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Progyluton

חומרים פעילים
כל אחת מ-10 הטבליות בצבע חום בהיר מכילה:

)estradiol valerate 2 mg( אסטרדיול ולראט 2 מ"ג	
)norgestrel 0.5 mg( נורגסטרל 0.5 מ"ג	

כל אחת מ-11 הטבליות בצבע לבן מכילה:
)estradiol valerate 2 mg( אסטרדיול ולראט 2 מ"ג	

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראי פרק 6 "מידע נוסף" ופרק 2 
סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה". 

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.
זו נרשמה עבורך. אל תעבירי אותה לאחרות. היא עלולה  תרופה 

להזיק להן אפילו אם נראה לך כי מצבן הרפואי דומה.

שימי לב:
הנוגעות  מיוחדות  "אזהרות  )ראי  מניעה  אמצעי  אינו  פרוגילוטון 

בתרופה"(.  לשימוש 
טיפול הורמונלי חלופי עלול להיות כרוך בסיכון גבוה יותר להתפתחות 
מחלות מסוימות כגון סרטן השד, מחלות קרדיו-וסקולריות )התקף 
התפתחות   – ריאתיים  ותסחיפים  ורידית  פקקת  מוחי,  שבץ  לב, 
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  "אזהרות  )ראי  הדם(  בכלי  דם  קרישי 
לעומת  ההורמונלי  הטיפול  סיכוני  את  ישקול  הרופא  בתרופה"(. 

בכך.  וידון עמך  התועלת הצפויה 

למה מיועדת התרופה?(1	
תרופה הורמונלית בשני שלבים לטיפול באי סדירות במחזור הווסת 

ובהפרעות סביב המנופאוזה.
קבוצה תרפויטית: טיפול הורמונלי חלופי – אסטרוגן ופרוגסטוגן.

אסטרוגן  נשיים:  הורמונים  סוגי  שני  של  קטנה  כמות  טבליה  בכל 
)נורגסטרל(. ופרוגסטוגן  ולראט(  )אסטרדיול 

ייצור  בתקופת המנופאוזה )גיל הבלות( וכן בתקופה הקודמת לה, 
האסטרוגן בגוף האישה יורד בהדרגה, מה שעלול לגרום לאי סדירות 
במחזור, גלי חום, הזעה לילית, שינויים במצב הרוח ויובש בנרתיק. 

בטווח הארוך ייתכן גם דלדול של העצמות )אוסטאופורוזיס(.
המנופאוזה  בתקופת  לאסטרוגן  כתחליף  משמש  פרוגילוטון 
ידי כך משפר את התסמינים שעלולים  ועל  ובתקופה הקודמת לה 
תורם  אשר  פרוגסטוגן,  הינו  בפרוגילוטון  הנוסף  ההורמון  להופיע. 
להסדרת הדימום ומוריד את הסיכוי לחלות בסרטן הרחם, לעומת 

בלבד. באסטרוגן  המטופלות  נשים 

לפני השימוש בתרופה(2	
אין להשתמש בפרוגילוטון אם את:

לכל אחד מהמרכיבים 	- או  )אלרגית( לחומרים הפעילים  רגישה 
6 "מידע נוסף"(, הנוספים אשר מכילה התרופה )ראי סעיף 

סובלת מסרטן השד, או אם קיים חשד לכך שאת עלולה לסבול 	-
מסרטן השד,

סובלת מסרטן תלוי הורמונים כגון סרטן הרחם או השחלות, או 	-
אם קיים חשד לכך,

סובלת מעיבוי יתר של רירית הרחם שאינו מטופל )היפרפלזיה 	-
אנדומטריאלית(,

סובלת מדימום וגינלי בלתי מוסבר,	-
סובלת או אי פעם סבלת מגידול בכבד )שפיר או ממאיר(,	-
סובלת או אי פעם סבלת מהפרעת כבד חמורה וערכי תפקודי 	-

הכבד לא חזרו לערכים התקינים,
סובלת או אי פעם סבלת ממחלת כלי דם הנגרמת על ידי קרישת 	-

דם )פקקת ורידית, פקקת, תסחיף(,
סבלת לאחרונה מהתקף לב או משבץ מוחי,	-
בעלת גורמי סיכון להתפתחות פקקת עורקית או ורידית )קריש 	-

,)C או פרוטאין S דם( )כגון חסר אנטי-תרומבין, פרוטאין
סובלת מרמות טריגליצרידים )סוג של שומן בדם( מוגברות,	-
סובלת מהמחלה המטבולית פורפיריה,	-
הרה או מיניקה.	-

נטילת  בעת  לראשונה  מתרחש  שלעיל  האירועים  אחד  אם 
פרוגילוטון, עלייך להפסיק את הטיפול באופן מיידי ולפנות לרופא. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפרוגילוטון ספרי לרופא:

אם יש לך מחזורי וסת בלתי סדירים, שינויים בשדיים, סרטן השד 	-
במשפחה או גידולים שפירים ברחם )המכונים מיומות(,

אם ההיסטוריה הרפואית שלך כוללת עיבוי יתר של רירית הרחם 	-
)היפרפלזיה אנדומטריאלית(,

אם את סובלת או אי פעם סבלת מאנדומטריוזיס )נוכחות רקמת 	-
רירית הרחם במקומות בגוף בהם היא אינה נמצאת באופן נורמלי(, 

אם את בעלת גורמי סיכון לקרישת דם )מחלות תרומבואמבוליות( 	-
פקקת  להתפתחות  מוגבר  "סיכון  הכותרת  תחת  סעיף  גם  )ראי 

)קריש דם(" להלן(,
אם את סובלת ממיגרנות,	-
אם לחץ הדם שלך הוא גבוה מדי,	-
אם את סובלת מסוכרת,	-
בדם 	- ליפידים  של  מוגברות  מרמות  סובלת  את   אם 

)היפרטריגליצרידמיה( או אם מחלה זו הופיעה במשפחתך,
אדנומה 	- בכבד,  שפיר  גידול  )כגון  כבד  ממחלת  סובלת  את  אם 

מרה(,  אבני  )בפרט  מרה  כיס  ממחלת  או  בכבד( 
אם את סובלת מאסתמה,	-
)כוריאה 	- רצוניות  בלתי  מתנועות  או  מאפילפסיה  סובלת  את  אם 

מינור(,
אם את סובלת מזאבת אדמנתית מערכתית )SLE; מחלה דלקתית 	-

כרונית(, 
אם את סובלת לעיתים או אי פעם סבלת מהופעה ממושכת של 	-

להימנע  עלייך  זה,  במקרה  )כלואזמה(.  פנייך  על  חומים  כתמים 
אולטרה-סגולות,  לקרניים  או  לשמש  מופרזת  מחשיפה 

אם את סובלת מחירשות תורשתית )אוטוסקלרוזיס(, 	-
באברי 	- נפיחות  )אירועי  תורשתית  מאנגיואדמה  סובלת  את  אם 

אוויר(,  דרכי  או  פנים  הרגליים,  כפות  הידיים,  כפות  כגון  הגוף 
אם את סובלת מפרולקטינומה )גידול( באונה הקדמית של בלוטת 	-

)לרבות מדידות סדירות  נדרש מעקב רפואי צמוד  יותרת המוח, 
של רמת פרולקטין(. 

במקרים אלה, ייתכן כי יהיה צורך בבדיקות מעקב תכופות יותר.
סרטן השד

יותר  גבוהה  בשכיחות  אובחן  השד  סרטן  מסוימים,  במחקרים 
במשך  חלופי  הורמונלי  קיבלו טיפול  אשר  בנשים  מסוימת  במידה 
מספר שנים. סיכון זה גובר עם הארכת משך הטיפול. בעת טיפול 
להיות  עשוי  זה  מוגבר  סיכון  בלבד,  אסטרוגן  בתכשירים המכילים 
ניטרלי. אם נשים מפסיקות את הטיפול ההורמונלי החלופי הסיכון 

שנים. מספר  תוך  נעלם  הנוסף 
בהדמיות  השד  מראה  את  לשבש  עלול  חלופי  הורמונלי  טיפול 
במקרים  ממוגרפיה(.  בהדמיות  ההצללה  את  )מגביר  ממוגרפיה 
סמך  על  השד  סרטן  אבחון  על  להקשות  יכול  הדבר  מסוימים 
בשיטות  שימוש  על  להחליט  עשוי  הרופא  זאת,  לאור  ממוגרפיה. 

השד. סרטן  לגילוי  מעקב  לבדיקות  אחרות 
אם את בעלת היסטוריה משפחתית של סרטן השד )כגון אצל אימך 
גם את מצויה בסיכון מוגבר ללקות  כי  ייתכן  או אחיות של האם(, 

במחלה זו. עלייך ליידע על כך את הרופא. 
סרטן רירית הרחם

כתכשיר  ניטלים  בפרוגילוטון  המצויים  אלה  כגון  אסטרוגנים  אם 
הרחם  רירית  לצמיחת  הסיכון  ממושכים,  זמן  פרקי  במשך  יחיד 
הרחם  רירית  סרטן  להתפתחות  או  אנדומטריאלית(  )היפרפלזיה 

זה.  סיכון  מנטרל  בפרוגילוטון  המצוי  פרוגסטוגן  עולה. 
ידעי את הרופא אם את חווה אירועים של דימום חריג )דימום בלתי 
סדיר, כבד או ממושך, לרבות הפרשה דמית(. הרופא יערוך בירור 

באמצעות שיטות אבחון הולמות. 
סרטן השחלות

מספר מחקרים מעידים על כך כי טיפול הורמונלי חלופי )הן טיפול 
עלול  משולב(  חלופי  הורמונלי  טיפול  והן  יחיד  כתכשיר  באסטרוגן 

מוגבר מעט להתפתחות סרטן השחלות.  כרוך בסיכון  להיות 
גידולים בכבד

במקרים נדירים, לאחר שימוש במרכיבים פעילים הורמונליים כגון 
אלה הכלולים בפרוגילוטון, נצפו גידולי כבד שפירים, ואף במקרים 
הובילו  בודדים  במקרים  אשר  ממאירים,  כבד  גידולי  יותר,  נדירים 
לדימומים מסכני חיים בחלל הבטן. לאור זאת, יש לידע את הרופא 
אם מופיע כאב חריג בבטן העליונה ואינו חולף במהרה או מעצמו. 

