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PACKAGE LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER
Gynera® 0.03 mg/0.075 mg coated tablets

ethinylestradiol/gestodene
Important things to know about combined hormonal contraceptives (CHCs):

RR They are one of the most reliable reversible methods of contraception if used correctly.
RR They slightly increase the risk of having a blood clot in the veins and arteries, especially in 

the first year or when restarting a combined hormonal contraceptive following a break of 
4 or more weeks.

RR Please be alert and see your doctor if you think you may have symptoms of a blood clot 
(see section 2.3 ‘Blood clots’).

RR The Pill may reduce your risk of cancer of the ovary and womb if used in the long term.
RR The Pill will not protect you against sexually transmitted diseases.
RR This medicine can increase your risk of problems such as blood clots and breast cancer.
RR Some women should not take the Pill because of current medical problems or illnesses. 

Please read this leaflet to make sure Gynera is right for you.
RR To prevent pregnancy it is important to take Gynera as instructed and start each pack on 

time. Please make sure that you understand what to do if you miss a pill or if you think 
you are pregnant.

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.
RR Keep this leaflet. You may need to read it again.
RR If you have any questions or need more advice, ask your doctor, family planning nurse or 

pharmacist.
RR This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm 

them.
RR If any of the side effects gets severe, or if you notice any not listed in this leaflet, please 

tell your doctor, family planning nurse or pharmacist.

What is in this leaflet:
1. What Gynera is and what it is used for
2. What you need to know before you use Gynera
3. How to take Gynera
4. Possible side effects
5. How to store Gynera
6. Contents of the pack and other information

1.	WHAT GYNERA IS AND WHAT IT IS USED FOR
Gynera is a combined oral contraceptive pill (‘the Pill’). You take it to stop you getting 
pregnant. 
This contraceptive contains two types of female sex hormones, oestrogen and progestogen. 
These hormones stop you getting pregnant by working in three ways: by preventing an egg 
being released from your ovaries; by making the fluid (mucus) in your cervix thicker, which 
makes it more difficult for sperm to enter the womb; and by preventing the lining of your 
womb thickening enough for an egg to grow in it. 
Gynera is a 21-day Pill – you take one each day for 21 days, followed by 7 days when you take 
no pills. 
Gynera will not protect you against sexually transmitted infections, such as Chlamydia or HIV. 
Only condoms can help to do this. 
Gynera needs to be taken as directed to prevent pregnancy.

2.	WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU USE 
GYNERA

General notes
Before you start using Gynera you should read the information on blood clots in section 2. It 
is particularly important to read the symptoms of a blood clot – see Section 2.3 ‘Blood clots’.
It’s important that you understand the benefits and risks of taking the Pill before you start 
taking it, or when deciding whether to carry on taking it. Although the Pill is suitable for 
most healthy women it isn’t suitable for everyone.

JJ Tell your doctor if you have any of the illnesses or risk factors mentioned in this leaflet.

Before you start taking the Pill
RR Your doctor will ask about you and your family’s medical problems, check your blood 

pressure and exclude the likelihood of you being pregnant. You may also need other 
checks, such as a breast examination, but only if these examinations are necessary for 
you, or if you have any special concerns.

While you’re on the Pill
RR You will need regular check-ups with your doctor or family planning nurse, usually when 

you need another prescription of the Pill.
RR You should go for regular cervical smear tests.
RR Check your breasts and nipples every month for changes – tell your doctor if you can see 

or feel anything odd, such as lumps or dimpling of the skin.
RR If you need a blood test tell your doctor that you are taking the Pill, because the Pill can 

affect the results of some tests.
RR If you’re going to have an operation, make sure your doctor knows about it. You may 

need to stop taking the Pill at least 4 weeks before the operation. This is to reduce the risk 
of a blood clot (see section 2.3). Your doctor will tell you when you can start taking the Pill 
again.

2-1    When you should not use Gynera
You should not use Gynera if you have any of the conditions listed below. If you do have any of 
the conditions listed below, you must tell your doctor. Your doctor will discuss with you what 
other form of birth control would be more appropriate.
Do not use Gynera:

RR If you have (or have ever had) a blood clot in a blood vessel of your legs (deep vein 
thrombosis, DVT), your lungs (pulmonary embolus, PE) or other organs

RR If you know you have a disorder affecting your blood clotting – for instance, protein C 
deficiency, protein S deficiency, antithrombin-III deficiency, Factor V Leiden or 
antiphospholipid antibodies

RR If you need an operation or if you are off your feet for a long time (see section 2.3 ‘Blood 
clots’)

RR If you have ever had a heart attack or stroke
RR If you have (or have ever had) angina pectoris (a condition that causes severe chest pain 

and may be a first sign of a heart attack) or transient ischaemic attack (TIA – temporary 
stroke symptoms)

RR If you have any of the following diseases that may increase your risk of a clot in the 
arteries:

PP severe diabetes with blood vessel damage
PP very high blood pressure
PP a very high level of fat in the blood (cholesterol or triglycerides)
PP a condition known as hyperhomocysteinaemia

RR If you have (or have ever had) a type of migraine called ‘migraine with aura’
RR If you have or have ever had breast cancer
RR If you have ever had a severe liver disease, and you have been told by your doctor that 

your liver function test results are not yet back to normal
RR If you have ever had liver tumours
RR If you are allergic (hypersensitive) to any of the ingredients in Gynera.

Do not use Gynera if you have hepatitis C and are taking the medicinal products containing 
ombitasvir / paritaprevir / ritonavir, dasabuvir, glecaprevir / pibrentasvir or sofosbuvir / 
velpatasvir / voxilaprevir  (see also in section ‘Other medicines and Gynera’)

JJ Tell your doctor or family planning nurse if you have any medical problems or illnesses
2-2    When to take special care with Gynera
When should you contact your doctor? 
Seek urgent medical attention

RR if you notice possible signs of a blood clot that may mean you are suffering from a blood 
clot in the leg (i.e. deep vein thrombosis), a blood clot in the lung (i.e. pulmonary 
embolism), a heart attack or a stroke (see ‘Blood clots’ section below).

For a description of the symptoms of these serious side effects please go to ‘How to recognise 
a blood clot’.

Some of the conditions listed below can be made worse by taking the Pill. Or they may mean it 
is less suitable for you. You may still be able to take Gynera but you need to take special care 
and have check-ups more often.
Tell your doctor if any of the following conditions apply to you.
If the condition develops, or gets worse while you are using Gynera, you should also tell your 
doctor.

RR If you experience symptoms of angioedema such as swollen face, tongue and/or throat 
and/or difficulty swallowing or hives potentially with difficulty breathing contact a doctor 
immediately. Products containing oestrogens may cause or worsen the symptoms of 
hereditary and acquired angioedema

RR If you have Crohn’s disease or ulcerative colitis (chronic inflammatory bowel disease)
RR If you have systemic lupus erythematosus (SLE – a disease affecting your natural defence 

system)
RR If you have haemolytic uraemic syndrome (HUS – a disorder of blood clotting causing 

failure of the kidneys)
RR If you have sickle cell anaemia (an inherited disease of the red blood cells)
RR If you have inflammation of the pancreas (pancreatitis)
RR If you have elevated levels of fat in the blood (hypertriglyceridaemia) or a positive family 

history for this condition. Hypertriglyceridaemia has been associated with an increased 
risk of developing pancreatitis (inflammation of the pancreas)

RR If you need an operation, or you are off your feet for a long time (see in section 2.3 ‘Blood 
clots’)

RR If you have just given birth you are at an increased risk of blood clots. You should ask your 
doctor how soon after delivery you can start taking Gynera

RR If you have an inflammation in the veins under the skin (superficial thrombophlebitis)
RR If you have varicose veins
RR If you have diabetes
RR If you or your close family have ever had problems with your heart, or circulation such as 

high blood pressure
RR If you or your close family have ever had problems with blood clotting
RR If you have the inherited disease called porphyria
RR If you are overweight (obese)
RR If you have migraines
RR If you have any illness that worsened during pregnancy or previous use of the Pill (see 

section 4.2)
2-3    Blood clots
Using a combined hormonal contraceptive such as Gynera increases your risk of developing a 
blood clot compared with not using one. In rare cases a blood clot can block vessels and cause 
serious problems.
Blood clots can develop:

PP in veins (referred to as a ‘venous thrombosis’, ‘venous thromboembolism’ or VTE);
PP in the arteries (referred to as an ‘arterial thrombosis’, ‘arterial thromboembolism’ or 

ATE).
Recovery from blood clots is not always complete. Rarely, there may be serious lasting effects 
or, very rarely, they may be fatal.
It is important to remember that the overall risk of having a harmful blood clot due to 
Gynera is small.
HOW TO RECOGNISE A BLOOD CLOT
Seek urgent medical attention if you notice any of the following signs or symptoms.

