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

אמילי
גלולות

הרכב: 
כל גלולה מכילה:

Gestodene 	0.075 mg ג'סטודן	
Ethinylestradiol 	0.02 mg אתינילאסטרדיול	

שלי
גלולות

הרכב: 
כל גלולה מכילה:

Gestodene 	0.075 mg ג'סטודן	
Ethinylestradiol 	0.03 mg אתינילאסטרדיול	

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים - 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.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה הינה תכשיר למניעת הריון השייך לקבוצת תרופות המכונה “גלולות למניעת הריון".

כל גלולה מכילה שני הורמונים נקביים, אסטרוגן )אתינילאסטרדיול( ופרוגסטוגן )ג'סטודן(.
קבוצה תרפויטית: גלולות משולבות למניעת הריון, שילוב של אסטרוגן-פרוגסטוגן.

מספר דברים שחשוב לדעת על גלולות משולבות:
כאשר נוטלים אותן בצורה נכונה, גלולות משולבות הן אחת השיטות ההפיכות האמינות ביותר  	∙

למניעת הריון. 
גלולות משולבות עלולות להעלות מעט את הסיכון לפקקת )קרישי דם( בוורידים ובעורקים,  	∙

במיוחד בשנה הראשונה או לאחר הפסקה של 4 שבועות או יותר. 
עלייך להיות עירנית ולפנות לרופא במידה ואת חוששת כי את סובלת מתסמינים של קריש  	∙

דם )ראי תחת פסקה 2: “פקקת - קרישי דם"(.
שימוש בגלולות אינו מגן מפני הידבקות במחלות מין. 	∙

לפני השימוש בתרופה  	.2
לפני שאת מתחילה ליטול את התרופה עלייך לקרוא את המידע על פקקת )קרישי דם( המופיע 

מטה, חשוב במיוחד לקרוא את החלק של התסמינים של פקקת )ראי “פקקת - קרישי דם"(.
אם את נתונה באחד מהמצבים המפורטים מטה אין להשתמש בתרופה, אלא לפנות לרופא. 

הרופא ידון איתך על אמצעי מניעה אשר מתאימים יותר עבורך.

אין להשתמש בתרופה אם: 	
את בהריון או אם יש חשד להריון. 	∙

את מניקה. 	∙
ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה )אלרגיה(. 	∙

את סובלת או סבלת בעבר מקרישי דם בוורידים העמוקים של הרגליים )פקקת בווריד עמוק(,  	∙
מקרישי דם בריאות )תסחיף ריאתי( או באיברים אחרים.

את סובלת או סבלת בעבר מבעיות קרישה או ממחלה/הפרעה המשפיעה על קרישת הדם,  	∙
כגון: ליקויים בתפקוד פרוטאין C, חסר בפרוטאין S, חסר באנטיטרומבין III, מחלה תורשתית 

הנקראת פקטור V ליידן, תסמונת אנטי-פוספוליפידית. 
את עתידה לעבור ניתוח או להיות במצב של חוסר פעילות או חוסר תנועה ממושך )ראי  	∙

“פקקת - קרישי דם"(.
אין להשתמש בתרופה אם את סובלת או סבלת מהפרעות קצב לבביות, מבעיות במסתמי  	∙
הלב, מהתקף לב או משבץ, מתעוקת חזה )מצב הגורם לכאב חזק בחזה ויכול להיות סימן 
ראשוני להתקף לב(, מהתקף איסכמי חולף )מצב זמני בו יש תסמיני שבץ(, מהפרעות בכלי 

הדם בלב או במוח.
את סובלת מאחד או יותר מהמצבים הבאים אשר עלולים להעלות את הסיכון להיווצרות  	∙
קריש דם בעורקים: סוכרת חמורה עם נזק לכלי דם, יתר לחץ דם, רמות גבוהות של שומנים 

בדם )כולסטרול או טריגליצרידים( או ממצב של יתר הומוציסטאין.
את סובלת או סבלת בעבר מ“מיגרנה עם אאורה" )סוג של מיגרנה(. 	∙

את סובלת או סבלת בעבר מגידולים בכבד )ממאירים או שפירים(. 	∙
את סובלת ממחלת כבד ותפקוד הכבד עדיין לקוי.  	∙

את סובלת או סבלת בעבר מסרטן באברי המין )רחם, צוואר הרחם, נרתיק(. 	∙
את חולה בסרטן השד או שיש חשד למחלה. 	∙

את סובלת מדימום חריג מהנרתיק. 	∙
את סובלת או סבלת בעבר מדלקת הלבלב )פנקריאטיטיס(. 	∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני התחלת הטיפול, הרופא יבדוק אותך ויתשאל אותך על מצבך הרפואי וההיסטוריה הרפואית 
של קרובי משפחתך. הרופא ימדוד את לחץ הדם שלך ויבצע בדיקה כללית וגניקולוגית מקיפה 

)כולל השדיים( ויוודא שאינך בהריון. ייתכן ויבצע בדיקות נוספות.
עלון זה מכיל מידע אודות מצבים שונים בהם אין להמשיך את הטיפול בגלולה, או מצבים בהם 
פעילות הגלולה )ההגנה מפני הריון( עלולה לרדת. במצבים אלו יש להימנע מקיום יחסי מין או 
להשתמש באמצעי מניעה נוסף שאינו הורמונלי, לדוגמה קונדום. אין להסתמך על שיטות כגון 
מדידת טמפרטורת הגוף או “שיטת הימים הבטוחים" למניעת הריון, מכיוון שהגלולה משנה 

