
כיצד תשתמשי בדיאמילה?  .3
תמיד יש ליטול דיאמילה לפי הוראות הרופא. עלייך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתרופה.
המינון, אופן ומשך הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.

מתי ואיך ליטול את הגלולות?  3.1
כל מגשית של דיאמילה מכילה 28 גלולות - אספקה למשך 

4 שבועות.
יש ליטול את הגלולה כל יום, בערך באותה השעה. יש לבלוע   ∙

את הגלולה בשלמותה, עם מים.
חיצים מודפסים על חלקה הקדמי של המגשית, בין הגלולות.   ∙
ימי השבוע מודפסים על חלקה האחורי של המגשית. כל יום 

מתאים לגלולה אחת.
בכל פעם שאת מתחילה מגשית חדשה של דיאמילה, קחי   ∙
גלולה מהשורה העליונה. אל תתחילי מכל גלולה שהיא. למשל, 
אם את מתחילה ביום רביעי, עלייך לקחת את הגלולה מהשורה 

העליונה שבה כתוב Wednesday) WED = יום רביעי(.
המשיכי ליטול גלולה אחת כל יום עד שהאריזה תתרוקן, תמיד   ∙
בכיוון המצוין על ידי החיצים. בהסתכלות על גב האריזה תוכלי 

לבדוק בקלות אם כבר נטלת את הגלולה ביום מסוים.
ייתכן ויהיה לך דימום נרתיקי במהלך השימוש בדיאמילה (ראי   ∙
פרק 4 ״תופעות לוואי״(, אך עלייך להמשיך ליטול את הגלולות 

כרגיל.
כאשר המגשית ריקה, עלייך להתחיל מגשית חדשה של דיאמילה   ∙

ביום שלמחרת - ללא הפסקה ומבלי להמתין לדימום.
אין מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה של הגלולות.
התחלת החפיסה הראשונה של דיאמילה  3.2

אם אינך משתמשת באמצעי מניעה הורמונלי כרגע )או   ∙
בחודש האחרון(:

המתיני עד אשר תופיע הווסת. ביום הראשון לווסת טלי את   
הגלולה הראשונה של דיאמילה. אמצעי זהירות נוספים למניעת 
היריון אינם נחוצים. אם את נוטלת את הגלולה הראשונה ביום 
השני עד היום החמישי לווסת, השתמשי באמצעי חוצץ למניעת 

היריון למשך 7 הימים הראשונים של נטילת הגלולות.
כאשר את עוברת מגלולה משולבת )COC(, מטבעת וגינלית,   ∙

או ממדבקה טרנסדרמלית:
אם אין לך הפסקה מגלולה-, מטבעת- או ממדבקה  

התחילי ליטול דיאמילה יום לאחר שנטלת את הגלולה האחרונה   -
באריזת הגלולות הנוכחית, או ביום הסרת הטבעת הוגינלית או 
המדבקה (כלומר ללא הפסקה בין הגלולות, הטבעת הוגינלית 

או המדבקה לבין התחלת דיאמילה(.
אם אריזת הגלולות הנוכחית שלך מכילה גם גלולות לא   -
פעילות (פלצבו(, את יכולה להתחיל דיאמילה ביום שלאחר 
נטילת הגלולה הפעילה האחרונה (אם אינך בטוחה איזו גלולה 

זו, פני לרופא או לרוקח(.
אם תמלאי אחר הוראות אלה אין צורך באמצעי זהירות   -

נוספים למניעת היריון.
אם יש לך הפסקה מגלולה-, מטבעת-, או ממדבקה  

את יכולה גם להתחיל ביום שלאחר תום ההפסקה בגלולות,   -
בטבעת הוגינלית או המדבקה או לאחר שנטלת את כל הגלולות 

הלא-פעילות (פלצבו( של אמצעי המניעה הנוכחי שלך.
אם את פועלת על פי הנחיות אלו, ודאי כי את משתמשת   -
באמצעי מניעה חוצץ נוסף למשך 7 הימים הראשונים 

של נטילת הגלולות.
כאשר את עוברת מגלולת פרוגסטוגן-בלבד אחרת:  ∙

החליפי בכל יום שהוא מגלולת-מיני אחרת. אין צורך באמצעי   
זהירות נוספים למניעת היריון.

כאשר את עוברת מזריקה או משתל או מהתקן תוך-רחמי   ∙
)IUS( הורמונלי:

התחילי בנטילת דיאמילה במועד בו את אמורה לקבל את   
הזריקה הבאה, או ביום בו מוסר השתל או ההתקן התוך-רחמי 

שלך. אין צורך באמצעי זהירות נוספים למניעת היריון.

לאחר לידה:
את יכולה להתחיל את השימוש בדיאמילה בין היום ה- 21 ליום 
ה- 28 לאחר הלידה. אם את מתחילה מאוחר יותר, ודאי כי את 
משתמשת בנוסף באמצעי חוצץ למניעת היריון עד להשלמת 7 
הימים הראשונים לנטילת הגלולות. אבל, אם כבר קיימת יחסי 
מין, יש לשלול היריון לפני התחלת דיאמילה. ניתן למצוא מידע 
נוסף עבור נשים מיניקות בסעיף ״היריון והנקה״. תוכלי גם להיוועץ 

ברופאך.

לאחר הפלה:
היוועצי ברופאך.

אם שכחת ליטול דיאמילה  3.3
אם את באיחור של פחות מ- 12 שעות:  ∙

קחי את הגלולה שנשכחה מייד כשנזכרת וקחי את הגלולה   -
הבאה בזמן הרגיל. דיאמילה עדיין תגן עלייך מפני היריון.

