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        1986 - לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו ניתעלון לצרכ

  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 
  ™הרמונט

   מצופות טבליות
  

  : מכילהמצופה כל טבליה 
  ethinylestradiol 0.02 mg    מ"ג 0.02  אתינילאסטרדיול

 gestodene 0.075 mg    מ"ג                     0.075 גסטודן
 

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

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

  . מצבם הרפואי דומהתרופה זו נרשמה עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 
  
  למה מיועדת התרופה? .1

  ריון".יריון השייך לקבוצת תרופות המכונה "גלולות למניעת הי הינו תכשיר למניעת ה הרמונט 
  (גסטודן).  פרוגסטוגן נילאסטרדיול) ויהורמונים נקביים, אסטרוגן (אתכל אחת מהטבליות מכילה שני 

  פרוגסטוגן.ו  ריון, שילוב של אסטרוגןילמניעת ה משולבות  גלולות קבוצה תרפויטית:

  :אמצעי מניעה הורמונליים משולבים מספר דברים שחשוב לדעת על 

  אחת השיטות ההפיכות האמינות ביותר  הם  הורמונליים משולביםאמצעי מניעה בצורה נכונה, אותם כאשר נוטלים
 ריון.י למניעת ה

  לאחר  בנטילה חוזרת ורידים ובעורקים, במיוחד בשנה הראשונה או ומעט את הסיכון לפקקת (קרישי דם) בהם מעלים
 שבועות או יותר.  4הפסקה של  

 הרמונט  " , 2חוששת כי הינך סובלת מתסמינים של קריש דם (ראי פרק  אם אתולפנות לרופא  עלייך להיות עירנית          
 .")(קרישי דם) ופקקת

  
 לפני שימוש בתרופה .2
  

חשוב במיוחד לקרוא את החלק  . 2בפרק עלייך לקרוא את המידע על פקקת (קרישי דם)   לפני שאת מתחילה ליטול הרמונט 
  "). )דם קרישי( ופקקת הרמונט , "2פרק  של התסמינים של פקקת (ראי 

  :אם בתרופהאין להשתמש 
במקרה בו יש לך את אחד מהמצבים המפורטים מטה עלייך לספר על כך לרופא.  .הבאים נך נתונה באחד מהמצבים יה

אם אחד המצבים מופיע לראשונה  .עבורך ידון איתך על אמצעים אחרים למניעת היריון אשר מתאימים יותרשלך הרופא 
  יד. ילפנות לרופא מבזמן השימוש בהרמונט, יש 

  (אלרגית) לאתינילאסטרדיול או לגסטודן או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (כמפורט  את רגישה
 ). 6בפרק 

  ,יש לך (או אי פעם היה לך) קריש דם בכלי דם ברגל (פקקת ורידים עמוקהDVT (תסחיף ריאתי,  ה), בריאPE(  ,
 (ראי "הרמונט ופקקת (קרישי דם)").    אחר בכל איבראו  בעיניים

  למשל חסר בחלבון  , קרישת הדםהינך סובלת מהפרעה ב ידוע לך כיC חסר בחלבון ,S חסר באנטי תרומבין ,III  ,
 פוספוליפידיים.-נוגדנים אנטינוכחות ליידן או  5פקטור  מוטציה ב

  ופקקת (קרישי דם)").הרמונט "הינך עומדת בפני ניתוח או אם הינך עתידה להיות במצב של חוסר תנועה ממושך (ראי 
 אי פעם היה לך התקף לב או שבץ )CVA(. 
 "הבזקי אור)  , למשל(עם תחושה לא רגילה יש לך (או אי פעם הייתה לך) סוג של מיגרנה המכונה "מיגרנה עם אאורה . 
 הלב. קצבאו ב הלב  במסתמי ותהפרעאת סובלת מ   
 להתקף לב) או ראשוני סימן ויכול להיות בחזה חזק  לכאב הגורם חזה (מצב יש לך (או אי פעם היתה לך) תעוקת 

 ).תסמיני שבץ זמניים – TIAחולף ( איסכמי התקף
  :יש לך אחת מהמחלות הבאות אשר עלולות להעלות את הסיכון להיווצרות קריש דם בעורקים 

 סוכרת חמורה עם נזק לכלי דם  -
 לחץ דם גבוה מאוד -
 טריגליצרידים)ו רמות גבוהות של שומנים בדם (כולסטרול  -
 מצב של יתר הומוציסטאין  -

  ריון וסרטןי"גלולות למניעת הבכבד (ראי רחם או סרטן ב, סרטן שד לסרטןו חשד א סרטןאו אי פעם היה לך) (יש לך"(. 
 עד שתפקוד הכבד עדיין לא חזר למצב תקין -יש לך מחלת כבד חמורה. 
  בלתי מוסבר מהנרתיקיש לך דימום. 
  חושבת שייתכן שאת בהיריון. אם את בהיריון או 
  בדם. ניםשומה תרמ ה חמורה בי עליל קשורהנמצאה ש ,לבלבשל היש לך או אי פעם הייתה לך דלקת 
  

:  של  שילוב  תרופות המכילותנוטלת  אתו(דלקת כבד נגיפית),  Cטיס יש לך הפטיאם  הרמונט שתמשי באל ת
  ווקסילפרוויר  /וולפטסוויר /סופוסבוויר או פיברנטסוויר/גלקפרוויר,דאסאבוויר ,ריטונאוויר / פאריטאפרוויר /אומביטאסוויר

  .) "תרופות אחרות והרמונט " (ראי גם
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  שימוש בתרופה: לאזהרות מיוחדות הנוגעות 
  

 ד: ייש לפנות לטיפול רפואי מי
   אם הבחנת בתסמינים אפשריים לקריש דם היכולים להעיד על כך שאת סובלת מקריש דם ברגל (כלומר

ופקקת  הרמונטורידים עמוקה), מקריש דם בריאה (תסחיף ריאתי), מהתקף לב או שבץ (ראי "מפקקת 
  .)(קרישי דם)"

