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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

מיקרולוט
טבליות מצופות
כל טבליה מצופה מכילה:

)Levonorgestrel 0.03 mg( לבונורגסטרל 0.03 מ"ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראי סעיף 6 "מידע נוסף".

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פני אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

מידע חיוני על התרופה
תרופה זו אינה מגינה מפני מחלות המועברות במגע מיני )כגון איידס  	•

או כלמידיה(, רק קונדום מסייע בכך.
ישנן מטופלות אשר תרופה זו אינה מתאימה להן בשל מצבן הרפואי.  	•

אנא קראי את העלון על מנת לוודא שמיקרולוט מתאימה לך.
תרופה זו עלולה להעלות את הסיכון שלך לתופעות כגון קרישי דם  	•

וסרטן השד.
על מנת למנוע היריון חשוב ליטול מיקרולוט לפי ההוראות ולהתחיל  	•
חפיסה חדשה בזמן. אנא ודאי כי הנך מבינה מה עלייך לעשות במקרה 

ושכחת גלולה או אם את חושבת שהנך בהיריון.

למה מיועדת התרופה? 	)1
מיקרולוט מיועדת למניעת היריון.

קבוצה תרפיוטית: מיקרולוט שייכת לקבוצת תרופות הנקראות הורמונים 
פרוגסטוגנים ופועלת למניעת היריון בשלוש דרכים: עיבוי ההפרשה מצוואר 
הרחם אשר מקשה על חדירת הזרע לרחם, מניעת עיבוי דפנות הרחם 

הדרוש לצורך השרשת הביצית ובחלק מהמטופלות מניעת ביוץ.

לפני השימוש בתרופה 	)2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

את רגישה )אלרגית( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים  	•
הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים, 

ראי סעיף 6 "מידע נוסף".
הנך בהיריון או קיים סיכוי שהנך בהיריון. 	•

את סובלת או סבלת בעבר ממחלת כבד חריפה ונאמר לך על-ידי  	•
רופאך שתפקודי הכבד שלך עדיין לא חזרו לרמתם התקינה.

את סובלת או סבלת בעבר מגידולים בכבד. 	•
את סובלת או סבלת בעבר מסרטן המושפע מהורמוני מין כגון  	•

סוגים מסוימים של סרטן השד.
את סובלת מדימום נרתיקי לא מוסבר. 	•

את סובלת מבעיה במחזור הדם כולל קריש דם ברגליים )פקקת  	•
של הורידים העמוקים(, בריאות )תסחיף ריאתי(, בלב )התקף לב(, 

במוח )ארוע מוחי( או בחלקים אחרים של הגוף.
את סובלת מסוכרת חמורה המשפיעה על כלי הדם שלך. 	•

נטילת מיקרולוט במצבים אלה עלולה לסכן את בריאותך.

אם את סובלת מאחד מהמצבים המוזכרים מעלה, או אם מופיע 
אצלך אחד מהם בפעם הראשונה, צרי קשר עם הרופא שלך בהקדם 
האפשרי. במקרה כזה, אל תשתמשי במיקרולוט, אלא השתמשי באמצעי 

מניעה אחר.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
חשוב שתביני את היתרונות והחסרונות בנטילת מיקרולוט לפני התחלת 
השימוש, או לצורך החלטה אם להמשיך בנטילתה. למרות שמיקרולוט 

מתאימה לרוב הנשים הבריאות, היא אינה מתאימה לכולן.
ספרי לרופא אם את סובלת מהמצבים הרפואיים או מגורמי הסיכון 

המוזכרים בעלון זה.

לפני השימוש במיקרולוט ספרי לרופא אם הנך סובלת או סבלת  	
בעבר מהמחלות או המצבים הבאים:

סוכרת 	•
אם היה לך בעבר היריון מחוץ לרחם או ליקוי בתפקוד החצוצרות 	•

ציסטות שחלתיות 	•
הצהבה של העור )צהבת( 	•

גרד ממושך 	•
כלואזמה )כתמי פיגמנטציה על העור, במיוחד בעל הפנים(, אם כן,  	•

יש להימנע מחשיפה ממושכת לשמש או לקרינה אולטרה-סגולה.
חלק מהמצבים המוזכרים מעלה עלולים להחמיר בעת נטילת מיקרולוט, 

או שהם עשויים להצביע כי מיקרולוט אינה מתאימה עבורך.
ספרי לרופא אם אחד מהמצבים או מהמחלות המוזכרים מעלה קשורים 
אלייך, או הופיעו לראשונה אצלך בזמן נטילת מיקורלוט, או שהיו לך בעבר 
או החמירו בזמן היריון או נטילת אמצעי מניעה הורמונלי אחר, מאחר 

וייתכן שהרופא ינחה אותך להפסיק את השימוש במיקרולוט.

הגלולה וקרישי דם 	
שימוש במיקרולוט עלול להעלות את הסיכון שלך לקריש דם )נקרא 

תרומבוזיס(, במיוחד בשנה הראשונה של השימוש.
קריש דם בוריד הרגל - קריש דם של הורידים העמוקים )DVT( - לא 
תמיד חמור. עם זאת, במצב בו קריש הדם נע בורידים וחוסם את אחד 
מעורקי הריאות, ייתכנו כאבים בחזה, קוצר נשימה, התמוטטות ואף 

מוות. מצב זה נקרא תסחיף ריאתי והינו נדיר מאוד.
במקרים נדירים, קרישי דם יכולים להיווצר בכלי הדם של הלב )ובכך 
לגרום להתקף לב( או בכלי הדם של המוח )ובכך לגרום לשבץ(. בנשים 

בריאות, הסיכון ללקות בהתקף לב או שבץ הוא נמוך ביותר.
הסיכון לקריש דם גדל:

עם הגיל 	•
אם את מעשנת 	•

אם את סובלת מהשמנת יתר חמורה 	•
אם את סובלת מסוכרת 	•

אם את סובלת ממיגרנות 	•
אם הנך חסרת תנועה לזמן ממושך בגלל ניתוח, פציעה או מחלה 	•

אם את או אחד מבני משפחתך הקרובים סבל מקרישי דם 	•
אם את סובלת מורידים נפוחים ברגליים )דליות( 	•

ספרי לרופא אם אחד מהמצבים המוזכרים מעלה קשור אלייך. נטילת 
מיקרולוט עשויה להוסיף לסיכון הקיים ומכאן ייתכן שמיקרולוט לא 

מתאימה עבורך.