את התנודות החודשיות בטמפרטורת הגוף והפרשות צוואר הרחם.
אם השתמשת באמצעי מניעה הורמונליים אחרים או אם את מתחילה לקחת את הגלולות  	∙

מוקדם לאחר לידה או הפלה, עלייך להתייעץ תחילה עם הרופא.
אם במקרים יוצאים מן הכלל לא מופיע דימום במשך ימי ההפסקה, יש להיוועץ ברופא. 	∙

במשך החודשים הראשונים לטיפול בתרופה יכולים להופיע דימומים בלתי צפויים )דימומים  	∙
שאינם במהלך שבוע ההפסקה(. במידה ודימום זה נמשך מעבר לחודשים ספורים, או אם 

הוא מופיע לאחר מספר חודשי שימוש, יש להיוועץ ברופא.
אם את רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עלייך להודיע על כך לרופא לפני נטילת  	∙

הגלולות. 
כמו יתר הגלולות למניעת הריון, "אמילי" ו"שלי" אינן מונעות הדבקות במחלת האיידס 

)HIV( ובמחלות מין אחרות!

יש לפנות לטיפול רפואי מיד: 	
אם הבחנת בתסמינים אפשריים לקריש דם היכולים להעיד על כך שאת סובלת מקריש  	∙
דם ברגל )כלומר מפקקת בווריד עמוק(, מקריש דם בריאה )תסחיף ריאתי(, מהתקף 

לב או משבץ )ראי בהמשך "פקקת - קרישי דם"(.

למידע על תסמינים אלו קראי “איך לזהות תסמינים של קריש דם?" בהמשך העלון.

אם את סובלת מאחת או יותר מהתופעות הבאות, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת  	
הטיפול.

כמו כן, אם אחת או יותר מהתופעות הבאות מתפתחת או מחמירה בתקופת הטיפול 
באמילי/שלי, יש להיוועץ ברופא מיד:

מחלת קרוהן או קוליטיס כיבית )מחלה כרונית של המעי(. 	∙
זאבת אדמנתית מערכתית )מחלה המשפיעה על מערכת החיסון(. 	∙

תסמונת המוליטית אורמית )הפרעה במערכת קרישת הדם הגורמת לכשל כלייתי(. 	∙
אנמיה חרמשית )מחלה תורשתית של כדוריות הדם האדומות(. 	∙

רמות גבוהות של שומנים בדם )היפרטריגליצרידמיה( או היסטוריה משפחתית של מצב זה.  	∙
היפרטריגליצרידמיה קשורה לסיכון מוגבר לחלות בדלקת בלבלב.

לפני ניתוח או אם הנך עתידה להיות במצב של חוסר פעילות או חוסר תנועה ממושך )ראי  	∙
“פקקת - קרישי דם"(. 

דלקת בוורידים מתחת לעור )פקקת בוורידים שטחיים(. 	∙
דליות. 	∙

קשריות )נודולות( בשד, מחלת שד פיברוציסטית, צילום רנטגן לא תקין של השד או ממוגרפיה  	∙
לא תקינה.

מיגרנות, כאבי ראש חמורים או אפילפסיה. 	∙
דיכאון. 	∙

מחלת כיס המרה, לב או כליות. 	∙
סוכרת. 	∙

יתר לחץ דם. 	∙
מחלת פורפיריה. 	∙

כלואזמה - הופעת כתמים חומים על הפנים והגוף )כפי שעשוי להתרחש במהלך הריון(. 	∙
שרירן )מיומה( ברחם. 	∙
רגישות לעדשות מגע. 	∙

הפרעות בראייה. 	∙
סידנהמס כוריאה )Sydenham’s Chorea( - הפרעה עצבית הגורמת לתנועות גוף פתאומיות. 	∙

 Pemphigoid ונקראת  בהריון  המופיעה  עור  )מחלת  העור  גבי  על  שלפוחיות  הופעת  	∙
.)gestationis

 .)Otosclerosis( איבוד שמיעה כתוצאה מטרשת האוזן 	∙
מחסור בסידן המלווה בעוויתות שרירים. 	∙

דלקת בוורידים )פלביטיס(. 	∙
נפיחות בפנים, בעיניים, בפה או קשיי נשימה. 	∙

בעיות כבד. 	∙
אם את לאחר לידה הנך בסיכון מוגבר להיווצרות קריש דם. עלייך לשאול את הרופא מתי תוכלי  	∙

לשוב ולהשתמש בגלולה. 

פקקת - קרישי דם 	
השימוש בגלולה משולבת כגון אמילי או שלי מעלה את הסיכון להתפתחות של קריש דם 
בהשוואה לסיכון בנשים שלא נוטלות גלולות. במקרים נדירים קריש דם יכול לגרום לחסימה של 

כלי דם ולגרום לבעיות חמורות.
קריש דם יכול להתפתח:
בוורידים )פקקת ורידים( 	∙

בעורקים )פקקת עורקים( 	∙
ההחלמה מקריש דם לא תמיד מלאה. במקרים נדירים, עלולים להישאר סימנים חמורים או 

במקרים נדירים מאוד זה יכול להיות קטלני.