 "איך לזהות תסמינים של קריש דם". 2פרק ראי  למידע על התסמינים לתופעות לוואי חמורות אלו 
 
 

  .נטילת הרמונט, יש להיוועץ ברופא לפני הבאים מהמצביםאו יותר ד אם הינך סובלת מאח 
  :יש להיוועץ ברופא מתפתח או מחמיר בתקופת הטיפול בהרמונט,  יםהבא מהמצביםאו יותר  דכמו כן, אם אח

  הרמונט ופקקת (קרישי דם)" , ראי )35אם את מעל גיל  במיוחדאת מעשנת ( אם" 
  למשל פקקת ורידים שנגרמה על ידי קרישי דםסבל ממחלה שלך מדרגה ראשונה אם אחד מקרובי המשפחה ,

 "הרמונט ופקקת (קרישי דם)"ראי  ,עמוקה, תסחיף ריאתי, התקף לב או שבץ 
 הרמונט ופקקת (קרישי דם)"ראי ,עודף משקלאם את סובלת מ" 
  אם את סובלת ממיגרנות 
 שסבל מסרטן שד תה לך) ציסטה אחת או יותר בשד ויש לך קרוב משפחה מדרגה ראשונה אם יש לך (או אי פעם היי 
  שאינו סרטני ברחם (גידול שפירנים שריראם יש לך ( 
 (אבני מרה)  מרה הכבד או כיס ת  אם יש לך מחל 
  למניעת היריון או במהלך היריון  ותנטילת גלול במהלךבכיס המרה מחלה בעבר אם הייתה לך 
  מתגובה של רגישות יתר הנקראת אנגיואדמה אם את סובלת 
  מדיכאון חמוראם את סובלת או סבלת בעבר 
 על הפנים במיוחד, "היריון עור שנקראים "מסיכתכתמים חומים על הכלואזמה (לך)  יתהאם יש לך (או אי פעם הי(.  

 UVפה מוגברת לשמש או לקרני שימחבמקרה כזה עלייך להימנע 
 ת של המעי)וכרוני  דלקתיות ותסובלת ממחלת הקרוהן או מקוליטיס כיבית (מחל אתם א 
 זאבת אדמנתית מערכתית (אם את סובלת מSLE –  (מחלה המשפיעה על מערכת החיסון 
  סובלת מתסמונת המוליטית אורמית ( אתאםHUS –  לכשל כלייתי)  העלולה לגרוםהפרעה במערכת קרישת הדם 
  סובלת מאנמיה חרמשית (מחלה תורשתית של כדוריות הדם האדומות) אתאם 
  מיה) או אם ישנה היסטוריה משפחתית של מצב ידסובלת מרמות גבוהות של שומנים בדם (היפרטריגליצר אתאם

 ) דלקת בלבלבפנקראיטיטיס (קשורה לסיכון מוגבר לחלות בנמצאה מיה ידצרזה. היפרטריגלי
  בסיכון מוגבר להיווצרות קריש דם.   להיריון, אתאו אם עברת הפלה בשליש השני  שבועותמספר  ילדת לפניאם

 תוכלי להשתמש בהרמונטאו ההפלה בשליש השני  כמה זמן לאחר הלידהעלייך לשאול את הרופא 
  דלקת ורידים פקקתית שטחיתבוורידים מתחת לעור (סובלת מדלקת את אם ( 
  אם יש לך ורידים דליתיים 

 
ן מ שמתפרץ בזהרפס  במהלך נטילת הגלולות, למשל אסתמה, אפילפסיה,למצבים מסוימים שעלולים להחמיר  יש לשים לב

מחלה המאופיינת  ( ""Saint Vitus' Danceאו כוריאה ), היפרפרולקטינמיה, מצב הנקרא herpes gestationis(ההיריון 
אוזן  ה טרשת ) ובתנועות גוף מהירות, תנועות עוויתיות לא מתואמות המשפיעות בעיקר על הפנים, כפות הרגליים והידיים

  (מחלה של האוזן הפנימית).
  

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

  . נרכשת אנגיואדמה או תורשתית
  
  

(איידס) או מחלות אחרות המועברות ביחסי  HIV-כמו יתר הגלולות למניעת היריון, אינה מונעת הדבקות בזיהום ההרמונט, 
  מין.  

 הפרעות פסיכיאטריות 
.  בהרמונט ישנן נשים אשר דיווחו על דיכאון או מצב רוח דיכאוני תוך כדי שימוש באמצעי מניעה הורמונליים כולל בשימוש 

דיכאון יכול להיות רציני ועלול לעיתים להוביל למחשבות אובדניות. אם את חווה שינויים במצב רוח וסממנים דיכאוניים, צרי  
  שך ייעוץ רפואי.קשר עם הרופא בהקדם האפשרי לצורך המ

  

  הרמונט ופקקת (קרישי דם)
דם בהשוואה לסיכון   יהרמונט מעלה את הסיכון להתפתחות של קריש כגוןבאמצעי מניעה הורמונליים משולבים השימוש 

  כלי דם ולגרום לבעיות חמורות. חסוםקריש דם יכול ל ,. במקרים נדיריםמשתמשות באמצעים אלובנשים שלא 
  להתפתח:  יםדם יכול יקריש

 ) בוורידים [פקקת ורידים, תסחיף פקיקי בוורידיםVTE[(  
  בעורקים [פקקת עורקים, תסחיף פקיקי בעורקיםATE) .[( 

  
במקרים נדירים מאוד ומתמשכים וחמורים  להגרם נזקיםההחלמה מקריש דם לא תמיד מלאה. במקרים נדירים, עלולים 

  . יםלהיות קטלני הם יכולים
  השימוש בהרמונט הינו קטן. שלחשוב לזכור שהסיכון הכללי להתפתחות קריש דם ב
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  איך לזהות תסמינים של קריש דם 
  אחד או יותר מהתסמינים הבאים.מבחינה ב אם אתלרופא בדחיפות פני 