מחלת לב כלילית ושבץ מוחי
מצומדים  באסטרוגנים  משמעותיים  קליניים  מחקרים  שני 
נעשה  בשניהם  כאשר  )פרוגסטוגן(,  אצטט  ובמדרוקסיפרוגסטרון 
שימוש בטיפול הורמונלי חלופי, ככל הנראה מעידים על סיכון מוגבר 
מעט להתקף לב בשנה הראשונה למתן הטיפול. סיכון זה לא נצפה 

יחיד.  כתכשיר  מצומדים  באסטרוגנים  שימוש  בעת 
לשבץ  הסיכון  אלה,  הורמונים  להערכת  משמעותיים  ניסויים  בשני 
מוחי היה גבוה יותר ב-30-40 אחוזים, הן בעת שימוש באסטרוגנים 

כתכשיר יחיד והן בעת שימוש בתכשיר משולב.
אף על פי שאין נתונים מסוג זה עבור פרוגילוטון, אין להשתמש בו 

על מנת למנוע הפרעות לבביות ו/או שבץ מוחי.
לגבי תחילת טיפול הורמונלי חלופי  זמינים  נתונים מוגבלים בלבד 
בגיל צעיר יחסית )לדוגמה, מתחת לגיל 55(. נתונים אלה מעידים 
על כך שהסיכון להתקף לב עשוי להיות נמוך יותר במטופלות צעירות 
מבוגרות  למטופלות  בהשוואה  לאחרונה  מנופאוזה  שעברו  יותר 

יותר. עם זאת, המצב באירועי שבץ מוחי הוא שונה. 
הסיכון לאירועי שבץ מוחי הוא בלתי תלוי בגיל או בפרק הזמן שחלף 
הורמונלי  טיפול  המקבלות  בנשים  עולה  הסיכון  המנופאוזה.  מאז 

חלופי ככל שגילן עולה. 
סיכון מוגבר להתפתחות פקקת )קריש דם(

טיפול הורמונלי חלופי עלול להגביר את הסיכון לפקקת )קריש דם 
בכלי הדם(.

הרופא יבדוק האם את מצויה בסיכון מוגבר לפקקת, לדוגמה בשל 
שילוב גורמי סיכון או ייתכן בשל גורם סיכון חמור אחד. במקרה של 
שילוב גורמי סיכון, הסיכון עלול להיות גבוה יותר מאשר סכום פשוט 
לא  הרופא  מדי,  גבוה  הוא  הסיכון  אם  פרטניים.  סיכונים  שני  של 

ירשום לך טיפול הורמונלי חלופי כלל. 
הסיכון עולה עם הגיל ועלול לעלות גם

אם את או אחד מבני המשפחה הקרובים שלך סובל/ת מפקקת 	-
בכלי הדם של הרגליים או הריאות;

אם את סובלת מעודף משקל;	-
אם את סובלת מדליות;	-
אם את מעשנת;	-
דלקתית 	- )מחלה  מערכתית  אדמנתית  מזאבת  סובלת  את  אם 

כרונית(;
אם את סובלת מגידול ממאיר. 	-

אם את כבר נוטלת פרוגילוטון, ידעי את הרופא מראש על כל אשפוז 
פקקת  להתפתחות  הסיכון  כירורגי.  הליך  או  חולים  בבית  מתוכנן 
ורידים עמוקים עלול להיות מוגבר באופן זמני על ידי ניתוח, פציעה 

חמורה, ריתוק למיטה או תנועה מוגבלת. 
דמנציה

במהלך טיפול הורמונלי חלופי ממושך יותר בתכשיר הורמונלי אחר, 
נצפו הפרעת זיכרון ותפקוד מנטלי ירוד במטופלות קשישות במקרים 
נדירים מאוד. לא ידוע האם אותו סיכון קיים בעת טיפול בפרוגילוטון.

ילדים ומתבגרים
פרוגילוטון אינו מותווה למתן לילדים ולמתבגרים.

בדיקות ומעקב
בטרם תתחילי ליטול פרוגילוטון, תעברי בדיקה כללית וגניקולוגית 
קפדנית על ידי הרופא, והוא ימליץ לך על בדיקות שד עצמיות ויראה 

לך כיצד לעשות זאת. 
כאשר  לשנה  אחת  מעקב  בדיקות  לבצע  יש  זהירות,  כאמצעי 

ארוכות. תקופות  במשך  ניטל  פרוגילוטון 
אסטרוגנים עלולים לגרום לאצירת נוזלים )הצטברות מים ברקמה(. 
לפיכך, יש לערוך מעקב קפדני אחר מטופלות עם הפרעות בתפקוד 

הלב או הכליות. 

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקחת,  את  אם 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח.
בעת נטילה בו זמנית תרופות מסוימות עלולות לשבש את השפעת 
תרופות  כגון  סדירים:  בלתי  לדימומים  להוביל  או  פרוגילוטון 
קארבאמאזפין,  פניטואין,  )ברביטורטים,  באפילפסיה  לטיפול 
בזיהומים  פרימידון(,  פלבמט,  טופיראמאט,  אוקסקארבאזפין, 
 non-nucleoside מעכבי פרוטאזות ומעכבי( C ובהפטיטיס HIV-ב
ריפאבוטין(,  )ריפאמפיצין,  בשחפת   ,)reverse transcriptase
ישנוניות  של  מיוחדת  בצורה  )בוסנטן(,  בריאות  גבוה  דם  בלחץ 
מופרזת )מודפיניל( ואם הן ניטלות במשך תקופות ממושכות יותר 
)יותר מ-10 ימים(, תרופות אנטיביוטית מסוימות לטיפול בזיהומים 
 St. John’s wort תכשירי  ניטלים  ואם  )טטרציקלינים(,  מסוימים 

להלן(.  )ראי 
אנא פני לרופא או לרוקח לייעוץ לגבי המשך הטיפול אם את חייבת 
)דהיינו,  יותר  ממושכת  אנטיביוטיות במשך תקופה  תרופות  ליטול 
יותר מ-10-14 ימים( )כגון בשל דלקת בעצמות או בשל מחלת ליים 

)בורליוזיס((. 
ריכוז  את  להגביר  עשויים  אשכוליות  מיץ  וכן  מסוימות  תרופות 
המרכיב הפעיל של פרוגילוטון בדם. ידעי את הרופא אם את שותה 

הבאות:  מהתרופות  אחת  נוטלת  או  אשכוליות  מיץ 
כגון 	- פעילים  חומרים  המכילות  אנטי-פטרייתיות   תרופות 

איטראקונאזול, ווריקונאזול או פלוקונאזול, 
אשר 	- כמקרולידים(,  )הידועות  מסוימות  אנטיביוטיות  תרופות 

הפעיל,  כחומר  אריתרומיצין  או  קלריתרומיצין  מכילות 
תרופות מסוימות לטיפול במחלות קרדיו-וסקולריות )המכילות את 	-

החומר הפעיל דילטיאזם או ורפמיל(.
אם את סובלת מסוכרת, הצורך שלך בתרופות להורדת רמת הגלוקוז 

)לרבות אינסולין( עשוי להשתנות בעקבות נטילת פרוגילוטון. 
כמו כן, פרוגילוטון עשוי להשפיע על השפעתן של תרופות אחרות, 
לדוגמה  נכון  הדבר  השפעתן.  של  הפחתה  או  הגברה  באמצעות 
)הדבר  למוטריגין  האנטי-אפילפטית  והתרופה  ציקלוספורין  עבור 
ינטר את  ולפיכך הרופא  עלול להוביל לתדירות פרכוסים מוגברת, 
רמת למוטריגין בדמך בתחילת המתן של פרוגילוטון ולאחר הפסקת 

בפרוגילוטון(.  הטיפול 
כמו כן, הורמוני מין עשויים להשפיע על השפעתם של נוגדי קרישה. 
 C דווחי לרופא אם את מטופלת בתרופות לטיפול בזיהום בהפטיטיס
)תרופות המכילות חומרים פעילים כגון אומביטסביר, פריטפרביר, 
ריטונאביר, דסבוביר(. תרופות המכילות אסטרוגנים, כגון פרוגילוטון, 

עשויות להשפיע על השפעתן של תרופות אלו בנסיבות מסוימות.
אחרות,  ממחלות  סובלת  את  אם  הרוקח  או  הרופא  את  ידעי 
מאלרגיות או אם את נוטלת תרופות אחרות )לרבות אלה שרכשת 
בעצמך!( או משתמשת בהן באופן חיצוני! כמו כן, חשוב כי תיידעי 
את הרופא או רופא השיניים על כך שאת נוטלת פרוגילוטון אם הוא 

חדשות.  תרופות  לך  רושם 

אינטראקציות עם בדיקות מעבדה
בדיקות  על  להשפיע  עשוי  פרוגילוטון  כגון  חלופי  הורמונלי  טיפול 
כך  על  המעבדה  לצוות  או  לרופא  דווחי  לפיכך,  מסוימות.  מעבדה 

פרוגילוטון.  נוטלת  שאת 

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול עם או בלי אוכל.

היריון והנקה
הנקה.  או במהלך  היריון  פרוגילוטון במהלך  ליטול  אין  אופן  בשום 

לחלב אם.  לעבור  עלולות  מין  הורמוני  כמויות קטנות של 
בטעות  אם  או  בפרוגילוטון,  הטיפול  במהלך  תהרי  אם  זאת,  עם 
נטלת תרופה זו במהלך היריון, עלייך ליידע את הרופא באופן מיידי. 
במהלך הטיפול בפרוגילוטון, עלייך להימנע מלהרות. במידת הצורך, 
חובה להשתמש באמצעי מניעה שאינם הורמונליים )למעט השיטה 
במהלך  אם  חום(.  מדידת  ושיטת  קנאוס-אוגינו  לפי  הקלנדרית 
כ-28  של  סדירים  זמן  במרווחי  דימום  מופיע  לא  הטיפול  השהיית 
מניעה.  באמצעי  השימוש  למרות  אפשרי  היריון  לשקול  יש  ימים, 
ידי הרופא.  במצב זה יש להפסיק את הטיפול בכפוף לבירור על 

נהיגה ושימוש במכונות
או  לנהוג  היכולת  על  פרוגילוטון  של  כלשהי  השפעה  על  ידוע  לא 
להשתמש במכונות. לא נערכו מחקרים ספציפיים בהקשר זה. אנא 

רצויות. לב לתופעות בלתי  שימי 

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
הרופא  ידי  על  לך  נאמר  לקטוז. אם  מכילה  פרוגילוטון  טבליה של 
לפני שתתחילי  לרופא  פני  לסוכרים מסוימים,  סבילות  אי  לך  שיש 

זו. תרופה  ליטול 

כיצד תשתמשי בתרופה?(3	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עלייך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול 
ידי הרופא בלבד. המינון  יקבעו על  ואופן הטיפול  בתכשיר. המינון 
המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת ביום במשך 21 ימים. יש ליטול 
את הטבליה בשלמותה עם מים מדי יום בשעה קבועה. שעת היום 
בו ניטלת הטבליה אינה מהותית, אך יש להיצמד לשעה שנבחרה 
אסור  ערב.  ארוחת  לאחר  או  בוקר  ארוחת  לאחר  כגון  תחילה, 
לכתוש/לחצות/ללעוס את הטבליה מחשש שהמינון לא יהיה מדויק.
ימי  של  נדבקות  רצועות  שבע  עם  אחת  יריעה  מכילה  האריזה 
את  להסיר  עלייך  לשימוש,  האריזה  את  להכין  מנת  על  השבוע. 
רצועת המדבקה השבועית המתחילה ביום שבו את מתחילה את 
במקום  הטבליות  אריזת  אל  זו  רצועה  ולהצמיד  הטבליות  נטילת 
של "רצועת ימי השבוע". כך שהטבליה שתילקח ביום הראשון היא 
הטבליה המסומנת ב-"1". דוגמה: אם היום הראשון בו את נוטלת 
טבליה הוא יום רביעי, רצועת "ימי השבוע" המתחילה ב-"יום רביעי" 
מוצמדת אל האריזה. לפיכך, כל הטבליות הנותרות מסומנות ביום 
האם  חטוף  במבט  להבחין  לך  המאפשר  דבר  המתאים,  השבוע 

המסוים.  ביום  הטבליה  ניטלה 
אין צורך ברצועות האחרות.