אם את באיחור של יותר מ- 12 שעות:  ∙
אם את באיחור של יותר מ- 12 שעות בנטילת גלולה כלשהי,   -
ייתכן ולא תהיי מוגנת לחלוטין מפני היריון. ככל ששכחת 
מספר רב יותר של גלולות עוקבות, כך גדל הסיכון כי תיכנסי 

להיריון.
טלי גלולה מייד כשנזכרת ואת הגלולה הבאה בזמן הרגיל.   -
כלומר, ייתכן ותיקחי שתי גלולות באותו יום. זה אינו מזיק. (אם 
שכחת יותר מגלולה אחת, אינך צריכה לקחת את הגלולות 
שנשכחו מוקדם יותר(. המשיכי לקחת את הגלולות כרגיל אך 
את חייבת להשתמש גם באמצעי מניעה נוסף, כגון קונדום, 

למשך 7 הימים הבאים.
אם את באיחור של יותר מ- 12 שעות בנטילת הגלולה וקיימת   -
יחסי מין, השימוש באמצעי מניעה לשעת חירום הינו בטוח; 

יש להתייעץ עם הרוקח או הרופא שלך.
אם שכחת גלולה אחת או יותר במהלך השבוע הראשון   -
להתחלת הגלולות וקיימת יחסי מין בשבוע שקדם לשכחת 

הגלולות, את יכולה להיכנס להיריון.
יש להתייעץ עם הרופא שלך.

אם את סובלת מהפרעות במערכת העיכול )לדוגמה:   3.4
הקאה, שלשול חמור(

אם הקאת בתוך 4-3 שעות לאחר נטילת גלולת דיאמילה או אם 
יש לך שלשול חמור, ייתכן והמרכיב הפעיל לא נספג במלואו. עקבי 

אחר ההנחיות בנוגע לגלולות שנשכחו בסעיף למעלה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר )מנת יתר(  3.5

לא היו דיווחים על השפעות חמורות מזיקות כתוצאה מנטילת 
יותר מדי גלולות דיאמילה בו-זמנית. תסמינים העלולים להופיע 
הינם בחילה, הקאות ובנערות צעירות, דימום נרתיקי קל. למידע 

נוסף, היוועצי ברופאך.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות 

מייד לחדר מיון של בית חולים ולהביא אריזת התרופה איתך.
אם את מפסיקה ליטול דיאמילה  3.6

את יכולה להפסיק ליטול דיאמילה בכל עת שתחפצי. מהיום בו 
הפסקת, אינך מוגנת עוד מפני היריון.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

והמנה  התווית  לבדוק  יש  בחושך!  תרופות  ליטול   אין 
בכל פעם שהינך נוטלת תרופה. יש להרכיב משקפיים אם 

הינך זקוקה להם.

אם יש לך שאלות נוספות כלשהן בנוגע לשימוש בתרופה, 
שאלי את הרופא או הרוקח שלך.

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

לוואי בחלק מהמשתמשות.
אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבלי 

מאף אחת מהן.
ספרי לרופא שלך אם את מבחינה בתופעה לא רצויה, במיוחד 

אם היא חמורה או מתמשכת.

תופעות לוואי חמורות המקושרות לשימוש בדיאמילה מתוארות 
תחת סעיף 2 "לפני השימוש בדיאמילה". אנא קראי סעיף 
זה לקבלת מידע נוסף על 'סרטן שד' ו'פקקת', והיוועצי ברופאך 

מייד במידת הצורך.
ראי גם תיבה אפורה למעלה "יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי 

אם".

עלייך לפנות לרופא מייד אם את חווה תגובה אלרגית (רגישות 
יתר(, כולל נפיחות של הפנים, שפתיים, לשון ו/או גרון הגורמת 

לקשיי נשימה או בליעה (אנגיואדמה ו/או אנפילקסיס(.

דימום נרתיקי בלתי סדיר עשוי להופיע בעת שימוש בדיאמילה. 
זו עשויה להיות הכתמה קלה בלבד, שאף לא דורשת שימוש 
בתחבושת, או דימום חזק יותר, אשר נראה כמו וסת קלה. ייתכן 
ותצטרכי להשתמש בטמפונים או בתחבושות היגייניות. ייתכן 
שלא יהיה לך דימום כלל. הדימום הלא סדיר אינו מהווה סימן לכך 
שדיאמילה אינה פועלת. באופן כללי, אין צורך לנקוט בפעולה 
כלשהי; רק להמשיך ליטול דיאמילה. אם הדימום כבד או ממושך 

עלייך להיוועץ ברופאך.

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות (משפיעות על פחות מאישה 1 מתוך 

10 נשים(:
שינויים במצב הרוח, מצב רוח דיכאוני, ירידה בחשק המיני   ∙

(ליבידו(
כאבי ראש  ∙

בחילה  ∙
אקנה  ∙

כאב בשד, מחזור לא סדיר או היעדר מחזור  ∙
עלייה במשקל  ∙

תופעות לוואי שאינן שכיחות (משפיעות על פחות מאישה 1 
מתוך 100 נשים(:

זיהום נרתיקי  ∙
קושי בהרכבת עדשות מגע  ∙

הקאות  ∙
נשירת שיער  ∙

כאבי מחזור, ציסטות בשחלה  ∙
עייפות  ∙

תופעות לוואי נדירות (משפיעות על פחות מאישה 1 מתוך 
1,000 נשים(:

מצבים עוריים כגון פריחה, חרלת, גבשושיות מכאיבות בעור   ∙
בצבע כחול-אדום (אריתמה נודוזום(

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (לא ניתן לעריך מהנתונים 
הקיימים(:

תגובה אלרגית.  ∙
פרט לתופעות לוואי אלה, תיתכן הפרשה או דליפה מהשדיים.

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

להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
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 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. אל תגרמי להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date) אין להשתמש בדיאמילה לאחר תאריך התפוגה  ∙
אשר מצוין על האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של החודש המצוין.
.25°C -יש לאחסן מתחת ל  ∙

החומר הפעיל מהווה סיכון סביבתי לדגים. אין להשליך תרופות   ∙
לביוב או לפח אשפה ביתי. שאלי את הרוקח איך להשליך תרופות 

שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף  .6
מה דיאמילה מכילה?  6.1

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Lactose Monohydrate, Maize Starch, Povidone K-30, Stearic 
Acid, Silica Colloidal Anhydrous, RRR-Alpha-Tocopherol, Silica 
Colloidal Hydrated, Hypromellose 2910, Titanium Dioxide, 
Polyethylene Glycol.