  
  
  

  ממה את כנראה סובלת   ?הבאיםהאם את חשה באחד או יותר מהסימנים
  ברגל או בכף   ורידנפיחות באחת הרגליים או לאורך

  כאשר זה מלווה ב:  במיוחדהרגל 
o לידי ביטוי רק   שר באיםכאב או רגישות ברגל א

 בעמידה או הליכה 
o  תחושת חמימות באותה הרגל 
o הופכת  למשל , עור של הרגלשינויים בצבע ה

  ה או כחול מהאדוחיוורת, להיות 

  
  

 פקקת ורידים עמוקה 
  

  קוצר נשימה פתאומי ולא מוסבר או נשימה מהירה 
  שיעול פתאומי ללא סיבה אשר עלול להיות דמי 
   להתגבר עם נשימה כאב חד בחזה אשר עלול

 עמוקה 
  תחושת סחרור או סחרחורות 
  דופק מהיר או לא סדיר 
  כאב עז בבטן 

  
מכיוון בהקדם האפשרי, אם אינך בטוחה, פני לרופא 

נשימה עלולים  קוצרשחלק מהסימנים הללו כמו שיעול או 
תפס בטעות כסימנים למצב קל כגון זיהום במערכת ילה

  הנשימה (למשל התקררות). 

  
  
  
  

  תסחיף ריאתי 

  סימנים אשר לרוב מופיעים בעין אחת:
 אוידי יה מי איבוד ראי 
 ה ללא כאב אשר יכול להתפתח לאיבוד  יטשטוש ראי

  יה ראי

 
  פקקת בווריד הרשתית (קריש דם בכלי הדם של העין)

 בחזהכבדות  , לחץ,כאב, חוסר נוחות 
  בחזה, בזרוע או מתחת  גודש תחושת לחיצה או

 לעצם החזה 
 קושי בעיכול או תחושת חנק תחושת מלאות , 
  תחושת חוסר נוחות בחלק העליון של הגוף

  לגב, ללסת, לגרון , לזרוע ולבטן  המוקרנת
 הזעה, בחילות, הקאות או סחרחורות 
 חולשה קיצונית, חרדה או קוצר נשימה 
 דופק מהיר או לא סדיר   

  
  
  

  התקף לב 

  בפנים, בזרוע או  היעדר תחושהחולשה פתאומית או
 בצד אחד של הגוף במיוחדברגל, 

 בלבול פתאומי, קושי בדיבור או בהבנה 
 ניים יה בעין אחת או בשתי העיקושי פתאומי בראי 
  קושי פתאומי בהליכה, סחרחורות, איבוד שיווי

 משקל או קואורדינציה
   בפתאומיות ללא כאב ראש חמור או ממושך המופיע

 סיבה ידועה 
  פרכוס אובדן הכרה או עילפון עם או ללא 

 
לעיתים התסמינים של שבץ יכולים להיות קצרים מאוד עם 

ידית, אבל את עדיין צריכה לפנות יהחלמה מלאה כמעט מ
עלולה להיות בסיכון  שאתמאחר  טיפול רפואיבדחיפות ל

  לשבץ נוסף.

  
  
  
  
  

  ) CVA( שבץ

  וכיחלון קל בגפייםנפיחות 
  (בטן חריפה) כאב חריף בבטן  

  
כלי (למשל  על ידי קריש דםאחרים חסימה של כלי דם 

  דם בכבד, במעיים או בכליות) 
  

  פקקת ורידים
  ריד?ומה יכול לקרות אם נוצר קריש דם בו

  בוורידים (פקקת  ה בסיכון להתפתחות קרישי דם יקשור לעלי באמצעי מניעה הורמונליים משולביםהשימוש
יותר במהלך השנה הראשונה  ב היא יכולה לקרות בתדירות הגבוההתופעת לוואי זו נדירה. אולם  .ורידים)

 .יםמשולב יםבאמצעי מניעה הורמונלילשימוש 
 ורידים עמוקה בווריד ברגל או בכף הרגל הוא עלול לגרום לפקקת מתפתח קריש דם כש. 
  ריאה הוא עלול לגרום לתסחיף ריאתי.ל אם קריש דם נע מהרגל 
 בווריד הרשתית בעין (פקקתלמשל  איבר אחר,ווריד בבמקרים נדירים מאוד קריש דם עלול להיווצר ב .( 

  
  מתי הסיכון להתפתחות קריש דם ורידי הוא הגבוה ביותר?
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 אמצעי מניעה הורמונלי משולבהסיכון הגבוה ביותר להתפתחות קריש דם בווריד הינו במהלך השנה הראשונה לנטילת 
(תכשיר זהה לזה  אמצעי מניעה הורמונלי משולבגם כאשר את חוזרת ליטול יותר בפעם הראשונה. הסיכון עלול להיות גבוה 
  יותר.שבועות או  4שלקחת בעבר או אחר) לאחר הפסקה של 

אמצעי מניעה הורמונלי  בהשוואה למצב בו לא היית נוטלת אך תמיד יהיה מעט גבוה  ,לאחר השנה הראשונה הסיכון יורד
  כאשר מפסיקים ליטול הרמונט הסיכון להתפתחות קריש דם חוזר למצב נורמלי תוך מספר שבועות. משולב.

  
  מה הסיכון להתפתחות קריש דם?