חשוב לזכור שהסיכון הכללי להתפתחות קריש דם מזיק בשל השימוש ב"אמילי" או 
"שלי" הינו קטן.

איך לזהות תסמינים של קריש דם?
פני לרופא בדחיפות במידה ואת מבחינה באחד או יותר מהתסמינים הבאים:

עלול להעיד על: האם את חשה באחד או יותר מהסימנים הבאים? 
נפיחות באחת הרגליים או לאורך וריד ברגל או בכף הרגל במיוחד 

כאשר זה מלווה ב: 
כאב או רגישות ברגל אשר עלולים לבוא לידי ביטוי רק בעמידה  	∙

או הליכה 
תחושת חמימות ברגל  	∙

שינויים בצבע הרגל )אדום, חיוור או כחול( 	∙

פקקת בווריד עמוק 

קושי פתאומי ולא מוסבר בנשימה או נשימה מהירה  	∙
שיעול פתאומי ללא סיבה אשר עלול להיות דמי  	∙

כאב חד בחזה אשר עלול להתגבר עם נשימה עמוקה  	∙
תחושת עילפון או סחרחורות  	∙

דופק מהיר או לא סדיר  	∙
כאב עז בבטן  	∙

חלק מהסימנים כגון: שיעול או קושי בנשימה עלולים להיתפס 
בטעות כסימנים למצב קל )כגון זיהום במערכת הנשימה, התקררות(, 

לכן אם אינך בטוחה, פני לרופא.

תסחיף ריאתי 

איבוד ראייה מידי  	∙
טשטוש ראייה ללא כאב אשר יכול להתפתח לאיבוד ראייה  	∙

סימנים אלו יופיעו לרוב בעין אחת.
פקקת בכלי דם של העין

תחושת כאב, חוסר נוחות או כבדות בחזה  	∙
תחושת לחץ/מלאות בחזה, בזרוע או מתחת לעצם החזה  	∙

תחושת מלאות, קושי בעיכול או תחושת חנק  	∙
חוסר נוחות בחלק העליון של הגוף המלווה בהקרנה לגב, ללסת,  	∙

לגרון, לזרוע ולבטן 
הזעה, בחילות, הקאות או סחרחורות  	∙

חולשה קיצונית, חרדה או קוצר נשימה  	∙
דופק מהיר או לא סדיר  	∙

התקף לב 

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

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

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

כאב ראש חמור או ממושך המופיע בפתאומיות ללא סיבה  	∙
ידועה 

אובדן הכרה או עילפון עם או ללא פירכוס  	∙
לעיתים התסמינים של שבץ יכולים להיות קצרים מאוד עם החלמה 
מלאה כמעט מידית, אבל עלייך לפנות בדחיפות לטיפול רפואי 

בכל מקרה עקב הסיכון לשבץ נוסף. 

שבץ 

נפיחות וכיחלון קל בגפיים  	∙
כאב חריף בבטן  	∙

חסימה של כלי דם על-ידי 
קריש דם

פקקת ורידים 	
מה יכול לקרות אם נוצר קריש דם בווריד?

השימוש בגלולה משולבת קשור לעלייה בסיכון להתפתחות קרישי דם בוורידים )פקקת  	∙
ורידים( אך תופעת לוואי זו נדירה. הסיכון גבוה יותר במהלך השנה הראשונה לשימוש בגלולות 

משולבות.
אם קריש דם התפתח בווריד ברגל או בכף הרגל הוא עלול לגרום לפקקת בווריד עמוק. 	∙

אם קריש דם נע מהרגל לריאה הוא עלול לגרום לתסחיף ריאתי. 	∙
במקרים נדירים מאוד קריש דם עלול להיווצר באיבר אחר, למשל בעין )פקקת בכלי דם עיני(. 	∙

מתי הסיכון להתפתחות קריש דם ורידי הוא הגבוה ביותר?
הסיכון הגבוה ביותר להתפתחות קריש דם בווריד הינו במהלך השנה הראשונה לנטילת גלולה 

משולבת בפעם הראשונה.
הסיכון עלול להיות גבוה גם כאשר את חוזרת ליטול גלולה משולבת )תכשיר זהה לזה שלקחת 

בעבר או אחר( לאחר הפסקה של 4 שבועות או יותר.
לאחר השנה הראשונה, הסיכון יורד אך תמיד יהיה מעט גבוה בהשוואה למצב בו לא היית נוטלת 
גלולה משולבת. כאשר מפסיקים ליטול את הגלולה הסיכון להתפתחות קרישי דם חוזר למצב 

נורמלי תוך מספר שבועות.

מה הסיכון להתפתחות קריש דם?
הסיכון תלוי בנטייה הטבעית של הגוף שלך לפתח פקקת ורידית ובסוג הגלולה המשולבת שאת 
נוטלת. הסיכון הכולל לקריש דם ברגל או בריאה )פקקת וריד עמוק או תסחיף ריאתי( בשימוש 

עם אמילי/שלי הוא נמוך.
מתוך כל 10,000 נשים אשר לא נוטלות גלולה משולבת ואינן בהריון, כשתי נשים יפתחו קריש  	∙

דם בשנה.
מתוך כל 10,000 נשים אשר נוטלות גלולה משולבת אשר מכילה לבונורגסטרל, נורתיסטרון  	∙

או נורגסטימאט, כ- 5-7 נשים יפתחו קריש דם בשנה.
מתוך כל 10,000 נשים אשר נוטלות גלולה משולבת אשר מכילה ג'סטודן כגון אמילי/שלי,  	∙

כ- 9-12 נשים יפתחו קריש דם בשנה.