כל טבליה מכילה כ- 55 מ״ג לקטוז מונוהידראט.
ראי גם תחת סעיף 2.8 ״מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים 

של דיאמילה״.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  6.2
הטבלייה מצופה, לבנה ועגולה.

גודל האריזה:
קופסת קרטון המכילה מגשית (בליסטר( אחת או שלוש מגשיות. 
מגשית אחת של דיאמילה מכילה 28 טבליות ועשויה להיות 

ארוזה בנרתיק נפרד.
ייתכן שלא כל סוגי האריזות משווקים בפועל.

בעל הרישום וכתובתו:
טבע ישראל בע״מ, רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020, 

ישראל.

שם היצרן וכתובתו:
Laboratorios Leon Farma SA, Spain, 24008 Navatejera, 
Leon, Spain.
משרד  להנחיות  בהתאם   2022 במאי  נערך  זה  עלון 

הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 155.98.34400

 עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דיאמילה
טבליות מצופות

חומר פעיל
כל טבליה מכילה: דסוגסטרל 0.075 מ״ג - 

Desogestrel 0.075 mg
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראי סעיף 2 ״מידע חשוב 

בנוגע לחלק מהמרכיבים של דיאמילה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על דיאמילה. אם יש לך שאלות 

נוספות, שאלי את הרופא או הרוקח שלך.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה כי מצבם הרפואי דומה 

לשלך.

למה מיועדת התרופה?  .1
דיאמילה משמשת למניעת היריון.

קבוצה תרפויטית: פרוגסטוגנים, אמצעי מניעה הורמונליים.

ישנם שני סוגים עיקריים של הורמונים למניעת היריון.  ∙
הגלולה המשולבת, ״הגלולה״, המכילה שני סוגים של הורמוני   -

מין נשיים: אסטרוגן ופרוגסטוגן.
 )progestogen-only-pill( גלולה המכילה פרוגסטוגן בלבד  -

POP, אשר אינה מכילה אסטרוגן.
דיאמילה הינה גלולה המכילה פרוגסטוגן בלבד (POP או  ∙ 

גלולת-מיני(.
דיאמילה מכילה כמות קטנה של סוג אחד של הורמון המין   ∙

הנקבי, הפרוגסטוגן דסוגסטרל.
רוב הגלולות המכילות פרוגסטוגן בלבד (POPs( פועלות בעיקר   ∙
באמצעות מניעת חדירת תאי זרע לרחם, אך הן לא תמיד מונעות 
הבשלה של הביצית, שהיא הדרך העיקרית בה פועלות גלולות 

משולבות.
 )POPs) דיאמילה שונה מרוב הגלולות המכילות פרוגסטוגן בלבד  ∙
בכך שהמינון שלה ברוב המקרים מונע הבשלה של הביצית. 

כתוצאה מכך, דיאמילה הינה אמצעי מניעה יעיל מאוד.
בניגוד לגלולות המשולבות, ניתן לעשות שימוש בדיאמילה   ∙

בנשים שאינן יכולות ליטול אסטרוגן ובנשים מיניקות.
חסרונה הוא בכך שבמהלך השימוש בדיאמילה ייתכן דימום   ∙

וגינלי בלתי סדיר. מאידך, ייתכן שלא תחווי דימום כלל.

לפני השימוש בדיאמילה  .2
דיאמילה, כמו אמצעי מניעה הורמונליים אחרים, אינה מגינה 
מפני הידבקות ב- HIV (איידס( או כל מחלה אחרת המועברת 

במגע מיני.

אל תיטלי דיאמילה אם:  2.1

הינך רגישה )אלרגית( לדסוגסטרל או לכל אחד מהמרכיבים   ∙
האחרים של דיאמילה (לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, 

ראי פרק 6.1(.
הינך סובלת מפקקת. פקקת הינה היווצרות של קריש דם   ∙
בכלי דם ]לדוגמה: של הרגליים (פקקת ורידים עמוקים( או 

הריאות (תסחיף ריאתי([.
יש לך או הייתה לך צהבת (הצהבה של העור( או מחלת כבד   ∙

חמורה והכבד שלך עדיין אינו פועל באופן תקין.
הינך סובלת או שקיים חשד שיש לך סרטן המתפתח בהשפעה   ∙

של הורמוני-מין, כגון סוגים מסוימים של סרטן השד.
יש לך דימום וגינלי בלתי מוסבר.  ∙

אם אחד המצבים האלה חל עלייך, ספרי לרופא שלך לפני התחלת 
השימוש בדיאמילה. הרופא עשוי לייעץ לך להשתמש בשיטה לא 

הורמונלית למניעת היריון.
אם אחד מהמצבים האלו מופיע בפעם הראשונה בעת שימוש 

בדיאמילה, התייעצי עם הרופא שלך מייד.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בדיאמילה  2.2
לפני הטיפול בדיאמילה, ספרי לרופא שלך אם:

חלית אי פעם בסרטן השד.  -
יש לך סרטן כבד, מאחר שלא ניתן לשלול השפעה אפשרית   -

של דיאמילה.
סבלת אי פעם מפקקת.  -

יש לך סוכרת.  -
תרופות  ״נטילת   2.4 סעיף  (ראי  מאפילפסיה  סובלת  את   -

אחרות״(.
את סובלת משחפת (ראי סעיף 2.4 ״נטילת תרופות אחרות״(.  -

יש לך לחץ דם גבוה.  -
את סובלת או סבלת בעבר מכלואזמה (כתמי פיגמנטציה   -
בצבע חום-צהבהב על העור, במיוחד בפנים(; במקרה זה, הימנעי 

מחשיפה מוגברת לשמש או לקרינה אולטרה-סגולה.
כאשר נעשה שימוש בדיאמילה בנוכחות של אחד מהמצבים 
האלו, ייתכן שתצטרכי להיות תחת השגחה צמודה. הרופא שלך 

יכול להסביר מה לעשות.

