سيطرح  تناول  البدء في  بإمكانك  يكون  أن  قبل 
يقوم  الشخصية، قد  حالتك  دمك، وبناءً على  أيضاً ضغط  الطبيب  لأقاربك. سيقيس  الطبية  والسوابق 

بإجراء فحوص إضافية.
المهم بشكل  الفقرة 2. من  الخثار )خثرات دموية( في  المعلومات عن  قبل إستعمال مينيس عليك قراءة 

خاص قراءة القسم عن أعراض الخثار )أنظري الفقرة 2 "مينيس والخثار )خثرات دموية("(.
أو حالات قد  التوقف عن إستعمال مینیس  التي علیكِ فیھا  الحالات  النشرة وصف لعدد من  یرد في ھذه 
أو إستعمال  الحالات يجب الإمتناع من ممارسة علاقات جنسية  تنخفض فيها موثوقية مينيس. في هذه 
قياس درجة  مثل  الإعتماد على طرق  يجوز  غير هورمونية، مثلاً الكوندوم. لا  إضافية  منع حمل  وسيلة 

حرارة الجسم أو طريقة "الأيام الآمنة".
ھذه الطرق لیست موثوقة لأن مینیس یغیر من التقلبات الشھریة بدرجة حرارة الجسم وإفرازات عنق الرحم.

بأمراض  الـ HIV )الإيدز( أو  بتلوث  العدوى  يمنع  الحمل، لا  منع  أقراص  سائر  مينيس، مثل 
أخرى تنتقل عبر العلاقات الجنسية.

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الطبيب  إخبار  فعليك  أدناه  المفصّلة  الحالات  إحدى  لديك  وُجدت  التالية. إذا  الحالات  إحدى  لديك  وُجدت 
بذلك. سيناقشك الطبيب حول وسائل منع الحمل الأخرى التي يمكن أن تلائمك.

كنت حساسة )ألرجية( لإیتینیل إسترادیول أو لچستودین أو لأيّ من المُركّبات الإضافية التي يحتويها  ●
الدواء )كما هو مفصّل في الفقرة 6(.

يوجد لديك )أو وُجد لديك ذات مرة( خثرة دموية في الأوعية الدموية في الرجلين )خثار الأوردة العميقة،  ●
DVT(، في الرئتين )إنصمام رئوي، PE( أو في أعضاء أخرى.

●  ،S نقص في الپروتين ،C كنت تعلمين أن لديك إضطراب يؤثر على تخثر الدم مثلاً - نقص في الپروتين
نقص في مضاد الثرومبين III، عامل 5 لايدن أو الأضداد المضادة للفوسفوليپيد.

كنت مقدمة على إجتياز عملية جراحية أو ستكوني في حالة عدم الحركة لفترة مطوّلة )أنظري "مينيس  ●
والخثار )خثرات دموية("(.

وُجدت لديك ذات مرة نوبة قلبية أو سكتة دماغية. ●
وُجد لديك ذات مرة إضطراب في أوعية دموية معينة في القلب )الشرايين التاجية(. ●
يوجد لديك )أو وُجد لديك ذات مرة( ذبحة صدرية )حالة تسبب ألماً شديداً في الصدر ويمكن أن تشكل  ●

علامة أولية لنوبة قلبية( أو نوبة إقفارية عابرة ])TIA( أعراض مؤقتة لسكتة[.
وُجدت لديك إحدى الأمراض التالية التي قد تزيد من خطورة تشكل خثرة دموية في الشرايين: ●

سكري شديد مع تضرر الأوعية الدموية ○
إرتفاع شديد بضغط الدم ○
نسب مرتفعة جداً للشحوم في الدم )كولسترول أو الدهون الثلاثية( ○
حالة فرط الهوموسيستئين ○

يوجد لديك )أو وُجد لديك ذات مرة( شقيقة من نوع يسمى "شقيقة مع هالة". ●
●  focal nodular[ يوجد لديك )أو وُجد لديك ذات مرة( ورم حميد )يُسمى فرط التنسج العقدي البؤري

hyperplasia[ أو ورم حميد في الكبد ]hepatic adenoma[( أو ورم خبيث في الكبد أو إذا وُجد 
لديك مؤخراً مرض كبدي. في مثل ھذه الحالات، سوف یطلب منكِ الطبيب التوقف عن تناول الأقراص 

حتى يعود الكبد لديك للأداء الوظيفي السليم.
وُجد لديك نزف مهبلي مجهول السبب. ●
إذا  ● أو  الأنثوية  الجنسية  للھورمونات  أو سرطان حساس  الرحم  أو سرطان  الثدي  لديك سرطان  وُجد 

كان لدیكِ شك في وجود سرطان من ھذه الأنواع.
كنتِ حاملاً أو أن هنالك إمكانية أن تكوني حاملاً. ●
كنتِ مرضعة. ●
وُجد لديك إلتهاب الكبد C )إلتهاب الكبد الڨيروسي(، وتتناولين أدوية معينة مضادة للڨيروسات مثل  ●

أومبيتاسڤير/پاريتاپريڤير/ريتوناڤير، داسابوڤير وچلیكاپریڤیر/پیبرنتاسڤیر )أنظري أيضاً "الأدوية 
الأخرى ومينيس(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

يجب التوجه لتلقي علاجاً طبياً فورياً:
إذا لاحظت أعراضاً محتملة لخثرة دموية التي يمكن أن تدل على أنك تعانين من خثرة دموية في الرجل  ●

)أي خثار الأوردة العميقة(، خثرة دموية في الرئة )أي إنصمام رئوي(، نوبة قلبية أو سكتة )أنظري 
"مينيس والخثار )خثرات دموية(" أدناه(.

للمعلومات حول الأعراض الجانبية الخطيرة هذه راجعي الفقرة "كيفية تشخيص أعراض الخثرة الدموية".
البدء بتناول مینیس. التالیة، يجب إستشارة الطبيب قبل  إذا وُجدت لديكِ إحدى الحالات 

فترة  الحالات خلال  أكثر من  أو  واحدة  تفاقمت  أو  تطوّرت  أيضاً في حال  الطبيب  إستشارة  يجب 
العلاج بـ مینیس:

إذا تبينّ من فحوص الدم أن لدیكِ نسب مرتفعة من السكر، نسب مرتفعة من الكولسترول والشحوم أو  ●
نسب مرتفعة من الپرولاكتین )ھورمون یحفز على إنتاج الحلیب(.

إذا كنتِ تعانين من سمنة مفرطة. ●
إذا وُجد لدیكِ ورم حمید في الثدي أو إذا وُجد لدى أحد أقربائكِ ذات مرة سرطان الثدي. ●
إذا وُجد لدیكِ مرض في الرحم. ●
إذا كنتِ تعانين من الصرع )أنظري أيضاً "الأدوية الأخرى ومینیس"(. ●
إذا كنتِ تعانين من الشقيقة. ●
إذا وُجد لديك فقدان السمع المرتبط بتصلب الأذن. ●
إذا كنتِ تعانين من الربو. ●
إذا وُجد لديك داء كرون أو إلتھاب القولون التقرحي )مرض مُزمن في الأمعاء(. ●
إذا وُجدت لديك ذئبة حمامیة جھازیة )SLE - مرض یؤثر على جھاز المناعة(. ●

إذا وُجدت لديك متلازمة إنحلال الدم الیوریمي )HUS - إضطراب في جهاز تخثر الدم الذي يسبب فشل كلوي(. ●
إذا وُجد لديك فقر الدم المنجلي )مرض وراثي لكريات الدم الحمراء(. ●
إذا وُجدت لدیكِ نسب مرتفعة من الشحوم في الدم )فرط الدهون الثلاثية( أو إذا وُجدت لديك سابقة عائلية  ●

البنكرياس  إلتهاب  تطور  بزيادة خطورة  له علاقة  الدم  في  الثلاثية  الشحوم  فرط  أن  الحالة. وُجد  لھذه 
.)pancreatitis(

مطوّلة )أنظري  ● لفترة  الحركة  عدم  من  حالة  على  مقدمة  أو  عملية جراحية  إجتياز  على  كنتِ مقدمة  إذا 
"مينيس والخثار )خثرات دموية("(.

إذا كنتِ بعد ولادة، فأنت معرضة لخطورة زائدة لتشكّل خثرة دموية. عليكِ سؤال الطبيب كم من الوقت  ●
بعد الولادة يمكنك معاودة إستعمال مينيس.

إذا وُجد لدیكِ إلتھاب في الأوردة تحت الجلد )إلتھاب الوريد الخثاري السطحي(. ●
إذا وُجد لديك دوالي في الأوردة. ●
إذا عانيتِ ذات مرة أو إذا عانى أقرباؤك )الوالدان، الأجداد، الإخوة، الأخوات..( من مرض ذو قابلية لتشكّل  ●

خثرات دموية )في الرجل، في الرئة أو في أي عضو آخر، نوبة قلبية، سكتة دماغية(.
الذي  ● الجلد  في  إضطراب  من  الحمل  لمنع  آخر  تناول قرص  فترة  أو خلال  الحمل  فترة  عانيتِ خلال  إذا 

.)herpes gestationis( سبب حكة وبقعاً حمراء وحويصلات
إذا وُجدت لديك بقع على الوجه )كلف( خلال الحمل أو أثناء تناول قرص آخر لمنع الحمل، في مثل هذه  ●

الحالة يجب تجنب التعرض المباشر للشمس أثناء تناول مينيس.
إذا وُجد لديكِ حصى في المرارة. ●
إذا كنتِ تعانين من مرض في القلب، الكبد أو الكلية. ●
إذا كنتِ تعانين من الإكتئاب. ●
إذا وُجد لدیكِ ضغط دم مرتفع. ●
إعتيادية،  ● غير  بحركات جسم  يتميز  الرَّقَص )Chorea( الذي  يُسمى مرض  من مرض  كنتِ تعانين  إذا 

فجائية، لا إرادیة.
البلعوم و/أو صعوبة في  ● الوجه، اللسان و/أو  إنتفاخ  الوعائية مثل  الوذمة  إذا كنت تقاسين من أعراض 

التي  الطبيب. المستحضرات  فوراً إلى  التنفس، توجهي  في  أو طفح )شرى( تترافق مع صعوبات  البلع 
تحتوي على إستروجينات قد تسبب أو تفاقم أعراض الوذمة الوعائية الوراثية والوذمة الوعائية المكتسبة.