הסיכון לפתח קריש דם בשנה
נשים אשר אינן נוטלות אמצעי מניעה הורמונלי 

משולב )גלולה/מדבקה/טבעת( ואינן בהריון
כ- 2 נשים מתוך 10,000 נשים

נשים אשר נוטלות גלולה משולבת אשר מכילה 
לבונורגסטרל, נורתיסטרון או נורגסטימאט

כ- 5-7 נשים מתוך 10,000 נשים

נשים אשר נוטלות אמילי/שלי )גלולה משולבת 
אשר מכילה ג'סטודן(

כ- 9-12 נשים מתוך 10,000 נשים

הסיכון האישי לפתח קריש דם תלוי גם בהיסטוריה הרפואית שלך. המצבים הבאים עלולים 
להעלות את הסיכון להיווצרות קריש דם בוורידים:

עלייה בגיל )במיוחד מעל גיל 35(.  	∙
.)BMI>30( השמנת יתר 	∙

אם אחד מקרובי המשפחה שלך )קרבה מדרגה ראשונה( סבל בגיל צעיר )מתחת לגיל 50(  	∙
מקריש דם ברגל, בריאה או באיבר אחר. במקרה כזה ייתכן ואת סובלת מבעיה תורשתית 

במערכת קרישת הדם.
אם הנך במצב של חוסר תנועה ממושך כתוצאה מניתוח, ממחלה או מטראומה, יש להפסיק  	∙
ליטול את הגלולה. היוועצי ברופא שלך מתי עלייך להפסיק ליטול את הגלולה, ומתי את יכולה 
להתחיל ליטול שוב. אין לקחת את הגלולה למשך שבועיים לאחר ניתוח או מנוחה במיטה, 
וזאת מכיוון שהסיכון לפקקת עולה לאחר ניתוחים, חוסר פעילות או חוסר ניידות ממושכת, 

פציעות ושברים.
לאחר הפלה בטרימסטר השני. 	∙

מספר שבועות לאחר לידה. 	∙
טיסה )מעל 4 שעות( עלולה להגביר את הסיכון באופן זמני, במיוחד אם ישנם מצבי סיכון  	∙

נוספים.
הסיכון להיווצרות קריש דם גדל ככל שיש יותר מצבים מסכנים רלוונטים עבורך.

חשוב לציין בפני הרופא אם אחד מהמצבים המוזכרים מעלה רלוונטי עבורך אפילו אם אינך 
בטוחה. ייתכן והרופא שלך יחליט כי יש להפסיק ליטול את הגלולה אמילי/שלי.

ספרי לרופא שלך אם אחד או יותר מהמצבים המוזכרים מעלה משתנה עבורך )לדוגמא: קרוב 
משפחה מדרגה ראשונה חווה פקקת ללא סיבה ידועה, אם השמנת מאוד וכו'(.

פקקת עורקים 	
מה יכול לקרות אם נוצר קריש דם בעורק?

כמו קריש דם בווריד, קריש דם בעורק עלול לגרום לבעיות חמורות, כגון: התקף לב או שבץ.
חשוב לציין כי הסיכון להתקף לב או שבץ כתוצאה מנטילת “אמילי" או “שלי" נמוך מאוד אך הוא 

עלול לעלות כתוצאה מהמצבים המפורטים מטה.

המצבים הבאים עלולים להעלות את הסיכון להיווצרות קריש דם בעורקים:
עלייה בגיל )במיוחד מעל גיל 35(.  	∙

עישון. מומלץ להפסיק לעשן כאשר נוטלים אמצעי למניעת הריון הורמונלי כגון אמילי/שלי. אם  	∙
אינך מצליחה להפסיק לעשן וגילך מעל 35 ייתכן והרופא ייעץ לך להשתמש באמצעי מניעה 

מסוג אחר.
השמנת יתר. 	∙

אם אחד מקרובי המשפחה שלך )קרבה מדרגה ראשונה( סבל בגיל צעיר )מתחת לגיל 50(  	∙
מהתקף לב או משבץ. במקרה כזה ייתכן ואת בסיכון גבוה להתקף לב או שבץ. אם הנך סובלת 

מיתר לחץ דם שלא נשלט על-ידי טיפול תרופתי.
אם את או קרוב משפחה מדרגה ראשונה סובלים מרמת שומנים גבוהה בדם )כולסטרול או  	∙

טריגליצרידים(.
מיגרנה - נשים הסובלות ממיגרנות )בעיקר בלווי אאורה( עלולות להיות בסיכון גבוה גם לשבץ. 	∙

סוכרת. 	∙
הפרעות במערכת הלב ו/או הדם )לדוגמה בעיות מסתמים, הפרעות קצב(. 	∙

אם את סובלת מיותר מאחד מהמצבים האלו או אם אחד מהמצבים חמור במיוחד, הסיכון 
להיווצרות קריש דם עלול להיות אף גבוה יותר.

ספרי לרופא שלך אם אחד או יותר מהמצבים המוזכרים מעלה משתנה עבורך באמילי/שלי 
)למשל אם התחלת לעשן, אם קרוב משפחה מדרגה ראשונה חווה פקקת ללא סיבה ידועה או 

אם השמנת מאוד(.