סרטן השד  2.2.1
חשוב לבדוק באופן קבוע את השדיים שלך ועלייך לפנות לרופא   ∙

בהקדם האפשרי אם את מרגישה גוש כלשהו בשדיים שלך.
סרטן השד נמצא בתדירות מעט גבוהה יותר בנשים הנוטלות   ∙
גלולות לעומת נשים באותו גיל אשר אינן נוטלות גלולות. כאשר 
הנשים מפסיקות את השימוש בגלולה, הדבר מפחית את הסיכון, 
כך ש- 10 שנים לאחר הפסקת הגלולות, הסיכון זהה לזה של 

נשים שמעולם לא נטלו גלולות.
סרטן השד הינו נדיר מתחת לגיל 40, אך הסיכון גדל ככל שהאישה 
מתבגרת. לכן, מספר מקרי סרטן השד הנוספים המאובחנים גבוה 
יותר אם אישה ממשיכה לקחת את הגלולה כאשר היא מבוגרת 

יותר. משך הזמן בו היא לוקחת את הגלולה הוא פחות חשוב.
מתוך 10,000 נשים הנוטלות את הגלולה לתקופה של עד 5   ∙
שנים אך מפסיקות לקחת אותה עד גיל 20, יהיה פחות ממקרה 
1 נוסף של סרטן השד שנמצא עד 10 שנים לאחר ההפסקה, 

בנוסף ל- 4 מקרים המאובחנים בדרך כלל בקבוצת גיל זו.
מתוך 10,000 נשים הנוטלות את הגלולה לתקופה של עד 5   ∙
שנים אך מפסיקות לקחת אותה עד גיל 30, יהיו 5 מקרים 

נוספים בנוסף ל- 44 מקרים המאובחנים בדרך כלל.
מתוך 10,000 נשים הנוטלות את הגלולה לתקופה של עד 5   ∙
שנים, אבל מפסיקות לקחת אותה עד גיל 40, יהיו 20 מקרים 

נוספים בנוסף ל- 160 מקרים המאובחנים בדרך כלל.
מניחים כי הסיכון לסרטן השד בקרב משתמשות בגלולות המכילות 
פרוגסטוגן בלבד כמו דיאמילה דומה לזה שבקרב נשים המשתמשות 

בגלולות משולבות, אך ההוכחות אינן חד משמעיות.
נראה כי סרטני שד הנמצאים אצל נשים הנוטלות גלולות, סבירותם 
להתפשט נמוכה יותר מזו של סרטני השד שנמצאים בנשים אשר 

אינן נוטלות גלולות.
לא בטוח אם הגלולה גורמת לעלייה בסיכון לסרטן שד. ייתכן 
והנשים נבדקו לעיתים קרובות יותר, כך שסרטן השד התגלה 

מוקדם יותר.

פקקת  2.2.2
יש לגשת לרופא מייד, אם את מבחינה בסימנים אפשריים של 

פקקת (ראי גם ״בדיקות תקופתיות״(.
פקקת הינה היווצרות של קריש דם, אשר עלול לחסום כלי דם. 
פקקת לפעמים נוצרת בוורידים העמוקים של הרגליים (פקקת 
בווריד עמוק(. אם קריש זה מתנתק מהוורידים בהם הוא נוצר, הוא 
יכול להגיע ולחסום את העורקים של הריאות, ולגרום ל״תסחיף 
ריאתי״. תסחיף ריאתי יכול לגרום לכאב בחזה, קוצר נשימה, 

התמוטטות ואפילו מוות.
פקקת בווריד עמוק הינה תופעה נדירה. היא יכולה להתפתח   ∙
בין אם את לוקחת את הגלולה או לא. היא עלולה להתרחש 

גם אם את נכנסת להיריון.
הסיכון גבוה יותר בקרב משתמשות בגלולה מאשר בקרב הלא 
משתמשות. מניחים כי הסיכון בשימוש בגלולות המכילות פרוגסטוגן 
בלבד, כמו דיאמילה, הוא נמוך יותר מאשר בשימוש בגלולות 

המכילות גם אסטרוגנים (גלולות משולבות(.

הפרעות פסיכיאטריות  2.2.3
מספר נשים המשתמשות באמצעי מניעה הורמונליים כולל דיאמילה 
דיווחו על דיכאון או מצב רוח דיכאוני. דיכאון יכול להיות רציני 
ולפעמים עלול להוביל למחשבות אובדניות. אם את חווה שינויים 
במצב הרוח וסימפטומים דיכאוניים, פני לרופא שלך לקבלת ייעוץ 

רפואי נוסף בהקדם האפשרי.

ילדים ומתבגרים  2.3
התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 מכיוון 

שאין נתונים קליניים זמינים על יעילות ובטיחות באוכלוסיה זו.

נטילת תרופות אחרות  2.4
אם את לוקחת או לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל 
תרופות ללא מרשם רופא ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא 

המטפל או לרוקח.
כמו כן, ספרי לכל רופא אחר או רופא שיניים אשר רושם לך תרופה 
אחרת (או לרוקח שלך( שהינך נוטלת דיאמילה. הם יוכלו לומר 
לך אם את צריכה להשתמש באמצעים נוספים למניעת היריון 
(לדוגמה, קונדומים( ואם כן, למשך כמה זמן או האם יש צורך 

לשנות את השימוש בתרופה אחרת שאת צריכה.
חלק מהתרופות:

יכולות להשפיע על הרמות בדם של דיאמילה.  -
יכולות לגרום לה להיות פחות יעילה במניעת היריון.  -

יכולות לגרום לדימום בלתי צפוי.  -
אלו כוללות תרופות המשמשות לטיפול ב:

קארבאמאזפין,  פניטואין,  פרימידון,  (לדוגמה  אפילפסיה   ∙
אוקסקארבאזפין, פלבמאט, טופירמאט ופנובארביטאל(

שחפת (לדוגמה ריפאמפיצין, ריפאבוטין(  ∙
זיהומי HIV (לדוגמה ריטונביר, נלפינאביר, נביראפין, אפאבירנז(  ∙
בוספרביר,  (לדוגמה   C מסוג  נגיפית  כבד  בדלקת  זיהום   ∙