סימנים המעידים על קריש דם:
הופעת מיגרנה בפעם הראשונה, החמרת מיגרנה או הופעת כאבי  	•

ראש חמורים או בתדירות גבוהה
שינויים פתאומיים בראייה )כגון אובדן ראייה וראייה מעורפלת( 	•

או  הטעם  הריח,  בחוש  בדיבור,  בשמיעה,  פתאומיים  שינויים  	•
המישוש

כאב או התנפחות ברגל 	•
כאב דמוי דקירה בזמן נשימה 	•
שיעול ללא סיבה הנראית לעין 	•

כאב ולחץ בחזה 	•
חולשה או תחושת נימול פתאומיות בצד אחד של גופך 	•

סחרחורת או עילפון 	•
גשי לרופא בהקדם האפשרי. הפסיקי השימוש במיקרולוט עד הנחיה 
אחרת מהרופא. בינתיים השתמשי באמצעי מניעה אחר כגון קונדום.

הגלולה וסרטן 	
אם את סובלת או סבלת בעבר מסרטן השד, מומלץ שלא תשתמשי 
במיקרולוט. מיקרולוט מעלה במעט את הסיכון שלך לחלות בסרטן 
השד. העליה בסיכון נמשכת כל עוד את נוטלת מיקרולוט, אך חוזרת 
לנורמה תוך 10 שנים מהפסקת השימוש. מאחר וסרטן השד נדיר 
בנשים מתחת לגיל 40, מספר המקרים הנוספים שאובחנו בנשים 

שנוטלות או נטלו לאחרונה מיקרולוט קטן. לדוגמא:
מתוך 10,000 נשים שנטלו גלולות המכילות פרוגסטוגן בלבד כמו  	•
מיקרולוט למשך מקסימום 5 שנים, והפסיקו השימוש בגלולה עד 
שהגיעו לגיל 20, ניתן להעריך כי פחות ממקרה אחד נוסף של סרטן 
השד יתגלה במהלך 10 השנים הבאות, בהשוואה למספר המקרים של 

סרטן השד שהתגלו ב- 10,000 נשים שמעולם לא נטלו גלולות.
מתוך 10,000 נשים שנטלו גלולות המכילות פרוגסטוגן בלבד כמו  	•
מיקרולוט למשך מקסימום 5 שנים, והפסיקו השימוש בגלולה עד 
שהגיעו לגיל 30, ניתן להעריך כי יתגלו 2 או 3 מקרים נוספים של 
סרטן השד במהלך 10 השנים הבאות )בנוסף ל- 44 מקרים של 
סרטן השד שהתגלו ב- 10,000 נשים בקבוצת גיל זו שמעולם לא 

נטלו גלולות(.
מתוך 10,000 נשים שנטלו גלולות המכילות פרוגסטוגן בלבד כמו  	•
מיקרולוט למשך מקסימום 5 שנים, והפסיקו השימוש בגלולה עד 
שהגיעו לגיל 40, ניתן להעריך כי יתגלו בסביבות 10 מקרים נוספים 
של סרטן השד במהלך 10 השנים הבאות )בנוסף ל- 160 מקרים 
של סרטן השד שהתגלו ב- 10,000 נשים בקבוצת גיל זו שמעולם 

לא נטלו גלולות(.

הסיכון שלך לחלות בסרטן השד עולה:
אם יש לך קרובת משפחה )אמא, אחות או סבתא( שחלתה בסרטן  	•

השד.
אם את סובלת מהשמנת יתר חמורה. 	•

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

נטילת מיקרולוט נמצאה קשורה גם למחלות כבד כגון צהבת והופעת 
גידולי כבד לא סרטניים, אך מקרים אלו נדירים. במקרים נדירים יותר, 
מיקרולוט נמצאה קשורה לסוגי סרטן כבד בנשים שנטלו התרופה 

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

העיניים )צהבת(. ייתכן ותצטרכי להפסיק השימוש במיקרולוט.

אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל  	
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת אחת מהתרופות 

הבאות העלולות לפגום בפעילות מיקרולוט:
תרופות לטיפול באפילפסיה 	•

תרופות לטיפול במחלת האיידס 	•
אפרפיטאנט לטיפול בהקאות חמורות 	•

בוסנטאן לטיפול ביתר לחץ דם בכלי הדם בריאות 	•
גריסאופולבין לטיפול בזיהומים פטרייתיים 	•

אנטיביוטיקות מסוימות 	•
ברביטוראטים הניתנים להרגעה 	•

הצמח St. John’s wort )היפריקום( 	•
מיקרולוט עלולה להשפיע על הרמות בדם של תרופות אחרות, כגון:

ציקלוספורין )רמתו בדם עלולה לעלות( 	•
למוטריג'ין )רמתו בדם עלולה לרדת( 	•

כמו כן, מיקרולוט יכולה להגביר או להחליש את הפעילות של תרופות 
נוגדות קרישה מסוימות )כגון קומרינים( או לעכב את ההשפעה נוגדת 

הקרישה של תרופות מסוג זה )כגון פנינדיון(.
אם את נוטלת אחת מהתרופות המוזכרות מעלה, ייתכן ומיקרולוט 
אינה מתאימה לך ותצטרכי להשתמש באמצעי מניעה נוסף לזמן מה. 