إضطرابات نفسية
ذلك  في  الحمل، بما  لمنع  أثناء إستعمال وسائل هورمونية  إكتئابي  مزاج  أو  إكتئاب  عن  نساء أبلغن  هنالك 
مينيس. قد يكون الإكتئاب جدياً وقد يؤدي أحياناً لأفكار إنتحارية. إذا كنت تقاسين من تغيرات في المزاج 

وأعراض إكتئابية، إتصلي بالطبيب لمواصلة تلقي إستشارة طبية بأسرع ما يمكن.

مينيس والخثار )خثرات دموية(
مع  بالمقارنة  دموية  خثرة  تطوّر  خطورة  من  يزيد  مينيس  مثل  الحمل  لمنع  مُركّبة  وسائل  إستعمال  إن 
الخطورة لدى نساء لا يستعملن هذه الوسائل. في حالات نادرة يمكن أن تؤدي الخثرة الدموية إلى إنسداد 

وعاء دموي وتسبب حدوث مشاكل خطيرة.
الخثرات الدموية يمكن أن تتطوّر:

● ])VTE( في الأوردة ]خثار وريدي، إنصمام خثاري في الأوردة
● ])ATE( في الشرايين ]خثار شرياني، إنصمام خثاري في الشرايين

إن الشفاء من الخثرات الدموية لا يكون تاماً دائماً. في حالات نادرة قد تبقى تأثيرات شديدة مطوّلة أو في 
حالات نادرة جداً قد تكون مميتة.

من المهم التذكر بأن الخطورة الإجمالية لتطوّر خثرة دموية ضارة نتيجة إستعمال مينيس هي قليلة.
كيفية تشخيص أعراض خثرة دموية

توجهي إلى الطبيب بشكل عاجل إذا كنت تلاحظين واحد أو أكثر من الأعراض التالية:

من أي شيء على ما يبدو أنك تعانين؟ هل تشعرين بواحد أو أكثر من العلامات التالية؟

خثار الأوردة العميقة

أو في  الرجل  في  على طول وريد  أو  الرجلين  بإحدى  إنتفاخ 
راحة القدم خاصة عندما يترافق بـ:

فقط  ● عنها  يُعبرّ  أن  يمكن  التي  الرجل  في  أو حساسية  ألم 
أثناء الوقوف أو المشي

الشعور بدفء في نفس الرجل ●
شاحبة،  ● الرجل، مثلاً تصبح  في  الجلد  لون  في  تغييرات 

حمراء أو زرقاء.

إنصمام رئوي

صعوبة مفاجئة ومجهولة السبب في التنفس أو تنفس سريع ●
سعال مفاجئ بدون سبب الذي قد یكون دموياً ●
ألم حاد في الصدر الذي قد تزداد حدته أثناء التنفس بعمق ●
الشعور بدوار أو بدوخة شديدة ●
نبض سريع أو غير منتظم ●
ألم شديد في البطن. ●

إذا كنتِ غير واثقة، توجهي إلى الطبيب لأن بعض ھذه الأعراض 
مثل السعال أو الصعوبة في التنفس قد يظن بالخطأ على أنها 
علامات لحالة أبسط مثل تلوث في الجهاز التنفسي )رشح مثلاً(.

خثار في وريد الشبكية
)خثرة دموية في الأوعية الدموية 

في العين(

علامات التي تظهر على الأغلب في عين واحدة:
فقدان فوري للرؤية أو ●
تشوّش رؤية من دون ألم الذي قد يتطوّر إلى درجة فقدان  ●

الرؤية.

نوبة قلبية

شعور بألم في الصدر، إنزعاج، ضغط، ثقل ●
من  ● أو  الذراع  الصدر، في  إمتلاء في  أو  بضغط  الشعور 

تحت عظم الصدر
الشعور بإمتلاء، عسر هضم أو الشعور بالإختناق ●
شعور بإنزعاج في القسم العلوي من الجسم الذي يمتد إلى  ●

الظهر، الفك، الحنجرة، الذراع والبطن
تعرق، غثيان، تقيؤات أو دوار ●
ضعف شديد، قلق أو ضيق تنفس ●
نبض سريع أو غير منتظم. ●

سكتة

ضعف مفاجئ أو خدر في الوجه، في الذراع أو في الرجل،  ●
خاصة في جانب واحد من الجسم

إرتباك مفاجئ، صعوبة في النطق أو في الإدراك ●
صعوبة مفاجئة في الرؤية بعين واحدة أو بكلتا العينين ●
صعوبة مفاجئة في المشي، دوار، فقدان التوازن أو التنسيق ●
وبدون سبب  ● مفاجئ  بشكل  يظهر  مطوّل  أو  صداع شديد 

معروف
فقدان الوعي أو الإغماء مع أو بدون إختلاج. ●

تكون أعراض السكتة أحياناً قصيرة جداً مع شفاء تام تقريباً 
فوري، لكن لا يزال يتوجب عليك التوجه بشكل عاجل لتلقي علاج 
طبي لأنك قد تكونين معرضة لخطورة حدوث سكتة إضافية.

إنسداد أوعية دموية أخرى من قِبل 
خثرة دموية

إنتفاخ وإزرقاق طفيف في الأطراف ●
ألم حاد في البطن )بطن حاد(. ●

خثار الأوردة
ما الذي يمكن أن يحدث عندما تتشكل خثرة دموية في الوريد؟

المُركّبة له علاقة بزيادة الخطورة لتطور خثرات دموية في  ● إن إستعمال وسائل منع الحمل الهورمونية 
السنة  في  الجانبي  العرض  هذا  نادر. غالباً، يظهر  الجانبي  العرض  هذا  الأوردة(، ولكن  الأوردة )خثار 

الأولى من إستعمال وسائل منع الحمل الهورمونية المُركّبة.
.)DVT( إذا تطوّرت خثرة دموية في وريد الرجل أو في راحة القدم فهي قد تسبب خثار الأوردة العميقة  

إذا تحركت خثرة دموية من الرجل واستقرت في الرئة فقد تسبب في حدوث إنصمام رئوي. ●
في أحيان نادرة جداً قد تتشكل خثرة دموية في وريد عضو آخر مثلاً في العين )خثار في وريد شبكية العين(. ●

متى تكون الخطورة لتطور خثرة دموية في الوريد هي العظمى؟
الخطورة العظمى لتطور خثرة دموية في الوريد هي خلال السنة الأولى لتناول وسيلة منع حمل هورمونية 
مُركّبة للمرة الأولى. قد تكون الخطورة عالية أيضاً عندما تعاودين تناول وسيلة منع الحمل المُركّبة )مستحضر 

مماثل لما تناولته في الماضي أو مستحضر آخر( بعد فترة توقف قدرها 4 أسابيع أو أكثر.
بعد السنة الأولى تنخفض الخطورة، ولكنها تبقى دائماً أعلى بقليل مقارنة بحالة عدم تناولك فيها وسيلة 

منع حمل هورمونية مُركّبة.
عند التوقف عن تناول مينيس فإن الخطورة لتطوّر خثرة دموية تعود إلى الوضع الطبيعي خلال عدة أسابيع.

ما هي الخطورة لتطوّر خثرة دموية؟
تتعلق الخطورة بالقابلية الطبيعية لديك لتطوّر خثار وريدي وبنوع وسيلة منع الحمل الهورمونية المُركّبة 

التي تتناولينها.
إن الخطورة الإجمالية لحدوث خثرة دموية في الرجل أو في الرئة )خثار الأوردة العميقة أو إنصمام رئوي( 

عند إستعمال مينيس هي قليلة.
من بين 10,000 إمرأة لا يتناولن وسيلة منع حمل هورمونية مُركّبة ولسن حوامل، فإن حوالي إمرأتين  ●

ستتطور لديهن خثرة دموية في السنة.
من بين 10,000 إمرأة يتناولن وسيلة منع حمل هورمونية مُركّبة التي تحتوي على لیڤونورچستریل،  ●

نورإثیستیرون أو نورجستيمات، فإن حوالي 7-5 نساء ستتطور لديهن خثرة دموية في السنة.
على چستودین، مثل  ● تحتوي  التي  مُركّبة  منع حمل هورمونية  يتناولن وسيلة  بين 10,000 إمرأة  من 

مينيس، فإن حوالي 12-9 إمرأة ستتطور لديهن خثرة دموية في السنة.
التي  ● إن الخطورة لتطور خثرة دموية تتغير بحسب السابقة الطبية الخاصة بك )أنظري أدناه "العوامل 

تزيد من خطورة تشكل خثرة دموية في الوريد"(.