טלאפרביר(
או מחלות זיהומיות אחרות (לדוגמה גריסאופולבין(  ∙

לחץ דם גבוה בכלי הדם של הריאות (בוסנטן(  ∙
)St. John's Wort מצבי רוח דיכאוניים (התרופה הצמחית  ∙

קלריתרומיצין,  (לדוגמה  מסוימים  חיידקיים  זיהומים   ∙
אריתרומיצין(

איטרקונאזול,  קטוקונאזול,  (לדוגמה  פטרייתיים  זיהומים   ∙
פלוקונאזול(

לחץ דם גבוה (יתר לחץ דם(, תעוקת חזה (אנגינה( או הפרעות   ∙
מסוימות בקצב הלב (לדוגמה דילטיאזם(

אם הינך נוטלת תרופות או מוצרים צמחיים אשר עשויים לגרום 
לדיאמילה להיות פחות יעילה, יש להשתמש גם באמצעי חוצץ 
למניעת היריון. מכיוון שההשפעה של תרופה אחרת על דיאמילה 
יכולה להימשך עד 28 יום לאחר הפסקת התרופה, יש להשתמש 

באמצעי המניעה החוצץ לאורך כל אותו זמן.
הרופא שלך יכול להגיד לך אם את צריכה לנקוט באמצעי זהירות 

נוספים למניעת היריון, ואם כן, לכמה זמן.
דיאמילה עלולה גם להפריע לפעילות של תרופות אחרות, לגרום 
להגברה בהשפעה (לדוגמה תרופות המכילות ציקלוספורין( או 

לירידה בהשפעה (לדוגמה למוטריג'ין(.
שאלי בעצתו של הרופא שלך או הרוקח לפני נטילת תרופה 

כלשהי.

נטילת דיאמילה עם מזון  2.5
ניתן לקחת דיאמילה ללא קשר לאוכל.

היריון והנקה  2.6
היריון

אין ליטול דיאמילה אם הינך בהיריון, או חושבת שאת עשויה 
להיות בהיריון.

הנקה
ניתן להשתמש בדיאמילה בזמן הנקה. נראה כי דיאמילה אינה 
משפיעה על ייצור או איכות חלב האם. עם זאת, קיימים דיווחים 
נדירים של ירידה בייצור חלב האם בעת שימוש בדיאמילה. כמות 

מועטה של החומר הפעיל בדיאמילה עוברת אל החלב.
בריאותם של ילדים אשר הונקו במשך 7 חודשים בזמן שאימהותיהם 
השתמשו בדיאמילה נחקרה עד שהיו בני 2.5 שנים. לא נצפו 

שום השפעות על הגדילה וההתפתחות של הילדים.
אם הינך מיניקה ורוצה להשתמש בדיאמילה, עלייך להתייעץ 

עם הרופא.
אם הינך בהיריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני 

השימוש בתרופות.

נהיגה ושימוש במכונות  2.7
לדיאמילה אין השפעה ידועה על היכולת לנהוג או להשתמש 

במכונות.

מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של דיאמילה  2.8
דיאמילה מכילה לקטוז (סוכר חלב( ושמן סויה.

אם נאמר לך על ידי הרופא כי את רגישה לסוכרים מסוימים, פני 
לרופא לפני נטילת דיאמילה.

אם את אלרגית לבוטנים או לסויה, אין להשתמש בתכשיר זה.

בדיקות תקופתיות  2.9
במהלך השימוש בדיאמילה, הרופא יפנה אותך לבדיקות תקופתיות. 

באופן כללי, תדירות וסוג הבדיקות יקבעו על פי מצבך האישי.

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם:
את מבחינה בסימנים אפשריים לקריש דם, לדוגמה כאב חזק   ∙
או נפיחות באחת מהרגליים; כאבים לא מוסברים בחזה, קוצר 
נשימה, שיעול יוצא דופן, במיוחד שיעול דמי (ייתכן שזה סימן 

לפקקת(
יש לך כאב בטן פתאומי, חמור או צהבת (את עשויה להבחין   ∙
בהצהבה של העור, של הלבן בעיניים, או בשתן כהה, ייתכן 

שזה סימן לבעיות בכבד(
את מרגישה גוש בשד (ייתכן שזה סימן לסרטן שד(  ∙

יש לך כאב פתאומי או חמור בבטן התחתונה או באזור הקיבה   ∙
(ייתכן שזה סימן להיריון אקטופי - היריון מחוץ לרחם(

את עומדת להיות במצב של חוסר תנועה או שאת עומדת לעבור   ∙
ניתוח (יש להיוועץ ברופא לפחות ארבעה שבועות מראש(

יש לך דימום נרתיקי חזק באופן חריג  ∙
את חושדת שאת בהיריון  ∙
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with 
a doctor’s prescription only

DIAMILLA
Film-coated Tablets
Active ingredient
Each tablet contains: Desogestrel 0.075 mg
For information on inactive and allergenic ingredients, 
see section 2 “Important information about some of 
the ingredients of DIAMILLA” and section 6 “Further 
Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about 
DIAMILLA. If you have further questions, ask your doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass 
it on to others. It may harm them, even if it seems to you 
that their medical condition is similar to yours.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
DIAMILLA is used to prevent pregnancy.
Therapeut ic  group:  Progestogens,  hormonal 
contraceptives.
∙ There are two main kinds of hormonal contraceptive.

- The combined pill, “The Pill”, which contains two types 
of female sex hormones: estrogen and progestogen.

- The progestogen-only-pill, POP, which does not contain 
estrogen.

∙ DIAMILLA is a progestogen-only-pill )POP or a mini-
pill(.

∙ DIAMILLA contains a small amount of one type of female 
sex hormone, the progestogen desogestrel.

∙ Most POPs work primarily by preventing the sperm cells 
from entering the womb, but they do not always prevent 
the egg cell from ripening, which is the main way that 
combined pills work.