הרופא ינחה אותך אם יש צורך בכך ולמשך כמה זמן.
בנוסף, מומלץ לבדוק בעלוני התרופות אותן את נוטלת אם הן מותרות 

לשימוש במקביל לאמצעי מניעה הורמונלי.

שימוש בתרופה ומזון 	
ניתן לבלוע את התרופה על קיבה ריקה או עם מזון.

היריון והנקה 	
אין ליטול מיקרולוט אם הנך בהיריון.

אם את חושבת שייתכן והנך בהיריון, בצעי בדיקת היריון בטרם תפסיקי 
ליטול את התרופה.

אם נכנסת להיריון במהלך נטילת התרופה, הפסיקי את הנטילה מיד 
ופני לרופא.

לא נמצאה השפעה מזיקה על חלב אם או על התפתחות התינוק 
הקשורה לנטילת מיקרולוט.

נהיגה ושימוש במכונות 	
לא ידועה השפעת מיקרולוט על יכולת נהיגה והפעלת מכונות.

עישון 	
אם הנך מעשנת יש לדווח על כך לרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה 

זו.
הסיכון לפקקת עורקים, המעורבת בנטילת גלולות למניעת היריון, עולה 

עם הגיל. סיכון זה עולה בנשים המעשנות כמות גדולה של סיגריות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 	
מיקרולוט מכילה לקטוז וסוכרוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך 
אי סבילות לסוכרים מסוימים, היוועצי ברופא לפני התחלת הטיפול 

במיקרולוט.

כיצד תשתמשי בתרופה? 	)3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עלייך לבדוק עם הרופא או 

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

כלל הוא טבליה אחת ביום בשעה קבועה למשך 35 ימים.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה 	•
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה, עם מים במידת הצורך, בכל יום 

באותה שעה.
ודאי שאף פעם אינך נוטלת את הטבליה באיחור של יותר מ- 3 שעות, 

אחרת יעילות הטבליה במניעת היריון פוחתת.
אסור לכתוש/לחצות/ללעוס, על מנת לא לפגוע בציפוי הטבליה.

יש ליטול טבלית מיקרולוט אחת בכל יום למשך 35 ימים
בכל חפיסה יש 35 טבליות, כל טבליה מסומנת בגב המגשית ביום 

מימות השבוע.

טלי את הטבליה בשעה קבועה בכל יום. קחי את הטבליה הראשונה 
המסומנת ביום המתאים של השבוע, עקבי אחר כיוון החצים על גב 

המגשית וטלי טבליה אחת ביום, עד לסיום כל 35 הטבליות.
התחילי את החפיסה הבאה למחרת סיום החפיסה הקודמת. תוך 
נטילת טבליה לפי היום המסומן המתאים של השבוע. תמיד התחילי 

חפיסה חדשה בזמן.
יש ליטול מיקרולוט גם בעת המחזור החודשי, ללא הפסקה בין סיום 

חפיסה להתחלת חפיסה חדשה.
אם נטלת מיקרולוט בצורה נכונה, התחלת חפיסה חדשה תהא תמיד 

באותו יום מימות השבוע.

התחלת השימוש במיקרולוט 	•
בשימוש ראשון או לאחר הפסקה 	∘

עדיף להתחיל ליטול מיקרולוט ביום הראשון של דימום הווסת.  		
במקרה כזה אין צורך באמצעי הגנה נוסף.

מעבר למיקרולוט לאחר שימוש באמצעי מניעה מסוג אחר 	∘
אם הנך נוטלת כרגע גלולה משולבת למניעת היריון: התחילי  		
ליטול מיקרולוט יום לאחר נטילת הטבליה הפעילה האחרונה )השליכי 
את הטבליות הבלתי פעילות או התעלמי מהימים המיועדים לטבליות 

בלתי פעילות(. אין צורך באמצעי מניעה נוסף.
מעבר מגלולה אחרת המכילה פרוגסטוגן בלבד: ניתן להתחיל  		

ליטול מיקרולוט בכל עת מבלי שתפגע היעילות במניעת היריון.
מעבר מאמצעי מניעה המכיל פרוגסטוגן בלבד )שתל, זריקה  		
למניעת היריון(: אין צורך באמצעי מניעה נוסף לא הורמונלי )כגון 
קונדום( אם את מתחילה נטילת מיקרולוט בדיוק ביום המיועד 

לזריקה הבאה או לשתל הבא.
התחלת מיקרולוט לאחר הפלה טבעית או הפסקת היריון 	∘

אם עברת הפלה טבעית או הפסקת היריון במהלך שלושת חודשי  		
ההיריון הראשונים, ייתכן שהרופא שלך ינחה אותך ליטול מיקרולוט 

מיד, ובמקרה כזה אין צורך באמצעי מניעה נוסף.
שימוש באמצעי מניעה לאחר לידה 	∘

אם ילדת לאחרונה, הרופא שלך ינחה אותך ליטול מיקרולוט מיד  		
לאחר הלידה. אם תתחילי ליטול מיקרולוט מאוחר יותר, עלייך 
להשתמש באמצעי מניעה נוסף כגון קונדום, למשך 7 ימים ראשונים 
של השימוש. אם כבר קיימת יחסי מין, עלייך לשלול אפשרות שהנך 
בהיריון לפני שאת מתחילה את השימוש במיקרולוט, או המתיני 

לתחילת הווסת הבאה.
אם ילדת לאחרונה ואת מניקה, ראי בסעיף 2 "היריון והנקה". 		