Are you experiencing any of these signs? What are you 
possibly suffering 
from?

RR swelling of one leg or along a vein in the leg or foot especially 
when accompanied by:

PP pain or tenderness in the leg which may be felt only when 
standing or walking

PP increased warmth in the affected leg
PP change in colour of the skin on the leg e.g. turning pale, red 

or blue

Deep vein thrombosis

RR sudden unexplained breathlessness or rapid breathing
RR sudden cough without an obvious cause, which may bring up 

blood
RR sharp chest pain which may increase with deep breathing
RR severe light headedness or dizziness
RR rapid or irregular heartbeat
RR severe pain in your stomach

If you are unsure, talk to a doctor as some of these symptoms such 
as coughing or being short of breath may be mistaken for a milder 
condition such as a respiratory tract infection (e.g. a ‘common cold’).

Pulmonary embolism

Symptoms most commonly occur in one eye:
RR immediate loss of vision or
RR painless blurring of vision which can progress to loss of vision

Retinal vein 
thrombosis (blood 
clot in the eye)

RR chest pain, discomfort, pressure, heaviness
RR sensation of squeezing or fullness in the chest, arm or below the 

breastbone
RR fullness, indigestion or choking feeling
RR upper body discomfort radiating to the back, jaw, throat, arm 

and stomach
RR sweating, nausea, vomiting or dizziness
RR extreme weakness, anxiety, or shortness of breath
RR rapid or irregular heartbeats

Heart attack

RR sudden weakness or numbness of the face, arm or leg, especially 
on one side of the body

RR sudden confusion, trouble speaking or understanding
RR sudden trouble seeing in one or both eyes
RR sudden trouble walking, dizziness, loss of balance or 

coordination
RR sudden, severe or prolonged headache with no known cause
RR loss of consciousness or fainting with or without seizure

Sometimes the symptoms of stroke can be brief with an almost 
immediate and full recovery, but you should still seek urgent medical 
attention as you may be at risk of another stroke.

Stroke

RR swelling and slight blue discolouration of an extremity
RR severe pain in your stomach (acute abdomen)

Blood clots blocking 
other blood vessels

JJ See a doctor as soon as possible. Do not take any more Gynera until your doctor says 
you can. Use another method of contraception, such as condoms, in the meantime.

BLOOD CLOTS IN A VEIN
What can happen if a blood clot forms in a vein?

RR The use of combined hormonal contraceptives has been connected with an increase in the 
risk of blood clots in the vein (venous thrombosis). However, these side effects are rare. 
Most frequently, they occur in the first year of use of a combined hormonal contraceptive.

RR If a blood clot forms in a vein in the leg or foot it can cause a deep vein thrombosis (DVT).
RR If a blood clot travels from the leg and lodges in the lung it can cause a pulmonary 

embolism.

RR Very rarely a clot may form in a vein in another organ such as the eye (retinal vein 
thrombosis).

When is the risk of developing a blood clot in a vein highest?
The risk of developing a blood clot in a vein is highest during the first year of taking a 
combined hormonal contraceptive for the first time. The risk may also be higher if you restart 
taking a combined hormonal contraceptive (the same product or a different product) after a 
break of 4 weeks or more.
After the first year, the risk gets smaller but is always slightly higher than if you were not 
using a combined hormonal contraceptive.
When you stop Gynera your risk of a blood clot returns to normal within a few weeks.
What is the risk of developing a blood clot?
The risk depends on your natural risk of VTE and the type of combined hormonal 
contraceptive you are taking.
The overall risk of a blood clot in the leg or lung (DVT or PE) with Gynera is small.

PP Out of 10,000 women who are not using any combined hormonal contraceptive and are 
not pregnant, about 2 will develop a blood clot in a year.

PP Out of 10,000 women who are using a combined hormonal contraceptive that contains 
levonorgestrel, norethisterone, or norgestimate about 5-7 will develop a blood clot in a 
year.

PP Out of 10,000 women who are using a combined hormonal contraceptive that contains 
gestodene such as Gynera, between about 9 and 12 women will develop a blood clot in a 
year.

PP The risk of having a blood clot will vary according to your personal medical history (see 
‘Factors that increase your risk of a blood clot in a vein’ below).

Risk of developing a blood 
clot in a year

Women who are not using a combined hormonal pill and 
are not pregnant

About 2 out of 10,000 women

Women using a combined hormonal contraceptive pill 
containing levonorgestrel, norethisterone or 
norgestimate

About 5-7 out of 10,000 
women

Women using Gynera About 9-12 out of 10,000 
women

Factors that increase your risk of a blood clot in a vein
The risk of a blood clot with Gynera is small but some conditions will increase the risk. Your 
risk is higher:

RR if you are very overweight (body mass index or BMI over 30kg/m2)
RR if one of your immediate family has had a blood clot in the leg, lung or other organ at a 

young age (e.g. below the age of about 50). In this case you could have a hereditary blood 
clotting disorder

RR if you need to have an operation, or if you are off your feet for a long time because of an 
injury or illness, or you have your leg in a cast. The use of Gynera may need to be stopped 
at least 4 weeks before surgery or while you are less mobile. If you need to stop Gynera 
ask your doctor when you can start using it again.

RR as you get older (particularly above about 35 years)
RR if you gave birth less than a few weeks ago.

The risk of developing a blood clot increases the more conditions you have.
Air travel (>4 hours) may temporarily increase your risk of a blood clot, particularly if you 
have some of the other factors listed.
It is important to tell your doctor if any of these conditions apply to you, even if you are 
unsure. Your doctor may decide that Gynera needs to be stopped.
If any of the above conditions change while you are using Gynera, for example a close family 
member experiences a thrombosis for no known reason, or you gain a lot of weight, tell your 
doctor.
BLOOD CLOTS IN AN ARTERY
What can happen if a blood clot forms in an artery?
Like a blood clot in a vein, a clot in an artery can cause serious problems. For example, it can 
cause a heart attack or a stroke.
Factors that increase your risk of a blood clot in an artery
It is important to note that the risk of a heart attack or stroke from using Gynera is very small 
but can increase:

RR with increasing age (beyond about 35 years)
RR if you smoke. When using a combined hormonal contraceptive like Gynera, you are 

advised to stop smoking. If you are unable to stop smoking and are older than 35 your 
doctor may advise you to use a different type of contraceptive

RR if you are overweight
RR if you have high blood pressure
RR if a member of your immediate family has had a heart attack or stroke at a young age 

(less than about 50). In this case you could also have a higher risk of having a heart 
attack or stroke

RR if you, or someone in your immediate family, have a high level of fat in the blood 
(cholesterol or triglycerides)

RR if you get migraines, especially migraines with aura
RR if you have a problem with your heart (valve disorder, disturbance of the rhythm called 

atrial fibrillation)
RR if you have diabetes.