∙ DIAMILLA is different from most POPs in that its dosage, 
in most cases, prevents the egg cell from ripening. As a 
result, DIAMILLA is a highly effective contraceptive.

∙ In contrast to the combined pills, DIAMILLA can be used 
by women who cannot take estrogen and by breastfeeding 
women.

∙ Its disadvantage is that irregular vaginal bleeding may 
occur during use of DIAMILLA. On the other hand, you 
may not experience any bleeding at all.

2. BEFORE USING DIAMILLA
DIAMILLA, like other hormonal contraceptives, does not 
protect against contraction of HIV )AIDS( or any other 
sexually transmitted disease.
2.1 Do not take DIAMILLA if:

∙ You are sensitive (allergic) to desogestrel or to any of 
the other ingredients of DIAMILLA )for the list of inactive 
ingredients, see section 6.1(.

∙ You have a thrombosis. Thrombosis is the formation 
of a blood clot in a blood vessel [e.g., of the legs 
)deep venous thrombosis( or the lungs )pulmonary 
embolism(].

∙ You have or have had jaundice )yellowing of the skin( 
or severe liver disease and your liver is still not working 
properly.

∙ You have or you are suspected of having a cancer that 
develops under the influence of sex hormones, such as 
certain types of breast cancer.

∙ You have any unexplained vaginal bleeding.
If any of these conditions apply to you, tell your doctor 
before starting to use DIAMILLA. The doctor may advise 
you to use a non-hormonal method of birth control.
If any of these conditions occur for the first time while using 
DIAMILLA, consult your doctor immediately.
2.2 Special warnings regarding the use of DIAMILLA
Before treatment with DIAMILLA, tell your doctor if:
- You have ever had breast cancer.
- You have liver cancer, since a possible effect of DIAMILLA 

cannot be excluded.
- You have ever had a thrombosis.
- You have diabetes.
- You suffer from epilepsy )see section 2.4 “Taking other 

medicines”(.
- You suffer from tuberculosis )see section 2.4 “Taking other 

medicines”(.
- You have high blood pressure.
- You have or have had chloasma )brown-yellowish 

pigmentation patches on the skin, particularly on the face(; 
if so, avoid too much exposure to the sun or ultraviolet 
radiation.

When DIAMILLA is used in the presence of any of these 
conditions, you may need to be kept under close observation. 
Your doctor can explain what to do.
2.2.1 Breast cancer
∙ It is important to regularly check your breasts and you 

should refer to a doctor as soon as possible if you feel 
any lump in your breasts.

∙ Breast cancer has been found slightly more often in 
women who take pills than in women of the same age 
who do not take pills. When women stop using the pill, 
this reduces the risk, so that 10 years after stopping the 
pills, the risk is the same as for women who have never 
taken pills.

Breast cancer is rare under the age of 40, but the risk 
increases as the woman gets older. Therefore, the extra 
number of breast cancer cases diagnosed is higher if a 
woman continues to take the pill when she is older. The 
duration of use of the pill is less important.
∙ In every 10,000 women who take the pill for a period of up 

to 5 years, but stop taking it by the age of 20, there will 
be less than 1 extra case of breast cancer found up to 10 
years after stopping, in addition to the 4 cases normally 
diagnosed in this age group.

∙ In 10,000 women who take the pill for a period of up to 
5 years, but stop taking it by the age of 30, there will 
be 5 extra cases in addition to the 44 cases normally 
diagnosed.

∙ In 10,000 women who take the pill for a period of up to 
5 years, but stop taking it by the age of 40, there will 
be 20 extra cases in addition to the 160 cases normally 
diagnosed.

The risk of breast cancer in users of progestogen-only-pills, 
like DIAMILLA, is assumed to be similar to that in women 
who use the combined pills, but the evidence is not 
conclusive.
Breast cancers found in women who take pills seem less 
likely to spread than breast cancers found in women who 
do not take pills.
It is not certain whether the pill causes the increased risk 
of breast cancer. It may be that the women were examined 
more often, so that the breast cancer was discovered 
earlier.
2.2.2 Thrombosis
See a doctor immediately if you notice possible signs of a 
thrombosis )see also “Regular check-ups”(.
Thrombosis is the formation of a blood clot, which may 
block blood vessels. A thrombosis sometimes forms in the 
deep veins of the legs )deep venous thrombosis(. If this 
clot breaks away from the veins where it was formed, it 
may reach and block the arteries of the lungs, causing a 
“pulmonary embolism”. A pulmonary embolism can cause 
chest pain, breathlessness, collapse or even death.
∙ Deep venous thrombosis is a rare occurrence. It can 

develop whether or not you are taking the pill. It can also 
happen if you become pregnant.

The risk is higher in pill-users than in non-users. It is 
assumed that the risk with use of progestogen-only-pills, like 
DIAMILLA, is lower than in users of pills that also contain 
estrogens )combined pills(.
2.2.3 Psychiatric disorders
Some women using hormonal contraceptives, including 
DIAMILLA, 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, refer to your doctor for further 
medical advice as soon as possible.
2.3 Children and adolescents
The medicine is not intended for children and adolescents 
under the age of 18 because no clinical data on efficacy and 
safety are available in this population.
2.4 Taking other medicines
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the attending doctor or pharmacist.
In addition, tell any other doctor or dentist who prescribes 
another medicine for you )or your pharmacist( that you are 
taking DIAMILLA. They will be able to tell you if you need 
to use additional contraceptive measures )for example, 
condoms( and if so, for how long or whether it is necessary 
to change the use of another medicine you need.
Some medicines:
- Can affect the blood levels of DIAMILLA.
- Can make it less effective in preventing pregnancy.
- Can cause unexpected bleeding.
These include medicines used for the treatment of:
∙ Epilepsy )e.g., primidone, phenytoin, carbamazepine, 

oxcarbazepine, felbamate, topiramate and phenobarbital(
∙ Tuberculosis )e.g., rifampicin, rifabutin(
∙ HIV infections )e.g., ritonavir, nelfinavir, nevirapine, 

efavirenz(
∙ Hepatitis C virus infection )e.g., boceprevir, telaprevir(
∙ Or other infectious diseases )e.g., griseofulvin(
∙ High blood pressure in the blood vessels of the lungs 