בדיקות ומעקב
לפני תחילת השימוש בגלולה למניעת היריון, הרופא ישאל אותך לגבי 
ההיסטוריה הרפואית שלך ושל משפחתך, יבדוק את לחץ דם שלך 
וישלול את אפשרות שאת בהיריון. ייתכן ויהיה צורך בבדיקות נוספות 
כמו בדיקת שדיים, אך רק אם קיים צורך בבדיקות אלה עבורך או 

במידה ויש לך חששות מיוחדים.
בתקופת הטיפול יש לבצע ביקורות שגרתיות אצל הרופא שלך, כולל 

בדיקת משטח צוואר הרחם.
בדקי כל חודש האם חלו שינויים בשדיים והפטמות, ספרי לרופא אם 

את מבחינה או חשה בכל שינוי כגון גושים או גומות בעור.
מיקרולוט עלולה להשפיע על תוצאות של בדיקות דם מסוימות, לכן תמיד 

ידעי את הרופא שאת נוטלת מיקרולוט אם עלייך לבצע בדיקות דם.
לפני ניתוח, ודאי כי הרופא יודע שאת נוטלת מיקרולוט. ייתכן ותתבקשי 
להפסיק נטילת הגלולה 4-6 שבועות לפני הניתוח. זאת על מנת להפחית 
את הסיכון לקריש דם )ראי בסעיף 2 "הגלולה וקרישי דם"(. הרופא ינחה 

אותך מתי את יכולה להתחיל ליטול שוב את הגלולה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
לא סביר שנטילה של יותר מטבליה אחת תגרום נזק, אך ייתכן ויופיעו 
בחילות, דימום וגינלי או שתחושי ברע. היוועצי ברופא אם את חשה 

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

או לחדר מיון של בית חולים והביאי אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם האיחור קטן מ- 3 שעות, טלי מיד את הטבליה. המשיכי ליטול  	•
את יתר הטבליות בזמן הרגיל. ייתכן והמשמעות היא נטילת שתי 
טבליות ביממה. אל תדאגי - יעילות התרופה להגנה מפני היריון לא 

אמורה להיפגע.
אם האיחור גדול מ- 3 שעות, או ששכחת ליטול יותר מטבליה  	•

אחת, יעילות התרופה להגנה מפני היריון עלולה לפחות.
המשיכי ליטול את יתר הטבליות בזמן הרגיל. 	∘

הימים   7 ל-  קונדום,  כגון  נוסף  מניעה  באמצעי  השתמשי  	∘
הקרובים.

אם שכחת ליטול טבליות מהחפיסה וקיימת יחסי מין בשבוע שקדם 
ליום בו שכחת, קיימת אפשרות שהנך בהיריון. ככל שמספר הטבליות 
העוקבות ששכחת גדל, כך עולה הסיכון בהפחתת יעילות התרופה 

למניעת היריון.

אם איבדת טבליה
פעלי בהתאם לאחת משתי האפשרויות הבאות:

טלי את הטבליה האחרונה בחפיסה במקום הטבליה שאיבדת. המשיכי 
ליטול את יתר הטבליות בימים המיועדים להן כרגיל. כשתתחילי 
חפיסה חדשה, יום התחלת החפיסה ישתנה ויחול יום קודם מהחפיסה 

הקודמת.
או אם יש ברשותך חפיסה נוספת ואת לא רוצה לשנות את יום התחלת 
החפיסה הבאה, טלי טבליה מהחפיסה הנוספת. המשיכי ליטול את יתר 
הטבליות מהחפיסה הנוכחית כרגיל. את יכולה לשמור על החפיסה 
הפתוחה כחפיסה נוספת )רזרבה(, למקרה שתאבדי טבליות נוספות.

במקרה של הקאה או שלשול
אם את סובלת מהקאות תוך שעתיים מעת נטילת הטבליה, ייתכן ולא 
כל מנת ההורמון נספגה בגופך, ולכן עלייך ליטול טבליה נוספת מהר 
ככל שניתן. עקבי אחר ההוראות בסעיף "אם איבדת טבליה". אם אינך 
יכולה ליטול טבליה נוספת בתוך 3 שעות, השתמשי באמצעי מניעה 

נוסף כגון קונדום, במהלך 7 הימים הקרובים.
אם את חולה באופן ממושך או סובלת משלשול חמור, השתמשי באמצעי 

מניעה נוסף כגון קונדום במהלך המחלה ועד החלמתך.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

כאשר את מעוניינת להיכנס להיריון
אם את מתכננת להרות, מומלץ להשתמש באמצעי מניעה אחר לאחר 
הפסקת מיקרולוט עד קבלת הווסת. הרופא שלך יסתמך על תאריך 
קבלת הווסת הטבעי שלך לצורך ניבוי תאריך הלידה המשוער. עם זאת, 

לא יגרם נזק לך או לתינוקך אם תיכנסי להיריון מיד.
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם שהנך  	•

נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים אם הנך זקוקה להם.