If you have more than one of these conditions or if any of them are particularly severe the risk 
of developing a blood clot may be increased even more.
If any of the above conditions change while you are using Gynera, for example you start 
smoking, a close family member experiences a thrombosis for no known reason, or you gain a 
lot of weight, tell your doctor.
2.4    The Pill and cancer
While high dose Pills reduce your risk of cancer of the ovary and womb if used in the long 
term, it is not clear whether lower dose Pills like Gynera also provide the same protective 
effects. However, it also seems that taking the Pill slightly increases your risk of cancer of the 
cervix – although this may be due to having sex without a condom, rather than the Pill. All 
women should have regular smear tests.
If you have breast cancer, or have had it in the past, you should not take the Pill. The Pill 
slightly increases your risk of breast cancer. This risk goes up the longer you’re on the Pill, but 
returns to normal within about 10 years of stopping it. Because breast cancer is rare in 
women under the age of 40, the extra cases of breast cancer in current and recent Pill users is 
small. For example:

RR Of 10,000 women who have never taken the Pill, about 16 will have breast cancer by 
the time they are 35 years old.

RR Of 10,000 women who take the Pill for 5 years in their early twenties, about 17–18 
will have breast cancer by the time they are 35 years old.

RR Of 10,000 women who have never taken the Pill, about 100 will have breast cancer by 
the time they are 45 years old.

RR Of 10,000 women who take the Pill for 5 years in their early thirties, about 110 will 
have breast cancer by the time they are 45 years old.

Your risk of breast cancer is higher:
RR if you have a close relative (mother, sister or grandmother) who has had breast cancer
RR if you are seriously overweight
JJ See a doctor as soon as possible if you notice any changes in your breasts, such as 

dimpling of the skin, changes in the nipple or any lumps you can see or feel.
Taking the Pill has also been linked to liver diseases, such as jaundice and non- cancer liver 
tumours, but this is rare. Very rarely, the Pill has also been linked with some forms of liver 
cancer in women who have taken it for a long time.

JJ See a doctor as soon as possible if you get severe pain in your stomach, or yellow 
skin or eyes (jaundice). You may need to stop taking Gynera.

2-5    Psychiatric disorders
Some women using hormonal contraceptives including Gynera have reported depression or 
depressed mood. Depression can be serious and may sometimes lead to suicidal thoughts. If 
you experience mood changes and depressive symptoms contact your doctor for further 
medical advice as soon as possible.
2-6    Other medicines and Gynera
If you ever need to take another medicine at the same time as being on the Pill, always tell 
your doctor, pharmacist or dentist that you’re taking Gynera. Also check the leaflets that come 
with all your medicines to see if they can be taken with hormonal contraceptives.
Some medicines can have an influence on the blood levels of Gynera and can stop it from 
working properly – for example:

RR some medicines used to treat epilepsy
RR some medicines used to treat HIV and Hepatitis C Virus infections (so-called protease 

inhibitors and non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors)
RR griseofulvin (an anti-fungal medicine)
RR certain antibiotics
RR certain sedatives (called ‘barbiturates’)
RR St. John’s Wort (a herbal remedy).

If you do need to take one of these medicines, Gynera may not be suitable for you or you may 
need to use extra contraception for a while. Your doctor, pharmacist or dentist can tell you if 
this is necessary and for how long. 
Gynera can also affect how well other medicines work. Your doctor may need to adjust the 
dose of your other medicine. 
In addition, Gynera can also interfere with the results of some blood tests, so always tell your 
doctor that you are taking Gynera if you have a blood test.
Do not use Gynera if you have hepatitis C and are taking the medicinal products containing 
ombitasvir / paritaprevir / ritonavir, dasabuvir, glecaprevir / pibrentasvir or sofosbuvir / 
velpatasvir / voxilaprevir, as these products may cause increases in liver function blood test 
results (increase in ALT liver enzyme). Your doctor will prescribe another type of contraceptive 
prior to start of the treatment with these medicinal products. Gynera can be restarted 
approximately 2 weeks after completion of treatment. See section ‘Do not use Gynera’).
2-7    Taking Gynera with food and drink
There are no special instructions about food and drink while on Gynera.
2-8    Pregnancy and breast-feeding
Do not use Gynera if you are pregnant. If you think you might be pregnant, do a pregnancy 
test to confirm that you are before you stop taking Gynera. 
If you are breast-feeding, your doctor or family planning nurse may advise you not to take 
Gynera. They will be able to suggest alternative contraception. Breast-feeding may not stop 
you getting pregnant.
2-9  Driving and using machines
Gynera has no known effect on the ability to drive or use machines.
2-10  Gynera contains lactose and sucrose
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact 
your doctor before using Gynera. 
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, that is to say essentially 
‘sodium-free’.

3.	HOW TO TAKE GYNERA
3-1    How to take it
To prevent pregnancy, always take Gynera as described below. Check with your doctor or 
family planning nurse if you are not sure.
Take Gynera every day for 21 days
Gynera comes in strips of 21 pills, each marked with a day of the week.

RR Take your pill at the same time every day.
RR Start by taking a pill marked with the correct day of the week.
RR Follow the direction of the arrows on the strip. Take one pill each day, until you have 

finished all 21 pills.
RR Swallow each pill whole, with water if necessary. Do not chew the pill.

Then have seven pill-free days
After you have taken all 21 pills in the strip, you have seven days when you take no pills. So, if 
you take the last pill of one pack on a Friday, you will take the first pill of your next pack on 
the Saturday of the following week.
Within a few days of taking the last pill from the strip, you should have a withdrawal bleed 
like a period. This bleed may not have finished when it is time to start your next strip of pills.
You don’t need to use extra contraception during these seven pill-free days – as long as you 
have taken your pills correctly and start the next strip of pills on time.
Then start your next strip
Start taking your next strip of Gynera after the seven pill-free days – even if you are still 
bleeding. Always start the new strip on time.
As long as you take Gynera correctly, you will always start each new strip on the same day of 
the week.
3-2    Starting Gynera
As a new user or starting the Pill again after a break
It is best to take your first Gynera pill on the first day of your next period. By starting in this 
way, you will have contraceptive protection with your first pill.
Changing to Gynera from another contraceptive Pill

RR If you are currently on a 21-day Pill: start Gynera the next day after the end of the 
previous strip. You will have contraceptive protection with your first pill. You will not have 
a bleed until after your first strip of Gynera.

RR If you are currently on a 28-day Pill: start taking Gynera the day after your last active 
pill. You will have contraceptive protection with your first pill. You will not have a bleed 
until after your first strip of Gynera.

RR Or, if you are taking a progestogen-only Pill (POP or ‘mini Pill’): start Gynera on the 
first day of bleeding, even if you have already taken the progestogen-only Pill for that 
day. You will have contraceptive cover straight away.

Starting Gynera 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 Gynera straight away. This means that you will have 
contraceptive protection with your first pill.
If you have had a miscarriage or an abortion after the third month of pregnancy, ask your 
doctor for advice. You may need to use extra contraception, such as condoms, for a short time.
Contraception after having a baby
If you have just had a baby, your doctor may advise you that Gynera should be started 21 days 
after delivery provided that you are fully mobile. You do not have to wait for a period. You will 
need to use another method of contraception, such as a condom, until you start Gynera and 
for the first 7 days of pill taking.
3-3    A missed pill
If you are less than 12 hours late with a pill, take it straight away. Keep taking your pills at 
the usual time. This may mean taking two pills in one day. Don’t worry – your contraceptive 
protection should not be reduced.
If you are more than 12 hours late with a pill, or you have missed more than one pill, your 
contraceptive protection may be reduced.