  שאת נוטלת. משולבה ורמונלי האמצעי המניעה השלך לפקקת ורידית ובסוג  הבסיסיתבנטייה הסיכון תלוי 
  .נמוךאו תסחיף ריאתי) בשימוש עם הרמונט הוא  העמוק  יםהסיכון הכולל לקריש דם ברגל או בריאה (פקקת וריד 

 
  יפתחו קריש דם כשתי נשיםריון, יואינן בהאמצעי מניעה הורמונלי משולב  נשים אשר לא נוטלות  10,000מתוך כל 

 .בשנה
  לבונורגסטרל, נורתיסטרון או אשר מכיל אמצעי מניעה הורמונלי משולב נשים אשר נוטלות  10,000מתוך כל

 יפתחו קריש דם בשנה. 5-7-כ נורגסטימאט,
  9-12-כ כגון הרמונט, ,אשר מכיל גסטודןאמצעי מניעה הורמונלי משולב נשים אשר נוטלות  10,000מתוך כל 

 יפתחו קריש דם בשנה.
 שלך את הסיכון  המעלים גורמים(ראי " שלך הרפואית  ההסיכון לפתח קריש דם ישתנה בהתאם להיסטורי

  מטה).  "בווריד להיווצרות קריש דם
  
  

  הסיכון לפתח קריש דם בשנה 
אמצעי מניעה הורמונלי משולב  נוטלותאינן נשים אשר 

  ריוןי (גלולה/מדבקה/טבעת) ואינן בה
  נשים  10,000מתוך  2-כ

אשר מכיל אמצעי מניעה הורמונלי משולב נשים אשר נוטלות 
  לבונורגסטרל, נורתיסטרון או נורגסטימאט

  נשים 10,000מתוך   5-7-כ

  נשים  10,000מתוך  9-12-כ  הרמונטנשים אשר נוטלות 
  

  להיווצרות קריש דם בווריד: שלך את הסיכון  גורמים המעלים
  סיכון זה.עלולים להעלות הרמונט נמוך אך ישנם מצבים אשר נטילת ווצרות קריש דם עם יהסיכון לה

  הסיכון יהיה גבוה יותר:
 רב אם את בעודף משקל )BMI  30מעל kg/m2( . 
 יחסית היה קריש דם ברגל, בריאה או באיבר אחר בגיל צעיר מדרגה ראשונה אם לאחד מקרובי המשפחה שלך 

 ). במקרה כזה ייתכן כי יש לך הפרעה תורשתית במערכת קרישת הדם.50גיל לפני (
  אחת לפחות אם את צריכה לעבור ניתוח או נמצאת במצב של חוסר תנועה ממושך בגלל פציעה או מחלה, או

כמה שבועות   בהרמונט . ייתכן שיהיה צורך להפסיק את השימוש )בגבסת ונמצא(למשל  תו מקובע שלך ייםהרגלמ
, שאלי את הרופא  בהרמונט . אם את צריכה להפסיק את השימוש  שלך מופחתת  תותנועתיהלפני הניתוח או בזמן ש

  .  הרמונט מתי את יכולה להתחיל שוב ליטול 
  35בגיל (במיוחד מעל גיל   ההעלייעם(. 
  לפני מספר שבועות הפלה בשליש השני להיריוןאם ילדת או אם עברת 

  
  מגבירי סיכון.שיש יותר מצבים הסיכון להיווצרות קריש דם גדל ככל 

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

  הסיכון. 
הרופא יחליט כי שיתכן יאפילו אם אינך בטוחה.  ,מהמצבים המוזכרים מעלה רלוונטי עבורךחשוב לציין בפני הרופא אם אחד 

  הרמונט. יש להפסיק ליטול  
למשל קרוב משפחה מדרגה ראשונה חווה פקקת ללא  בהרמונט, בזמן השימוש  משתנהממצבים אלו אם אחד או יותר  

  ספרי על כך לרופא. עלית הרבה במשקל, סיבה ידועה או אם 
 

 עורקיםפקקת  
  מה יכול לקרות אם נוצר קריש דם בעורק?  

  עלול לגרום לבעיות חמורות.  למשל הוא עלול לגרום להתקף לב או שבץ. רק כמו קריש דם בווריד, קריש דם בעו
  

  :בעורקלהיווצרות קריש דם שלך את הסיכון  גורמים המעלים
  מנטילת הרמונט נמוך מאוד אך הוא עלול לעלות:חשוב לציין כי הסיכון להתקף לב או שבץ כתוצאה 

  35(במיוחד מעל גיל   גיליה ביהעלעם(. 
 כגון הרמונט. אם אינך  מניעה הורמונלי משולבנך נוטלת אמצעי י. מומלץ להפסיק לעשן כאשר הנך מעשנתיאם ה

  מניעה מסוג אחר.רופא שלך ייעץ לך להשתמש באמצעי  שהתכן י, י35מעל גיל ואת  לעשן  מצליחה להפסיק 
  את בעודף משקלאם . 
 אם יש לך לחץ דם גבוה. 
  אם זה  .)50 לגיל מתחת( יחסית בגיל צעירהתקף לב או שבץ היה  מדרגה ראשונה שלךאחד מקרובי המשפחה לאם

 . מוחי עשוי להיות גבוה יותר עבורך סיכון להתקף לב או שבץ , המקרהה
  רמת שומנים גבוהה בדם (כולסטרול או טריגליצרידים) יש מדרגה ראשונה  שלך קרוב משפחהלאו  לךאם. 
 אאורהעם  , במיוחד מיגרנותותאם הינך סובלת ממיגרנ. 
 (הפרעות במסתמים, הפרעת קצב הנקראת פרפור פרוזדורים) אם יש לך בעיה בלב. 
  כרתיתואת סאם. 
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הסיכון להיווצרות קריש דם עלול להיות אף גבוה   ,במיוחדיותר מאחד מהמצבים האלו או אם אחד מהם חמור יש לך אם 
  יותר.

  
מדרגה ראשונה חווה  , למשל אם התחלת לעשן, קרוב משפחהבהרמונט אם אחד מהמצבים האלו משתנה במהלך השימוש 

  ספרי על כך לרופא. עלית הרבה במשקל, פקקת ללא סיבה ידועה או אם 

  
  גלולות למניעת הריון וסרטן

בעבר ואישה כוללים גיל, היסטוריה משפחתית, השמנת יתר, אישה שלא ילדה  להתפתחות סרטן שד    סיכון מבוססיםגורמי  
  שהרתה וילדה לראשונה בגיל מאוחר.