תופעות לוואי 	)4
כמו לכל תרופה, השימוש במיקרולוט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשות. אל תבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבלי מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות - יש לפנות מיד לרופא אם הנך מרגישה 
אחד מהסימנים הבאים

סימנים של הימצאות קריש דם:
הופעת מיגרנה בפעם הראשונה, או החמרת מיגרנה או כאב ראש  	-

חמור או המופיע בתדירות גבוהה
כל הפרעה בראייה )כגון אובדן ראייה או ראייה מעורפלת( 	-

או  הטעם  הריח,  בחוש  בדיבור,  בשמיעה,  פתאומיים  שינויים  	-
המישוש

כאב או התנפחות של הרגליים 	-
כאב דמוי דקירה בזמן נשימה 	-
שיעול ללא סיבה הנראית לעין 	-
תחושה של כאב ולחץ בחזה 	-

תחושת חולשה או נימול בצד אחד של הגוף 	-
סחרחורת או עילפון 	-

סימנים של תגובה אלרגית חריפה למיקרולוט:
התנפחות הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון 	-

סימנים של סרטן השד כוללים:
הופעת גומה בעור 	-

שינויים בפטמה 	-
גושים שאת רואה או חשה 	-

סימנים של בעיות כבד חמורות כוללים:
כאב חמור בבטן העליונה 	-

הצהבת לובן העיניים )צהבת( 	-
דלקת של הכבד )הפטיטיס( 	-

גרד המופיע בכל הגוף 	-
אם מופיעה אצלך אחת מהתופעות המוזכרות מעלה, גשי מיד לרופא. 

ייתכן והוא יורה לך להפסיק ליטול מיקרולוט.

תופעות לוואי פחות חמורות
דימומים או הכתמות בין הופעת וסת 	-

היעדר וסת 	-
תגובות אלרגיה הכוללות צפצופים בנשימה, פריחה ואודם בעור 	-

מצבי רוח דכאוניים, איבוד עניין ביחסי מין 	-
כאבי ראש או מיגרנה 	-

סחרחורות 	-
בחילות או הקאות 	-

עליה או ירידה במשקל 	-
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או 
כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עלייך להתייעץ 

עם הרופא.

אם חל שינוי במחזור החודשי שלך
נשים מעטות חוות וסת לא סדירה, דימומים לא צפויים, הכתמות 
או היעדר וסת בעת השימוש במיקרולוט, במיוחד במהלך החודשים 
הראשונים של הטיפול. על פי רוב, שינויים אלה לא צריכים להדאיג ולא 
דורשים טיפול כלשהו. המשיכי ליטול מיקרולוט כרגיל. הבעיה אמורה 

להיפתר אחרי נטילה של כמה חפיסות.
ייתכן ויופיעו דימומים לא צפויים אם נטלת מיקרולוט בצורה לא סדירה, 

השתדלי ליטול את הטבליה בשעה קבועה כל יום.
דימומים לא סדירים עלולים להיגרם גם בגלל נטילה של תרופות 

אחרות.

היוועצי ברופא במקרים הבאים
אם מופיע דימום בין-ויסתי או הכתמות אשר: 	•

נמשכים יותר ממספר חודשים 	∘
התחילו אחרי שנטלת מיקרולוט זמן מה 	∘

נמשכים גם אחרי שהפסקת ליטול מיקרולוט 	∘
אם אינך מקבלת מחזור במשך 6 שבועות 	•

איך לאחסן את התרופה? 	)5
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  	•
מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. 

אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע  	•
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

החודש.
.25°C -יש לאחסן בטמפרטורה הנמוכה מ 	•

יש לאחסן באריזה המקורית. 	•
אין להשליך תרופות לאשפה. היוועצי ברוקח מה לעשות עם תרופות  	•

אשר אינך זקוקה להן. כך ניתן לשמור על הסביבה.

מידע נוסף 	)6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	•

 Lactose monohydrate, maize starch, povidone 25000, talc, 	
 magnesium stearate, sucrose, povidone 700000, macrogol 6000,
calcium carbonate, montanglycol wax.

כל טבליה מכילה 33.12 מ"ג לקטוז ו- 19.66 מ"ג סוכרוז. 	

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 	•
טבליות לבנות עגולות מצופות. 	

הטבליות מגיעות במגשיות )בליסטרים( באריזות של 35 טבליות. כל  	
אריזה מכילה בליסטר אחד או שלושה.

כל טבליה מסומנת ביום מימות השבוע. 	
ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים. 	

בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36, הוד השרון  	•
.45240

שם היצרן וכתובתו: באייר פארמה א.ג., ברלין, גרמניה. 	•
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: אפריל 2014. 	•

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	• 
135 07 31197 00
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Microlut®
Film-coated tablets
Each film-coated tablet contains:
Levonorgestrel 0.03 mg
Inactive ingredients and allergens: see section 6 “Further 
Information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed 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.

Essential information about the medicine
•	This medicine does not protect against sexually transmitted 

diseases (such as AIDS or chlamydia); only a condom helps with 
this.

•	This medicine is not appropriate for some patients, due to their 
medical condition. Please read the leaflet to ensure that Microlut 
is suitable for you.

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

•	To prevent pregnancy, it is important that you take Microlut as 
instructed and begin a new pack on time. Please make sure that 
you understand what you are supposed to do in case you forget 
a pill or if you think you are pregnant.

1)	 WHAT IS The MEDICINE INTENDED FOR?
Microlut is intended to prevent pregnancy.
Therapeutic group: Microlut belongs to a group of medicines called 
progestogen hormones and acts as a contraceptive in three ways: 
thickening of the cervical discharge, making penetration of sperm 
into the uterus more difficult, prevention of the thickening of the 
uterine walls, necessary for implantation of the egg, and in some 
patients, prevention of ovulation.

2)	B EFORE USING The MEDICINE
	 Do not use the medicine if:
•	you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of 

the other ingredients contained in the medicine. For the list of 
inactive ingredients, see section 6 “Further Information”.

•	you are pregnant or there is a chance you are pregnant.
•	you are suffering, or have suffered in the past, from acute liver 

disease and you have been told by your doctor that your liver 
function has still not returned to its normal level.

•	you are suffering, or have suffered in the past, from liver 
tumors.