התחילי בנטילת הטבליה המסומנת ביום המתאים בשבוע. החיצים 
בהתאם  הטבליות  את  ליטול  יש  ההתקדמות.  בכיוון  אותך  מנחים 
לכיוון החיצים עד לסיום החפיסה. זאת אומרת שיש ליטול טבליה 
טבליה  מכן  ולאחר  הראשונים  הימים   11 במשך  ביום  לבנה  אחת 
של  ימים   21 לאחר  הבאים.  הימים   10 למשך  ביום  חומה  אחת 
נטילת הטבליות, ערכי הפסקה בת 7 ימים. במהלך 7 ימי ההפסקה 
ייתכן שיופיע דימום הדומה לדימום הווסת, זה מצב נורמלי. התחילי 
הדימום  אם  גם  השמיני,  ביום  הבאה  מהחפיסה  טבליות  בנטילת 
יום  באותו  חדשה  חפיסה  חודש  בכל  תתחילי  זה  באופן  נמשך. 

בשבוע.

מתי את יכולה להתחיל להשתמש בפעם הראשונה?
אם יש לך וסת סדירה, התחילי ליטול את התרופה ביום החמישי •	

לדימום.
אם אין לך וסת סדירה, את יכולה להתחיל ליטול את התרופה בכל •	

רגע שתבחרי.
אם את נוטלת טיפול הורמונלי חלופי אחר אשר גורם לכך שיש לך •	

וסת, השלימי את הטיפול כנדרש, וביום שלמחרת התחילי בנטילת 
פרוגילוטון.

אם את נוטלת טיפול הורמונלי חלופי אשר אינו גורם לכך שיש לך •	
וסת, את יכולה להתחיל בנטילת פרוגילוטון בכל רגע שתבחרי.

אין לעבור על המנה המומלצת. 

משך הטיפול
ליטול  עלייך  זמן  כמה   – שלך  לצרכים  בהתאם   – יקבע  הרופא 

פרוגילוטון.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
כאבי  הופעת  תיתכן  זאת,  עם  יתר.  מינון  על  דיווחים  לא התקבלו 
אין  ברחם.  ודימום  בשדיים  לחץ  תחושת  הקאות,  בחילות,  ראש, 

לרופא.  לפנות  עלייך  אך  מיוחד,  בטיפול  צורך 
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, יש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון 

של בית חולים ולהביא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את הטבליה: 
טלי את הטבליה •	 מ-12 שעות,  קטן  טבליה  בנטילת  האיחור  אם 

מהר ככל שניתן והמשיכי בנטילת שאר הטבליות כרגיל בכיוון החץ 
בשעה הקבועה שלך. 

את •	 השאירי  שעות,   12 על  עולה  טבליה  בנטילת  האיחור  אם 
הטבליות  שאר  בנטילת  והמשיכי  בחפיסה  שנשכחה  הטבליה 

שלך. הקבועה  בשעה  החץ  בכיוון  כרגיל 
ייתכן שיופיע דימום במקרה ששכחת ליטול טבליה. זהו מצב נורמלי.•	

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

ללא התייעצות עם הרופא.

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

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

תופעות לוואי(4	
כמו בכל תרופה, השימוש בפרוגילוטון עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן שלא תסבלי מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
יש להפסיק את השימוש באופן מיידי במקרים הבאים:

הופעת כאבי ראש דמויי מיגרנה לראשונה או הופעה תכופה יותר 	-
של כאבי ראש חמורים באופן חריג,

הפרעת תפיסה פתאומית )כגון הפרעות ראייה, הפרעות שמיעה(, 	-
סימנים ראשונים של דלקת ורידית המלווה בפקקת או של הפרעות 	-

)כגון כאב חריג ברגל או נפיחות  הנובעות מקרישי דם )תסחיף( 
ברגל, כאבים חדים בעת נשימה או שיעול ללא סיבה נראית לעין, 

עילפון(, 

כאב ותחושת לחץ באזור החזה,	-
צהבת,	-
דלקת כבד,	-
גרד בכל הגוף,	-
צמיחת מיומות )גידולים שפירים ברחם(,	-
הגברת פרכוסים אפילפטיים,	-
עלייה חדה בלחץ הדם.	-

תופעות לוואי נוספות
שכיחות מאוד

תחושת לחץ בשדיים, כאב בשדיים, דימומים בלתי סדירים )דימום 
וסתי מוגבר, דימום בין מחזורי הווסת, הפרשה דמית, וכו'(.

שכיחות
עלייה במשקל, שינויים במצב הרוח, דיכאון, כאב ראש, גזים בבטן, 
גרד,  עוריות,  עודף חומצה בקיבה, פריחות  כאב בקיבה, בחילות, 
הגדלת  מוגברת,  וגינלית  בבטן התחתונה, הפרשה  כאב  גב,  כאב 
מיומות ברחם )גידול שפיר ברחם(, הגדלת שדיים, בצקת )אצירת 

מים(, חולשה או אסתניה.
לא שכיחות

עצבנות,  המיני,  בחשק  שינוי  יתר,  רגישות  תגובות  השד,  סרטן 
לב  דפיקות  ראייה,  הפרעת  מיגרנה,  סחרחורת,  שינה,  הפרעות 
)פלפיטציות(, עלייה בלחץ הדם, פקקת עורקית או ורידית )קרישי 
יתר  שיעור  אקנה,  כבד,  חריגים של תפקודי  ערכים  דם(, הקאות, 
)הירסוטיזם(, נשירת שיער, סרפדת )אורטיקריה(, עוויתות שרירים. 

נדירות
חרדה, וסת המלווה בכאב, תסמונת קדם-וסתית.

נדירות מאוד
צהבת.

תופעות בלתי רצויות אחרות דווחו על ידי נשים המשתמשות בטיפול 
הורמונלי חלופי, אך הקשר לפרוגילוטון לא אושר ולא הופרך. 

ירידה במשקל, אבני מרה )ומחלות כיס מרה  סרטן רירית הרחם, 
דלקתיים  שינויים  )כלואזמה(,  הפנים  על  חומים  כתמים  אחרות(, 
בעור עם גבשושיות אדמדמות )אריתמה נודוזום(, שינויים דלקתיים 
מולטיפורמה(,  )אריתמה  שלפוחיות  היווצרות  ללא  או  עם  בעור 
רירית  הגדלת  וסקולרית(,  )פורפורה  לעור  מתחת  קרועים  ורידים 

אנדומטריאלית(.  )היפרפלזיה  הרחם 

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

הרופא. עם  להתייעץ 
לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
טיפול תרופתי" שנמצא  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  על הקישור 
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	
מנע/י הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור 
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 

תמנע/י הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי האריזה/מגשית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו חודש.

תנאי אחסון
 .25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על

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

טבליות לבנות
lactose monohydrate, maize starch, polyvidone 25000, 
talc, magnesium stearate.

ציפוי הטבליה:
sucrose, calcium carbonate, talc, macrogol 6000,  
polyvidone 700 000, montaglycol wax (wax E).

טבליות חומות
lactose monohydrate, maize starch, polyvidone 25, talc, 
magnesium stearate.

ציפוי הטבליה:
sucrose, calcium carbonate, talc, macrogol 6000, 
titanium dioxide E171, polyvidone 700 000, glycerol 
85%, ferric oxide pigment red E172, ferric oxide pigment 
yellow E172, montaglycol wax (wax E).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
באריזת פרוגילוטון 10 טבליות בצבע חום בהיר ו-11 טבליות בצבע 

לבן.
בכל אריזה 21 טבליות ארוזות בבליסטר.

36, הוד  בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 
.4527702 השרון 

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

נערך ביוני 2020.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

032 90 22502 00

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

مواد فعاّلة
كل واحد من الأقراص الـ 10 ذات اللون البني الفاتح يحتوي على:
)estradiol valerate 2 mg( إستراديول ڨاليرات 2 ملغ 	

)norgestrel 0.5 mg( نورچيستريل 0.5 ملغ 	
كل واحد من الأقراص الـ 11 ذات اللون الأبيض يحتوي على:

)estradiol valerate 2 mg( إستراديول ڨاليرات 2 ملغ 	
مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسية: أنظري الفصل 6 "معلومات إضافيةّ" والفصل 

2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركباّت الدواء".

اقرئي النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّهي 

إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لك. لا تعطِيه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه 

بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.

انتبهي:
ݒروجيلوتون ليس وسيلة منع حمل )أنظري "تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال 

الدواء"(.
العلاج الهرموني البديل ممكن أن يكون منوطًا بخطر أعلى لتطوّر أمراض معينة 
مثل سرطان الثدي، أمراض قلب - وأوعية دموية )نوبة قلب، سكتة دماغية، تخثر 
وريدي وانسدادات رئوية – تطوّر تخثرات دموية في الأوعية الدموية( أنظري 
العلاج  مخاطر  الطبيب  سيفحص  الدواء"(.  باستعمال  متعلقة  خاصة  "تحذيرات 

الهرموني مقابل النجاعة المتوقعة وسيناقش الأمر معك.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.1
والاضطرابات  الشهرية  الدورة  انتظام  عدم  لعلاج  بمرحلتين  هرموني  دواء 

الطمث.  لانقطاع  المصاحبة 
المجموعة العلاجية: علاج هرموني بديل – إستروجين وݒروجستوجين.