الإحتمال لتطوّر خثرة دموية في السنة
حوالي 2 من بين 10,000 إمرأة حمل  منع  وسيلة  يستعملن  لا  اللواتي  النساء 

هورمونية مُركّبة )قرص/لصقة/حلقة( ولسن حوامل
حوالي 7-5 من بين 10,000 إمرأة النساء اللواتي يتناولن وسيلة منع حمل هورمونية 

لیڤونورچستریل،  على  تحتوي  التي  مُركّبة 
نورإثیستیرون أو نورجستيمات

حوالي 12-9 من بين 10,000 إمرأة النساء اللواتي يتناولن مينيس
العوامل التي تزيد من خطورة تشكل خثرة دموية في الوريد:

إن الخطورة لتشكل خثرة دموية عند تناول مينيس قليلة ولكن هنالك حالات تزيد من هذه الخطورة. تكون 
الخطورة أعلى:

● .)30 kg/m2 فوق BMI( إذا كنت تعانين من وزن زائد
إذا وُجد لأحد أقربائك من الدرجة الأولى خثرة دموية في الرجل، في الرئة أو في عضو آخر وذلك في سن  ●

مبكرة )مثلاً دون عمر 50 سنة(. فبهذه الحالة من الجائز أن لديك إضطراب وراثي في جهاز تخثر الدم.
أو  ● إصابة  بسبب  لفترة مطوّلة  الحركة  عدم  من  حالة  في  كنت  أو  بحاجة لإجراء عملية جراحية  كنت  إذا 

عدة  مينيس  إستعمال  التوقف عن  إلى  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  بالجبس. من  إذا ضُمدت رجلك  مرض، أو 
للتوقف  الحركة. إذا كنت بحاجة  التي تكونين فيها مقيدّة  الفترة  أو خلال  الجراحية  العملية  أسابيع قبل 

عن إستعمال مينيس، إسألي الطبيب متى يمكنك البدء بتناول مينيس ثانية.
مع التقدم في السن )خاصة فوق عمر 35 سنة(. ●
إذا أنجبتِ قبل عدة أسابيع قليلة. ●

تزداد الخطورة لتشكل خثرة دموية كلما وُجدت هنالك حالات تزيد من الخطورة.
إن الطيران )أكثر من 4 ساعات( قد يزيد بشكل مؤقت من خطورة تشكل خثرة دموية، خاصة إذا وُجد لديك 

عدد من الحالات الأخرى التي تزيد من الخطورة.
إذا كنتِ غير  المذكورة أعلاه تنطبق عليك، حتى  الحالات  إذا كانت إحدى  الطبيب  أمام  أن تذكري  المھم  من 

واثقة. من الجائز أن يقرر الطبيب أنه يجب التوقف عن تناول مینیس.
إذا تغيرت واحدة أو أكثر من هذه الحالات خلال فترة إستعمال مينيس، مثلاً إذا قاسى أحد أقربائك من الدرجة 

الأولى من خثار بدون سبب معروف أو إذا إزداد وزنك كثيراً، أخبري الطبيب بذلك.

خثار الشرايين
ما الذي يمكن أن يحدث عندما تتشكل خثرة دموية في الشريان؟

بالمشابه للخثرة الدموية في الوريد، فإن الخثرة الدموية في الشريان قد تسبب مشاكل خطيرة. مثلاً يمكن 
أن يسبب نوبة قلبية أو سكتة.

العوامل التي تزيد من خطورة تشكل خثرة دموية في الشريان:
من المهم أن نذكر بأن خطورة حدوث نوبة قلبية أو سكتة نتيجة تناول مينيس هي قليلة جداً ولكنها قد تزداد:

مع التقدم في السن )خاصة فوق عمر 35 سنة(. ●
مُركّبة مثل  ● تتناولين وسيلة منع حمل هورمونية  التدخين عندما  بالتوقف عن  مدخنة. يوصى  كنت  إذا 

أن يوصيك  الجائز  التدخين وتجاوزت عمر 35 سنة، فمن  التوقف عن  قادرة على  مينيس. إذا كنت غير 
الطبيب بإستعمال وسيلة منع حمل من نوع آخر.

إذا كنت تعانين من وزن زائد. ●
إذا وُجد لديك ضغط دم مرتفع. ●
إذا كان لأحد أقربائك من الدرجة الأولى نوبة قلبية أو سكتة في سن مبكرة )دون عمر 50 سنة(. في هذه  ●

الحالة من الجائز أن تكوني أنت أيضاً معرضة لخطورة زائدة للإصابة بنوبة قلبية أو بسكتة.
إذا وُجد لديك أو لأحد أقربائك من الدرجة الأولى نسبة مرتفعة للشحوم في الدم )كولسترول أو الدهون الثلاثية(. ●
إذا كنت تعانين من الشقيقة، خاصة شقيقة مع هالة. ●
إذا وُجدت لديك مشكلة في القلب )إضطراب في صمامات القلب، إضطراب في النظم يسمى رجفان أذيني(. ●
إذا وُجد لديك داء السكري. ●

إذا وُجدت لديك واحدة أو أكثر من هذه الحالات أو إذا كانت إحداها شديدة بشكل خاص، فإن الخطورة لتشكّل 
خثرة دموية قد تكون حتى أكثر من ذلك.

إذا تغيرّت واحدة أو أكثر من تلك الحالات خلال فترة إستعمال مينيس، مثلاً إذا بدأت بالتدخين، قاسى أحد 
أقربائك من الدرجة الأولى من خثار لسبب غير معروف أو إذا إزداد وزنك كثيراً، أخبري الطبيب بذلك.

مينيس والسرطان
غير  من  ذلك  المُركّبة، مع  الحمل  منع  أقراص  يتناولن  النساء اللواتي  قليلاً لدى  أكثر  الثدي شائع  سرطان 
المعروف إذا كان ذلك يحدث بسبب إستعمال قرص منع الحمل. من الجائز أن أولئك النساء قد تم فحصھن 

بشكل دقیق أكثر وفي أوقات قریبة أكثر، وبالتالي تم إكتشاف سرطان الثدي لديهن بشكل أبكر.
ھنالك أبحاث تشیر إلى حدوث سرطان عُنق الرحم لدى النساء اللواتي يتناولن أقراص منع الحمل المُركّبة 
لفترة مطوّلة نسبياً. من غير المعروف إذا حدث سرطان عُنق الرحم جراء إستعمال قرص منع الحمل أو إذا 

كان مرتبطاً بالسلوك الجنسي )على سبيل المثال تغییر الأزواج بوتیرة أعلى( وعوامل أخرى.
في حالات نادرة تم الإبلاغ عن أورام حمیدة في الكبد لدى النساء اللواتي يتناولن أقراص منع الحمل، وعدد 
أقل من الحالات تم الإبلاغ عن أورام خبيثة في الكبد لدى النساء اللواتي يتناولن أقراص منع الحمل. توجھي 

إلى الطبیب إذا كنتِ تشعرین بألم حاد غیر إعتیادي في البطن.
نزف بین طمثین

أیام تناول  التي تتناولین فیھا مینیس، قد يظهر نزف غیر متوقع )نزف لا یحدث في  خلال الأشھر الأولى 
الأقراص البیضاء غیر الفعّالة(. إذا إستمرت ھذه الأنزفة غیر المنتظمة لأكثر من عدة أشھر أو إذا ظهرت لأول 

مرة بعد عدة أشھر من العلاج بـ مینیس فعلیكِ التوجه إلى الطبیب للإستيضاح.
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PatIent leaflet In accordance wItH tHe PHarmacIsts’ 
Regulations (PRePaRations) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

minesse®

film-coated tablets
Each blister pack contains 28 tablets:
• 24 pale yellow active tablets, each coated tablet contains:
 ethinylestradiol 0.015 mg
 gestodene 0.060 mg
• 4 white inactive tablets
Inactive ingredients and allergens: See section 2 under “Important 
information about some of this medicine’s ingredients” and section 6 “Further 
information”.
read the entire leaflet carefully before using this medicine. This leaflet 
contains concise information about this medicine. If you have any further 
questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if it seems to you that their medical condition is 
similar to yours.

1. wHat Is tHIs medIcIne Intended for?
Minesse is a preparation for birth control that belongs to a group of medicines 
called “contraceptive pills”.
• Each of the 24 pale yellow tablets contains two female hormones: 

ethinylestradiol and gestodene.
The 4 white tablets do not contain active ingredients.
therapeutic group: combined oral contraceptive pills, a combination of 
estrogen and progestogen.

2. Before UsInG tHIs medIcIne
Before you can begin taking Minesse, your doctor will ask you some 
questions about your personal health history and that of your close 
relatives. The doctor will also measure your blood pressure, and depending 
on your personal situation, may also carry out other tests.
Before you start using Minesse, you should read the information on 
thrombosis )blood clots( in section 2. It is particularly important to read 
the part about symptoms of thrombosis )see section 2 “Minesse and 
thrombosis )blood clots(”(.
In this leaflet, several situations are described where you should stop using 
Minesse, or situations where the reliability of Minesse may be decreased. 
In such situations you should either not have intercourse or you should 
use an extra non-hormonal contraceptive, such as a condom. Do not rely 
on methods like body temperature or “rhythm” methods. These methods 
are not reliable because Minesse alters the monthly changes of the body 
temperature and of the cervical mucus.
minesse, like other contraceptive pills, does not protect against HIV 
infection )aiDs( or any other sexually transmitted disease.

do not use this medicine if:
You have any of the following conditions. If you do have any of the conditions 
listed below, you must tell your doctor. Your doctor will discuss with you 
what other form of birth control would be more appropriate.
• You are sensitive )allergic( to ethinylestradiol or gestodene, or any of the 

other ingredients contained in the medicine )as listed in section 6(.
• You have )or have ever had( a blood clot in a blood vessel of your legs 

)deep vein thrombosis, DVT(, your lungs )pulmonary embolus, PE( or 
other organs.

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

• You are about to have surgery or if you will be off your feet for a long time 
)see “Minesse and thrombosis )blood clots(”(.

• You have ever had a heart attack or a stroke.
• You have ever had a disorder of certain blood vessels of the heart 

)coronary arteries(.
• 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 ]temporary stroke symptoms )TIA([.