RR Take the most recently missed pill as soon as you remember, even if it means taking 
two at once. Leave any earlier missed pills in the pack.

RR Continue to take a pill every day for the next seven days at your usual time.
RR If you come to the end of a strip of pills during these seven days, start the next strip 

without taking the usual seven day break. You probably won’t have a bleed until after you 
finish the second strip of pills, but don’t worry. If you finish the second strip of pills and 
don’t have a bleed, do a pregnancy test before starting another strip.

RR Use extra contraception for seven days after missing a pill, such as condoms.
RR If you have missed one or more pills from the first week of your strip (days 1 to 7) and you 

had sex in that week, you could become pregnant. Contact your doctor, family planning 
nurse or pharmacist for advice as soon as possible. They may recommend you use 
emergency contraception.

If you have missed any of the pills in a strip, and you do not bleed in the first pill-free 
break, you may be pregnant. Contact your doctor or family planning clinic, or do a 
pregnancy test yourself.
If you start a new strip of pills late, or make your ‘week off’ longer than seven days, you 
may not be protected from pregnancy. If you had sex in the last seven days, ask your 
doctor, family planning nurse or pharmacist for advice. You may need to consider emergency 
contraception. You should also use extra contraception, such as a condom, for seven days.
3-4     A lost pill
If you lose a pill,
Either take the last pill of the strip in place of the lost pill. Then take all the other pills on 
their proper days. Your cycle will be one day shorter than normal, but your contraceptive 
protection won’t be affected. After your seven pill-free days you will have a new starting day, 
one day earlier than before.
Or if you do not want to change the starting day of your cycle, take a pill from a spare strip if 
you have one. Then take all the other pills from your current strip as usual. You can then keep 
the opened spare strip in case you lose any more pills.
3-5    If you are sick or have diarrhoea
If you are sick (vomit) or have very bad diarrhoea within 4 hours of taking the Pill, your body 
may not get its usual dose of hormones from that pill. If you are better within 12 hours of 
taking Gynera, follow the instructions in section 3.4 A lost pill, which describes how to take 
another pill.
If you are still sick or have diarrhoea more than 12 hours after taking Gynera, see section 
3.3, A missed pill.

JJ Talk to your doctor if your stomach upset carries on or gets worse. He or she may 
recommend another form of contraception.

3-6    Missed a period – could you be pregnant?
Occasionally, you may miss a withdrawal bleed. This could mean that you are pregnant, but 
that is very unlikely if you have taken your pills correctly. Start your next strip at the normal 
time. If you think that you might have put yourself at risk of pregnancy (for example, by 
missing pills or taking other medicines), or if you miss a second bleed, you should do a 
pregnancy test. You can buy these from the chemist or get a free test at your family planning 
clinic or doctors surgery. If you are pregnant, stop taking Gynera and see your doctor.
3-7    Taking more than one pill should not cause harm
It is unlikely that taking more than one pill will do you any harm, but you may feel sick, vomit 
or bleed from the vagina. Even girls who have not yet started to menstruate but have 
accidentally taken this medicine may experience such bleeding.Talk to your doctor if you have 
any of these symptoms.
3-8    When you want to get pregnant
If you are planning a baby, it’s best to use another method of contraception after stopping 
Gynera until you have had a proper period. Your doctor or midwife relies on the date of your 
last natural period to tell you when your baby is due. However, it will not cause you or the 
baby any harm if you get pregnant straight away.

4.	POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, Gynera can cause side effects, although not everybody gets them. If you get 
any side effect, particularly if severe and persistent, or have any change to your health that 
you think may be due to Gynera, please talk to your doctor.
An increased risk of blood clots in the veins (venous thromboembolism (VTE)) or blood clots in 
the arteries (arterial thromboembolism (ATE)) is present for all women using combined 
hormonal contraceptives. For more detailed information on the different risks from taking 
combined hormonal contraceptives please see section 2 “What you need to know before you 
use Gynera”.

JJ Tell your doctor, pharmacist or family planning nurse if you are worried about any 
side effects which you think may be due to Gynera.

4-1    Serious side effects – see a doctor straight away
Rare side effects (between 1 and 10 in every 10,000 users may be affected)

RR harmful blood clots in a vein or artery for example:
PP in a leg or foot (i.e. DVT)
PP in a lung (i.e. PE)
PP heart attack
PP stroke
PP mini-stroke or temporary stroke-like symptoms, known as a transient ischaemic 

attack (TIA)
PP blood clots in the liver, stomach/intestine, kidneys or eye.

The chance of having a blood clot may be higher if you have any other conditions that 
increase this risk (see section 2 for more information on the conditions that increase risk for 
blood clots and the symptoms of a blood clot).
Signs of a blood clot (see section 2.3 ‘Blood clots’)
Contact a doctor immediately if you experience any of the following symptoms of 
angioedema: swollen face, tongue and/or throat and/or difficulty swallowing or hives 
potentially with difficulty breathing (see also section “What you need to know before you use 
Gynera”).
Signs of a severe allergic reaction or worsening of hereditary angioedema:

RR swelling of the hands, face, lips, mouth, tongue or throat. A swollen tongue/throat may 
lead to difficulty swallowing and breathing

RR a red bumpy rash (hives) and itching.
Signs of breast cancer include:

RR dimpling of the skin
RR changes in the nipple
RR any lumps you can see or feel.

Signs of cancer of the cervix include:
RR vaginal discharge that smells and/or contains blood
RR unusual vaginal bleeding
RR pelvic pain
RR painful sex.

Signs of severe liver problems include:
RR severe pain in your upper abdomen
RR yellow skin or eyes (jaundice)
RR inflammation of the liver (hepatitis)
RR your whole body starts itching.
JJ If you think you may have any of these, see a doctor straight away. You may need to 

stop taking Gynera.
4-2    Less serious side effects
Common side effects (between 100 and 1000 in every 10,000 users may be affected)

RR feeling sick
RR stomach ache
RR putting on weight
RR headaches
RR depressive moods or mood swings
RR sore or painful breasts

Uncommon side effects (between 10 and 100 in every 10,000 users may be affected)
RR being sick and stomach upsets
RR fluid retention
RR migraine
RR loss of interest in sex
RR breast enlargement
RR skin rash, which may be itchy

Rare side effects (between 1 and 10 in every 10,000 users may be affected)
RR poor tolerance of contact lenses
RR losing weight
RR increase of interest in sex
RR vaginal or breast discharge

Other side effects reported
RR Bleeding and spotting between your periods can sometimes occur for the first few months 

but this usually stops once your body has adjusted to Gynera. If it continues, becomes 
heavy or starts again, contact your doctor (see section 4.3).

RR Chloasma (yellow brown patches on the skin). This may happen even if you have been 
using Gynera for a number of months. Chloasma may be reduced by avoiding too much 
sunlight and/or UV lamps

RR Occurrence or deterioration of the movement disorder chorea
RR Ulcerative colitis
RR Conditions that may worsen during pregnancy or previous use of the Pill:

PP yellowing of the skin (jaundice)
PP persistent itching (pruritus)
PP kidney or liver problems
PP gall stones
PP certain rare medical conditions such as systemic lupus erythematosus
PP blister-like rash (herpes gestationis) whilst pregnant
PP an inherited form of deafness (otosclerosis)
PP Crohn’s disease
PP a personal or family history of a form of sickle cell disease
PP an inherited disease called porphyria
PP cancer of the cervix

JJ Tell your doctor, pharmacist or family planning nurse if you are worried about any 
side effects which you think may be due to Gynera. Also tell them if any existing 
conditions get worse while you are taking Gynera.