גלולות למניעת הריון וסרטן: 
סרטן השד שכיח מעט יותר אצל נשים שנוטלות גלולות לעומת נשים שאינן נוטלות גלולות.  	∙
עלייה קטנה זו במספר האבחונים של סרטן השד נעלמת בהדרגה במשך 10 שנים לאחר 

הפסקת נטילת הגלולות.
לא ברור אם הגלולה גורמת לסרטן השד. ייתכן ונשים שנוטלות גלולות נבדקות לעיתים קרובות  	∙

יותר כך שהמחלה מתגלית מוקדם יותר.
יש מחקרים המעידים על עליית הסיכון לסרטן צוואר הרחם אצל נשים הנוטלות גלולות לתקופה  	∙

ממושכת, אך לא ברור אם העלייה בסיכון תלויה בגלולה.
דיווחים על גידולים שפירים או ממאירים בכבד אצל נשים שנוטלות גלולות הינם נדירים. יש  	∙

לפנות לרופא אם את חשה בכאב בטן פתאומי חריף.

אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי  	
תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח. במקרים מסוימים, הרופא או הרוקח ייעצו לך להשתמש 

באמצעי מניעה נוסף )לדוגמה קונדום( לתקופה מסוימת.
תרופות מסוימות עלולות להקטין את יעילות הגלולה במניעת הריון או לגרום לדימום חריג ומחזור 

לא סדיר, יש ליידע את הרופא או הרוקח במיוחד אם את לוקחת:
תרופות הגורמות לקיצור זמן המעבר של מזון במערכת העיכול 	∙

C תרופה לטיפול באיידס או בהפטיטיס 	∙
תרופה לטיפול באפילפסיה )פניתואין, פרימידון, טופירמאט, קרבמזפין או אוקסקרבזפין( 	∙

תרופה לטיפול בזיהומים )גריזופולבין, ריפמפיצין או ריפאבוטין( 	∙
אנטיביוטיקה )לדוגמה אנטיביוטיקה ממשפחת הפניצילינים ]אמפיצילין[ או הטטרציקלינים( 	∙

תרופה לטיפול בהפרעות שינה )מודפיניל( 	∙
תרופות להרגעה ושינה )ברביטורטים( 	∙

תרופה לשיכוך כאבים והורדת חום )פנילבוטאזון( 	∙
תרופה קורטיקוסטרואידית )דקסאמטאזון( 	∙

)St. John’s wort( תכשיר המכיל את הצמח היפריקום לטיפול בדיכאון 	∙
תרופות מסוימות עלולות לגרום לרמות גבוהות של התרופה בדם. לדוגמה: 

אטורבסטטין להורדת כולסטרול 	∙
ויטמין C )חומצה אסקורבית( 	∙

פראצטמול לשיכוך כאבים והורדת חום 	∙
אינדינוויר לטיפול באיידס 	∙

פלוקונזול )לטיפול בפטריות( 	∙
טרולינדומיצין )אנטיביוטיקה ממשפחת המקרולידים(, עלול להגדיל את הסיכון לחסימת מרה  	∙

 )intrahepatic cholestasis( תוך כבדית

כמו כן, הגלולה עלולה להשפיע על פעילות תרופות נוספות המתפרקות בכבד, ולהגביר את 
הסיכון לאי יעילות ותופעות לוואי. לדוגמה:

לאמוטריג'ין )לטיפול באפילפסיה( 	∙
ציקלוספורין )לדיכוי מערכת החיסון( 	∙

תיאופילין )לטיפול באסתמה( 	∙
קורטיקוסטרואידים 	∙

פלונאריזין )לטיפול במיגרנות(, עלול להגדיל את הסיכון לגלקטוראה )יצירת חלב בשד ללא קשר  	∙
ללידה או להנקה(

כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, יש להיוועץ ברופא או 
ברוקח לפני נטילה של תרופה נוספת בתקופת השימוש באמילי/שלי.

הריון 	
אין להשתמש בתרופה אם את בהריון או כאשר קיים חשש להריון.

אם את מגלה שאת בהריון בתקופת השימוש בגלולה, יש להפסיק את הטיפול ולפנות לרופא. 
השתמשי באמצעי מניעה לא הורמונלי, לדוגמה קונדום, עד לאישור ההריון באופן סופי.

אם את מתכננת הריון, יש להיוועץ ברופא.

הנקה 	
אם את מניקה, אין להשתמש באמילי/שלי.

אם ברצונך להניק ולקחת גלולות למניעת הריון, הרופא ימליץ לך ליטול גלולות מסוג אחר 
המתאימות להנקה.

עישון 	
אם את מעשנת - דווחי על כך לרופא לפני תחילת הטיפול בגלולה זו.

הסיכון לפקקת עורקים ולתופעות לוואי רציניות הקשורות בלב ובכלי הדם המעורבות בנטילת 
גלולות עולה עם הגיל. סיכון זה עולה בנשים המעשנות כמות גדולה של סיגריות )מ- 15 סיגריות 
ומעלה ביום(, במיוחד אם הן מעל גיל 35. אי לכך, מומלץ לא לעשן בזמן השימוש בגלולות 

למניעת הריון.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 	
התרופה מכילה סוכר!