أنثويين:  هرمونيين  من  إثنين  نوعين  من  صغيرة  كمية  قرص  كل  في  يوجد 
)نورجيستريل(. وݒروجستوجين  ڨاليرات(  )إستراديول  إستروجين 

في فترة انقطاع الطمث وكذلك في الفترة التي تسبقها، ينخفض إنتاج الإستروجين 
في جسم المرأة تدريجياً، الأمر الذي قد يؤدي إلى عدم انتظام الدورة الشهرية، 
هباّت الحر، تعرّق ليلي، تغيرات في المزاج وجفاف المهبل. وعلى المدى البعيد، 

.)osteoporosis( من الممكن أن يظهر أيضًا هشاشة في العظام
الفترة  وفي  الطمث،  انقطاع  فترة  في  للإستروجين  كبديل  ݒروجيلوتون  يسُتعمل 
التي تسبقها وبالتالي فإنه يخفف من الأعراض التي قد تظهر. الهرمون الإضافي 
في ݒروجيلوتون هو ݒروجستوجين الذي يساهم بتنظيم النزف ويقلل من احتمال 

الإصابة بسرطان الرحم، مقارنة بالنسبة اللواتي يتعالجن بالإستروجين فقط.

قبل استعمال الدواء	.2
يمُنع استعمال ݒروجيلوتون إذا:

وُجدت لديك حساسية للمواد الفعاّلة أو لأحد المركباّت الأخرى التي يحتويها 	-
الدواء )أنظري البند 6 "معلومات إضافيةّ"(.

من 	- تعانين  قد  بأنك  هناك شك  كان  إذا  أو  الثدي،  من سرطان  تعانين  كنت 
الثدي، سرطان 

أو 	- الرحم  سرطان  مثل  بالهرمونات  علاقة  له  سرطان  من  تعانين  كنت 
لوجوده، شك  هنالك  كان  إذا  أو  المبايض، 

بطانة 	- تنسّج  )فرط  المُعالج  غير  الرحم  بطانة  سماكة  فرط  من  تعانين  كنت 
،)endometrial hyperplasia  - الرحم 

كنت تعانين من نزف مهبليّ غير مفسّر،	-
كنت تعانين أو عانيت في السابق من ورم في الكبد )حميد أو خبيث(،	-
كنت تعانين أو عانيت في السابق من اضطراب خطير في الكبد وقيم الأداء 	-

الوظيفي للكبد لم تعد للقيم السليمة،
كنت تعانين أو عانيت في السابق من مرض في الأوعية الدموية الذي يحدث 	-

نتيجة تخثر الدم )تخثر وريدي، خثار، انصمام(،
عانيت مؤخرًا من نوبة قلب أو من سكتة دماغية،	-
دموي( 	- )تجلط  وريدي  أو  بتخثر شرياني  للإصابة  لديك عوامل خطر  كان 

،)C ݒروتئين  أو   S ݒروتئين  ترومبين،   - )مثل نقص مضاد 
)ثلُاثَيّ الچليسريد( 	- الثلاثية  الدهون  من  مرتفعة  مستويات  من  تعانين  كنت 

الدم(، في  الدهون  من  )نوع 
كنت تعانين من المرض الاستقلابي ݒورفيريا،	-
كنت حاملا أو مرضعة.	-

إذا حدثت واحدة من الحالات المذكورة أعلاه لأول مرة أثناء تناول ݒروجيلوتون، 
يجب عليك إيقاف العلاج فورًا والتوجه إلى الطبيب. 

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ ݒروجيلوتون أخبري الطبيب:

إذا كان لديك دورات الشهرية غير منتظمة، تغييرات في الثديين، سرطان الثدي 	-
،)Myoma – في العائلة أو أورام حميدة في الرحم )التي تدعى أورام عضلية

إذا تاريخك الطبيّ يشمل فرط سماكة بطانة الرحم )فرط تنسّج بطانة الرحم - 	-
،)endometrial hyperplasia

-	 )endometriosis( إذا كنت تعانين أو عانيت في السابق من انتباذ بطاني رحمي
)وجود نسيج بطانة الرحم في أماكن في الجسم التي هي لا تتواجد فيها بصورة 

طبيعية(،
خثاري( 	- إنصمامي  )مرض  دموي  بتخثر  الإصابة  لخطر  معرضة  كنت  إذا 

)أنظري أيضًا البند تحت العنوان "خطر متزايد لتطوّر تخثر )تجلط دموي(" 
يلي(، فيما 

إذا كنت تعانين من الشقيقة )الصداع النصفي(،	-
إذا ضغط دمك كان مرتفعاً جدًا،	-
إذا كنت تعانين من السكري،	-
إذا كنت تعانين من مستويات مرتفعة من الدهون في الدم )فرط ثلاثي چليسيريد 	-

الدم – hypertriglyceridemia(، أو إذا ظهر هذا المرض لدى عائلتك،
إذا كنت تعانين من مرض في الكبد )مثل ورم حميد في الكبد، ورم غدي حميد 	-

في الكبد( أو من مرض في كيس المرارة )خاصة حصى في المرارة(،
إذا كنت تعانين من الربو،	-
-	،)Chorea Minor( إذا كنت تعانين من داء الصرع أو من حركات غير إرادية
إذا كنت تعانين من الذئبة الحمامية الجهازية )SLE؛ مرض التهابي مُزمن(،	-
إذا كنت تعانين أحيانا أو إذا عانيت مرّة ما من ظهور متواصل لبقع بنيةّ اللون 	-

على وجهك )كلف – chloasma(. في هذه الحالة، يجب عليك الامتناع عن 
التعرض المبالغ به للشمس أو لأشعة فوق - البنفسجية،

-	،)otosclerosis – إذا كنت تعانين من صمم وراثي )تصلب الأذنين
إذا كنت تعانين من وذمة وعائية وراثية )حالات انتفاخ في أعضاء الجسم مثل 	-

راحتي اليدين، القدمين، الوجه أو مجاري التنفس(،
إذا كنت تعانين من ورم برولاكتيني )ورم( في الفص الأمامي من الغدة النخامية، 	-

يجب متابعة طبيةّ عن كثب )بما في ذلك قياسات منتظمة لمستوى البرولاكتين(.

في حالات كهذه، من المحتمل أن تكون هناك حاجة لفحوصات متابعة أكثر تكرارًا.

سرطان الثدي
في بعض الأبحاث، تمّ تشخيص سرطان الثدي بوتيرة أعلى إلى حد ما لدى النساء 
اللواتي حصلن على علاج هرموني بديل لعدّة سنوات. هذا الخطر يزداد مع تمديد 
مدّة العلاج. أثناء العلاج بمستحضرات التي تحتوي إستروجين فقط، قد يكون هذا 
الخطر المتزايد محايدًا. إذا توقفت النساء عن العلاج الهرموني البديل، فإن الخطر 

الإضافي يختفي خلال عدة سنوات.
العلاج الهرموني البديل ممكن أن يشوش مظهر الثدي في صور الثدي الاشعاعية 
)يزيد التظليل في صور الثدي الإشعاعية(. في حالات معينة، قد يزيد هذا الأمر 
من صعوبة تشخيص سرطان الثدي بناءً على تصوير الثدي الإشعاعي. وبسبب 
للكشف  متابعة  فحوصات  أخرى لإجراء  استعمال طرق  الطبيب  يقرر  قد  ذلك، 

عن سرطان الثدي.
أو  أمك  لدى  المثال  سبيل  )على  الثدي  من سرطان  عائلي  تاريخ  لديك  كان  إذا 
خالاتك(، من المحتمل أيضًا أن تكوني ضمن خطر متزايد للإصابة بهذا المرض. 

يجب عليك تبليغ الطبيب بذلك.

سرطان بطانة الرحم
منفرد  كمستحضر  ݒروجيلوتون  في  الموجودة  كهذه  إستروجينات  تناول  تمّ  إذا 
بطانة  تنسّج  )فرط  الرحم  بطانة  نمو  خطر  سيزداد  متواصلة،  زمنية  لفترات 
الرحم.  بطانة  سرطان  تطوّر  أو   )Endometrial hyperplasia  - الرحم 

الخطر. هذا  يبطل  ݒروجيلوتون  في  الموجود  الݒروچستوجين 
أعلمي الطبيب إذا كنت تعانين من حالات نزف شاذة )نزف غير منتظم، كثيف 
أو متواصل، بما في ذلك إفراز دموي(. سيقوم الطبيب بالفحص بواسطة طرق 

ملائمة. تشخيص 

سرطان المبايض
بالإستروجين  )علاج  البديل  الهرموني  العلاج  أنّ  إلى  الأبحاث  بعض  تشير 
يكون منوطًا بخطر  قد  بديل مدموج(  كمستحضر منفرد وكذلك علاج هرموني 

المبايض. سرطان  لتطوّر  الشيء  بعض  متزايد 

أورام في الكبد
في  الموجودة  تلك  مثل  فعاّلة هرمونية  استعمال مركباّت  بعد  نادرة،  في حالات 
ݒروجيلوتون، لوحظت أورام حميدة في الكبد. وحتى في حالات نادرة أكثر، أورام 
كبد خبيثة، التي في حالات منفردة أدّت إلى حالات نزيف خطيرة في جوف البطن. 
نظرًا إلى ذلك، يجب تبليغ الطبيب إذا ظهر ألم شاذ في البطن العلوية والذي لم 

يمر بسرعة من تلقاء نفسه.

مرض قلب تاجيّ وسكتة دماغية
ميدروكسيݒروجستيرون  بـ  المقترنة  الإستروجينات  هامان على  بحثان سريريان 
بديل، يشيران  استعمال علاج هرموني  فيهما  تمّ  الذي  أسيتات )ݒروجستيرون(، 
كما يبدو إلى خطر متزايد بعض الشيء لحدوث نوبة قلب في السنة الأولى من 
إعطاء العلاج. لم تتم ملاحظة هذا الخطر عندما استعملت الإستروجينات المقترنة 

كعلاج منفرد.