4-3    Bleeding between periods should not last long
A few women have a little unexpected bleeding or spotting while they are taking Gynera, 
especially during the first few months. Normally, this bleeding is nothing to worry about and 
will stop after a day or two. Keep taking Gynera as usual. The problem should disappear after 
the first few strips.
You may also have unexpected bleeding if you are not taking your pills regularly, so try to take 
your pill at the same time every day. Also, unexpected bleeding can sometimes be caused by 
other medicines.

JJ Make an appointment to see your doctor if you get breakthrough bleeding or spotting 
that:

RR carries on for more than the first few months
RR starts after you’ve been taking Gynera for a while
RR carries on even after you’ve stopped taking Gynera.

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible 
side effects not listed in this leaflet. By reporting side effects, you can help provide more 
information on the safety of this medicine.

To report any side effect(s):
Saudi Arabia:
The National Pharmacovigilance Centre (NPC).
SFDA Call Center: 19999
E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa
Website: https://ade.sfda.gov.sa

Egypt:
Egyptian Pharmaceutical Vigilance Centre 
Hotline: 15301
Email: 
pv.followup@edaegypt.gov.eg
Website: www.edaegypt.gov.eg

United Arab Emirates (UAE):
Pharmacovigilance & Medical Device section
Tel: 80011111 / +971 42301000  
Email: pv@mohap.gov.ae
Website: www.mohap.gov.ae
P.O.Box 1853 Dubai

Oman:
Tel: +968 - 2444 1999
Fax: +968 - 24602287
Email: 
pharma-vigil@moh.gov.om
Website: www.moh.gov.om

Kuwait:
Drug & Food Control, Ministry of Health 
Tel.: +965-24811532
Fax: +965-24811507 
Email : Adr_reporting@moh.gov.kw
Website: http://eservices.moh.gov.kw/SPCMS/DrugCmp.aspx
Other Countries:
Please contact the relevant competent authority

5.	HOW TO STORE GYNERA
Keep this medicine out of the sight and reach of children.
Do not use Gynera after the expiry date shown on the strip. The expiry date refers to the last 
day of that month.
Do not store above 30°C and protect from light.
Do not throw away any medicines down a drain or into a bin. Ask your pharmacist what to do 
with any medicines you do not want. This will help to protect the environment.

6.	CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
What Gynera contains

RR The active substances are: ethinylestradiol and gestodene. 1 coated tablet contains 
30 micrograms of ethinylestradiol and 75 micrograms of gestodene. 

RR The other ingredients are: Sodium calcium edetate (6H2O), lactose monohydrate, 
magnesium stearate, maize starch, povidone K 25, povidone K 90, calcium carbonate, 
macrogol 6000, talc, sucrose and montan glycol wax.

What Gynera looks like and contents of the pack
Gynera are white, round coated tablets for oral use. 
Gynera is available in calendar packs with 1 x 21, 3 x 21 and 6 x 21 coated tablets (pills). 
Not all pack sizes may be marketed.
Manufacturer
Bayer Weimar GmbH & Co. KG
99427 Weimar, Germany.
Marketing Authorisation Holder
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51368 Leverkusen, Germany
This leaflet was last updated in February 2023. 
This is a medicament

RR A medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to 
instructions is dangerous for you.

RR Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the 
pharmacist who sold the medicament. The doctor and the pharmacist are experts in 
medicine, its benefits and risks.

RR Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed.
RR Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.

Keep medicament out of reach of children
Council of Arab Health Ministers
Union of Arab Pharmacists

Gynera®
(ethinylestradiol/gestodene)
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Gynera®

النشرة الداخلية: معلومات للمستخدم

جينيرا  0.03 مجم/ 0.075 مجم أقراص مغلفة

إيثينيل إستراديول/ جيستودين

معلومات هامة يجب معرفتها حول وسائل منع الحمل المركبة:

rr .عند استخدام هذه الوسائل بطريقة صحيحة، تصبح من أكثر طرق منع الحمل الموثوقة والتي يمكن عكس أثرها

rr تتسبب هذه الوسائل في ارتفاع طفيف لمخاطر تجلط الدم في الأوردة والشرايين، وخاصة أثناء العام الأول من الاستخدام أو عند

استخدام وسائل منع الحمل المركبة بعد فترة انقطاع 4 أسابيع أو أكثر.

rr.)“يرجى توخي الحذر ومراجعة طبيبك إذا كنت تعتقدين أن لديك أعراض جلطة دموية )انظري قسم 2-3 „جلطات الدم

rr.قد تقلل حبوب منع الحمل من خطر الإصابة بسرطان المبيض والرحم إذا تم استخدامها على المدى الطويل

rr.ًلن تحميك حبوب منع الحمل من الأمراض المنقولة جنسيا

rr.يمكن أن يزيد هذا الدواء من خطر حدوث مشاكل مثل جلطات الدم وسرطان الثدي

rr يجب على بعض النساء عدم تناول حبوب منع الحمل بسبب مشاكل طبية أو أمراض حالية. يرجى قراءة هذه النشرة للتأكد

من أن جينيرا مناسب لك.

rr لمنع الحمل من المهم تناول جينيرا حسب التعليمات وبدء كل علبة في الوقت المحدد. يرجى التأكد من أنك تفهمين ما يجب

فعله إذا فاتتك حبة أو إذا كنت تعتقدين أنك حامل.

يرجى قراءة هذه النشرة بعناية قبل البدء في تناول هذا الدواء.

rr.احتفظي بهذه النشرة، فقد تحتاجين لقراءتها  مرة أخرى

rr.إذا كانت لديك أي أسئلة أو كنت بحاجة إلى مزيد من النصائح، فيرجى سؤال طبيبك أو ممرضة تنظيم الأسرة أو الصيدلي

rr.لقد تم وصف هذا الدواء خصيصا لك، فلا تصفيه للآخرين، فقد يضرهم

rr إذا تفاقمت أي من الآثار الجانبية، أو إذا لاحظت أياً منها غير مدرج في هذه النشرة، فيرجى إخبار طبيبك، ممرضة تنظيم

الأسرة أو الصيدلي

ماذا تحتوي هذه النشرة:

1. ما هو جينيرا وفيما يسُتخدم؟

2. ما الذي يجب أن تعرفينه قبل تناول جينيرا

3. كيفية تناول جينيرا

4. الآثار الجانبية المحتملة

5. كيف تحفظين جينيرا

6. محتويات العبوة و معلومات إضافية

1. ما هو جينيرا وفيما يسُتخدم؟
جينيرا هي حبوب منع الحمل المركبة عن طريق الفم )»الحبة«(. أنت تأخذينه لمنعك من الحمل.

تحتوي موانع الحمل هذه على نوعين من الهرمونات الجنسية الأنثوية ، الإستروجين والبروجستيرون. تمنع هذه الهرمونات الحمل 

من خلال العمل بثلاث طرق: عن طريق منع إطلاق البويضة من المبيضين. عن طريق جعل السائل )المخاط( في عنق الرحم أكثر 

سمكًا ، مما يجعل دخول الحيوانات المنوية إلى الرحم أكثر صعوبة ؛ ومن خلال منع بطانة رحمك من السماكة بدرجة تكفي لنمو 

البويضة فيها.

أقراص جينيرا مدتها 21 يومًا - تأخذ قرص كل يوم لمدة 21 يومًا ، تليها 7 أيام بدون أقراص.

لن تحميك جينيرا من الأمراض المنقولة جنسياً ، مثل الكلاميديا أو فيروس نقص المناعة البشرية. فقط الواقي الذكري يمكن أن يساعد 

في القيام بذلك.