• You have any of the following diseases that may increase your risk of a 
blood clot in the arteries:
∘ severe diabetes with blood vessel damage
∘ very high blood pressure
∘ very high levels of fats in the blood )cholesterol or triglycerides(
∘ a condition known as hyperhomocysteinemia

• You have )or have ever had( a type of migraine called “migraine with 
aura”.

• You have )or have ever had( a benign tumor )called focal nodular 
hyperplasia or hepatic adenoma( or a malignant tumor of the liver or if 
you have recently had a liver disease. In those cases, your doctor will 
ask you to stop taking the tablets until your liver is working normally.

• You have unexplained vaginal bleeding.
• You have breast cancer or cancer of the womb or a cancer that is 

sensitive to female sex hormones or if you are suspected of having 
such cancers.

• You are pregnant or if there is a possibility that you are pregnant.
• You are breastfeeding.
• You have hepatitis C )viral liver inflammation( and you are taking certain 

anti-viral medicines such as ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir 
and glecaprevir/pibrentasvir )see also “Other medicines and Minesse”(.

special warnings regarding use of this medicine:
Seek immediate medical attention:
• If you notice possible symptoms of a blood clot that may indicate you are 

suffering from a blood clot in the leg )which means deep vein thrombosis(, 
a blood clot in the lung )which means pulmonary embolism(, a heart 
attack or a stroke )see “Minesse and thrombosis )blood clots(”, below(.

For information about the symptoms of these serious side effects, refer to 
the section “How to recognize symptoms of a blood clot”.

If you have any of the following conditions, consult your doctor before 
you start taking minesse.
If any of the conditions develop or get worse while you are using 
minesse, you should also consult your doctor:
• If blood tests show that you have high sugar levels, high levels of 

cholesterol and fats or high levels of prolactin )hormone that stimulates 
milk production(.

• If you are obese.
• If you have a benign breast tumor or if a close relative has ever had breast 

cancer.
• If you have a disease of the utreus.
• If you suffer from epilepsy )see also “Other medicines and Minesse”(.
• If you suffer from migraine.
• If you have loss of hearing due to a disorder known as otosclerosis.
• If you suffer from asthma.
• If you have Crohn’s disease or ulcerative colitis )chronic inflammatory 

bowel disease(.
• If you have systemic lupus erythematosus )SLE – a disease affecting your 

immune system(.
• If you have hemolytic uremic syndrome )HUS – a disorder of the blood 

clotting system which causes kidney failure(.
• If you have sickle cell anemia )an inherited disease of the red blood cells(.
• If you have elevated levels of fats in the blood )hypertriglyceridemia( or a 

family history for this condition. Hypertriglyceridemia has been associated 
with an increased risk of developing pancreatitis )inflammation of the 
pancreas(.

• If you are about to have surgery or if you will be off your feet for a long time 
)see “Minesse and thrombosis )blood clots(”(.

• If you have just given birth, you are at an increased risk of blood clots 
formation. You should ask your doctor how soon after delivery you can 
use Minesse.

• If you have an inflammation in the veins under the skin )superficial 
thrombophlebitis(.

• If you have varicose veins.
• If you or a close relative )parents, grandparents, brothers, sisters...( has 

ever suffered from a disease with a tendency to develop blood clots )in 
the leg, lung or elsewhere, heart attack, stroke(.

• If, during a pregnancy or while taking another contraceptive pill, you had a 
skin condition which caused itching and red patches and blisters )herpes 
gestationis(.

• If you have had patches of discoloration on your face )chloasma( during 
pregnancy or while taking another contraceptive pill. In this case, avoid 
direct exposure to the sun while taking Minesse.

• If you have gallstones.
• If you suffer from heart, liver or kidney disease.
• If you suffer from depression.
• If you have high blood pressure.
• If you suffer from a disease known as chorea characterized by irregular, 

sudden, involuntary body movements.
• If you experience symptoms of angioedema such as swollen face, 

tongue and/or throat and/or difficulty swallowing or hives potentially with 
difficulty breathing refer to a doctor immediately. Preparation containing 
estrogens may cause or worsen the symptoms of hereditary and acquired 
angioedema.

Psychiatric disorders
Some women using hormonal contraceptives including Minesse have 
reported depression or depressed mood. Depression can be serious and 
may sometimes lead to suicidal thoughts. If you experience mood changes 
and depressive symptoms, contact your doctor for further medical advice 
as soon as possible.
Minesse and thrombosis )blood clots(
Using a combined hormonal contraceptive such as Minesse increases 
your risk of developing a blood clot compared with the risk in women not 
using one. In rare cases, a blood clot can block blood vessels and cause 
serious problems.
Blood clots can develop:
• in the veins ]venous thrombosis, venous thromboembolism )VTE([
• in the arteries ]arterial thrombosis, arterial thromboembolism )ATE([
Recovery from blood clots is not always complete. Rarely, there may be 
serious lasting effects or, very rarely, they may be fatal.
It is important to remember that the overall risk of a harmful blood 
clot formation due to minesse is small.
How to recognize symptoms of a blood clot
Refer to a doctor urgently if you notice any of the following symptoms.

Are you experiencing any of the following signs? What are you possibly 
suffering from?

Swelling of one leg or along a vein in the leg or 
foot especially when accompanied by:
• Pain or tenderness in the leg which may be 

manifested only when standing or walking
• Feeling warmth in the affected leg
• Change in color of the skin on the leg, for 

example, turning pale, red or blue.

Deep vein thrombosis

• Sudden unexplained breathlessness or rapid 
breathing

• Sudden cough without a cause, which may 
bring up blood

• Sharp chest pain which may increase with deep 
breathing

• Severe light-headedness or dizziness
• Rapid or irregular heartbeat
• Severe pain in your stomach.
If you are unsure, refer to the doctor as some 
of these symptoms such as coughing or having 
difficulty breathing may be mistaken for a milder 
condition such as a respiratory tract infection )for 
example, a common cold(.

Pulmonary embolism

Signs which most commonly occur in one eye:
• Immediate loss of vision or
• Painless blurring of vision which can progress 

to loss of vision.

Retinal vein 
thrombosis )blood clot 

in a blood vessel in 
the eye(

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

arm or below the breastbone
• Fullness, indigestion or choking feeling
• Upper body discomfort radiating to the back, 

jaw, throat, arm and stomach
• Sweating, nausea, vomiting or dizziness
• Extreme weakness, anxiety or shortness of 

breath
• Rapid or irregular heartbeat.

Heart attack

• Sudden weakness or numbness of the face, an 
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 should still seek urgent medical attention as 
you may be at risk of another stroke.

Stroke

• Swelling and slight blue discoloration of the 
extremities

• Severe pain in your stomach )acute abdomen(.
Blood clot blocking 
other blood vessels

Blood clot 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 veins )venous thrombosis(. 
However, this side effect is rare. Mostly, this effect occurs in the first year 
of use of a combined hormonal contraceptive. If a blood clot forms in a 
vein in the leg or foot, it can cause a deep vein thrombosis )DVT(.

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

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

when is the risk of developing a blood clot in a vein highest?
The risk of developing a blood clot in a vein is highest during the first year of 
taking a combined hormonal contraceptive for the first time. The risk may also 
be higher if you restart taking a combined hormonal contraceptive )the same 
product as before or a different product( after a break of 4 weeks or more.
After the first year, the risk gets smaller but is always slightly higher than if 
you were not using a combined hormonal contraceptive.
When you stop taking Minesse, your risk of a blood clot returns to normal 
within a few weeks.
what is the risk of developing a blood clot?
The risk depends on your natural tendency to get venous thromboembolism 
and the type of combined hormonal contraceptive you are taking.
The overall risk of a blood clot in the leg or lung )deep vein thrombosis or 
pulmonary embolism( with Minesse 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 Minesse, about 9-12 women will develop 
a blood clot in a year.

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

risk of developing a blood clot 
in a year

Women who are not using a combined 
hormonal contraceptive )pill/patch/ring( 
and are not pregnant

About 2 out of 10,000 women

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

About 5-7 out of 10,000 women

Women using Minesse About 9-12 out of 10,000 women
factors that increase your risk of a blood clot in a vein:
The risk of a blood clot with Minesse is small but some conditions will 
increase the risk. Your risk is higher:
• If you are very overweight )BMI over 30 kg/m2(.
• If one of your immediate family has had a blood clot in the leg, lung or other 

organ at a young age )for example, below the age of 50(. In this case you 
could have a hereditary blood clotting disorder.

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

• As you get older )particularly over the age of 35(.
• If you gave birth less than a few weeks ago.
The risk of developing a blood clot increases the more risk-increasing 
conditions you have.
Air travel )over 4 hours( may temporarily increase your risk of a blood clot, 
particularly if you have other risk-increasing conditions.
It is important to tell your doctor if any of the above conditions apply to you, 
even if you are unsure. Your doctor may decide that Minesse needs to be 
stopped.

If any of these conditions change while you are using Minesse, for example, 
a close family member experiences a thrombosis for no known reason, or 
you gain a lot of weight, tell your doctor.

Blood clot In tHe artery
what can happen if a blood clot forms in an artery?
Like a blood clot in a vein, a blood clot in an artery can cause serious 
problems. For example, it can cause a heart attack or a stroke.
factors that increase your risk of a blood clot in an artery:
It is important to note that the risk of a heart attack or stroke from using 
Minesse is very small but can increase:
• As you get older )particularly over the age of 35(.
• If you smoke. When using a combined hormonal contraceptive like 

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

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

young age )under the age of 50(. In this case, you could also have a higher 
risk of having a heart attack or stroke.

• If you, or someone in your immediate family, have high fat levels in the 
blood )cholesterol or triglycerides(.