•	you are suffering, or have suffered in the past, from cancer 
affected by sex hormones, such as certain types of breast 
cancer.

•	you are suffering from unexplained vaginal bleeding.
•	you are suffering from a blood system problem, including a blood 

clot in the legs (deep-vein thrombosis), in the lungs (pulmonary 
embolism), in the heart (heart attack), in the brain (stroke), or 
in other parts of the body.

•	you have severe diabetes that affects your blood vessels.
In such cases, taking Microlut may endanger your health.

If you are suffering from one of the above-mentioned conditions, or 
if you experience one of them for the first time, contact your doctor 
as soon as possible. In such cases, do not use Microlut, but rather, 
use another method of contraception.
Special warnings regarding use of the medicine
Before starting treatment, or in order to make a decision regarding 
continuation of treatment, it is important that you understand the 
advantages and disadvantages of taking Microlut. Although Microlut 
is suitable for most healthy women, it is not suitable for everyone.
Inform the doctor if you are suffering from the medical conditions 
or risk factors mentioned in this leaflet.

	Before treatment with Microlut, tell the doctor if you are 
suffering, or have suffered in the past, from the following diseases 
or conditions:
•	Diabetes
•	If you have had an ectopic pregnancy or impaired fallopian tube 

function in the past
•	Ovarian cysts
•	Yellowing of the skin (jaundice)
•	Persistent itching
•	Chloasma (pigmented spots on the skin, especially the face) – if 

so, avoid prolonged exposure to the sun or to ultraviolet rays.
Some of the conditions mentioned above may become worse when 
taking Microlut, or they may indicate that Microlut is not suitable 
for you.
Tell the doctor if one of the conditions or diseases mentioned above 
applies to you, or first occurred to you when taking Microlut, or you 
have had them in the past or they worsened during pregnancy or 
when taking another hormonal contraceptive, since the doctor may 
instruct you to stop using Microlut.

	The pill and blood clots
Use of Microlut may increase your risk of a blood clot (called 
thrombosis), especially during the first year of use.
A blood clot in the vein of the leg – deep venous thrombosis (DVT) – is 
not always serious. However, if the blood clot migrates in the veins 
and blocks one of the pulmonary arteries, chest pain, shortness of 
breath, collapse and even death, may occur. This condition is called 
a pulmonary embolism and is very rare.
In rare cases, blood clots can form in the blood vessels of the heart 
(consequently leading to a heart attack), or the brain (consequently 
leading to a stroke). In healthy women, the risk of having a heart 
attack or stroke is very low.
The risk of a blood clot increases:
•	With age
•	If you smoke
•	If you are severely obese
•	If you have diabetes
•	If you suffer from migraines
•	If you are immobile for a prolonged period of time, due to surgery, 

injury or a disease
•	If you, or one of your close family members suffered from blood 

clots
•	If you are suffering from varicose veins
Tell the doctor if any of the conditions listed above apply to you. 
Taking Microlut may add to the existing risk; Microlut may therefore 
not be suitable for you.

Signs indicating a blood clot:
•	Development of a migraine for the first time, worsening of a 

migraine, or development of severe or more frequent headaches
•	Sudden changes in vision (e.g., loss of eyesight and blurred vision)
•	Sudden changes in hearing, speech, sense of smell, taste or touch
•	Pain or swelling of the leg
•	Stabbing pain when breathing
•	Coughing for no obvious reason
•	Pain and tightness in the chest
•	Sudden weakness or numbness on one side of your body
•	Dizziness or fainting
Refer to the doctor as soon as possible. Stop using Microlut until 
instructed otherwise by the doctor. In the meantime, use a different 
contraceptive method, such as a condom.

	The pill and cancer
If you have breast cancer or have had it in the past, it is recommended 
that you will not use Microlut. Microlut slightly increases your risk 
of developing breast cancer. This increased risk persists for as long 
as you are taking Microlut, but returns to normal within 10 years of 
discontinuing use. Since breast cancer is rare among women below 
the age of 40, the additional cases diagnosed in women taking or 
who had recently taken Microlut were few. For example:
•	In 10,000 women who took progestogen-only pills, like Microlut, 

for up to 5 years and stopped taking it by the time they reached 
the age of 20, it is estimated that less than one additional case of 
breast cancer would be found up to 10 years afterwards, compared 
with the number of cases of breast cancer found in 10,000 women 
who had never taken the pill.

•	In 10,000 women who took progestogen-only pills, like Microlut, 
for up to 5 years and stopped taking it by the time they reached the 
age of 30, it is estimated that 2 or 3 extra cases of breast cancer 
would be found up to 10 years afterwards (in addition to the 44 
cases of breast cancer found in 10,000 women in this age group 
who had never taken the pill).

•	In 10,000 women who took progestogen-only pills, like Microlut, 
for up to 5 years and stopped using the pill by the time they 
reached the age of 40, it is estimated that approximately 10 extra 
cases of breast cancer would be found up to 10 years afterwards 
(in addition to 160 cases of breast cancer found in 10,000 women 
in this age group who had never taken the pill).

Your risk of developing breast cancer increases:
•	If you have a close relative (mother, sister or grandmother) who 

has had breast cancer.
•	If you are severely obese.
Refer to the doctor immediately if you notice changes in the breasts, 
such as dimples in the skin, nipple changes or if you notice or feel 
any lumps.
Taking Microlut has been associated with liver diseases, such as 
jaundice and non-cancerous liver tumors, but these are rare. Even 
more rarely, Microlut has also been associated with some forms of 
liver cancer in women who took the medicine for a long time.
Refer to the doctor immediately if you experience severe abdominal 
pain, or yellowing of the whites of the eyes (jaundice). You may need 
to stop using Microlut.