תרופה זו מכילה לקטוז וסוכרוז. אם את סובלת מאי-סבילות לסוכרים מסוימים יש להיוועץ 
ברופא טרם שימוש.

כיצד תשתמשי בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. אם אינך בטוחה לגבי הוראות השימוש עלייך להתייעץ 

עם הרופא או הרוקח.
המינון המקובל בהיעדר הוראה אחרת מהרופא הינו: גלולה אחת מדי יום בשעה קבועה, מהיום 

הראשון לווסת ובמשך 21 ימים רצופים ולאחר מכן הפסקה בת 7 ימים בנטילת הגלולות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

האריזה עוצבה על מנת לסייע לך לקחת את הגלולה במועד. כל מגשית )בליסטר( מכילה 21 
גלולות.

מינון והוראות שימוש:
המתיני לתחילת המחזור הבא. 	∙

יש ליטול את הגלולה הראשונה ביום הראשון של המחזור )ביום הראשון של דימום הווסת(. 	∙
קחי את הגלולה הראשונה מהמגשית בהתאם ליום המתאים של השבוע )לדוגמא: שני - היום  	

השני בשבוע(, בלעי אותה בשלמותה עם מעט מים. לא ניתן לכתוש או לחצות את הגלולה.
המשיכי בנטילת הגלולות עם כיוון החיצים עד סיום המגשית. 	∙

אין זה משנה באיזו שעה משעות היום את נוטלת את הגלולה, אולם אם בחרת מועד מסוים  	∙
)נניח לאחר ארוחת הבוקר או ארוחת הערב( התמידי בו יום-יום.

לאחר שסיימת ליטול את כל 21 הגלולות במגשית, עשי הפסקה בת 7 ימים.  	∙
דימום מתחיל בדרך כלל ביום השני-שלישי להפסקה )לאחר נטילת הגלולה האחרונה במגשית(  	∙

ואינו מסתיים לפני התחלת השימוש במגשית הבאה. 
כיצד תמשיכי? לאחר הפסקה בת 7 ימים, התחילי במגשית הבאה ביום השמיני )בין אם  	∙

נפסק הדימום או לא(. באופן זה נטילת כל מגשית תתחיל תמיד באותו היום בשבוע.

שימוש בחפיסה בפעם הראשונה כאשר בחודש האחרון לא השתמשת באמצעי מניעה 
הורמונליים:

קחי את הגלולה הראשונה ביום הראשון של הווסת )ביום בו מתחיל הדימום(. 
אין צורך להשתמש באמצעי מניעה נוספים בתקופת ההפסקה של 7 הימים, בתנאי שנטלת את כל 

21 הגלולות באופן עקבי מהיום הראשון לווסת, ובתנאי שתתחילי את המגשית הבאה בזמן.
אם לא התחלת בנטילת "אמילי" או "שלי" ביום הראשון לווסת, השתמשי באמצעי מניעה 

נוסף )כגון קונדום( במשך שבעת הימים הראשונים לנטילת המגשית הראשונה.

שימוש לאחר הפלה טבעית או מלאכותית שהתרחשה בטרימסטר הראשון:
היוועצי ברופא לגבי נטילת “אמילי" או “שלי" לאחר הפלה טבעית או מלאכותית. 	∙

ניתן להתחיל ליטול גלולה למניעת הריון מיד לאחר הפלה טבעית או מלאכותית שהתרחשה  	∙
בטרימסטר הראשון.

שימוש לאחר הפלה מלאכותית בטרימסטר השני של ההריון או לאחר לידה: 
היוועצי ברופא לגבי נטילת הגלולה לאחר לידה או הפלה מלאכותית בטרימסטר השני של  	∙

ההריון.
היות ופרק הזמן המיידי לאחר לידה או הפלה מלווה בסיכון גבוה יותר להיווצרות קרישי דם, יש  	∙
להתחיל ליטול את הגלולה רק לאחר שחלפו 28 ימים מההפלה בטרימסטר השני או מהלידה, 

ובתנאי שהלידה חלפה ללא סיבוכים, שאת אינך מניקה ואת מתפקדת בניידות מלאה.
יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף, לא הורמונלי )לדוגמה קונדום( כגיבוי ל- 7 הימים הראשונים  	∙

של נטילת הגלולה.
אם קיימת יחסי מין לא מוגנים לאחר הלידה/הפלה, המתיני עד קבלת הווסת הבאה.  	∙

אין להשתמש באמילי/שלי באם את מניקה. 	∙
מעבר מגלולות אחרות לאמילי/שלי - יש להיוועץ ברופא:

במקרה של שינוי מגלולה משולבת המיועדת ל- 21 יום )אסטרוגן-פרוגסטרון( לגלולות אמילי/ 	∙
שלי, יש ליטול את גלולת אמילי/שלי ביום שלמחרת סיום נטילת סדרת הגלולות הקודמת.

במקרה של שינוי מגלולה משולבת המיועדת ל- 28 יום )אסטרוגן-פרוגסטרון( לגלולות אמילי/ 	∙
שלי, התחילי לקחת את גלולת אמילי/שלי ביום שלאחר נטילת הגלולה הפעילה של הגלולה 

הקודמת. אם אינך בטוחה מהי הגלולה הפעילה היוועצי ברופא או ברוקח.
בכל אחד משני המקרים לא צפוי דימום עד לסיום המגשית הראשונה של אמילי/שלי. אין צורך  	∙

באמצעי מניעה נוספים במקרים אלו.