يجب تناول جينيرا حسب التوجيهات لمنع الحمل.

2. ما الذي يجب أن تعرفينه قبل تناول جينيرا
ملاحظات عامة

يجب عليك قراءة المعلومات الخاصة بجلطات الدم في القسم 2 قبل البدء في استخدام جينيرا. ومن المهم بشكل خاص قراءة أعراض 

الجلطة الدموية - انظري القسم 2.3 »جلطات الدم«.

من المهم فهم فوائد ومخاطر تناول حبوب منع الحمل قبل البدء في استخدامها، أو عند تحديد ما إذا كنت ستستمرين في تناولها. 

وعلى الرغم من أن حبوب منع الحمل مناسبة لمعظم النساء الأصحاء إلا أنها ليست مناسبة للجميع.

jj.أخبري طبيبك إذا كنت تعانين أي من الأمراض أو عوامل الخطر المذكورة في هذه النشرة

قبل البدء في تناول حبوب منع الحمل 

rr سوف يسألك طبيبك عن المشاكل الطبية الخاصة بك أو بأسرتك، وسوف يقوم بفحص ضغط الدم الخاص بك، واستبعاد احتمال

كونك حاملا. قد تحتاجين أيضًا إلى فحوصات أخرى، مثل فحص الثدي، ولكن فقط إذا كانت هذه الفحوصات ضرورية بالنسبة 

لك أو إذا كان لديك أي مخاوف خاصة.

بينما تتناولين حبوب منع الحمل

rr ستحتاجين إلى إجراء فحوصات منتظمة مع طبيبك أو مع ممرضة تنظيم الأسرة، عادة عندما تحتاجين إلى وصفة طبية أخرى

لحبوب منع الحمل.

rr.يجب عليك إجراء اختبارات مسحة عنق الرحم لفحص سرطان الرحم بانتظام

rr افحصي الثديين والحلمتين كل شهر للتحقق من أي تغييرات - أخبري طبيبك إذا رأيت أو شعرت بأي شيء غريب، مثل وجود

كتل أو ترصع في الجلد.

rr إذا كنت بحاجة لإجراء فحص دم، أخبري طبيبك بأنك تتناولين حبوب منع الحمل، حيث أن حبوب منع الحمل يمكن أن تؤثر

على نتائج بعض الاختبارات.

rr إذا كنت ستجرين عملية جراحية، تأكدي من أن طبيبك يعلم عنها. فقد تحتاجين إلى التوقف عن تناول حبوب منع الحمل

على الأقل 4 أسابيع قبل العملية. وهذا للحد من خطر حدوث جلطة دموية )انظري القسم 2.3(. سوف يخبرك طبيبك متى 

يمكنك البدء في تناول حبوب منع الحمل مرة أخرى.

2-1    متى يجب عليك عدم استخدام جينيرا؟

لا يجب عليك استخدام جينيرا إذا كنت مصابة بأي من الحالات المذكورة أدناه. إذا كنت مصابة بأي من الحالات المذكورة أدناه، يجب 

أن تخبري طبيبك. سيتناقش معك طبيبك عن أي وسيلة من وسائل منع الحمل ستكون أكثر ملاءمة لك..

لا تستخدمي جينيرا:

rr أو في ))DVT( إذا كان لديك )أو سبق أن أصبت( بجلطة دموية في أحد الأوعية الدموية في الساقين )تجلط الأوردة العميقة

الرئتين )انصمام )انسداد( رئوي )PE(( أو في أي أعضاء أخرى

rr أو نقص مضاد ،S أو نقص البروتين ،C إذا كنت تعلمين أن لديك اضطراباً يؤثر على تخثر الدم - على سبيل المثال، نقص البروتين

الثرومبين الثالث، أو العامل الخامس لايدن أو الأجسام المضادة لمضادات الدهون الفوسفورية.

rr)»إذا كنت بحاجة إلى إجراء عملية جراحية أو إذا كنت لن تقفي على قدميك لفترة طويلة )انظري قسم »جلطات الدم

rr،قد كنت قد أصبت من قبل بأزمة قلبية أو سكتة دماغية

rr إذا كنت تعانين )أو قد عانيتِ في أي وقت مضى( من ذبحة صدرية )وهي حالة تسبب ألماً حادًا في الصدر وقد تكون علامة

أولى على حدوث نوبة قلبية( أو نوبة إقفارية عابرة )TIA - أعراض السكتة الدماغية المؤقتة(

rr:إذا كنت مصابة بأي من الأمراض التالية والتي قد تزيد من خطر حدوث جلطة في الشرايين

ppمرض السكر الشديد مع تلف الأوعية الدموية

ppضغط دم مرتفع جدا

pp)مستوى عال جداً من الدهون في الدم )الكوليسترول أو الدهون الثلاثية

ppحالة تعرف باسم فرط الهوموسيستين في الدم

rr›َإذا كنت مصابة )أو كنت قد أصبت في أي وقت مضى( بنوع من الصداع النصفي يسمى › الصداع النصفي مع أوْرة

rr إذا كنت مصابة أو كنت قد أصبت في أي وقت مضى بسرطان الثدي

rrإذا كنت قد أصبت في أي وقت مضى بمرض كبدي حاد، وأخبرك طبيبك أن نتائج اختبار وظائف الكبد لم تعد إلى طبيعتها بعد

rrإذا كنت قد أصبت في أي وقت مضى بأورام في الكبد

rr.إذا كنت تعانين من الحساسية )فرط الحساسية( تجاه أي من مكونات جينيرا

لا تستخدمي جينيرا إذا كنت مصابة بالتهاب الكبد الوبائي )سي( وتتناولين منتجات طبية تحتوي على أومبيتاسفير / باريتابريفير / 

ريتونافير، دسابوفير، غليكابريفير / بيبرنتاسفير أو سوفوسبوفير/ فيلباتاسفير / فوكسيلابريفير )انظري أيضًا قسم »الأدوية الأخرى و 

جينيرا«(

jjأخبري طبيبك أو ممرضة تنظيم الأسرة إذا كان لديك أي أمراض أو مشاكل طبية

2-2    متى يجب إعطاء عناية خاصة مع جينيرا

متى يجب عليك الاتصال بطبيبك؟ 

التماس عناية طبية عاجلة

rr إذا لاحظت أي علامات محتملة لجلطة دموية فقد يعني هذا أنك تعانين من جلطة دموية في الساق )أي تخثر الوريد

العميق(، أو جلطة دموية في الرئة )أي انصمام )انسداد( رئوي( أو نوبة قلبية أو سكتة دماغية )انظري قسم »جلطات 

الدم«أدناه(.

للحصول على وصف لأعراض هذه الآثار الجانبية الخطيرة، يرجى الرجوع إلى قسم »كيفية التعرف على الجلطة الدموية«.

من الممكن لبعض الحالات المذكورة أدناه أن تصبح أسوأ مع تناول حبوب منع الحمل. أو قد يعني هذا أنها أقل ملاءمة لك. قد يكون 

لا يزال بإمكانك تناول جينيرا ولكن عليك أن تتوخي عناية خاصة وتجري فحوصات أكثر.

أخبري طبيبك إذا كان أي من الحالات التالية ينطبق عليك.