• If you suffer from migraines, especially migraines with aura.
• If you have a problem with your heart )valve disorder, disturbance of the 

rhythm called atrial fibrillation(.
• If you have diabetes.
If you have more than one of these conditions or if any of them are particularly 
severe, the risk of developing a blood clot may be increased even more.
If any of the above conditions change while you are using Minesse, for 
example, you start smoking, a close family member experiences a thrombosis 
for no known reason, or you gain a lot of weight, tell your doctor.
minesse and cancer
Breast cancer has been detected slightly more often in women using 
combination pills, but it is not known whether this is caused by using the 
pill. It is possible that these women were examined more thoroughly and 
more frequently, so that the breast cancer was detected earlier.
Some studies have reported cases of cervical cancer in women using 
combination pills for a relatively long time. It is unknown whether the cervical 
cancer was caused by using the pill or connected with sexual behavior )for 
example, more frequent changes of partner( and other factors.
In rare cases, benign liver tumors, and in even fewer cases malignant liver 
tumors have been reported in women taking the pill. Contact your doctor if 
you have unusually severe abdominal pain.
Bleeding between periods
During the first few months that you are taking Minesse, you may have 
unexpected bleeding )bleeding outside the days in which you take the white 
inactive tablets(. If this irregular bleeding lasts longer than a few months, 
or if it begins after several months of taking Minesse, refer to the doctor 
to investigate.
If no bleeding occurs in the inactive tablet days:
If you have taken all the pale yellow active tablets correctly, have not had 
vomiting or severe diarrhea, and you have not taken any other medicines, it 
is highly unlikely that you are pregnant.
If the expected bleeding does not happen twice in succession, you may be 
pregnant. Contact your doctor immediately. Do not start the next blister pack 
until you are sure that you are not pregnant.
If you have no bleeding after you stop taking minesse:
When you stop taking Minesse it may take some time for your periods to 
return. If your period has still not returned after a long time, please refer to 
your doctor.
other medicines and minesse
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell your 
doctor or pharmacist.
They can tell you if you need to take additional contraceptive precautions 
)for example, condoms( and if so, for how long.
Some medicines can have an influence on the blood levels of Minesse, they 
can make it less effective in preventing pregnancy and can cause unexpected 
bleeding. These include:
Medicines used for treatment of:
• HIV and hepatitis C )so-called protease inhibitors and non-nucleoside 

reverse transcriptase inhibitors(
• epilepsy )such as phenobarbital, phenytoin, primidone, carbamazepine, 

topiramate, felbamate(
• tuberculosis )such as rifabutin, rifampicin(
• fungal infections )griseofulvin, azole antifungals, such as itraconazole, 

voriconazole, fluconazole(
• bacterial infections )macrolide antibiotics, such as clarithromycin, 

erythromycin(
• certain heart diseases or high blood pressure )calcium channel blockers 

such as verapamil, diltiazem(
• arthritis, arthrosis )etoricoxib(
• sleep disorders )modafinil(
• a herbal remedy which contains Hypericum )St. John’s wort(, used to treat 

depression
• grapefruit juice
Troleandomycin may increase the risk for intrahepatic cholestasis )retention 
of bile in the liver( during co-administration with combined oral contraceptives.
Minesse may influence the effect of other medicines, for example:
• lamotrigine
• cyclosporine
• theophylline
• tizanidine
Do not use Minesse if you have hepatitis C )viral liver inflammation( and are 
taking certain hepatitis C medicines, such as those containing ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, 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 you start 
treatment with these medicines.
Minesse can be restarted approximately 2 weeks after completing treatment 
with these medicines. See “Do not use this medicine if”.

ask your doctor or pharmacist for advice before taking another 
medicine while you are using minesse.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
Do not use this medicine if you are pregnant, or if pregnancy is suspected.
If you are pregnant, the doctor has no reason to prescribe any contraception.
If you discover that you are pregnant while taking Minesse, stop taking it 
and refer to your doctor.
If you are planning a pregnancy, consult your doctor.
Breastfeeding
If you are breastfeeding, using Minesse is not recommended.
If you want to breastfeed and take contraceptive pills, your doctor will 
recommend a different type of pill that is right for you.
driving and using machines
The effect of this medicine on ability to drive or operate machines has not 
been studied. This medicine is not likely to impact your ability to drive or 
operate machines. Dizziness has been reported as a side effect of this 
medicine. If you experience dizziness, do not drive or operate machines 
until this effect has passed.
Important information about some of this medicine’s ingredients
This medicine contains lactose monohydrate. If you suffer from intolerance 
to certain sugars, consult your doctor before starting Minesse. Each tablet 
contains about 40 mg lactose.

3. How to Use tHIs medIcIne?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain about the dosage and treatment regimen 
of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by your doctor only.
the standard dosage and method of use are usually:
• Begin by taking tablet number 1 which is located next to the word “START”.
• Perforate the foil of the empty cell )in the center of the blister pack( 

corresponding to the day of the week on which you have taken the first 
tablet. This will be the start day for all following blister packs. This will also 
be the day of the week you will take tablets number 8, 15 and 22 which 
have a yellow border. This marking will help you make sure that you are 
taking the tablets correctly.

• Each blister pack contains 28 tablets. Take one tablet at the same time 
every day, on 28 consecutive days, following the direction indicated by the 
arrows, as follows: Take one pale yellow tablet on each of the first 24 days 
and then one white inactive tablet on each day of the last 4 days.

• Start taking the next blister pack immediately after the last day of the 
previous blister pack. This means there is no interval between ending one 
blister pack and starting the new one. You will always start a new blister 
pack on the same day of the week. As there are no breaks between blister 
packs, it is important that you already have the next blister pack ready, 
before finishing the previous one.

• Bleeding usually starts on the second or third day after you have taken the 
last pale yellow tablet of the blister pack and may not have finished before 
the next blister pack is started.

Do not exceed the recommended dose.
taking this medicine
Swallow the tablet with a large glass of water.
If you have not used a contraceptive with hormones in the previous 
month
Take the tablet number 1 on the first day of your menstrual bleeding.
If you are changing from another contraceptive pill to minesse
Finish the current blister pack of the other pill and start taking minesse on 
the following day )if your other pill pack also contains inactive tablets, do not 
take them(. This means there is no break in taking the pill.
If you are switching from a progestogen-only method (pill, injection, 
implant( to Minesse
• Changing from a progesterone-only pill: You can start taking Minesse at 

any time during your menstrual cycle, the day after stopping the other pill.
• Changing from an implant: Start taking Minesse the day the implant is 

removed.
• Changing from an injection: Start taking Minesse on the day your next 

injection was due.
In all the above-mentioned cases you must also use a non-hormonal 
contraceptive method )for example, a condom( during the first 7 days of 
taking Minesse.
If you are starting minesse after a termination of pregnancy that 
occurred during the first trimester
You can normally start taking Minesse immediately, but consult your doctor 
before doing so.
If you are starting minesse after giving birth or after a termination of 
pregnancy that occurred during the second trimester
As with any other contraceptive pill, do not start taking Minesse less than 
21 to 28 days after giving birth or after termination of pregnancy because 
you are at an increased risk of blood clots during this time. If you start taking 
Minesse later, you must also use a non-hormonal contraceptive method 
during the first 7 days of taking Minesse.
If you have had sex after giving birth/termination of pregnancy in the second 
trimester, make sure you are not pregnant before you start using Minesse 
or wait until your next period.
duration of use
Your doctor will advise you for how long you should use this pill.
If you have accidentally taken a higher dosage
Overdose may produce gastrointestinal problems )for example, nausea, 
vomiting, abdominal pain(, breast tenderness, dizziness, drowsiness, fatigue, 
and upset the menstrual cycle )vaginal bleeding(.
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, refer to the doctor immediately or proceed to a hospital emergency 
room and bring the medicine package with you.
If you forget to take minesse

If you forget to take the pill, there is a risk  
you could become pregnant.

If it is less than 12 hours from the time you normally take your pale 
yellow tablet, take it as soon as you remember and continue taking the 
next tablets as usual until the end of the blister pack.
If it is more than 12 hours after you normally take your pale yellow 
tablet, there is a risk you could become pregnant. In this case:
• Take the last missed tablet as soon as you remember, even if this means 

taking 2 tablets on the same day.
• Continue taking Minesse until the end of the blister pack.
• In addition, use a non-hormonal method of contraception )a condom, 

spermicide, etc.( for the next 7 days.
• If this 7-day period extends beyond the last pale yellow tablet in the current 

blister pack, discard all the white tablets that still remain in the current blister 
pack and start the next blister pack the day after you have taken the last 
pale yellow tablet in the current blister pack.

If you have forgotten one or more pale yellow tablets in a blister pack and 
you do not have the expected bleeding that should start while taking the 
white tablets, you may be pregnant.
If you have forgotten one or more white tablets, you are still protected from 
pregnancy, provided that the time between the last pale yellow tablet of the 
current blister pack and the first pale yellow tablet of the new blister pack 
is not greater than 4 days.
Ask your doctor for advice.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Vomiting or severe diarrhea occurring within 4 hours of taking a tablet is 
similar to the case of forgetting to take a tablet. After vomiting or diarrhea, you 
must take another tablet from a reserve blister pack as soon as possible. If 
possible, take it within 12 hours of when you normally take your pill. If this is 
not possible or more than 12 hours have passed since your normal time, you 
should follow the instructions given in section “If you forget to take Minesse”.
If vomiting or severe diarrhea recur over several days, also use a  
non-hormonal method of contraception )a condom, spermicide, etc.( during 
this time, and until the beginning of the next blister pack.
Ask your doctor for advice.
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 any further questions about using this medicine, consult your 
doctor or pharmacist.