 
  . באותו גיל  לעומת נשים שאינן נוטלות גלולות,  נשים שנוטלות גלולות  יותר בקרב   גבוהה  מעט   ותשכיחאובחן בסרטן השד  

ההבדל הזה אם    ידועלא  שנים לאחר הפסקת נטילת הגלולה.    10נעלמת בהדרגה  זו במספר אבחוני סרטן השד  עלייה מתונה  
 תגלהמ  סרטן השדלעיתים קרובות יותר כך שו  בקפידהנשים שנוטלות גלולות נבדקות  שתכן  יגלולה. יב  נגרם בגלל השימוש

  מדעית. אך זה לא הוכח  לסרטן צוואר הרחםעלולה להעלות גם את הסיכון  הגלולהנטילת מוקדם יותר. 
  

על גידולים ממאירים  נדירים יותר    ודיווחים  ,נשים אשר נטלו את הגלולהקרב  ב   בכבד  גידולים שפיריםעל  נדירים    דיווחיםקיימים  
למרות זאת הוא , אך  נטילת הגלולה  זמן  עולה עם משךהסיכון לפתח גידולים כאלה    .נשים אשר נטלו את הגלולהקרב  ב   בכבד

   .נשאר נמוך
  

  מתי עליך לפנות לרופא? 
  מעקב ו בדיקות
גורמים רפואיים על מבוססים  יהיותדירות ואופי הבדיקות ככלל, באופן סדיר. רפואיות ינחה אותך להגיע לבדיקות הרופא 
    המידע שיקבל ויספק לך את ההסברים הנחוצים לך.הרופא יעריך את  .יםפרטני

  
  במקרים הבאים: רופא  ליד יפני מ 
  סימנים של פקקת (ראי "איך לזהות תסמינים של קריש דם" מעלה) אם את חווה 
 או ליד החזה  חזהבגוש יש לך מרגישה ש אם את 
  ומדת בפני ניתוח או אם הינך עתידה להיות במצב של חוסר אם את ע ,לפחות ארבעה שבועות מראשפני לרופא

 ופקקת (קרישי דם)") הרמונט "תנועה ממושך (ראי 
 ופקקת (קרישי דם)")הרמונט "(ראי  אם ילדת או אם עברת הפלה בשליש השני להיריון לפני מספר שבועות 
 מהנרתיק ולא רגיל כבד אם יש לך דימום 
  בהיריוןאם את חושבת שייתכן שאת 
 ה אם הווסת שלך לא מתחילה במהלך שבוע ההפסקה מנטילת הגלול  

   
  

  תרופות אחרות והרמונט 

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

במקרים מסוימים,  תרופה חדשה, כולל רופא שיניים, עלייך ליידע אותו שאת נוטלת הרמונט. רופא ירצה לרשום לך כש
 . , כל עוד את נוטלת את התרופהלך להשתמש באמצעי מניעה נוסף לתקופה מסוימת ייעץהרופא 

  : הן כוללותריון, יתרופות מסוימות עלולות להקטין את יעילות הגלולה במניעת ה
 קרבמזפין או  פנילבוטאזון, טופירמאט, ,, ברביטורטיםואיןט פנילטיפול באפילפסיה (פרימידון,  ות מסוימותתרופ

  ) פלבמט 
 פטרייתיים)תרופה לטיפול בזיהומים ( גריזופולבין 
  בלטיפול חלק מהתרופותHIV-/ וויר)וזיהומים ויראליים אחרים (ריטונא (מעכבי פרוטאז)איידס 
 (לטיפול בשחפת)  ריפמפיצין 
 פרפורטום את הצמח היפריקום  יםהמכיל יםתכשיר)St. John's wort( 
  תרופה לטיפול בהפרעות שינה(מודפיניל( 
  במחלות דלקתיות ואוטואימוניות מסוימות)לטיפול תרופה (דקסאמטאזון 

  
     תיידעי את הרופא שאת לוקחת הרמונט  נלקחים דרך הפה יכולים להשפיע על תוצאות מעבדה מסוימות.אמצעי מניעה ש

   צריכה לעשות בדיקת דם.אם את 
  

 /אומביטאסווירשילוב של תרופות המכילות:  נוטלת אתו(דלקת כבד נגיפית),  Cיש לך הפטיטיס בהרמונט אם  אין להשתמש
תכשירים שום מש ,ווקסילפרוויר  /וולפטסוויר /סופוסבוויר או פיברנטסוויר/פרווירגלק , דאסאבוויר ,ריטונאוויר  /פאריטאפרוויר

  . בבדיקות הדם )ALT באנזימי כבד מסוגלהביא לעלייה בתוצאות של תפקודי כבד (עלייה  יםעלול אלו
  הרופא ירשום לך אמצעי מניעה אחרים לפני תחילת הטיפול בתרופות אלו. 

. ראי סעיף "אין להשתמש  בהרמונט כשבועיים לאחר סיום הטיפול בתרופות אלו ניתן יהיה להתחיל שוב את השימוש 
  בתרופה אם". 

  

  שימוש בתרופה ומזון
  .שתייהאו  עם אוכל הרמונט  ניתן ליטול
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  ופוריות הנקה ,ריוןיה
  היריון

  ריון.ילהריון, או כאשר קיים חשד יאין להשתמש בתרופה אם הינך בה 
  .או ברוקח ריון, יש להיוועץ ברופאיאם הינך מתכננת ה

  הנקה
  .הינך מניקהאין להשתמש בתרופה אם 

  
  נהיגה ושימוש במכונות

  . הרמונט בזמן השימוש ב להשתמש במכונותאו  לנהוגלא נבדקה ההשפעה על היכולת 

  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 
  נטילת לפני לרופא יפנ, מסוימים לסוכרים סבילות- אי לך שיש הרופא ידי על לך נאמר אםמכילה לקטוז וסוכרוז. הרמונט 
  . התרופה