إذا تطورت الحالة أو ازدادت سوءًا أثناء استخدام جينيرا، فيجب عليك أيضًا إخبار طبيبك.

rr إذا عانيتي من أعراض الوذمة الوعائية مثل تورم الوجه واللسان و / أو الحلق و / أو صعوبة في البلع أو ظهور طفح جلدي

مع احتمال مصاحبته لصعوبة في التنفس، فاتصلي بالطبيب على الفور. يمكن أن تؤدي الأدوية التي تحتوي على الاستروجين إلى 

ظهور أعراض الوذمة الوعائية الوراثية و المكتسبة أو تفاقمها. 

rr)إذا كنت مصابة بمرض كرون أو التهاب القولون التقرحي )مرض التهاب الأمعاء المزمن

rr)وهو مرض يؤثر على نظام الدفاع الطبيعي الخاص بك – SLE( إذا كنت مصابة بمرض الذئبة الحمامية الجهازية

rr)وهو اضطراب في تخثر الدم يتسبب في فشل الكليتين - HUS( إذاكنت مصابة بمتلازمة انحلال الدم اليوريمية

rr)إذا كنت مصابة بفقر الدم المنجلي )مرض وراثي في خلايا الدم الحمراء

rr إذا كان لديك التهاب في البنكرياس

rr إذا كان لديك مستويات مرتفعة من الدهون في الدم )فرط ثلاثي جليسريد الدم( أو تاريخ عائلي إيجابي لهذه الحالة. ارتبط فرط

ثلاثي جليسريد الدم مع زيادة خطر الإصابة بالتهاب البنكرياس 

rr)»إذا كنت بحاجة إلى إجراء عملية جراحية أو إذا كنت لن تقفي على قدميك لفترة طويلة )انظري قسم »جلطات الدم

rr إذا كنت قد أنجبت حديثا فقد تكوني في خطر متزايد من جلطات الدم. يجب عليك أن تسألي طبيبك متى يمكنك البدء في

تناول جينيرا بعد الولادة

rr)إذا كان لديك التهاب في الأوردة تحت الجلد )التهاب الوريد الخثاري السطحي

rrإذا كان لديك دوالي

rrإذا كنت مصابة بمرض السكر

rr إذا كنت أنت أو أحد أفراد عائلتك المقربين قد عانيتم في أي وقت مضى من مشاكل في القلب أو الدورة الدموية مثل ارتفاع

ضغط الدم

rrإذا كنت أنت أو أحد أفراد عائلتك المقربين قد عانيتم في أي وقت مضى من مشاكل في تخثر الدم

rrإذا كنت مصابة بمرض وراثي يسمى البورفيريا

rr)إذا كنت تعانين من زيادة الوزن )السمنة

rrإذا كنت تعانين من الصداع النصفي

rr)4.2 إذا كنت تعانين من أي مرض وازداد سوءًا أثناء الحمل أو أثناء أي استخدام سابق لحبوب منع الحمل )انظري قسم

2-3    جلطات الدم

إن استخدام وسيلة منع حمل هرمونية مركبة مثل جينيرا يزيد من خطر الإصابة بجلطة دموية مقارنة بعدم الاستخدام. وفي حالات 

نادرة يمكن للجلطة الدموية أن تسد الأوعية الدموية وتتسبب في مشاكل خطيرة.

يمكن للجلطات الدموية أن تظهر في:

pp؛ )VTE في الأوردة )والتي يشار إليها باسم »تخثر وريدي«، »جلطات دموية وريدية« أو

pp.)ATE في الشرايين )والتي يشار إليها باسم »تخثر شرياني«، »جلطات دموية الشريانية« أو

التعافي من الجلطات الدموية ليس دائما كاملا . ونادرًا ما تكون هناك آثار دائمة خطيرة أو، نادرًا جدًا، ما قد تكون قاتلة.

من المهم أن نتذكر أن الخطر العام لوجود جلطة دموية ضارة بسبب جينيرا يكون صغير.

كيفية التعرف على الجلطة الدموية

اطلبي عناية طبية عاجلة إذا لاحظت أي من العلامات أو الأعراض التالية.

ما الذي ربما تكوني تعانين منه؟هل تعانين من أي من هذه  الأعراض؟

rr تورم في ساق واحدة أو على طول الوريد في الساق أو القدم خاصة عندما يكون

مصحوبا بـ:

ppألم أو ضعف في الساق والذي يمكن الشعور به فقط عند الوقوف أو المشي

ppزيادة الدفء في الساق المصابة

pp تغير في لون جلد الساق على سبيل المثال التحول إلى لون شاحب أو لون

أحمر أو أزرق

تجلط الأوردة العميقة 

rrضيق تنفس مفاجئ غير مبرر أو سرعة التنفس

rrسعال مفاجئ دون أسباب واضحة، والذي قد يكون مصحوبا بدم

rrألم حاد في الصدر قد يزداد مع التنفس العميق

rrدوار شديد أو دوخة

rrضربات قلب سريعة أو غير منتظمة

rrألم شديد في معدتك

إذا كنت غير متأكدة، تحدثي مع طبيبك حيث أن بعض هذه الأعراض مثل السعال أو 

ضيق التنفس قد تعتقدين خطأ أنها حالة أخف مثل عدوى الجهاز التنفسي )مثل „نزلات 

البرد الشائعة“(.

انصمام )انسداد( رئوي

الأعراض الأكثر شيوعا حدوثها في عين واحدة:

rrفقدان فوري للرؤية أو

rrعدم وضوح الرؤية غير المؤلم الذي يمكن أن يتطور إلى فقدان الرؤية

خثار الوريد الشبكي )جلطة دموية 

في العين(

rrألم في الصدر، الاحساس بعدم الراحة، ضغط، ثقل

rrالشعور بالضغط أو الامتلاء في الصدر أو الذراع أو تحت عظم الصدر

rrالامتلاء أو عسر الهضم أو الشعور بالاختناق

rr شعور بعدم الارتياح في الجزء العلوي من الجسم يشع إلى الظهر والفك والحنجرة

والذراع والمعدة

rrتعرق، غثيان، قيء أو دوار

rrضعف شديد، أو قلق، أو ضيق في التنفس

rrضربات قلب سريعة أو غير منتظمة

نوبة قلبية

rr ضعف مفاجئ أو خدر في الوجه أو الذراع أو الساق، خاصة في جانب واحد من

الجسم

rrارتباك مفاجئ أو صعوبة في الكلام أو الفهم

rrمشكلة مفاجئة في الرؤية في إحدى العينين أو كلتاهما

rrصعوبات مفاجئة في المشي أو دوخة أو فقدان التوازن أو التنسيق

rrصداع مفاجئ أو شديد أو لفترات طويلة مع عدم وجود سبب معروف

rrفقدان الوعي أو الإغماء مع أو بدون نوبة صرع

في بعض الأحيان يمكن أن تكون أعراض السكتة الدماغية قصيرة مع معافاة شبه فورية 

وكاملة، ولكن يجب عليك السعي للحصول على عناية طبية عاجلة لأنك قد تكونين عرضة 

لخطر الإصابة بسكتة دماغية أخرى.

السكتة الدماغية

rrتورم أحد الأطراف وتغير طفيف إلى اللون الأزرق

rr)ألم شديد في معدتك )البطن الحاد

جلطات دموية تسد أوعية دموية 

أخرى

jj راجعي الطبيب في أسرع وقت ممكن. لا تتناولي المزيد من جينيرا حتى يخبرك طبيبك أن بإمكانك ذلك. وأثناء ذلك، استخدمي

وسيلة أخرى لمنع الحمل مثل الواقي الذكري.