מעבר מגלולה המכילה פרוגסטרון בלבד לאמילי/שלי:
את יכולה להפסיק את נטילת הגלולה )המכילה פרוגסטרון בלבד( ביום כלשהו ולהתחיל ליטול  	∙

אמילי/שלי ביום שלמחרת באותה שעה.
השתמשי באמצעי מניעה נוסף )לדוגמה קונדום( במשך שבעת הימים הראשונים לנטילת  	∙

המגשית הראשונה.

מעבר מאמצעי מניעה מוזרקים או מושתלים:
ניתן להתחיל שימוש באמילי/שלי ביום הוצאת השתל או ביום בו אמורה להינתן הזריקה  	∙

הבאה. 
השתמשי באמצעי מניעה נוסף )לדוגמה קונדום( במשך שבעת הימים הראשונים לנטילת  	∙

המגשית הראשונה.

אם לא מופיע דימום לאחר סיום המגשית:
ימי ההפסקה, מבלי להפסיק את מהלך נטילת  פני לרופא אם לא מופיע דימום במשך 

הגלולות.
אם נטלת את כל הגלולות לפי ההוראות, לא סבלת מהקאות או משלשולים חריפים ולא לקחת 

תרופות אחרות, סביר להניח שאינך בהריון.
בכל מקרה עלייך לוודא שאינך בהריון לפני נטילת החפיסה הבאה. 

אם שכחת ליטול את הגלולה היומית:
אם שכחת ליטול גלולה, יש סיכון שתיכנסי להריון.

אם עברו פחות מ- 12 שעות מהמועד בו היה עלייך ליטול גלולה, קחי גלולה מיד כשנזכרת, 
והמשיכי לקחת את הגלולות הבאות כרגיל.

אם עברו יותר מ- 12 שעות מהמועד בו היית אמורה ליטול גלולה, יש סיכון שתיכנסי 
להריון, ולכן:

קחי את הגלולה האחרונה ששכחת מיד כשנזכרת והמשיכי לקחת את שאר הגלולות כרגיל,  	∙
אפילו אם המשמעות היא נטילה של 2 גלולות באותו יום. 

המשיכי ליטול “אמילי" או “שלי" עד לסיום המגשית.  	∙
בנוסף, יש להשתמש באמצעי מניעה נוסף )כגון קונדום, קוטל זרע וכו'( במשך 7 הימים  	∙

הבאים. 
אם 7 הימים בהם נדרש שימוש באמצעי מניעה נוסף, נמשכים מעבר ליום בו את נוטלת  	∙
את הגלולה האחרונה במגשית הנוכחית, התחילי את המגשית הבאה למחרת נטילת הגלולה 
האחרונה של המגשית הנוכחית )כלומר ללא הפסקה(. במקרה זה תקבלי את הווסת רק בסיום 
המגשית השנייה. אם אינך מקבלת את הווסת בסיום המגשית השנייה יש לפנות לרופא מיד, 

לפני תחילת השימוש במגשית חדשה.

אם את סובלת מהקאה או משלשול:
ייתכן שהגלולה לא תעבוד אם השלשולים או ההקאות מופיעים תוך 4 שעות מנטילת הגלולה,  	∙
לכן יש ליטול גלולה נוספת ממגשית רזרבית בהקדם האפשרי )בדומה למצב בו נשכחה הגלולה 

היומית(.
אם ההקאות או השלשולים מופיעים לאחר יותר מ- 4 שעות מנטילת הגלולה, המשיכי בנטילת  	∙
“אמילי" או “שלי" כרגיל, אך זכרי כי את עלולה להיות לא מוגנת מכניסה להריון מהופעת 
השלשולים או ההקאות. לכן השתמשי באמצעי מניעה נוסף )כגון קונדום( במהלך תקופה זו, 

עד לתחילת השימוש במגשית הבאה.

בדיקות מעקב ומבחני מעבדה:
בזמן השימוש בתרופה עלייך לעבור בדיקות רפואיות: בדיקות תפקודי כבד.  	∙

אם את נוטלת את התכשיר לתקופה ממושכת, עלייך לבקר אצל רופאך כל שישה חודשים  	∙
לשם בדיקה גניקולוגית שגרתית, כנהוג בשימוש ממושך בתכשירים הורמונליים.

לפני ביצוע בדיקות דם יש להודיע לרופא שאת נוטלת גלולה למניעת הריון מאחר והתכשיר  	∙
עלול להשפיע על תוצאות הבדיקות.

אם את מבקרת אצל רופא או במרפאה מכל סיבה שהיא, דווחי לו על נטילת גלולות למניעת 
הריון.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:
מינון יתר עלול לגרום לתופעות במערכת העיכול )לדוגמה בחילות, הקאות, כאבי בטן(, רגישות 

בשדיים, סחרחורת, ישנוניות, עייפות, דימום מהנרתיק. 

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד לחדר מיון של בית חולים, 
והביאי אריזת התרופה איתך. אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא!

אם ברצונך להפסיק ליטול את התרופה:
את יכולה להפסיק את השימוש ב"שלי" או ב"אמילי" בכל עת. אם אינך מעוניינת להיכנס להריון, 

התייעצי עם רופא לגבי אמצעי מניעה יעילים אחרים.

אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם שאת לוקחת תרופה. הרכבי משקפיים 
אם את זקוקה להם.

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש ב"שלי" או ב"אמילי" עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. 

אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן.
אם את סובלת מתופעת לוואי, במיוחד אם היא חמורה או מתמשכת או אם הנך חשה בשינוי 

כלשהו בבריאותך ואת חוששת שייתכן והוא נובע משימוש באמילי/שלי פני אל הרופא.
עלייה בסיכון להיווצרות קריש דם בוורידים )פקקת ורידים( או בעורקים )פקקת עורקים( קיימת 
עבור כל הנשים המשתמשות באמצעי מניעה הורמונלי משולב. למידע מפורט יותר ראי פרק 2 

“לפני השימוש בתרופה".

הפסיקי את הטיפול ופני מיד לרופא במידה ואת חשה באחד מהתסמינים הבאים:
נפיחות הפנים, השפתיים או הגרון המלווה בקשיי בליעה או נשימה וכן גרד ופריחה. הדבר יכול  	∙

להיות סימן לאלרגיה חמורה לתרופה.
פריחה חמורה ופתאומית 	∙

כאב ראש חריג או מתמשך או עלייה בתדירות או חומרה של התקפי מיגרנה 	∙
עלייה בלחץ דם 	∙

כאב חמור ו/או נפיחות באחת הרגליים 	∙
כאב פתאומי בחזה המקרין ליד שמאל 	∙

קשיי נשימה, קוצר נשימה פתאומי 	∙
שיעול פתאומי חריג או שיעול דמי 	∙

הפרעות ראייה, עיוורון חלקי או פתאומי, ראייה כפולה 	∙
קשיי דיבור או חוסר יכולת לדבר 	∙

שינויים פתאומיים בחוש השמיעה, הריח או הטעם 	∙
סחרחורת או עילפון 	∙

חולשה, הרגשה מוזרה או חוסר תחושה באחד מחלקי הגוף 	∙
כאב בטן חזק ופתאומי 	∙

גושים בשדיים  	∙
בהתחלת השימוש ייתכן דימום בין וסתי במהלך נטילת הגלולות. דימום קל )מכתים( ייפסק מעצמו 

בדרך כלל, אולם אם הדימום ממשיך ודומה לדימום וסתי, היוועצי ברופא.

תופעות לוואי נוספות:
פני לרופא אם מופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:
כאב ראש 	∙

זיהום וגינלי לרבות זיהום וגינלי פטרייתי 	∙
שינויים במצב הרוח )לדוגמה דיכאון( או שינוי בדחף המיני 	∙

עצבנות  	∙
הקאה, בחילה או כאב בטן 	∙

אקנה 	∙
כאב, הגדלה, התנפחות או הפרשה מהשדיים 	∙
דימום וסתי כואב או שינויים בזרימה הווסתית 	∙

שינויים בהפרשות נרתיקיות או שינויים בצוואר הרחם )אקטרופיון( 	∙
אצירת נוזלים או בצקת 	∙
עלייה או ירידה במשקל 	∙

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות:
שינויים בתיאבון 	∙

עוויתות בבטן, תחושת מלאות בבטן ונפיחות 	∙
שיעור יתר, אובדן שיער או הופעת כתמי פיגמנטציה על הפנים )כלואזמה( 	∙

שינויים בתוצאות בדיקות מעבדה כגון עלייה בכולסטרול, טריגליצרידים ולחץ דם 	∙
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות:

אי סבילות לסוכר 	∙
אי סבילות לעדשות מגע 	∙

צהבת 	∙
)erythema nodosum( תגובה עורית הנקראת אדמנת קשרית 	∙

ירידה ברמות חומצה פולית בדם 	∙
היווצרות קריש דם בווריד או עורק, עלול להוביל ל: פקקת וריד עמוק, תסחיף ריאתי, התקף  	∙

לב, שבץ ארעי )שבץ איסכמי חולף(, קריש דם בכבד, בקיבה/מעיים, בכליות או בעיניים.

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

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות 
)www.health.gov.il( לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffect 
Medic@moh.gov.il

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 חודש.
.25ºC אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 	∙
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 	∙

מידע נוסף 	.6
בנוסף על החומרים הפעילים, גלולות "שלי" ו"אמילי" מכילות גם:

Lactose monohydrate, saccharose, maize starch, calcium carbonate, talc, polyethylene 
glycol 6000, povidone K25, magnesium stearate, povidone K90, wax montan glycol, 
purified water.

כל גלולה מכילה 19.7 מ"ג סוכרוז ו- 37.5 מ"ג לקטוז.

כיצד נראית הגלולה ותוכן האריזה:
גלולות “שלי" ו"אמילי" לבנות, עגולות וקמורות, בעלות ציפוי סוכר.

 הטבליות מסופקות במגשית המכילה 21 גלולות וארוזה בקופסת קרטון. כל קופסא מכילה 
1 או 3 מגשיות.

יצרן: 
Haupt Pharma, Münster GmbH, גרמניה 

עבור .Stragen Pharma S.A, שוויץ

בעל הרישום:
אביק שיווק בע"מ, ת"ד 8077, נתניה

עלון זה נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות בתאריך: 14.02.2016

מס' רישום התרופה: 
140.87.31769.00 אמילי	
140.88.31770.00 שלי	

EMIL SHEL TABS PL SH 220516