دماغية  لحدوث سكتة  الخطر  كان  الهرمونات،  هذه  لتقييم  كبيرتين  تجربتين  في 
أثناء استعمال الإستروجينات كمستحضر منفرد  بالمئة،  بـ 30-40  أعلى بكثير 

مدموج(. في مستحضر  استعمالها  أثناء  وكذلك 
استعماله  يمُنع  ݒروجيلوتون،  بخصوص  كهذه  معطيات  وجود  عدم  من  بالرغم 

دماغية. سكتة  و/أو  قلبيةّ  اضطرابات  منع  بهدف 
هنالك معطيات محدودة فقط المتوفرة بالنسبة لبدء علاج هرموني بديل في سن 
صغير نسبياً )مثلا، تحت سن 55 عامًا(. تشير هذه المعطيات إلى أنّ خطر حدوث 
نوبة قلب قد يكون منخفضًا أكثر لدى المتعالجات الأصغر سناً اللواتي وصلن إلى 
مرحلة انقطاع الطمث مؤخرًا، مقارنة بمتعالجات أكبر سناً. مع ذلك، الوضع في 

حالات السكتة الدماغية مختلف.
التي  الزمنية  بالفترة  أو  بالسن  متعلقاً  ليس  دماغية  لحدوث حالات سكتة  الخطر 
على  يحصلن  اللواتي  النساء  لدى  الخطر  هذا  يرتفع  الطمث.  انقطاع  منذ  مرّت 

بالعمر. تقدمن  كلما  بديل  هرموني  علاج 

خطر متزايد لتطور تخثر )تجلط دمويّ(
علاج هرموني بديل ممكن أن يزيد خطر حدوث تخثر )تجلط دموي في الأوعية 

الدموية(.
سيفحص الطبيب إذا كنت بخطر متزايد لحدوث تخثر، على سبيل المثال بسبب 
دمج عدّة عوامل خطر أو من الممكن بسبب عامل خطورة خطير. في حالة دمج 
ووجود عدد من عوامل الخطر، فإن الخطر قد يكون أعلى بكثير من مجموع بسيط 
الطبيب  الخطر مرتفع جدًا، لن يسجل لك  إذا كان  الفردية.  المخاطر  لإثنين من 

علاجًا هرمونياً بديلا أبدًا.
يزداد الخطر مع التقدم بالسن وقد يزداد أيضًا

إذا كنت أنت أو أحد أفراد عائلتك المقربين يعاني/تعاني من تخثر في الأوعية 	-
الدموية في الساقين أو الرئتين؛

إذا كنت تعانين من زيادة في الوزن؛	-
إذا كنت تعانين من توسّع الأوردة؛	-
إذا كنت مدخنة؛	-
إذا كنت تعانين من الذئبة الحمامية الجهازية )مرض التهابيّ مُزمن(؛	-
إذا كنت تعانين من ورم خبيث.	-

إذا كنت قد بدأت بتناول ݒروجيلوتون، أعلمي الطبيب مسبقاً عن كل مكوث في 
تخثر  تطوّر  خطر  يزداد  قد  جراحيّ.  إجراء  كل  عن  أو  له  مخطط  المستشفى 
ملازمة  خطيرة،  إصابة  الجراحة،  طريق  عن  مؤقتة  بصورة  العميقة  الأوردة 

محدودة. حركة  أو  الفراش 

الخرف
خلال علاج هرموني بديل لفترات طويلة أكثر بمستحضر هرموني آخر، لوحظ 
المتعالجات  لدى  الذهني  الأداء  في  وانخفاض  الذاكرة  في  اضطراب  حدوث 
الخطر  نفس  كان  إذا  معروفاً  ليس  جدًا.  نادرة  حالات  في  السن،  في  المتقدمات 

ݒروجيلوتون. بـ  العلاج  أثناء  موجودًا 

الأطفال والمراهقون
ݒروجيلوتون ليس معدًا للأطفال وللمراهقين.

فحوصات ومتابعة
لأمراض  دقيقاً  وفحصًا  عامًا  فحصًا  ستجتازين  ݒروجيلوتون،  بتناول  البدء  قبل 
النساء من قبل الطبيب، وهو سيوصيك بإجراء فحوصات ثدي ذاتية وسيرشدك 

بذلك. القيام  حول كيفية 
تناول  يتمّ  عندما  السنة،  في  مرّة  متابعة  فحوصات  إجراء  يجب  حذر،  كوسيلة 

طويلة. زمنية  لفترات  ݒروجيلوتون 
من الممكن أن تؤدي الإستروجينات لاحتباس السوائل )تراكم الماء في النسيج(. 
لذلك، يجب إجراء متابعة دقيقة للمتعالجات اللواتي تعانين من اضطراب في أداء 

عمل القلب أو الكلى.

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية
بدون  الأدوية  ذلك  في  بما  أخرى،  أدوية  مؤخّرًا  تناولت  أو  تتناولين  كنت  إذا 

بذلك.  الصيدليّ  أو  الطبيب  فأخبري  الغذائيةّ،  والمكمّلات  طبيّة  وصفة 
تأثير  في  تشويشًا  هذه  تسببّ  قد  ذاته،  الوقت  في  معينة  أدوية  تناول  أثناء 
ݒروجيلوتون أو قد تؤدي إلى حالات نزف غير منتظمة: مثلا أدوية لعلاج الصرع 
فيلباميت،  توݒيراميت،  أوكسكاربازيݒين،  كاربامازيݒين،  فينتوئين،  )باربيتورات، 
الݒروتيازات  )مثبطات   C الكبد  وبالتهاب   HIV بـ  العدوى  حالات  ݒريميدون(، 
السل   ،)non-nucleoside reverse transcriptase ومثبطات 
)ريفامݒيسين، ريفابوتين(، ضغط دم مرتفع في الرئتين )بوسنتان(، صورة خاصة 
من النعاس المفرط )مودافينيل( وإذا تمّ تناولها لفترات أطول )لأكثر من 10 أيام(، 
أدوية مضادات حيوية معينة لعلاج حالات عدوى معينة )تتراسيكلينات(، وإذا تمّ 

يلي(. فيما  )أنظري   St. John’s wort تناول مستحضرات 
متابعة  بخصوص  لاستشارة  الصيدلي  إلى  أو  الطبيب  إلى  فضلك  من  توجهي 
العلاج إذا كنت ملزمة بتناول أدوية مضادات حيوية لفترة أطول )أي، أكثر من 
14-10 أيام( )على سبيل المثال، بسبب التهاب في العظام أو بسبب مرض اللايم 

البورلِيَّات((. )داء 
أدوية معينة وكذلك عصير الجريبفروت من الممكن أن تزيد من تركيز المركب 
عصير  تتناولين  كنت  إذا  الطبيب  أخبري  الدم.  في  ݒروجيلوتون  من  الفعاّل 

الأدوية: هذه  إحدى  تتناولين  أو  جريبفروت 
إيتراكونازول، 	- مثل  فعاّلة  مواد  على  تحتوي  التي  للفطريات  مضادة  أدوية 

فلوكونازول، أو  ڨوريكونازول 
على 	- تحتوي  التي  ماكروليدات(،  كـ  )المعروفة  معينة  حيوية  مضادات  أدوية 

الفعاّلة، كالمادة  إريثرومايسين  أو  كلاريثروميسين 
الفعاّلة 	- المادة  على  تحتوي  )التي  وعائية   - قلبية  أمراض  لعلاج  معينة  أدوية 

ڨيراباميل(. أو  ديلتيازيم 
مستوى  لخفض  المعدّة  لأدوية  حاجتك  تتغير  قد  السكري،  من  تعانين  كنت  إذا 

ݒروجيلوتون. تناول  أعقاب  في  الإنسولين(  ذلك  في  )بما  الجلوكوز 
كذلك، من الممكن أن يؤثر ݒروجيلوتون على تأثير أدوية أخرى، بواسطة زيادة 
والدواء  سايكلوسݒورين  لـ  بالنسبة  مثلا  صحيح  الأمر  هذا  تأثيرها.  تقليص  أو 
المضاد للصرع لاموتريجين )هذا الأمر قد يؤدي إلى وتيرة اختلاجات متزايدة، 
ولذلك سيقوم الطبيب بمراقبة مستوى لاموتريجين في دمك عند البدء في تناول 

ݒروجيلوتون(. بـ  العلاج  إيقاف  وبعد  ݒروجيلوتون 
كذلك، قد تؤثر هرمونات الجنس على تأثير مضادات التخثر.

أبلغي الطبيب إذا كنت تتعالجين بأدوية لعلاج عدوى التهاب الكبد C )أدوية التي 
تحتوي على مواد فعاّلة مثل أومبيتاسڨير، ݒاريتاݒريڨير، ريتوناڨير، داسابوڨير(. 
أدوية التي تحتوي على إستروجينات، مثل ݒروجيلوتون، ممكن أن تؤثر على تأثير 

هذه الأدوية بظروف معينة.
أعلمي الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تعانين من أمراض أخرى، من حساسيات أو 
إذا كنت تتناولين أدوية أخرى )بما في ذلك تلك التي اشتريتها بنفسك!( أو التي 
تستخدمينها بصورة خارجية! كذلك، من الضروري أن تبلغي الطبيب أو طبيب 

الأسنان بأنك تتناولين ݒروجيلوتون إذا كان سيصف لك أدوية جديدة.

تفاعلات مع فحوصات المختبر
فحوصات مخبرية  يؤثر على  أن  ممكن  ݒروجيلوتون  مثل  بديل  علاج هرموني 

ݒروجيلوتون. تتناولين  بأنك  المختبر  طاقم  أو  الطبيب  أبلغي  لذلك،  معينة. 

استعمال الدواء والغذاء
يمكن تناول الدواء مع أو بدون طعام.

الحمل والإرضاع
يمُنع بتاتاً تناول ݒروجيلوتون خلال الحمل أو خلال الإرضاع. كمياَت قليلة من 

هرمونات الجنس ممكن أن تنتقل إلى حليب الأم.
الدواء عن  تناول هذا  إذا  أو  ݒروجيلوتون،  بـ  العلاج  إذا حملت خلال  ذلك،  مع 

فورًا. الطبيب  إبلاغ  عليك  يجب  الحمل،  خلال  الخطأ  طريق 
اللزوم، من  الحمل. عند  الامتناع عن  ݒروجيلوتون يجب عليك  بـ  العلاج  خلال 
الضروري استعمال وسائل منع حمل ليست هرمونية )باستثناء الوسيلة التي تعتمد 
على التقويم "Knaus–Ogino" وطريقة قياس الحرارة(. إذا خلال فترة تأخير 
العلاج لم يظهر نزيف على فترات زمنية منتظمة التي تبلغ تقريباً 28 يومًا، فيجب 
فحص إمكانية وجود حمل بالرغم من استعمال وسائل منع الحمل. في هذه الحالة، 

يجب إيقاف العلاج وفقاً لاستيضاح الأمر من قبِل الطبيب.

السياقة واستعمال الماكينات
ليس معلومًا بوجود أي تأثير لـ ݒروجيلوتون على القدرة على السياقة أو استعمال 
فضلك  من  انتبهي  الخصوص.  هذا  في  معينة  أبحاث  إجراء  يتم  لم  الماكينات. 