  
 כיצד תשתמשי בתרופה? .3

ואופן   בנוגע למינוןאם אינך בטוחה  יך לבדוק עם הרופא או הרוקח  יעלהוראות הרופא.  ל  בהתאם  בתרופה תמיד  יש להשתמש
  . בתרופההטיפול 

  .יקבעו על ידי הרופא בלבד הטיפולהמינון ואופן 
 .בו יש ליטול אותהכל טבליה מסומנת על גבי אריזת המגש בשם היום בשבוע . טבליות 21מכילה  של הרמונט  כל מגשית

במשך  , החיצים המורים על אריזת המגש על פי סדר , בשעה קבועה ,טבליה אחת בכל יום :ואהמינון המקובל בדרך כלל ה
  7יתחיל במהלך דימום ה בהם נטלת הרמונט. הימים  21הימים שלאחר התקופה של  7גלולות במהלך  אין ליטול  .ימים 21

  ).שלישי לאחר נטילת הטבליה האחרונה במגשיתהבדרך כלל ביום ( את הגלולההימים בהם את לא נוטלת 
בין אם נפסק הדימום או לא. באופן זה נטילת כל מגשית   ,התחילי במגשית הבאה ביום השמיני, ימים 7לאחר הפסקה בת 

  הווסת תתחיל סביב אותו יום כל ארבעה שבועות.ו תתחיל תמיד באותו היום בשבוע
  שטרם קיבלו את הווסת הראשונה שלהן או לנשים לאחר גיל המעבר.נשים ללת הגלולה לא מיועדת נטי
  . הטבליה של לעיסה או היחצי, כתישה לגבי מידע אין.  בשלמותה הטבליה את לבלוע יש
  

  התחלת החפיסה הראשונה 
  כיצד תתחילי בחפיסתך הראשונה כאשר בחודש האחרון לא השתמשת באמצעי מניעה הורמונליים? 

לדוגמה, אם הווסת . המגשית גבי על המסומן בשבוע ליום בהתאםביום הראשון של הווסת  הראשונה הטבליה את ליטול יש
  ".FRIיש ליטול את הטבליה המסומנת על גבי אריזת המגש בשם "שלך מתחילה ביום שישי, 

 
 הרמונט ל   אחרותמשולבות מעבר מגלולות 

  הקודמת.  ותהגלולהגלולה הפעילה האחרונה במגשית חרת נטילת וביום שלמ  הרמונט יש ליטול 
  

 הרמונט ל פרוגסטרון בלבד מגלולה המכילה מעבר 
את יכולה להפסיק את נטילת הגלולה המכילה פרוגסטרון בלבד ביום  אם את עוברת מגלולה המכילה פרוגסטרון בלבד 

 או קוטל זרע) קונדום כמו( לא הורמונלי באמצעי מניעה נוסףיש להשתמש  .חרתוביום שלמ הרמונט כלשהו ולהתחיל ליטול 
  הראשונים לנטילת המגשית הראשונה.במשך שבעת הימים 

  
  הרמונטאו התקן תוך רחמי ל מאמצעי מניעה מוזרקים או מושתליםמעבר 

ביום הוצאת השתל   הרמונט באת יכולה להתחיל להשתמש או התקן תוך רחמי  שתל, אם את עוברת מזריקה למניעת היריון
 לא הורמונלי (כמו באמצעי מניעה נוסףיש להשתמש או ביום בו אמורה להינתן הזריקה הבאה. או ההתקן התוך רחמי 

  במשך שבעת הימים הראשונים לנטילת המגשית הראשונה. או קוטל זרע)  קונדום
  

  בשליש הראשון להיריוןעברת הפלה אם 
  יד.י מ הרמונט להתחיל ליטול את יכולה 

  
  בשליש השני להיריוןאו אם עברת הפלה את לאחר לידה אם 

או ההפלה בשליש השני להיריון. יש להשתמש  שלאחר הלידה  28-מהיום ה  הרמונט להתחיל ליטול ייעץ לך יכול להרופא 
  במשך שבעת הימים הראשונים לנטילת המגשית הראשונה.או קוטל זרע)  קונדום לא הורמונלי (כמו באמצעי מניעה נוסף

עד או לחכות  הרמונט עלייך לוודא שאינך בהיריון לפני שתתחילי ליטול ת יחסי מין במהלך הזמן הזה, קיימכבר אם 
  להתחלת הווסת.  

  
  אם מופיע דימום לא צפוי
כלל, הדימום הלא רגיל הזה בדרך  יכול לקרות בין ווסתות, במיוחד בחודשים הראשונים לנטילה. דימום לא צפוי (הכתמות)

ממשיך או מופיע לראשונה  הלא צפוילמרות זאת, אם הדימום  (לאחר כשלוש מגשיות).מפסיק כשהגוף מתרגל לגלולה 
  יד לרופא.ילפנות מ, יש הרמונט לאחר שימוש ממושך ב

  
  לאחר סיום המגשית אם לא מופיע דימום 

התחילי זה לא סביר שאת בהיריון.  ,נטלת נכון את כל הגלולותימים מהפסקת הגלולה ו 7לאחר  הווסת  דימום אם לא התחיל
נטילת שתי מגשיות מלאות, יש לפנות לרופא  הווסת לאחר  דימום אם לא התחילאולם, את המגשית הבאה ביום השמיני. 