4. sIde effects
As with any medicine, use of Minesse may cause side effects in some users.  
Do not be alarmed by this list of side effects. You may not suffer from any 
of them.
If you get any side effect, particularly if it is severe or persistent, or if you 
feel any change in your health that you think may be due to using Minesse, 
refer to your doctor.
An increased risk of blood clots in your veins )venous thromboembolism 
]VTE[( or in your arteries )arterial thromboembolism ]ATE[( is present for 
all women using combined hormonal contraceptives. For more detailed 
information on the different risks see section 2 “Before using this medicine”.
if you experience any of the following serious side effects, stop 
treatment and refer to your doctor immediately:
• A serious allergic reaction – it is not known how frequently this occurs
 Symptoms include sudden wheeziness, difficulty in breathing or dizziness, 

swelling of the eyelids, face, lips or throat, skin rash, hives.
• Angioedema – it is not known how frequently this occurs
 Symptoms include swollen face, tongue and/or throat and/or difficulty 

swallowing or hives potentially with difficulty breathing )see also section 
“Special warnings regarding use of this medicine”(

• Retinal vein thrombosis – blood vessels in the eyes – it is not known how 
frequently this occurs
∘ Symptoms most commonly occur in one eye
∘ Painless blurring of vision which can progress to loss of vision
∘ Immediate loss of vision

• Hemolytic uremic syndrome )a condition which affects your blood and 
kidneys( – it is not known how frequently this occurs

 Symptoms include vomiting, diarrhea )which may be bloody(, fever, feeling 
weak, passing less urine than usual.

• Pancreatitis – this is a rare side effect )may affect 1-10 users in 10,000(.
 Symptoms include severe upper abdominal pain which may spread to your 

back.
• Erythema multiforme – it is not known how frequently this occurs
 Symptoms include a skin rash with pink-red blotches especially on palms 

of hands or soles of feet which may blister. You may also have ulcers in 
your mouth, eyes or genitals and have a fever.

Very common side effects )may affect more than 1 in 10 users(:
• Headache, including migraine
• Abdominal pain
• Breast pain
• Breast tenderness
• Very light or no periods
Common side effects )may affect up to 1 in 10 users(:
• A vaginal infection including vaginal thrush
• Bleeding between periods
• Mood swings, including depression or altered sexual appetite
• Nervousness or dizziness
• Vomiting, nausea
• Feeling bloated
• Acne
• Painful periods
• Change in blood flow during your period
• Changes to vaginal discharge or change to the cervix )ectropion(
• Water retention in tissue, or edema )severe fluid retention(
• Weight gain or loss
• Skin rash
• Hair loss
uncommon side effects )may affect up to 1 in 100 users(:
• Increased appetite
• Decreased appetite
• Excessive grow of body hair
• Discolored patches on the face )chloasma(

• Changes in laboratory test results: increase in cholesterol, triglyceride 
levels or increased blood pressure

• Discharge from the nipple
• Increased breast size
• Worsening of varicose veins
Rare side effects )may affect up to 1 in 1,000 users(:
• Harmful blood clots in a vein or artery, for example:
∘ In a leg or foot )deep venous thrombosis ]DVT[(
∘ In a lung )pulmonary embolism ]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 eye.

The chance of having a blood clot may be higher if you have any other 
condition that increases this risk )see section 2 for further information on 
the conditions that increase the risk of blood clots and the symptoms of a 
blood clot(.
• Liver or biliary disease )such as hepatitis or abnormal function of the liver(
• Gallbladder disease including gallstones or worsening of this condition.
side effects whose frequency is not known:
• Benign liver tumor )called focal nodular hyperplasia or hepatic adenoma( 

or malignant liver tumor
• Worsening of an immune system disease )lupus(, of a liver disease 

)porphyria( or of a disease known as chorea which is characterized by 
irregular, sudden, involuntary movements

• Obstruction of the bile flow in the liver or worsening of this condition
• Ischemic bowel disease, possible aggravation of inflammatory bowel 

disease – symptoms include abdominal cramps and pain, diarrhea )which 
may be bloody(, weight loss

• Intolerance to a sugar called glucose
• Contact lens intolerance
• Abdominal cramps
• Jaundice )yellowing of the skin or eyes(
• A skin reaction called erythema nodosum
• Inflammation of the optic nerve which can lead to partial or total loss of 

vision.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking the link 
“Reporting Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
home page )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 to store tHe medIcIne?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in 

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

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

• Store below 25°C.

6. fUrtHer InformatIon
In addition to the active ingredients, this medicine also contains:
Pale yellow tablet:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, opadry yellow, polacrilin 
potassium, magnesium stearate, polyethylene glycol 1450, montanglycol 
wax )wax E pharma(.
White tablet:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, opadry white, polacrilin 
potassium, magnesium stearate, polyethylene glycol 1500, montanglycol 
wax )wax E pharma(.
What the medicine looks like and contents of the package:
• A carton box containing 1 blister pack
• A carton box containing 3 blister packs
Each blister pack contains 28 film-coated tablets: 24 round pale yellow tablets 
with convex faces and “60” embossed on one face and “15” on the other face 
of the tablet, and 4 round white tablets with convex faces.
The carton box contains a carry pouch to protect the blister card you are 
using.
Not all package sizes may be marketed.
registration Holder and address: Pfizer PFE Pharmaceuticals Israel Ltd., 
9 Shenkar St., Herzliya Pituach 46725
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health: 122-57-30271
Revised in 09/2022 according to MOH guidelines.
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أثناء تناول الأقراص غیر الفعّالة: إذا لم يظهر نزف 
إذا تناولتِ كافة الأقراص ذات اللون المائل للأصفر بشكل صحیح، لم تعاني من تقیؤات أو إسھال حاد ولم 

تتناولي أدوية أخرى، فمن غير المحتمل جداً بأن تكوني حاملاً.
إذا لم یظھر النزف المتوقع مرتین متتالیتین، فقد تكونین حاملاً. يجب التوجّه إلى الطبیب فوراً. لا تبدئي 

بتناول اللویحة التالیة حتى تتأكدي من أنكِ لستِ حاملاً.
إذا لم یظھر نزف بعد التوقف عن تناول مینیس:

عند التوقف عن تناول مینیس فقد یستغرق الأمر وقتاً حتى عودة الطمث مجدداً. إذا لم يظهر الطمث لفترة 
زمنیة مطوّلة، رجاءً توجهي إلى الطبیب.

الأدوية الأخرى ومينيس
طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  إستعملت  إذا  تستعملين، أو  كنت  إذا 

وإضافات غذائية، إحكي للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
يمكنهم إخبارك إذا كنت بحاجة لإستعمال وسائل منع حمل إضافیة )على سبيل المثال الكوندوم( وإذا كان 

كذلك، لكم من الوقت.
الحمل وتسبب حدوث  منع  في  نجاعتها  تقلل  أن  الدم، يمكن  في  مینیس  على نسب  الأدوية  بعض  تؤثر  قد 

نزف غیر متوقع. هذه تشمل:
أدویة تُستعمل لعلاج:

HIV وإلتهاب الكبد C )التي تسمى مثبطات پروتیآز ومثبطات ترانسكریپتاز العكوس اللا نیوكلیوزیدیة( ●
الصرع )مثل فینوباربیتال، فینیتوئین، پریمیدون، كاربامازیپین، توپیرامات، فیلبامات( ●
السل )مثل ریفابوتین، ریفامپیسین( ●
تلوثات فطریة )چریسیوفولڤین، مضادات الفطريات من فصيلة الآزولات، مثل إیتراكونازول، ڤوریكونازول،  ●

فلوكونازول(
تلوث جرثومي )مضاد حیوي من فصيلة الماكرولیدات، مثل كلاریثرومیسین، إریترومیسین( ●
أمراض قلب معينة أو ضغط الدم المرتفع )حاجبات قنوات الكالسيوم، مثل ڤیراپامیل، دیلتیازیم( ●
إلتھاب المفاصل، إلتهاب المفاصل الضموري )إیتوریكوكسیب( ●
إضطرابات النوم )مودافینیل( ●
مستحضر یحتوي على نبتة ھیپیریكوم )St. John's wort( لعلاج الإكتئاب ●
عصیر الچریپ فروت ●

قد یزید ترولیندومیسین من خطورة الركود الصفراوي داخل الكبد )cholestasis( عند تناوله سویة مع 
وسائل منع حمل ھورمونیة مُركّبة.

مینیس قد یؤثر على عمل أدویة أخرى، على سبيل المثال:
لاموتریجین ●
سیكلوسپورین ●
تیوفیللین ●
تیزانیدین ●

أدوية  الڨيروسي( وكنتِ تتناولین  الكبد  الكبد C )إلتهاب  إلتھاب  لديك  وُجد  إذا  مينيس  إستعمال  يجوز  لا 
أمبیتاسڤیر/باریتاپریڤیر/ریتوناڤیر، داسابوڤیر،  التي تحتوي على  الكبد C، مثل تلك  إلتهاب  معينة لعلاج 
چلیكاپریڤیر/پیبرنتاسڤیر، حيث إن ذلك قد يسبب إرتفاعاً في نتائج فحوص وظائف الكبد في الدم )إرتفاع 

في إنزیم الكبد ALT(. سيصف لكِ الطبيب نوعاً آخراً من وسائل منع الحمل قبل بدء العلاج بهذه الأدوية.
يمكن البدء بتناول مینیس مرة أخرى بعد أسبوعين تقريباً من إنتھاء العلاج بهذه الأدوية. أنظري "لا يجوز 

إستعمال الدواء إذا".
أثناء فترة إستعمال مینیس. يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول دواء إضافي 

الحمل والإرضاع
الحمل

لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت حاملاً، أو عندما يكون هنالك شك بوجود حمل.
إذا كنت حاملاً، فليس لدى الطبيب سبب ليصف لك أي نوع من وسائل منع الحمل.

إذا إكتشفت أنك حامل خلال فترة إستعمال مينيس، فيجب إيقاف العلاج والتوجه إلى الطبيب.
إذا كنت تخططين للحمل، يجب إستشارة الطبيب.