)bosentan(
∙ Depressive moods )St. John’s Wort, a herbal medicine(
∙ Certain bacterial infections )e.g., clarithromycin, 

erythromycin(
∙ Fungal infections )e.g., ketoconazole, itraconazole, 

fluconazole(
∙ High blood pressure )hypertension(, angina or certain heart 

rhythm disorders )e.g., diltiazem(
If you are taking medicines or herbal products that might 
make DIAMILLA less effective, a barrier contraceptive 
method should also be used. Since the effect of another 
medicine on DIAMILLA may last up to 28 days after 
stopping the medicine, use the barrier contraceptive method 
for that long.
Your doctor can tell you if you need to take additional 
contraceptive measures and if so, for how long.
DIAMILLA may also interfere with the activity of other 
medicines, causing either an increase in effect )e.g., 
medicines containing ciclosporin( or a decrease in effect 
)e.g., lamotrigine(.
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any 
medicine.
2.5 Taking DIAMILLA with food
DIAMILLA can be taken without regard to food.
2.6 Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
Do not take DIAMILLA if you are pregnant or think you 
may be pregnant.
Breastfeeding
DIAMILLA can be used during breastfeeding. DIAMILLA 
does not appear to influence the production or the quality 
of breast milk. However, there have been rare reports of a 
decrease in breast milk production while using DIAMILLA. 
A small amount of the active ingredient of DIAMILLA passes 
into the milk.
The health of children who were breastfed for 7 months while 
their mothers were using DIAMILLA has been studied up 
until they were 2.5 years of age. No effects on the growth 
and development of the children were observed.
If you are breastfeeding and want to use DIAMILLA, consult 
the doctor.
If you are pregnant or breastfeeding, consult the doctor or 
pharmacist before using medicines.
2.7 Driving and operating machinery
DIAMILLA has no known effect on the ability to drive or 
operate machinery.
2.8 Important information about some of the ingredients 

of DIAMILLA
DIAMILLA contains lactose )milk sugar( and soy oil.
If you have been told by the doctor that you are sensitive to 
certain sugars, refer to a doctor before taking DIAMILLA.
If you are allergic to peanuts or soya, do not use this 
preparation.
2.9 Regular check-ups
During use of DIAMILLA, the doctor will refer you for regular 
check-ups. In general, the frequency and type of check-ups 
will be determined according to your personal situation.
Refer to the doctor as soon as possible if:
∙ You notice possible signs of a blood clot, e.g., severe 

pain or swelling in either of one of the legs; unexplained 
pains in the chest, breathlessness, an unusual cough, 
especially coughing up blood )this may be a sign of a 
thrombosis(

∙ You have a sudden, severe stomachache or jaundice 
)you may notice yellowing of the skin, the whites of 
the eyes, or dark urine; this may be a sign of liver 
problems(

∙ You feel a lump in the breast )this may be a sign of 
breast cancer(

∙ You have a sudden or severe pain in the lower abdomen 
or stomach area )this may be a sign of an ectopic 
pregnancy – a pregnancy outside the womb(

∙ You are due to be immobilized or to undergo surgery 
)consult the doctor at least four weeks in advance(

∙ You have unusual, heavy vaginal bleeding
∙ You suspect that you are pregnant

3. HOW SHOULD YOU USE DIAMILLA?
Always use DIAMILLA according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the medicine dosage and treatment regimen.
The dosage, regimen and duration of treatment will be 
determined by the doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
3.1 When and how to take the pills?
Each tray of DIAMILLA contains 28 pills – 4-week supply.
∙ Take the pill each day, at about the same time. Swallow 

the pill whole, with water.
∙ Arrows are printed on the front of the tray, between the 

pills. The days of the week are printed on the back of the 
tray. Each day corresponds with one pill.

∙ Every time you start a new tray of DIAMILLA, take a 
pill from the top row. Do not start with just any pill. For 
example, if you start on a Wednesday, you must take the 
pill from the top row marked WED )Wednesday(.

∙ Continue to take one pill every day until the package is 
empty, always following the direction indicated by the 
arrows. By looking at the back of your package, you 
can easily check if you have already taken the pill on a 
particular day.

∙ You may have some vaginal bleeding during use of 
DIAMILLA )see section 4 “Side Effects”( but you must 
continue taking the pills as normal.

∙ When the tray is empty, you should start a new tray of 
DIAMILLA on the following day – without interruption and 
without waiting for bleeding.

There is no information regarding crushing/halving/chewing 
of the pills.
3.2 Starting the first pack of DIAMILLA
∙ If you are not currently using a hormonal contraceptive 

(or in the last month):
 Wait for your period to begin. On the first day of 

your period, take the first DIAMILLA pill. Additional 
contraceptive measures are not necessary. If you take the 
first pill on days 2-5 of your period, use a barrier method 
of contraception for the first 7 days of taking the pills.

∙ When you switch from a combined pill (COC), vaginal 
ring, or transdermal patch:

 If you do not have a pill-, ring- or patch-free break
- Start taking DIAMILLA on the day after you take the 

last pill from the present pill package, or on the day 
of removal of the vaginal ring or patch )this means no 
pill-, ring- or patch-free break before commencement 
of DIAMILLA(.

- If your present pill package also contains inactive 
)placebo( pills, you can start DIAMILLA on the day after 
taking the last active pill )if you are not sure which pill 
this is, refer to the doctor or pharmacist(.

- If you follow these instructions, additional 
contraceptive measures are not necessary.

 If you have a pill-, ring- or patch-free break
- You can also start on the day following the pill-, ring- or 

patch-free break, or when you have taken all the inactive 
)placebo( pills of your present contraceptive.

- If you follow these instructions, make sure you use 
an additional barrier method of contraception for the 
first 7 days of taking the pills.