    עד לאישורו.יד ולא להתחיל במגשית הבאה ימ
  

  הרמונט של  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
  . הרמונט של  טבליותשל נזק חמור לאחר נטילת יותר מדי לא ידוע על מקרים 

רגישות , עייפות/ישנוניות סחרחורת,כאב בטן, , ה לגרום לבחילות, הקאותעלול  הרמונט נטילה של יותר מדי טבליות של 
  .קל, או דימום וגינלי בשדיים

  בטיפול מיוחד.ככל הנראה, אין צורך 
  לחדר מיון של בית חולים, והביאי אריזת התרופה איתך.או  ד לרופאימי יאם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנ
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  צרי קשר עם הרופא או הרוקח. או כל שימוש לא רגיל, במקרה של מנת יתר,

  אם שכחת ליטול הרמונט 
חי  ק .שעות מהמועד בו היה עלייך ליטול את הטבליה 12-פחות מ עברו רק במידה ו היריון נשמרת תמניעב  יעילות הגלולה

 ד כשנזכרת, והמשיכי לקחת את הטבליות הבאות כרגיל. י טבליה מי
יותר מטבליה אחת, יעילות שפספסת או  שעות מהמועד בו היית אמורה ליטול טבליה, 12- יותר מ  אם עברו
 במקרה כזה:היריון עלולה להיות מופחתת.  למניעתהגלולה 
o הטבליות כרגיל, אפילו אם  ד כשנזכרת והמשיכי לקחת את שאר יטלי את הטבליה האחרונה ששכחת מי

 המשיכי ליטול הרמונט עד לסיום המגשית. טבליות באותו יום. 2המשמעות היא נטילה של  
o  ,הימים  7אם  .ימים 7 במשךאו קוטל זרע)  קונדום לא הורמונלי (כמו באמצעי מניעה נוסףיש להשתמש בנוסף

וטלת את הטבליה האחרונה במגשית בהם נדרש שימוש באמצעי מניעה נוסף, נמשכים מעבר ליום בו את נ
חרת נטילת הטבליה האחרונה של המגשית הנוכחית (כלומר ללא  והנוכחית, יש להתחיל את המגשית הבאה למ

 . הפסקה)
  יש להיוועץ ברופא. מקרה בכל 

  נך סובלת משלשולים או הקאותיאם ה
ייתכן שהמרכיבים הפעילים בהרמונט לא  מנטילת הטבליה, שעות  3-4 תוך אם השלשולים או ההקאות מופיעים

מצב זה דומה לשכיחת נטילת טבליה. לכן, לאחר ההקאה או השלשול,  גוף שלך.על ידי הבמידה מספקת נספגו 
  מתמשכים, יש להיוועץ ברופא.  אם השלשולים או ההקאות. יש ליטול טבליה נוספת ממגשית רזרבית

  

  הרמונטאם ברצונך להפסיק ליטול 

  להיוועץ וסת שלאחר טיפול). במקרה כזה, יש  -(אלספונטאנית  ייתכן שהווסת שלך לא תחזור    הרמונט פסיקה ליטול  כשאת מ
  רופא. ב
  

בי משקפיים אם הינך זקוקה  יתרופה. הרכ נוטלתשהינך   בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה 
  להם.

  שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח.אם יש לך 
  
  תופעות לוואי .4

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות  בהרמונט כמו בכל תרופה, השימוש 
  לא תסבלי מאף אחת מהן.שיתכן יהלוואי. 

  
נך חשה בשינוי כלשהו בבריאותך ואת יאם את סובלת מתופעת לוואי, במיוחד אם היא חמורה או מתמשכת או אם ה

  .פני אל הרופא ,בהרמונט הוא נובע משימוש ש תכן יחוששת שי
  

  תופעות לוואי חמורות 
עורקים) קיימת עבור כל  ב תסחיף פקיקי( ורידים) או בעורקיםבו תסחיף פקיקיורידים (ודם ב  יה בסיכון להיווצרות קרישיעלי

  . "לפני שימוש בתרופה" 2. למידע מפורט יותר ראי פרק  יםמשולב יםאמצעי מניעה הורמונליבהנשים המשתמשות 
 גלולות למניעת"-ו "הרמונט ופקקת (קרישי דם)"מפורטות בפרקים בגלולה  תופעות הלוואי החמורות הקשורות בשימוש 

  האלה. פרקים הקראי את למידע נוסף, ". ריון וסרטן יה
  

  אנגיואדמה 
 או  בבליעה קושי או/ו לוע או/ ו הלשון,  הפנים נפיחות:   אנגיואדמה של הבאים מהתסמינים אחד חווה את אם מייד לרופא פני

 ") בתרופה לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות" גם ירא( נשימה קשייב שייתכן שילוו )  סרפדת( פריחה
 

  חשה באחד מהתסמינים הבאים:  אם אתיד לרופא  יפני מ 
  נפיחות באחת הרגליים או לאורך וריד ברגל או בכף הרגל 
  קוצר נשימה פתאומי ולא מוסבר או נשימה מהירה 
  שיעול פתאומי ללא סיבה אשר עלול להיות דמי 
 כאב חד בחזה אשר עלול להתגבר עם נשימה עמוקה 
  תחושת סחרור או סחרחורות 
  דופק מהיר או לא סדיר 
 (בטן חריפה), כאב חריף בבטן כאב עז בבטן 
 ופיע בעין אחת ילרוב  אשר ה ללא כאב אשר יכול להתפתח לאיבוד ראייה,ידי או טשטוש ראיייה מייאיבוד רא 
  תחושת כאב, חוסר נוחות, לחץ, כבדות בחזה 
  בחזה, בזרוע או מתחת לעצם החזה גודש תחושת לחיצה או 
  תחושת מלאות, קושי בעיכול או תחושת חנק 
   תחושת חוסר נוחות בחלק העליון של הגוף המוקרנת לגב, ללסת, לגרון , לזרוע ולבטן 
 הקאות  או הזעה, בחילות 
 חולשה קיצונית, חרדה או קוצר נשימה 
 חולשה פתאומית או היעדר תחושה בפנים, בזרוע או ברגל, במיוחד בצד אחד של הגוף 
 בלבול פתאומי, קושי בדיבור או בהבנה 
  ניים יה בעין אחת או בשתי העיראיקושי פתאומי ב 
 איבוד שיווי המשקל או קואורדינציה, קושי פתאומי בהליכה 
  כאב ראש חמור או ממושך המופיע בפתאומיות ללא סיבה ידועה 
  פרכוס אובדן הכרה או עילפון עם או ללא 
 נפיחות וכיחלון קל בגפיים 
  אם את מרגישה שיש לך גוש בחזה או ליד החזה 
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  תופעות לוואי נוספות: 
  