الإرضاع
إذا كنت مرضعة، لا يوصى بإستعمال مينيس.

الحمل  منع  أقراص  بتناول  الطبيب  الحمل، سيوصيك  منع  أقراص  وتناولت  الإرضاع  في  ترغبين  كنت  إذا 
من نوع آخر التي تناسبك.

السياقة وإستعمال الماكنات
يؤثر  أن  المتوقع  غير  الماكنات. من  وإستعمال  السياقة  على  القدرة  على  المستحضر  تأثير  يتم فحص  لم 
المستحضر على القدرة على السياقة أو إستعمال الماكينات. بُلغّ عن دوار كعرض جانبي جراء تناول المستحضر. 

إذا قاسيتِ من دوار فلا تقودي أو تقومي بتشغيل الماكنات حتى زوال هذا العرض.
معلومات هامة عن بعض مُركّبات الدواء

إستشارة  معينة، فيجب  لسكريات  تحمل  عدم  من  تعانين  كنت  مونوهيدرات. إذا  لكتوز  الدواء على  يحتوي 
الطبيب قبل البدء بإستعمال مينيس. يحتوي كل قرص على حوالي 40 ملغ لكتوز.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليكِ الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم 

تكوني واثقة بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي وطريقة الإستعمال عادة هو:

● ."START/إبدئي بتناول القرص رقم 1 الموجود بالقرب من الكلمتين "البداية
أثقبي صفيحة الألومنيوم في الخلیة الفارغة )في مركز اللويحة( في الیوم من الأسبوع الذي تتناولین فيه  ●

التالية. ھذا ھو أیضاً  اللويحات  الذي یتعینّ علیكِ فیه أیضاً البدء بإستعمال  الیوم  القرص الأول. ھذا ھو 
الیوم من الأسبوع الذي ستتناولین فيه الأقراص رقم 8، 15، و-22، المحاطة بدائرة صفراء. ستساعدك 

ھذه الإشارة على التأكد من أنكِ قد تناولتِ كافة الأقراص بالشكل الصحیح.
تحتوي كل لویحة على 28 قرصاً. یجب تناول قرص واحد یومیاً في ساعة ثابتة، لمدة 28 یوماً متتالیاً،  ●

وفق الأسھم التي تشیر إلى إتجاه التقدم وفق ما یلي: یجب تناول قرص بلون مائل للأصفر خلال الأیام 
الـ 24 الأولى وقرص أبیض غیر فعّال، خلال الأیام الـ 4 الأخيرة.

یجب البدء بتناول اللویحة التالية فوراً بعد الیوم الأخیر من اللویحة السابقة. یعني ذلك، أنه لیست هنالك  ●
فترة توقف بین إنتھاء لویحة واحدة والبدء بلویحة جدیدة. یتم البدء بتناول كل لویحة دائماً في ذات الیوم 
من الأسبوع. بما أنه لیست هنالك فترة توقف بین اللویحات، من المھم أن تكون اللویحة التالیة متوفرة 

لدیكِ، قبل إنتھاء اللویحة السابقة.
یبدأ النزف غالباً في الیوم الثاني-الثالث بعد تناول القرص الأخیر ذي اللون المائل للأصفر من اللویحة  ●

وقد لا ینتھي قبل البدء بإستعمال اللویحة التالیة.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

التناول طريقة 
یجب بلع القرص مع كأس كبیرة من الماء.

إذا لم تستعملي وسیلة منع حمل ھورمونیة في الشھر السابق
یجب تناول القرص رقم 1 في الیوم الأول من النزف الطمثي.

إذا إنتقلت من قرص آخر لمنع الحمل إلى مینیس
علیكِ إنھاء اللويحة الحالیة الخاصة بالقرص الآخر لمنع الحمل ثم إبدئي بتناول مینیس في الیوم التالي )إذا 
إنه لیست  أیضاً أقراصاً غیر فعّالة، فلا یجوز تناولھا(، أي  الحمل تتضمن  القرص الآخر لمنع  كانت لویحة 

ھناك فترة توقف في تناول أقراص منع الحمل.
الحمل، حقنة،  منع  فقط )قرص  پروجستوجین  على  تحتوي  حمل  منع  وسیلة  انتقلتِ من  إذا 

غرسة( إلى مینیس
أي  ● في  مینیس  البدء بتناول  فقط: یمكن  پروجسترون  على  یحتوي  الذي  الحمل  منع  الإنتقال من قرص 

مرحلة من الدورة الشھریة، في الیوم التالي للتوقف عن تناول قرص منع الحمل الآخر.

الإنتقال من غرسة: یجب البدء بتناول مینیس في یوم إخراج الغرسة. ●
الإنتقال من حقنة: یجب البدء بتناول مینیس في الیوم الذي كان یُفترض فيه إعطاء الحقنة التالیة. ●

في كل الحالات المذكورة أعلاه يتوجب علیكِ أیضاً إستعمال وسیلة منع حمل إضافية غیر ھورمونیة )على 
سبيل المثال: كوندوم( خلال الأیام الـ 7 الأولى من تناول مینیس.

الثلث الأول من الحمل إذا بدأتِ بتناول مینیس بعد إجھاض في 
یمكن عادة البدء بتناول مینیس فوراً، ولكن علیكِ استشارة الطبیب أولاً.

الثاني من الحمل الثلث  إذا بدأتِ بتناول مینیس بعد ولادة أو إجھاض في 
البدء بتناول مینیس قبل مرور 21 حتى 28 یوماً  الحمل، لا یجوز  لمنع  آخر  الحال مع أي قرص  كما ھو 
الزمنية. إذا  الفترة  ھذه  في  دمویة  لتشكّل خثرات  أعلى  لخطورة  الإجھاض، لأنكِ معرضة  أو  الولادة  على 
الأیام  إستعمال وسیلة منع حمل إضافیة غیر ھورمونیة خلال  بدأتِ بتناول مینیس في وقت لاحق، فيجب 

الـ 7 الأولى من تناول مینیس.
البدء بإستعمال  الحمل، تأكدي قبل  الثاني من  الثلث  الولادة/الإجھاض في  إذا مارستِ علاقات جنسیة بعد 

مینیس من أنك لستِ حاملاً أو إنتظري حتى حصول الطمث القادم.
مدّة الإستعمال

سوف یوصيك الطبیب بالمدة الزمنیة التي یتوجب عليك إستعمال ھذا القرص لمنع الحمل.
إذا تناولتِ بالخطأ مقداراً دوائياً أعلى

قد يؤدي المقدار الدوائي المفرط إلى أعراض في الجھاز الھضمي )على سبيل المثال: غثیان، تقیؤات، آلام 
في البطن(، حساسیة في الثدیین، دوار، نعاس، إرهاق وعدم إنتظام الدورة الشھریة )نزف من المھبل(.

إلى غرفة  أو  الطبيب  الدواء، توجهي فوراً إلى  بالخطأ من  بلع طفل  إذا  تناولتِ مقداراً دوائياً مفرطاً أو  إذا 
الطوارئ في المستشفى، وأحضري معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول مينيس

إذا نسيت تناول قرص منع الحمل، فهنالك إحتمال أن تصبحي حاملاً.

المائل  باللون  القرص  تناول  علیكِ فیه  یتعین  كان  الذي  الموعد  من  من 12 ساعة  أقل  مرت  إذا 
للأصفر، تناوليه فور تذكركِ، وواصلي تناول الأقراص التالیة كالمعتاد حتى إنتھاء اللویحة.

المائل  باللون  القرص  تناول  علیكِ فيه  یتعین  كان  الذي  الموعد  من  من 12 ساعة  أكثر  مرت  إذا 
للأصفر، فھنالك خطورة أن تحملي. في مثل ھذه الحالة:

تناولي القرص الأخیر الذي نسيتهِ وذلك فور تذكركِ، حتى إذا كان یعني ذلك تناول قرصین في ذات الیوم. ●
إستمري في تناول مینیس حتى إنتھاء اللويحة. ●
وما  ● النطاف  غیر ھورمونیة )كوندوم، مبید  إضافية  منع حمل  علیكِ إستعمال وسیلة  ذلك  إلى  بالإضافة 

شابه( خلال الأیام الـ 7 التالیة.
الذي  ● الیوم  إضافیة لأكثر من  إستعمال وسیلة منع حمل  علیكِ فیھا  یتعین  الـ 7 التي  الأیام  إستمرت  إذا 

تتناولين فيه القرص الأخیر باللون المائل للأصفر من اللویحة الحالیة، تخلصي من كافة الأقراص البيضاء 
القرص  تناولتِ فيه  الذي  للیوم  التالي  الیوم  في  التالیة  باللويحة  إبدئي  ثم  الحالیة  اللويحة  في  المتبقية 

الأخیر باللون المائل للأصفر من اللویحة الحالیة.
إذا نسیتِ تناول قرص أو أكثر من الأقراص باللون المائل للأصفر من اللویحة ولم یحدث لدیكِ النزف المتوقع 

الذي يبدأ أثناء تناول الأقراص البيضاء، فقد تكونین حاملاً.
الفاصل  أن  أن تصبحي حاملاً، شریطة  من  زلتِ محمیة  أكثر، فما  أو  واحد  أبیض  نسیتِ تناول قرص  إذا 
باللون  القرص الأول  الحالیة وبین  اللویحة  الموجود في  المائل للأصفر  باللون  القرص الأخیر  الزمني بین 