	If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional supplements, 
tell the doctor or pharmacist. It is especially important to inform 
the doctor or pharmacist if you are taking any of the following 
medicines that can impair the activity of Microlut:
•	Medicines for the treatment of epilepsy
•	Medicines for the treatment of AIDS
•	Aprepitant to treat severe vomiting
•	Bosentan to treat pulmonary hypertension
•	Griseofulvin to treat fungal infections
•	Certain antibiotics
•	Barbiturates given as sedatives
•	The St. John’s wort herb (Hypericum)
Microlut may affect the blood levels of other medicines, such as:
•	Ciclosporin (its blood levels may rise)
•	Lamotrigine (its blood levels may drop)
Microlut may also increase or decrease the effects of some 
anticoagulants (e.g., coumarins) or inhibit the anticoagulant effect 
of such types of medicine (e.g., phenindione).
If you are taking any of the medicines listed above, Microlut may not 
be suitable for you and you will need to use another contraceptive 
for some time. The doctor will tell you if this is necessary and for 
how long.
In addition, it is recommended that you check the leaflets of the 
medicines you are taking to see whether they can be taken in parallel 
to use of hormonal contraceptives.

	Use of the medicine and food
The medicine can be taken either on an empty stomach or with 
food.

	Pregnancy and breastfeeding
Do not take Microlut if you are pregnant.
If you think you may be pregnant, perform a pregnancy test before 
discontinuing use of the medicine.
If you became pregnant while using the medicine, stop taking it 
immediately and refer to the doctor.
No negative effect of use of Microlut on breast milk or on 
development of infants has been found.

	Driving and use of machinery
There is no known effect of Microlut on ability to drive and to operate 
machinery.

	Smoking
If you smoke, inform the doctor before commencing treatment 
with this medicine.
The risk of arterial thrombosis, associated with use of contraceptive 
pills, increases with age. This risk increases in women who smoke 
large quantities of cigarettes.

	Important information regarding some of the ingredients of 
the medicine
Microlut contains lactose and sucrose. If your doctor has told you 
that you have an intolerance to certain sugars, consult the doctor 
before commencing treatment with Microlut.

3)	 HOW SHOULD YOU USE The MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain.
•	The dosage and treatment regimen will be determined by the 

doctor only. The usual dosage is generally one tablet per day at a 
set time, for 35 days.

Do not exceed the recommended dose.

•	How to take
Swallow the tablet whole, with water, if necessary, every day at 
the same time.
Be sure that you never take the tablet more than 3 hours late, 
otherwise, the contraceptive efficacy of the tablet will be reduced.
Do not crush/halve/chew, so as not to damage the coating of the 
tablet.
Take one Microlut tablet each day for 35 days.
Each pack has 35 tablets; each tablet is labeled at the back of the 
tray with a day of the week.
Take the tablet at a set time each day. Take the first tablet labeled 
with the correct day of the week. Follow the direction of the arrows 
on the back of the tray and take one tablet each day until you have 
taken all 35 tablets.
Start the next pack the day after completing the previous pack, while 
continuing to take a tablet labeled with the correct day of the week. 
Always start a new pack on time.
Continue taking Microlut during your period, without a break 
between completion of one pack and starting of a new pack.
If you took Microlut correctly, you will always start a new pack on 
the same day of the week.
•	Starting use of Microlut
∘	First use or after a break
	 It is best to start taking Microlut on the first day of your period. 

In such cases, another method of contraception will not be 
required.

∘	Switching to Microlut after using another contraceptive
	 If you are currently taking a combined oral contraceptive: 

Start taking Microlut the day after your last active pill (discard 
the placebo pills or disregard the pill-free interval). Another 
method of contraception is not required.

	 Changing from another progestogen-only pill: You can start 
taking Microlut at any time without the loss of contraceptive 
protection.

	 Changing from a progestogen-only contraceptive method 
(implant, contraceptive injection): An additional non-
hormonal contraceptive (e.g., a condom) is not required if you 
start taking Microlut on the exact day that the next injection or 
implant is due.

∘	Starting Microlut after a miscarriage or abortion
	 If you have had a miscarriage or an abortion during the first 

three months of pregnancy, your doctor may tell you to start 
taking Microlut straight away, in which case another method 
of contraception will not be required.

∘	Using contraceptives after delivery
	 If you have recently had a baby, your doctor will advise you to 

start taking Microlut immediately after delivery. If you start 
taking Microlut later, you will need to use another method of 
contraception, such as a condom, during the first 7 days of 
use. If you have already had intercourse, you must rule out 
the possibility that you are pregnant before you start taking 
Microlut, or wait until your next period.

	 If you recently had a baby and you are breastfeeding, see in section 
2 “Pregnancy and breastfeeding” .

Tests and follow-up
Before commencing treatment with contraceptive pills, the doctor 
will ask you about your and your family’s medical history, will check 
your blood pressure and will rule out possibility of pregnancy. There 
may be a need for additional tests, such as a breast examination, 
but only if you need to have these tests done or if you have specific 
suspicions.
During the course of treatment, see your doctor for periodic  
check-ups, including a Pap smear.
Each month, check for changes in the breasts and nipples. Tell the 
doctor if you notice or feel any change, such as lumps or dimples 
in the skin.
Microlut may affect the results of certain blood tests; therefore, if 
you have to undergo a blood test, always inform the doctor that 
you are taking Microlut.
Before surgery, confirm that the doctor knows you are taking 
Microlut. You may be asked to stop taking the pill 4-6 weeks before 
the surgery. This is to reduce the risk of blood clots (see in section 
2 “The pill and blood clots” ). The doctor will tell you when you can 
start taking the pill again.
If you accidentally take too high a dosage
It is unlikely that taking more than one pill will cause harm, but you 
may experience nausea, vaginal bleeding or you may not feel well. 
Consult the doctor if you experience any of these signs.
If you took an overdose, or if a child accidentally swallowed the 
medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
•	If you are less than 3 hours late, take the tablet immediately. 