مرغوبة. غير  لأعراض 

معلومات مهمة عن قسم من مركباّت الدواء
من  تعانين  بأنك  الطبيب  أخبرك  إذا  لاكتوز.  على  ݒروجيلوتون  قرص  يحتوي 
عدم قدرة احتمال لأنواع سكريات معينة، توجهي إلى الطبيب قبل البدء بتناول 

الدواء. هذا 

نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط
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Progyluton
Tablets

Active ingredients:
Each of the 10 light brown tablets contains:
estradiol valerate 2 mg
norgestrel 0.5 mg
Each of the 11 white tablets contains:
estradiol valerate 2 mg
Inactive ingredients and allergens: see section 6 “Additional 
information” and section 2 “Important information about 
some of this medicine’s ingredients”.

Read the entire leaflet carefully before you start 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.

Attention:
Progyluton is not a contraceptive (see “Special warnings 
about using this medicine”).
Hormone replacement therapy (HRT) may be associated 
with a higher risk of developing certain diseases such 
as breast cancer, cardiovascular diseases (heart attack, 
stroke, venous thrombosis and pulmonary embolisms - 
development of blood clots in blood vessels) (see “Special 
warnings about using this medicine”). Your doctor will 
weigh up the risks of hormone therapy compared with the 
expected benefits and will discuss them with you. 

1)	What is this medicine intended for?
A hormonal medicine in two phases to treat irregularities 
of the menstrual cycle and peri-menopausal disturbances.
Therapeutic group: Hormone Replacement Therapy (HRT) 
- estrogen and progestogen.
Each tablet contains a small amount of two female 
hormones: estrogen (estradiol valerate) and progestogen 
(norgestrel).
During menopause and in the period preceding it, 
estrogen production by the woman’s body gradually 
decreases, which may cause menstrual cycle irregularities, 
hot flushes, night sweats, mood swings and dryness 
in the vagina. In the long term, thinning of the bones 
(osteoporosis) may also occur.
Progyluton serves as a substitute for estrogen during 
menopause and in the period preceding it, and thereby 
improves the symptoms which may appear. The additional 
hormone in Progyluton is progestogen, which contributes 
to regulation of the bleeding and reduces the chance 
of developing uterine cancer, in comparison to women 
treated with estrogen alone.

2)	Before using this medicine
Do not use Progyluton if you:

	- are sensitive (allergic) to the active ingredients or to 
any of the other ingredients contained in the medicine 
(see section 6 “Additional information”),

	- suffer from breast cancer, or if there is a suspicion that 
you may have breast cancer,

	- suffer from a hormone-dependent cancer such as 
cancer of the womb or ovaries, or if this is suspected,

	- have untreated, excessive thickening of the  
endometrium (endometrial hyperplasia),

	- have unexplained vaginal bleeding,
	- have or have ever had a liver tumor (benign or malignant),
	- have or have ever had a serious liver condition and the 
liver function values have not returned to normal,

	- suffer or have ever suffered from a blood vessel 
disease caused by blood clotting (venous thrombosis, 
thrombosis, embolism), 

	- recently had a heart attack or stroke,
	- have risk factors for the development of an arterial 
or venous thrombosis (blood clot) (e.g. antithrombin, 
protein S or protein C deficiency),

	- have enhanced levels of triglycerides (a kind of blood 
fat),

	- suffer from the metabolic disease porphyria,
	- are pregnant or breastfeeding.

If any of the above events occur for the first time while 
you are taking Progyluton, you should stop the treatment 
immediately and contact your doctor.

Special warnings about using this medicine
Before using Progyluton, tell your doctor:
	- if you have irregular menstruation, breast changes, 
breast cancer in the family or benign tumors of the 
womb (called myomas),

	- if you have excessive thickening of the endometrium 
(endometrial hyperplasia) in your medical history,

	- if you have or have ever had endometriosis (presence of 
endometrial tissue at places in the body where it is not 
normally found),

	- if you have risk factors for blood clotting (thromboembolic 
diseases) (see also section entitled “Enhanced risk of 
developing thrombosis (blood clot)” below),

	- if you suffer from migraines,
	- if your blood pressure is too high,
	- if you suffer from diabetes,
	- if you have elevated blood lipids (hypertriglyceridemia) 
or if this disease has occurred in your family,

	- if you suffer from a liver disease (e.g. benign liver tumor, 

liver adenoma) or gallbladder disease (particularly 
gallstones),

	- if you suffer from asthma,
	- if you suffer from epilepsy or involuntary movements 
(chorea minor),

	- if you suffer from systemic lupus erythematosus (SLE; a 
chronic inflammatory disease),

	- if you sometimes suffer or have ever suffered from 
persistent appearance of brown patches on your face 
(chloasma). In this case, you should avoid excessive 
exposure to the sun or ultraviolet rays;

	- if you suffer from hereditary deafness (otosclerosis),
	- if you suffer from hereditary angioedema (episodic 
swelling of body parts such as hands, feet, face or airways),

	- if you suffer from a prolactinoma (a tumor) of the anterior 
lobe of the pituitary gland, close medical monitoring is 
necessary (including regular measurements of prolactin 
level).

In these cases, it may be necessary to have more frequent 
follow up tests. 

Breast cancer
In certain studies, breast cancer was diagnosed somewhat 
more frequently in women who received hormone 
replacement therapy for several years. This risk increases 
with extending the treatment duration. During treatment 
with products containing estrogen only, this increased 
risk may be neutral. If women discontinue hormone 
replacement therapy, the additional risk disappears within 
a few years. 
Hormone replacement therapy may impair the appearance 
of the breast in mammograms (increases opacity in 
mammographic images). In certain cases, this can make 
it more difficult to diagnose breast cancer based on 
mammography. For this reason, your doctor may decide to 
employ other methods for follow up tests for breast cancer 
detection.
If you have familial history of breast cancer (e.g. in your 
mother or mother’s sisters), you might also be at an 
enhanced risk of developing this disease. You should 
inform your doctor about this.

Endometrial cancer
If estrogens such as those contained in Progyluton are 
taken as monotherapy for prolonged periods, the risk of 
growth of the endometrium (endometrial hyperplasia) or 
of the development of endometrial cancer increases. The 
progestogen contained in Progyluton counteracts this risk.
Inform your doctor if you experience episodes of abnormal 
bleeding (irregular, heavy or persistent bleeding, including 
bloody discharge). Your doctor will investigate this using 
appropriate diagnostic techniques.

Ovarian cancer
Several studies suggest that hormone replacement therapy 
(both estrogen monotherapy and combined hormone 
replacement therapy) may be associated with a slightly 
enhanced risk of developing ovarian cancer.

Liver tumors
In rare cases, after the use of hormonal active ingredients 
such as those contained in Progyluton, benign liver 
tumors, and even more rarely malignant liver tumors 
have been observed, which in isolated cases led to life-
threatening hemorrhages in the abdominal cavity. For 
this reason, the doctor has to be informed if unusual pain 
occurs in the upper abdomen and does not resolve soon or 
spontaneously. 

Coronary heart disease and stroke
Two major clinical trials with conjugated estrogens and 
medroxyprogesterone acetate (a progestogen), which are 
both used in hormone replacement therapy, probably 
indicate that the risk of heart attack is slightly increased 
in the first year of treatment administration. This risk was 
not observed when conjugated estrogens were used as 
monotherapy.
In two major trials evaluating these hormones, the risk 
of stroke was 30-40 percent higher, both when estrogens 
were used as monotherapy and when a combined 
preparation was used.
Although there is no such data for Progyluton, it should 
not be employed to prevent heart conditions and/or stroke.
Only limited data is available about hormone replacement 
therapy initiated at a relatively young age (for example, 
before the age of 55). This data suggests that the risk of 
heart attack may be lower in younger patients who have 
recently gone through menopause compared to older 
patients. However, this is not the case for strokes.
The risk of strokes is independent of age or of the time 
that has elapsed since menopause. The risk increases in 
women undergoing hormone replacement therapy as they 
grow older.

Enhanced risk of developing thrombosis (blood clot)
Hormone replacement therapy may increase the risk of 
thrombosis (a blood clot in the blood vessels).
Your doctor will check whether you are at increased risk 
of thrombosis, for example due to a combination of risk 
factors or perhaps due to one serious risk factor. In case 
of a combination of risk factors, the risk may be greater 
than the simple addition of two individual risks. If the risk 
is too high, your doctor will not prescribe any hormone 
replacement therapy for you.
The risk increases with age and may also increase
	- if you or any of your close relatives suffer from thrombosis 
in the blood vessels of the legs or lungs;

	- if you are overweight;
	- if you suffer from varicose veins;
	- if you are a smoker;
	- if you suffer from systemic lupus erythematosus (a chronic 
inflammatory disease);

	- if you suffer from a malignant tumor.
If you are already taking Progyluton, inform your doctor 
in advance of any planned hospitalization in a hospital 
or a surgical procedure. The risk of developing deep 
venous thrombosis may be temporarily increased by an 
operation, a serious injury, confinement to bed or restricted 
movement.

Dementia
During longer-term hormone replacement therapy with 
a different hormonal preparation, impaired memory and 
reduced mental function have been observed in elderly 
patients in very rare cases. It is not known whether the 
same risk exists during treatment with Progyluton. 

Children and adolescents
Progyluton is not indicated for administration to children 
and adolescents. 

Tests and follow up
Before you start taking Progyluton, you will undergo a 
thorough general and gynecological examination by your 
doctor, and he will advise you to examine your breasts by 
yourself and will show you how to do it.
As a precautionary measure, follow up tests should be 
conducted once a year when Progyluton is taken for long 
periods.
Estrogens may cause fluid retention (water accumulation 
in the tissue). Patients with heart or kidney function 
disorders should therefore be monitored carefully.

Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. 
If taken concomitantly, certain medicines may impair 
the effect of Progyluton or lead to bleeding irregularities: 
e.g. medicines for treatment of epilepsy (barbiturates, 
phenytoin, carbamazepine, oxcarbazepine, topiramate, 
felbamate, primidone), of HIV and hepatitis C infections 
(protease inhibitors and non-nucleoside reverse 
transcriptase inhibitors), of tuberculosis (rifampicin, 
rifabutin), of high blood pressure in the lungs (bosentan), 
of a special form of excessive drowsiness (modafinil) and, 
if they are taken for longer periods (more than 10 days), 
certain antibiotics for treatment of particular infections 
(tetracyclines), and if St. John’s wort preparations are taken 
(see below).
Please contact your doctor or pharmacist for advice if you 
must take antibiotics for a longer period (i.e. for more 
than 10-14 days) (e.g. for inflammation of the bones or 
for Lyme disease (borreliosis)).
Some medicines, as well as grapefruit juice, may increase 
the concentration of the active ingredient of Progyluton in 
the blood. Inform your doctor if you are drinking grapefruit 
juice or taking one of the following medicines:
	- antifungals containing active substances such as  
itraconazole, voriconazole or fluconazole,

	- certain antibiotics (known as macrolides) containing 
clarithromycin or erythromycin as the active substance,

	- certain medicines for treatment of cardiovascular 
diseases (containing the active substances diltiazem or  
verapamil).