المائل للأصفر من اللویحة الجدیدة لا یتعدى 4 أیام.
إستشیري الطبیب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
بحالة  حالة شبیھة  القرص، هما  تناول  منذ  يحدثان خلال 4 ساعات  اللذان  الحادين  الإسھال  أو  التقیؤات 
في  إحتیاطیة  لویحة  من  إضافي  علیكِ تناول قرص  الإسھال، يتوجب  أو  التقیؤ  القرص. بعد  تناول  نسیان 
أسرع وقت ممكن. إذا أمكن، تناولي القرص خلال 12 ساعة من موعد التناول الثابت الخاص بكِ. في حال 
لم یكن ذلك ممكناً أو إذا مرت أكثر من 12 ساعة منذ موعد التناول الثابت، فيجب إتباع التعلیمات الواردة 

في البند: "إذا نسیتِ تناول مینیس".
في حال عودة التقیؤات أو الإسھال الحادين ثانیة خلال بضعة أیام، فيجب إستعمال وسیلة منع حمل إضافیة 

غیر ھورمونیة )كوندوم، مبید النطاف وما شابه( خلال ھذه الفترة وحتى بدء إستعمال اللویحة التالیة.
إستشیري الطبیب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 
إذا لزم الأمر ذلك. تستعملي فيها دواء. ضعي النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشيري الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال مينيس قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهشي من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعانين أياً منها.
إذا كنتِ تعانين من عرض جانبي، خصوصاً إذا كان شدیداً أو متواصلاً أو إذا كنتِ تشعرین بأنه طرأ أي تغییر 

على صحتك وكنتِ تخشين أنه قد يكون ناجماً عن إستعمال مینیس، توجھي إلى الطبیب.
هنالك زيادة في الخطورة لتشكّل خثرة دمویة في الأوردة )إنصمام خثاري وریدي ]VTE[( أو في الشرایین 
مُركّبة.  النساء اللواتي یستعملن وسائل منع حمل ھورمونیة  )إنصمام خثاري شریاني ]ATE[( لدى كافة 

لمعلومات مفصّلة أكثر حول المخاطر المختلفة أنظري الفقرة 2 "قبل إستعمال الدواء".
توقفي عن العلاج وتوجھي إلى الطبیب فوراً إذا شعرتِ بكل واحد من الأعراض الجانبیة الخطیرة التالیة:

رد فعل تحسسي خطیر - شيوع غير معروف ●
أو  الجفنین، الوجه، الشفتین  دوار، إنتفاخ  أو  التنفس  في  مفاجئ، صعوبات  صفیر  الأعراض  تشمل 

الحنجرة، طفح جلدي، شرى.
وذمة وعائية - شيوع غير معروف ●

تشمل الأعراض إنتفاخ الوجه، اللسان و/أو البلعوم و/أو صعوبة في البلع أو طفح )شرى( يترافق مع 
صعوبات في التنفس )أنظري أيضاً "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء"(

خثار دموي في ورید الشبكیةّ - وعاء دموي في العینین - شيوع غير معروف ●
تحدث الأعراض عادة في عین واحدة ○
تشوّش الرؤیة من دون ألم، الذي قد يتحول إلى فقدان الرؤیة ○
فقدان الرؤیة الفوري ○

متلازمة إنحلال الدم الیوریمي )حالة تؤثر في الدم والكلى( - شيوع غير معروف ●
تشمل الأعراض تقیؤ، إسھال )الذي يمكن أن یكون دمویاً(، سخونة، ضعف، إنخفاض في كمیة التبوّل.

لدى 1 حتى 10 مستعملات  ● یظهر  نادر )قد  جانبي  البنكریاس )pancreatitis( - عرض  إلتھاب 
من بین 10,000(.

تشمل الأعراض ألم شدید في أعلى البطن، الذي يمكن أن یمتد إلى الظھر.
حمامى متعددة الأشكال )erythema multiforme( - شيوع غير معروف ●

أو  الیدین  راحتي  في  منتظمة، خاصة  وغیر  وردیة-حمراء كبیرة  بقع  مع  الأعراض طفح جلدي  تشمل 
أو  العینین  الفم، في  في  تقرحات  لديك  يكون  أن  الجائز  قد تصبح حويصلات. من  التي  القدمین  راحتي 

في الأعضاء التناسلیة وسخونة.
أعراض جانبیة شائعة جداً )يمكن أن تظهر لدى أكثر من 1 من بین 10 مستعملات(:

صداع، بما في ذلك الشقیقة ●
ألم في البطن ●
ألم في الثدیین ●
حساسیة في الثدیین ●
غياب الطمث أو نزیف طمثي طفیف ●

أعراض جانبیة شائعة )يمكن أن تظهر لدى حتى 1 من بین 10 مستعملات(:
تلوث مھبلي بما في ذلك تلوث مھبلي فطري ●
نزف بین طمثین ●

تغیرّات في المزاج، بما في ذلك إكتئاب أو تغیرّ في الدافع الجنسي ●
عصبیة أو دوار ●
تقیؤ، غثیان ●
شعور بالإنتفاخ ●
حب الشباب ●
نزف طمثي يترافق بآلام ●
تغیرّات في تدفق الدم خلال الطمث ●
● )]ectropion[ تغیرّات في الإفرازات المھبلیة أو تغیرّات في عنق الرحم )شتر خارجي
إحتباس السوائل في الأنسجة أو وذمة )إحتباس شديد للسوائل( ●
زيادة أو تناقص الوزن ●
طفح جلدي ●
تساقط الشعر ●

أعراض جانبیة غير شائعة )يمكن أن تظهر لدى حتى 1 من بین 100 مستعملة(:
زیادة الشھیة للطعام ●
إنخفاض الشھیةّ للطعام ●
زيادة الشعر ●
ظھور بقع على الوجه )كلف( ●
تغیرّات في نتائج الفحوص المخبرية: إرتفاع الكولسترول، نسب الدهون الثلاثية أو إرتفاع ضغط الدم ●
إفراز من الحلمة ●
زیادة حجم الثدیین ●
تفاقم حالة الدوالي في الأوردة ●

أعراض جانبیة نادرة )يمكن أن تظهر لدى حتى 1 من بین 1,000 مستعملة(:
تشكّل خثرات دمویة ضارة في ورید أو في شریان مثل: ●

○ )]DVT[ في الرجل أو في راحة القدم )خثار الأوردة العمیقة
○ )]PE[ في الرئة )إنصمام رئوي
نوبة قلبیة ○
سكتة ○
○ )TIA( سكتة صغيرة أو حالة مؤقتة تحدث فیھا أعراض سكتة، تُسمى نوبة إقفاریة عابرة
خثرات دمویة في الكبد، المعدة/الأمعاء، الكلى أو العین. ○

البند 2  الخطورة )أنظري  تزید من  إذا وُجدت حالة إضافية  أعلى  قد يكون  إحتمال تشكّل خثرة دمویة  إن 
لمعلومات إضافية حول العوامل التي تزید من خطورة حدوث خثرة دمویة وأعراضھا(.

مرض في الكبد أو في كیس المرارة )مثل إلتھاب الكبد أو أداء غیر سلیم للكبد( ●
مرض في كیس المرارة يشمل حصى في المرارة أو تفاقم ھذه الحالة. ●

أعراض جانبیة تظهر بشيوع غير معروف:
ورم  ● البؤري ]focal nodular hyperplasia[ أو  العقدي  التنسج  فرط  الكبد )يُسمى  في  ورم حمید 

حميد في الكبد ]hepatic adenoma[( أو ورم خبیث في الكبد
داء الرقص  ● يُسمى  مرض  الكبد )پورفیریا(، أو  في  المناعة )الذئبة(، مرض  جھاز  في  لمرض  تفاقم 

)Chorea( الذي یتمیز بحركات غیر عادیة، مفاجئة ولا إرادیة
إنسداد في تدفق المرارة في الكبد أو تفاقم ھذه الحالة ●
مرض معوي إقفاري، تفاقم محتمل لمرض الأمعاء الإلتهابي - تشمل الأعراض تقلصات في البطن وألم،  ●

إسھال )قد یكون دمویاً(، تناقص الوزن
عدم تحمّل السكر المسمى چلوكوز ●
عدم تحمّل العدسات اللاصقة ●
تقلصات في البطن ●
یرقان )إصفرار الجلد أو العینین( ●
● )erythema nodosum( رد فعل جلدي يُسمى الحمامى العقدية
إلتھاب في العصب البصري الذي قد یؤدي إلى فقدان رؤیة جزئي أو كامل. ●

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعانين من عرض جانبي لم 
يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية 
الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي" الموجود  عقب علاج 

يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنبي التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية  ●

الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسببي التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير  ●

تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية. ●

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمُركّبات الفعالة أيضاً على:

قرص مائل للأصفر:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, opadry yellow, polacrilin potassium, 
magnesium stearate, polyethylene glycol 1450, montanglycol wax )wax E pharma(.

قرص أبيض:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, opadry white, polacrilin potassium, 
magnesium stearate, polyethylene glycol 1500, montanglycol wax )wax E pharma(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
علبة كرتون تحتوي على لويحة واحدة ●
علبة كرتون تحتوي على 3 لويحات ●

تحتوي كل لویحة على 28 قرصاً مطلیاً: 24 قرصاً مستدیراً بلون مائل للأصفر ذات جوانب محدّبة ویبرز فیھا 
العدد "60" من جانب واحد والعدد "15" من الجانب الآخر و- 4 أقراص مستدیرة بیضاء ذات جوانب محدّبة.

تحتوي علبة الكرتون على محفظة حمل تھدف إلى حمایة اللويحة التي تستعملینھا.
من الجائز ألّا تسوّق كافة أحجام العلب.

م.ض.، شارع شنكر 9، ھرتسلیا  إسرائیل  فارماسپتيكا  پي. إف. إي  وعنوانه: فايزر  الإمتياز  صاحب 
پیتواح، 46725

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 122-57-30271
تم تحديثها في 09/2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il