Keep taking the rest of the tablets at the usual time. This may mean 
taking two tablets in one day. Do not worry – the contraceptive 
efficacy of the medicine should not be reduced.

•	If you are more than 3 hours late, or you have missed more 
than one tablet, the contraceptive efficacy of the medicine may 
be reduced.
∘	Continue to take the rest of the tablets at the usual time.
∘	Use an additional contraceptive method, such as a condom, for 

the next 7 days.
If you forgot to take tablets from a pack and had intercourse in 
the week before the day you forgot, there is a possibility that you 
are pregnant. The more consecutive tablets you have missed, the 
higher the risk that the contraceptive efficacy of the medicine is 
decreased.
If you lost a pill
Choose one of the following options:
Take the last tablet of the pack in place of the tablet you lost. 
Continue taking the rest of the tablets on their appropriate days. 
When you start a new pack, the starting day will change and will 
be one day earlier than the previous pack.
Or, if you have an extra pack and do not want to change the starting 
day of your next pack, take a tablet from that extra pack. Continue 
taking the rest of the tablets from your current pack as usual. You 
can then keep the opened pack as a spare, in case you lose any 
more pills.
If you vomit or have diarrhea
If you vomit within two hours of taking the tablet, your body may 
not have absorbed the entire dose of the hormone, and you will 
therefore have to take another tablet as soon as possible. Follow 
the instructions in section “If you lost a tablet”. If you are not able 
to take another tablet within 3 hours, use an extra contraceptive 
method, such as a condom, for the next 7 days.
If you are persistently sick or have severe diarrhea, use an extra 
contraceptive method, such as a condom, during the illness and 
until you recover.
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.

When you want to become pregnant
If you are planning to become pregnant, it is best to use another 
method of contraception after stopping Microlut until you have a 
period. Your doctor will rely on the date of your natural period to 
predict the expected due date. However, it will not harm you or the 
baby if you get pregnant straight away.
•	Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 

each time you take medicine. Wear glasses if you need them.

4)	 SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of Microlut 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.
Severe side effects - refer to a doctor immediately if you experience 
any of the following signs
Signs of a blood clot:
-	 a migraine for the first time, or worsening of a migraine, or 

frequent or severe headache
-	 any eyesight disturbance (such as loss of vision or blurred 

vision)
-	 sudden changes in hearing, speech, sense of smell, taste or 

touch
-	 pain or swelling of the legs
-	 stabbing pain when breathing
-	 coughing for no apparent reason
-	 pain and tightness in the chest
-	 weakness or numbness in one side of the body
-	 dizziness or fainting
Signs of a severe allergic reaction to Microlut:
-	 swelling of the face, lips, mouth, tongue or throat
Signs of breast cancer include:
-	 dimpling of the skin
-	 changes in the nipple
-	 lumps that you see or feel
Signs of severe liver problems include:
-	 severe pain in your upper abdomen
-	 yellowing of the whites of the eyes (jaundice)
-	 inflammation of the liver (hepatitis)
-	 itching throughout the body
If any of the effects mentioned above occur, refer to the doctor 
immediately. The doctor may tell you to stop using Microlut.
Less serious side effects
-	 bleeding or spotting between periods
-	 absence of periods
-	 allergic reactions, including wheezing, rash and reddened skin
-	 depressive moods, loss of interest in sex
-	 headache or migraine
-	 dizziness
-	 nausea or vomiting
-	 weight gain or loss
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you 
are suffering from a side effect not listed in the leaflet, consult 
the doctor.
If your periods seems different
A few women have irregular periods, unexpected bleeding, spotting 
or no periods at all while they are taking Microlut, especially during 
the first few months of treatment. Normally, these changes are of 
no concern and require no treatment. Continue taking Microlut as 
usual. The problem should disappear after using a few packs.
Unexpected bleeding may occur if Microlut was taken irregularly; 
try to take the tablet at the same time every day.
Irregular bleeding may also be caused by other medicines.
Consult the doctor in the following cases
•	If you get breakthrough bleeding or spotting that:
∘	carries on for more than a few months
∘	began after you have been taking Microlut for a while
∘	carries on even after you have stopped taking Microlut

•	If you have not had a period for 6 weeks

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 of children and/or infants 
to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

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

•	Store at a temperature below 25°C.
•	Store in the original package.
•	Do not discard medicines in the waste bin. Consult the pharmacist 

as to how to dispose of medicines you no longer need. In this way, 
you will be protecting the environment.

6)	 FURTHER INFORMATION
•	In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
	 Lactose monohydrate, maize starch, povidone 25000, talc, 

magnesium stearate, sucrose, povidone 700000, macrogol 6000, 
calcium carbonate, montanglycol wax.

	 Each tablet contains 33.12 mg lactose and 19.66 mg sucrose.
•	What the medicine looks like and what are the contents of the 

package?
	 The tablets are white, round and film-coated.
	 The tablets are provided in trays (blisters) in packs of 35 tablets. 

Each pack contains one or three blisters.
	 Each tablet is labeled with a day of the week.
	 Not all pack sizes may be marketed.
•	Registration holder and address: Bayer Israel Ltd., 36 Hacharash 

St., Hod Hasharon 45240.
•	Manufacturer and address: Bayer Pharma AG, Berlin, Germany.
•	This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 

in April 2014.
•	Registration number of the medicine in the National Drug Registry 

of the Ministry of Health: 135 07 31197 00