∙ When switching from another progestogen-only-pill:
 Switch on any day from another mini-pill. Additional 

contraceptive measures are not necessary.
∙ When switching from an injection or implant or 

hormonal intrauterine system (IUS):
 Start taking DIAMILLA when your next injection is due 

or on the day that your implant or your IUS is removed. 
Additional contraceptive measures are not necessary.

After childbirth:
You can start using DIAMILLA between 21 to 28 days after 
the delivery. If you start later, make sure that you use an 
additional barrier method of contraception until you have 
completed the first 7 days of taking the pills. However, if 
you have already had sex, rule out pregnancy before starting 
DIAMILLA. Further information for breastfeeding women 
can be found in the “Pregnancy and breastfeeding” section. 
You can also consult with your doctor.
After a miscarriage/abortion:
Consult your doctor.
3.3 If you forget to take DIAMILLA
∙ If you are less than 12 hours late:

- Take the forgotten pill as soon as you remember and 
take the next pill at the usual time. DIAMILLA will still 
protect you from pregnancy.

∙ If you are more than 12 hours late:
- If you are more than 12 hours late in taking any pill, you 

may not be completely protected against pregnancy. 
The more consecutive tablets you have missed, the 
higher the risk that you might become pregnant.

- Take a pill as soon as you remember and take the next 
pill at the usual time. This may mean taking two pills 
in one day. This is not harmful. )If you have forgotten 
more than one pill, you don’t need to take the earlier 
missed ones(. Continue to take the pills as usual but you 
must also use an extra contraceptive method, such as 
a condom, for the next 7 days.

- If you are more than 12 hours late taking your pill and have 
had sex, it is safe to use emergency contraception; 
consult your pharmacist or doctor.

- If you missed one or more pills during the first week of 
starting the pills and had intercourse in the week before 
forgetting the pills, you can become pregnant.

Consult your doctor.
3.4 If you suffer from gastro-intestinal disturbances 

(e.g., vomiting, severe diarrhea)
If you vomit within 3-4 hours after taking the DIAMILLA pill, 
or if you have severe diarrhea, the active ingredient may not 
have been fully absorbed. Follow the instructions regarding 
forgotten pills in the section above.
3.5 If you accidentally take a higher dosage 

(overdose)
There have been no reports of serious harmful effects as 
a result of taking too many DIAMILLA pills at one time. 
Symptoms that may occur are nausea, vomiting and, in 
young girls, slight vaginal bleeding. For further information, 
consult your doctor.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, proceed immediately to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine 
with you.
3.6 If you stop taking DIAMILLA
You can stop taking DIAMILLA whenever you want. From 
the day you stop, you are no longer protected against 
pregnancy.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have any further questions regarding use of the 
medicine, ask your doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of DIAMILLA may cause side 
effects in some users.
Do not be alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Tell your doctor if you notice any undesirable effect, 
especially if it is severe or persistent.
Serious side effects associated with the use of DIAMILLA 
are described under section 2 “Before Using Diamilla”. 
Please read this section for additional information on 
‘Breast cancer’ and ‘Thrombosis’ and consult your doctor 
immediately if necessary.
See also the gray box above “Refer to the doctor as soon 
as possible if”.
Refer to the doctor immediately if you experience an allergic 
reaction )hypersensitivity(, including swelling of the face, 
lips, tongue and/or throat causing difficulty in breathing or 
swallowing )angioedema and/or anaphylaxis(.
Irregular vaginal bleeding may occur while using DIAMILLA. 
This may be just slight staining which may not even require 
a pad, or heavier bleeding, which looks like a light period. 
You may need to use tampons or sanitary pads. You may 
also not have any bleeding at all. Irregular bleeding is not 
a sign that DIAMILLA is not working. In general, no action 
has to be taken; just continue taking DIAMILLA. If bleeding 
is heavy or prolonged, consult your doctor.
Additional side effects
Common side effects )affecting less than 1 in 10 
women(:
∙ Mood changes, depressed mood, decreased sexual drive 

)libido(
∙ Headaches
∙ Nausea
∙ Acne
∙ Breast pain, irregular or no periods
∙ Weight gain
Uncommon side effects )affecting less than 1 in 100 
women(:
∙ Vaginal infection
∙ Difficulty in wearing contact lenses
∙ Vomiting
∙ Hair loss
∙ Painful periods, ovarian cysts
∙ Tiredness
Rare side effects )affecting less than 1 in 1,000 women(:
∙ Skin conditions such as rash, hives, painful blue-red skin 

lumps )erythema nodosum(
Side effects of unknown frequency )cannot be estimated 
from the available data(:
∙ Allergic reaction.
Apart from these side effects, breast discharge or leakage 
may occur.
If a side effect occurs, if any of the side effects worsen, 
or if you are suffering from a side effect not mentioned 
in the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage )www.health.gov.il(  
that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 

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

∙ Do not use DIAMILLA 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.
∙ The active ingredient shows an environmental risk to 

fish. Do not dispose of medicines in the wastewater or 
household waste bin. Ask the pharmacist how to dispose 
of medicines that are no longer in use. These measures 
will help protect the environment.

6. FURTHER INFORMATION
6.1 What does DIAMILLA contain?
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Lactose Monohydrate, Maize Starch, Povidone K-30, Stearic 
Acid, Silica Colloidal Anhydrous, RRR-Alpha-Tocopherol, 
Silica Colloidal Hydrated, Hypromellose 2910, Titanium 
Dioxide, Polyethylene Glycol.
Each tablet contains approximately 55 mg lactose 
monohydrate.
Also see under section 2.8 “Important information about 
some of the ingredients of DIAMILLA”.
6.2 What the medicine looks like and the contents of 

the package:
The tablet is film-coated, white and round.
Package size:
The carton box contains one or three tray)s( )blister(.
Each DIAMILLA tray contains 28 tablets and may be 
packaged in a separate pouch.
Not all package sizes may be marketed.
License Holder and its Address:
Teva Israel Ltd., 124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020 
Israel.
Name of Manufacturer and its Address:
Laboratorios Leon Farma SA, Spain, 24008 Navatejera, 
Leon, Spain.
This leaflet was revised in May 2022 according to MOH 
guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 155.98.34400
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