  :תופעות שמופיעות ביותר ממשתמשת אחת מעשר –שכיחות מאוד תופעות לוואי 
 מיגרנהכאב ראש , 
  (הכתמות) דימום בין וסתי 

 
  : 100משתמשות מתוך  1-10-תופעות שמופיעות ב –שכיחות תופעות לוואי 

  זיהום וגינלי לרבות זיהום וגינלי פטרייתי 
  (לדוגמה דיכאון) או שינוי בדחף המינישינויים במצב הרוח 
  עצבנות או סחרחורת 
 או כאב בטן  הקאה, בחילה 
  אקנה 
 הפרשה מהשדייםו , הגדלה לחץ, כאב 
 היעדר וסת , דימום וסתי כואב או שינויים בזרימה הווסתית 
  צוואר הרחםמשינויים בהפרשות 
  אצירת נוזלים או בצקת 
  עלייה או ירידה במשקל 

  
  : 1,000משתמשות מתוך  1-10-תופעות שמופיעות ב –שאינן שכיחות  תופעות לוואי

  שינויים בתיאבון 
 נפיחות ,עוויותות בבטן 
 בדן שיער וא, שיעור יתר, שעלולים להיות מתמשכים על הפנים ם כהיםהופעת כתמי ,פריחה 
 עליית לחץ הדם, שינויים ברמות השומנים בדם 

  
  : 10,000משתמשות מתוך   1-10-תופעות שמופיעות ב – תופעות לוואי נדירות

 חמורות , הפרעות)אנגיואדמהבצקת אלרגית של הפנים (סרפדת, מקרים נדירים מאוד של , כולל תגובות אלרגיות  
 בזרימת הדםו בנשימה

  לגלוקוזאי סבילות 
 אי סבילות לעדשות מגע 
 לדוגמה:  עורק בבווריד או  קריש דם 

o   (פקקת ורידים עמוקה) ברגל או בכף רגל 
o  (תסחיף ריאתי) בריאה  
o  התקף לב  
o  שבץ  
o שבץ קטן או תסמינים חולפים דמויי שבץ, תופעה הידועה בשם אירוע איסכמי חולף  
o  ,או בעין אחת קרישי דם בכבד, בקיבה/מעי, בכליותבמקרים נדירים מאוד  
למידע  2לקריש דם עלול להיות גבוה יותר אם יש לך אחד מהמצבים האחרים אשר מגבירים את הסיכון (ראי פרק  ןהסיכו

  המגבירים את הסיכון לקרישי דם ולתסמינים של קרישי דם). גורמים נוסף על 
 חסימת צינורות מרה עקב  צהבת 
  ) אדמנת קשריתErythema nodosum( 
 הרמונט)  נטילת  יד לאחר הפסקתי אם את נכנסת להיריון מחשוב מאוד ( ירידה ברמות חומצה פולית בדם 

 
  : 10,000תופעות שמופיעות בפחות ממשתמשת אחת מתוך  – תופעות לוואי נדירות מאוד 

 בכבד  גידול ממאירד, גידול שפיר בכבסיכון מוגבר ל 
  זאבת אדמנתית  שלהחמרה 
  ברקמות) (הצטברות של פורפיריןפורפיריה החמרה של 
  תנועתית(הפרעה החמרה של כוריאה( 
 (עלול להוביל לעיוורון חלקי או מלא)  הראייה דלקת בעצב 
  דליות ורידיםהחמרה במצב 
  חוסר חמצן עקב דלקת בלבלב, דלקת של המעי הגס 
  או לגרום הרמונט עלולה להחמיר הפרעות קיימות בכיס המרה בהפרשה של נוזלי מרה (אבנים בכיס המרה, הפחתה

 להופעתן) 
  צורתית) -(אדמנת רבפריחה עם שלפוחיות 
 מצב שבו קרישי דם גורמים לכשל כלייתי(ית אורמ-תסמונת המוליטית( 
  

  ששכיחותן אינה ידועה:תופעות לוואי 
  דלקת כיבית של המעי הגס)(קרוהן, מחלת מעי דלקתית 
  (לדוגמה דלקת בכבד, תפקוד כבדי לקוי)נזק לכבד  

  
 

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

  

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

  https://sideeffects.health.gov.il כניסה לקישור:
  
  איך לאחסן את התרופה?  .5
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  של ילדים ו/או  וטווח ראייתם תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  הרעלה!מנעי
 תינוקות ועל ידי כך תמנעי הרעלה. אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא. 

  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה)exp. dateום  ) המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס לי
  חודש.אותו האחרון של 

  25°-מתחת לבמקום יבש, יש לאחסןC . 
  מנת להגן מאור.או בנרתיק הנשיאה על יש לשמור את המגשית באריזת הקרטון 

 
 מידע נוסף .6

  , התרופה מכילה גם:פעיליםה המרכיביםנוסף על 
Lactose hydrouse 80 Mesh, sucrose, maize starch, calcium carbonate, talc, polyethylene glycol 6000, 
povidone K-25, magnesium stearate, povidone K-90, wax pharma E. 

  מ"ג סוכרוז.  19.661-מ"ג לקטוז ו 37.505כל טבליה מכילה  ,כמו כן
  

  : כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
  טבליות בצבע לבן.  21של מגשית אחת  קרטון המכילה אריזת  
  טבליות בצבע לבן. 21, כל מגשית מכילה מגשיות 3אריזת קרטון המכילה   

  . משתמשת   את   בה   המגשית   על   להגן   הנועד   נשיאה   נרתיק   מכילה   הקרטון   אריזת 
  

  דלי האריזות משווקים. וייתכן שלא כל ג
 

  46725, הרצליה פיתוח 9שנקר רח' אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ,  .אף פייזר פי :וכתובתו רישוםהבעל 
  

  121-88-30272  מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
  

   05/2023-ב נערך
  
 
 
 
 
 
  