If you are diabetic, then your need for hypoglycemic 
medicines (including insulin) may be altered by taking 
Progyluton.
Progyluton may also influence the effect of other 
medicines, either by increasing or reducing their effect. 
This is the case, for example, for cyclosporine and the 
antiepileptic medicine lamotrigine (this could lead to 
increased frequency of seizures, which is why your doctor 
will monitor your lamotrigine blood level at the beginning 
of administration of Progyluton and after discontinuing 
treatment with Progyluton).
Sex hormones may also influence the effect of  
anticoagulants.
Tell your doctor whether you are being treated with 
medicines for the treatment of hepatitis C infection 
(medicines containing active substances such as 
ombitasvir, paritaprevir, ritonavir, dasabuvir). Medicines 
containing estrogens, such as Progyluton, may influence 
the effect of these medicines under certain circumstances.
Inform your doctor or pharmacist if you are suffering from 
other diseases, have allergies or if you are taking other 
medicines (including those you have bought yourself!) 
or applying them externally! It is also important that 
you inform your doctor or dentist that you are taking 
Progyluton if he prescribes new medicines for you.

Interactions with laboratory tests
Hormone replacement therapy such as Progyluton may 
influence certain laboratory tests. Therefore, tell your 
doctor or the laboratory personnel that you are taking 
Progyluton.

Using this medicine and food 
Can be taken with or without food.

Pregnancy and breastfeeding
Progyluton must not be taken during pregnancy or during 
breastfeeding under any circumstances. Small amounts of 
sex hormones may pass into breast milk. 
However, if you become pregnant during treatment with 
Progyluton, or if you inadvertently took this medicine 
during pregnancy, you must inform the doctor immediately.
You must avoid pregnancy during treatment with 
Progyluton. If needed, non-hormonal methods of 
contraception (with the exception of the calendar 
method according to Knaus-Ogino and the temperature 
measurement method) must be used. If no bleeding 
occurs during treatment withdrawal at regular intervals 

of approximately 28 days, possible pregnancy must be 
considered despite the use of contraceptive measures. In 
this situation, treatment must be discontinued, subject to 
investigation by the doctor.

Driving and using machines 
Progyluton is not known to have any effect on the 
ability to drive or use machines. No specific studies have 
been performed in this regard. Please pay attention to 
undesirable effects.

Important information about some of this medicine’s 
ingredients
Progyluton tablet contains lactose. If you have been told by 
your doctor that you have an intolerance to some sugars, 
contact your doctor before you start taking this medicine. 

3)	How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions. Check with your doctor or pharmacist if you are 
not sure about your dose or about how to take this medicine. 
Only your doctor will determine your dose and how you 
should take this medicine. The recommended dosage is 
usually one tablet per day for 21 days. Take the tablet whole 
with water every day at a set hour. The time of the day at 
which the tablet is taken is not substantial, but you must 
adhere to the initially chosen time, such as after breakfast 
or after dinner. Do not crush/halve/chew the tablet due to 
the concern that the dosage will not be accurate.
The pack contains one sheet with seven self-adhesive 
weekday strips. In order to prepare the pack for use, you 
must peel off the weekday strip that starts on the day at 
which you start taking the tablets and attach this strip to 
the tablet pack at the place of “days of the week strip”, 
so that the tablet taken on the first day is the tablet 
marked “1”. An example: If the first day you take a tablet 
is Wednesday, the “days of the week” strip that starts with 
“We” is attached to the pack. All the remaining tablets are 
therefore marked with the appropriate day of the week, 
thus enabling you to tell at a glance whether the tablet 
has been taken on a particular day.
The other strips are not needed.
Start by taking the tablet that is marked by the relevant 
day of the week. The arrows guide you in the progress 
direction. Take the tablets in accordance with the direction 
of the arrows until the package is finished. This means that 
one white tablet daily should be taken for the first 11 days, 
then one brown tablet daily for the next 10 days. After 21 
days of taking the tablets, take a 7-day break. During the 
7-day break, bleeding similar to menstrual bleeding may 
occur; this is normal. Start taking tablets from the next 
package on the eighth day, even if the bleeding continues. 
In this way, you will start a new package each month on 
the same day of the week.

When can you start taking the medicine for the first 
time?
	• If you have regular periods, start taking the medicine on 
the fifth day of the period.
	• If you do not have regular periods, you can start taking 
the medicine at any time that you choose.
	• If you are taking another hormone replacement therapy 
that causes you to have a period, complete the treatment 
course as required and start taking Progyluton on the 
next day.
	• If you are taking another hormone replacement therapy 
that does not cause you to have a period, you can start 
taking Progyluton at any time that you choose.

Do not exceed the recommended dose. 

Treatment duration
Your doctor will determine - according to your needs - how 
long you should take Progyluton.

If you have accidentally taken a higher dose
There have been no reports of overdose. However, 
headaches, nausea, vomiting, feeling of tightness in the 
breasts and bleeding in the womb may occur. No special 
treatment is needed, but you should see your doctor.
If a child has accidentally swallowed some medicine, 
immediately see a doctor or go to a hospital emergency 
room and bring the medicine package with you.

If you forget to take the tablet: 
	• If the delay in taking the tablet is less than 12 hours, 
take the tablet as soon as possible, and continue taking 
the rest of the tablets as usual, in the direction of the 
arrow and at your regular time.
	• If the delay in taking the tablet is more than 12 hours, 
leave the forgotten tablet in the package and continue 
taking the rest of the tablets as usual, in the direction of 
the arrow, at your regular time.
	• Bleeding may occur if you have missed a tablet. This is 
normal.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this 
medicine without consulting your doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take a 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 
Like with all medicines, using Progyluton may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.

Serious side effects 
Stop using the medicine immediately in the following 
cases:
	- first onset of migraine-like headaches or more frequent 
occurrence of unusually severe headaches,

	- sudden impairment of perception (e.g. vision disorders, 
hearing disorders),

	- first signs of venous inflammation accompanied by 
thrombosis or of conditions resulting from blood clots 
(embolism) (e.g. unusual leg pain or leg swelling, sharp 
pain when breathing or cough without apparent cause, 
fainting),

	- pain and feeling of tightness in the chest area,
	- jaundice,
	- hepatitis,
	- itching over the entire body,
	- growth of myomas (benign tumors of the womb),
	- increased epileptic seizures,
	- sharp increase in blood pressure.

Additional side effects
Very common
Feeling of tightness in the breasts, breast pain, bleeding 
irregularities (menorrhagia, metrorrhagia, bloody 
discharge, etc.)

Common
Weight gain, mood swings, depression, headache, 
flatulence, stomach pain, nausea, excess stomach acid, 
skin rashes, itching, back pain, lower abdominal pain, 
increased vaginal discharge, enlargement of uterine 
myomas (benign tumor of the womb), enlargement of the 
breasts, edema (water retention), weakness or asthenia.

Uncommon
Breast cancer, hypersensitivity reactions, altered sex 
drive, nervousness, sleep disorders, dizziness, migraine, 
vision impairment, palpitations, blood pressure elevation, 
arterial or venous thrombosis (blood clots), vomiting, 
abnormal liver function values, acne, excessive hair growth 
(hirsutism), hair loss, hives (urticaria), muscle cramps.

Rare
Anxiety, painful menstruation, premenstrual syndrome.

Very rare
Jaundice
Other undesirable effects have been reported by women 
using hormone replacement therapy, but the relationship 
with Progyluton has been neither confirmed nor refuted.
Endometrial cancer, weight loss, gallstones (and other 
gallbladder diseases), brown patches on the face (chloasma), 
inflammatory skin changes with reddish papules (erythema 
nodosum), inflammatory skin changes with or without 
blistering (erythema multiforme), ruptured veins under the 
skin (vascular purpura), enlargement of the endometrium 
(endometrial hyperplasia).

If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned 
in this leaflet, consult your doctor.

You can report side effects to the Ministry of Health 
by following the link ‘Reporting Side Effects of Drug 
Treatment’ on the Ministry of Health home page  
(www.health.gov.il) which links to an online form for 
reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5)	How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all 
other medicines, in a closed place, out of the reach and 
sight of children and/or infants. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
which is stated on the package/blister. The expiry date 
refers to the last day of that month.

Storage conditions
Do not store at a temperature above 25°C. 

6)	Additional information
In addition to the active ingredient(s), this medicine 
also contains:

White tablets
lactose monohydrate, maize starch, polyvidone 25000, 
talc, magnesium stearate.
Tablet coating:
sucrose, calcium carbonate, talc, macrogol 6000, polyvidone 
700 000, montaglycol wax (wax E).

Brown tablets
lactose monohydrate, maize starch, polyvidone 25, talc, 
magnesium stearate.
Tablet coating:
sucrose, calcium carbonate, talc, macrogol 6000, titanium 
dioxide E171, polyvidone 700 000, glycerol 85%, ferric 
oxide pigment red E172, ferric oxide pigment yellow E172, 
montaglycol wax (wax E).

What the medicine looks like and contents of the pack:
In a Progyluton package, there are 10 light brown tablets 
and 11 white tablets.
Each package contains 21 tablets packed in blisters.
Registration holder’s name and address: Bayer Israel 
Ltd., 36 Hacharash St., Hod Hasharon 4527702.
Manufacturer’s name and address: Bayer Weimar GmbH 
und Co. KG, Weimar, Germany.

Revised in June 2020.

Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 032 90 22502 00

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

كيف تستعملين الدواء؟	.3
الفحص  عليك  يجب  الطبيب.  تعليمات  حسَب  دائمًا  المستحضر  استعمال  يجب 
مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج 
بالمستحضر. الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. الجرعة المُتبّعة، 
تناول القرص كاملا مع  لمدّة 21 يومًا. يجب  اليوم  عادة، هي قرص واحد في 
الماء يومياً في ساعة محددة. الساعة التي يتم فيها تناول القرص ليست مهمة، لكن 
يجب الالتزام بالساعة التي تم اختيارها بداية، مثلا بعد وجبة الفطور أو بعد وجبة 
العشاء. يمُنع سحق/شطر/مضغ القرص خوفاً من عدم التوصل إلى جرعة دقيقة.
تحتوي العبوّة على ورقة واحدة مع 7 شرائط لصقات لأيام الأسبوع. لتحضير 
العبوّة للاستعمال، يجب عليك إزالة شريط اللاصقة الأسبوعية التي تبدأ في اليوم 
الذي ستبدئين فيه تناول الأقراص، ولصق هذا الشريط على عبوّة الأقراص في 
الموضع "شريط أيام الأسبوع". بحيث أنّ القرص الذي يتمّ تناوله في اليوم الأول 
هو القرص المُشار إليه بـ "1". مثلا: إذا كان اليوم الأول الذي تناولت به القرص 
هو يوم الأربعاء، يتم لصق شريط "أيام الأسبوع" الذي يبدأ بـ "يوم الأربعاء" على 
العبوّة. لذلك، يتم الإشارة إلى بقية الأقراص بيوم الأسبوع المناسب، مما يتيح لك 

بنظرة خاطفة الفحص فيما إذا تمّ تناول القرص في يوم معين.
لا حاجة للشرائط الأخرى.

ابدئي بتناول القرص المُشار إليه في اليوم المناسب في الأسبوع. الأسهم سترشدك 
بالنسبة لاتجاه التقدم. يجب تناول الأقراص بحسب اتجاه الأسهم حتى انتهاء العلبة. 
هذا يعني أنه يجب تناول قرص واحد أبيض في اليوم، خلال الأيام الـ 11 الأولى 
ومن ثم قرص واحد بني في اليوم، خلال الأيام الـ 10 التالية. بعد 21 يومًا من 
تناول الأقراص، قومي بالاستراحة لمدة 7 أيام. خلال أيام الاستراحة الـ 7، من 
المحتمل أن يظهر نزيف شبيه بنزيف الدورة الشهرية، هذه حالة طبيعية. ابدئي 
بتناول أقراص من العلبة التالية في اليوم الثامن، حتى إذا استمر النزيف أيضًا. 

بهذه الحالة ستبدئين في كل شهر علبة جديدة في نفس اليوم من الأسبوع.

متى بإمكانك بدء الاستعمال لأول مرّة؟
الخامس •	 اليوم  في  الدواء  بتناول  ابدئي  منتظمة،  شهرية  دورة  لديك  كانت  إذا 

النزيف. من 
إذا لم تكن لديك دورة شهرية منتظمة، بإمكانك البدء بتناول الدواء في كل لحظة •	

تختارينها.
إذا كنت تتناولين علاجًا هرمونياً بديلا آخر الذي يسببّ ظهور الدورة الشهرية •	

لديك، أكملي العلاج كما هو مطلوب، وفي اليوم التالي ابدئي بتناول ݒروجيلوتون.
إذا كنت تتناولين علاجًا هرمونياً بديلا آخر الذي لا يسببّ ظهور الدورة الشهرية •	

لديك، بإمكانك البدء بتناول ݒروجيلوتون في اللحظة التي تختارينها.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

مدة العلاج
سيحُدد الطبيب – وفقاً لاحتياجاتك – كم من الوقت عليك تناول ݒروجيلوتون.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة أعلى
لم يتم الحصول على تقارير عن جرعة مفرطة. مع ذلك، يحتمل ظهور صداع، 
غثيان، تقيؤات، إحساس بالضغط في الثديين ونزيف في الرحم. لا حاجة لعلاج 

خاص، لكن يجب عليك التوجه إلى طبيب.
إلى  التوجّه فورًا  الخطأ، يجب  الدواء عن طريق  بابتلاع كمّية من  قام طفل  إذا 

معك. الدواء  علبة  وإحضار  المستشفى،  في  الطوارئ  إلى غرفة  أو  الطبيب 

إذا نسيت تناول القرص:
بأسرع •	 القرص  تناولي  ساعة،   12 عن  يقل  القرص  بتناول  التأخر  كان  إذا 

وقت ممكن واستمري بتناول بقية الأقراص كالمعتاد باتجاه السهم، وفي الساعة 
لذلك. المحددة 

إذا كان التأخر بتناول القرص يزيد عن 12 ساعة، أتركي القرص المنسي في •	
الساعة  السهم، وفي  باتجاه  بقية الأقراص كالمعتاد  تناول  العلبة واستمري في 

لذلك. المحددة 
من المحتمل ظهور نزف في حال نسيت تناول القرص. هذه حالة طبيعية.•	

يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون 

استشارة الطبيب.

ومن  الدواء  عبوّة  على  الملصق  من  تحققّي  الظلام!  في  الأدوية  تناول  يمُنع 
إذا  الطبيّة  النظّارات  دواء. ضعي  فيها  تتناولين  مرّة  كلّ  في  الدوائيةّ  الجرعة 

إليها. بحاجة  كنت 

الطبيب  فاستشِيري  الدواء  استعمال  إلى  بالنسبة  إضافيةّ  أسئلة  لديك  كانت  إذا 
الصيدليّ. أو 

الأعراض الجانبيةّ	.4
من  قسم  لدى  جانبيةّ  أعراضًا  ݒروجيلوتون  استعمال  يسببّ  قد  الأدوية،  كجميع 
ألّ  المحتمل  من  الجانبيةّ.  الأعراض  قائمة  قراءة  عند  تصدمي  لا  المستخدمين. 

منها. أيٍّ  من  تعاني 

أعراض جانبيةّ خطيرة

يجب التوقف عن الاستعمال فورًا في الحالات التالية:
ظهور حالات صداع شبيهة بالشقيقة )الصداع النصفي( للمرة الأولى أو ظهور 	-

متكرر أكثر لحالات صداع شديدة بصورة شاذة،
اضطراب ادراكي فجائي )مثل اضطرابات في الرؤية، اضطرابات في السمع(،	-
علامات أولى لالتهاب وريدي المصحوب بتخثر أو باضطرابات الناجمة عن 	-

تجلط دموي )انصمام( )مثل ألم شاذ في الساق أو انتفاخ في الساق، آلام حادة 
اثناء التنفس أو سُعال بدون سبب ظاهر للعين، إغماء(،

ألم وإحساس بالضغط في منطقة الصدر،	-
يرقان،	-
التهاب في الكبد،	-
حكة في كل أنحاء الجسم،	-

نمو أورام عضلية )أورام حميدة في الرحم(،	-
ازدياد اختلاجات الصرع،	-
ارتفاع حاد في ضغط الدم.	-

أعراض جانبيةّ إضافيةّ
شائعة جدًا

إحساس ضغط في الثديين، ألم في الثديين، حالات نزف غير منتظمة )نزف طمثي 
متزايد، نزيف بين الدورات الشهرية، إفراز دموي وغيرها(.

شائعة
ازدياد الوزن، تغييرات في المزاج، اكتئاب، صداع، غازات في البطن، ألم في 
المعدة، حالات غثيان، حموضة فائضة في المعدة، طفح جلدي، حكة، ألم ظهر، ألم 
في البطن السفلية، إفراز مهبليّ متزايد، نمو أورام عضلية في الرحم )ورم حميد 

في الرحم(، تضخم الثديين، وذمة )احتباس الماء(، ضعف أو وهن.

غير شائعة
سرطان ثدي، ردود فعل حساسية مفرطة، تغيير في الرغبة الجنسية، عصبية، 
اضطرابات نوم، دوار، شقيقة )صداع نصفي(، اضطرابات في الرؤية، خفقان 
قلب، ارتفاع في ضغط الدم، تخثر شرياني أو وريدي )تخثرات دموية(، تقيؤات، 
تساقط  الشعر(،  )كثرة  الشعر  فرط  الشباب،  الكبد، حب  أداء عمل  في  قيم شاذة 

الشعر، شرى، تشنجات عضلية.

نادرة
قلق، طمث مصحوب بألم، متلازمة سابقة – للطمث.

نادرة جدًا
يرقان.

العلاج  تستعملن  نساء  قِبل  من  عنها  التبليغ  تمّ  مرغوبة  غير  أخرى  أعراض 
ݒروجيلوتون. بـ  العلاقة  دحض  أو  تأكيد  يتمّ  لم  لكن  البديل،  الهرموني 

سرطان بطانة الرحم، انخفاض في الوزن، حصى مرارة )وأمراض أخرى في 
كيس المرارة(، بقع بنيةّ على الوجه )كلف(، تغييرات التهابية في الجلد مع تكتلات 
حمراء )حمامى عقدة(، تغييرات التهابية في الجلد مع أو بدون تكوّن بثور )حمامى 
عديدة الأشكال(، أوردة ممزقة تحت الجلد )فرفرية وعائية(، تضخم بطانة الرحم 

)فرط تنسّج بطانة الرحم(.

من  عانيت  إذا  أو  الجانبيةّ  الأعراض  أحد  تفاقم  إذا  جانبي،  عرض  ظهر  إذا 
الطبيب. استشارة  عليك  النشرة،  في  مذكورة  غير  جانبيةّ  أعراض 

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط 
"التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية 
استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il( الصحّة  وزارة  موقع  في 

عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخزن الدواء؟	.5
تجنبّ/ي التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا 
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ/ين التسمّم. لا 

تسببّ/ي لاتقيؤّ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة/

الشريط. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
.25°C يمُنع التخزين بدرجة حرارة تزيد عن

معلومات إضافيةّ	.6
بالإضافة إلى المركبات الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا:

أقراص بيضاء
lactose monohydrate, maize starch, polyvidone 25000, 
talc, magnesium stearate.

طلاء القرص:
sucrose, calcium carbonate, talc, macrogol 6000, 
polyvidone 700 000, montaglycol wax (wax E).

أقراص بنية
lactose monohydrate, maize starch, polyvidone 25, talc, 
magnesium stearate.

طلاء القرص:
sucrose, calcium carbonate, talc, macrogol 6000, 
titanium dioxide E171, polyvidone 700 000, glycerol 
85%, ferric oxide pigment red E172, ferric oxide pigment 
yellow E172, montaglycol wax (wax E).

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
يوجد في علبة ݒروجيلوتون 10 أقراص بلون بني فاتح و- 11 قرصًا بلون أبيض.

في كل عبوّة يوجد 21 قرصًا مرزومة في شريط.

هود   ،36 هحريش  شارع  م.ض.  إسرائيل  باير  وعنوانه:  التسجيل   صاحب 
هشارون 4527702.

اسم المُنتج وعنوانه: بايير وايمر GmbH وكو KG، وايمر، ألمانيا.

تمّ تحريرها في حزيران 2020.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

032 90 22502 00
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