الجلطات الدموية في الوريد

ماذا يمكن أن يحدث إذا تكونت جلطة دموية في الوريد؟

rr .)تم الربط بين استخدام وسائل منع الحمل الهرمونية المركبة وزيادة خطر حدوث جلطات دموية في الوريد )تخثر وريدي

ومع ذلك، فإن هذه الآثار الجانبية نادرة. وفي أغلب الأحيان، تحدث في السنة الأولى من استخدام وسائل منع الحمل الهرمونية 

المركبة.

rr.)DVT( إذا تكونت جلطة دموية في وريد الساق أو القدم فإنها يمكن أن تتسبب في جلطة وريدية عميقة

rr.إذا انتقلت الجلطة الدموية من الساق واستقرت في الرئة فمن الممكن أن تتسبب في انصمام )انسداد( رئوي

rr.)في حالات نادرة جداً يمكن أن تتكون الجلطة في أحد أوردة عضو آخر مثل العين )تخثر الوريد الشبكي

متى يكون خطر حدوث جلطة دموية في الوريد أعلى؟

خطر الإصابة بتجلط دموي في الوريد يكون أعلى خلال السنة الأولى من تناول وسيلة منع حمل هرمونية مركبة للمرة الأولى. كما 

يمكن أن يزداد هذا الخطر أیضًا إذا عدت لتناول وئاسل عنم امحلل الهرمونیة المركبة مرة أخرى )فنس اجتنمل أو جتنم لتخمف( عبد 

تفرة توقف لمدة 4 أباسیع أو أکثر.

وبعد السنة الأولى، يصبح الخطر أقل ولكنه يظل دائماً أعلى قليلاً مما لو كنت لا تستخدمين وسائل منع حمل هرمونية مركبة.

عندما تتوقفين عن تناول جينيرا، يعود خطر حدوث جلطة دموية إلى طبيعته في غضون أسابيع قليلة.

ما هي خطورة الإصابة بجلطة دموية؟

المخاطر تعتمد على المخاطر الطبيعية لحدوث جلطات دموية وريدية)VTE( لديك ونوع حبوب منع الحمل الهرمونية المركبة التي 

تستخدمينها.

الخطر الكلي لحدوث جلطة دموية في الساق أو الرئة )DVT أو PE( مع تناول جينيرا يكون صغيرا.

pp من بين 10.000 سيدة لا يستخدمن أي وسيلة هرمونية مركبة لمنع الحمل ولسن حوامل، قد يصاب منهن حوالي سيديتن

بجلطة دموية في السنة.

pp من بين 10.000 سيدة يستخدمن وسيلة منع حمل هرمونية مركبة تحتوي على ليفونورجيستريل أو نوريثيستيرون أو

نورجيستيمات، قد تصاب منهن حوالي 5 -7 سيدات بجلطة دموية في السنة.

pp من بين 10.000 سيدة يستخدمن وسيلة منع حمل هرمونية مركبة تحتوي على جيستودين مثل جينيرا، قد تصاب منهن حوالي

9 -12 سيدات بجلطة دموية في السنة.

pp إن خطر الإصابة بجلطة دموية يختلف بحسب تاريخك الطبي الشخصي )انظري »العوامل التي تزيد من خطر حدوث جلطة

دموية في الوريد« أدناه(.

خطر الإصابة بجلطة دموية في السنة

حوالي سيدتين من أصل 10,000 سيدةالنساء اللاتي لا تستخدمن حبوب منع حمل هرمونية مركبة ولسن حوامل

النساء اللاتي يستخدمن حبوب منع حمل هرمونية مركبة تحتوي على 

ليفونورجيستريل أو نوريثيستيرون أو نورجيستيمات

حوالي 5-7 من أصل 10.000 سيدة

حوالي 9-12 من أصل 10.000 سيدةالنساء اللاتي يستخدمن جينيرا

العوامل التي تزيد من خطر حدوث جلطة دموية في الوريد

إن خطر حدوث جلطة دموية مع تناول جينيرا صغير ولكن بعض الحالات ستزيد من هذه المخاطر. خطر الإصابة لديك سيكون أعلى:

rr)2أكثر من 30 كجم/م )BMI( إذا كنت تعانين من زيادة كبيرة في الوزن )مؤشر كتلة الجسم

rr إذا كان أحد أفراد أسرتك قد أصيب في أي وقت مضى بجلطة دموية في الساق أو الرئة أو أي عضو آخر من أعضاء الجسم في

سن مبكرة )على سبيل المثال أقل من 50 عامًا تقريبًا(. في هذه الحالة يمكن أن يكون لديك اضطراب وراثي في تخثر الدم 

rr إذا كنت بحاجة لإجراء عملية جراحية، أو إذا كنت لن تقفي على قدميك لفترة طويلة بسبب إصابة أو مرض، أو إذا كانت

ساقك في الجبس. قد تحتاجين للتوقف عن تناول جينيرا على الأقل 4 أسابيع قبل إجراء الجراحة أو في الفترة التي تقل بها 

حركتك. إذا كنت بحاجة إلى إيقاف جينيرا، اسألي طبيبك متى يمكنك البدء في استخدامه مرة أخرى.

rr)كلما تقدمت في السن )خاصة فوق عمر 35 سنة تقريبًا

rr.إذا كنت قد أنجبت قبل أسابيع قليلة

ويزداد خطر حدوث الجلطة الدموية كلما زادت هذه الحالات التي لديك.

السفر جوا )أكثر من 4 ساعات( قد يزيد من خطر حدوث جلطة دموية بشكل مؤقت، خاصة إذا كان لديك بعض العوامل الأخرى 

المذكورة.

من المهم أن تخبري طبيبك إذا كان أي من هذه الحالات ينطبق عليك، حتى إذا لم تكوني متأكدة. قد يقرر طبيبك أنك بحاجة إلى 

إيقاف جينيرا.

إذا تغيرت أي من الحالات المذكورة أعلاه أثناء استخدام جينيرا، على سبيل المثال إذا أصيب أحد أفراد الأسرة المقربين بجلطة بدون 

سبب معروف، أو إذا اكتسبت الكثير من الوزن، أخبري طبيبك.

الجلطات الدموية في الشريان

ماذا يمكن أن يحدث إذا تكونت جلطة دموية في الشريان؟

مثل الجلطة الدموية في الوريد، يمكن للجلطة في الشريان أن تسبب مشاكل خطيرة. على سبيل المثال، يمكن أن تسبب نوبة قلبية أو 

سكتة دماغية.

العوامل التي تزيد من خطر حدوث جلطة دموية في الشريان

من المهم ملاحظة أن خطر الإصابة بنوبة قلبية أو سكتة دماغية بسبب استخدام جينيرا صغير جدًا، ولكن يمكن أن يزيد:

rr)مع زيادة العمر )بعد عمر 35 سنة تقريبا

rr إذا كنت تدخنين. عند استخدام وسيلة منع حمل هرمونية مركبة مثل جينيرا، ينصح بالتوقف عن التدخين. إذا كنت غير قادرة

على التوقف عن التدخين، وكان عمرك أكبر من 35 سنة، قد ينصحك طبيبك باستخدام نوع آخر من وسائل منع الحمل

rrإذا كنت تعانين من زيادة الوزن

rrإذا كنت مصابة بارتفاع ضغط الدم

rr ،إذا تعرض أحد أفراد عائلتك المباشرة لنوبة قلبية أو سكتة دماغية في سن مبكرة )أقل من 50 سنة تقريبا(. في هذه الحالة

يمكن أيضًا أن يكون لديك خطر أعلى للإصابة بنوبة قلبية أو سكتة دماغية

rr)إذا كنت أنت أو أي من أفراد عائلتك المباشرة تعانون من ارتفاع نسبة الدهون في الدم )الكوليسترول أو الدهون الثلاثية

rrإذا كنت تصابين بالصداع النصفي، خاصة الصداع النصفي مع أورة

rr)إذا كان لديك مشكلة في القلب )اضطراب الصمامات أو اضطراب في الإيقاع يسمى الرجفان الاذيني

rrإذا كنت مصابة بمرض السكر

إذا كنت تعانين من أكثر من واحدة من هذه الحالات أو إذا كان أي منها شديدًا بشكل خاص، فقد يزداد خطر الإصابة بجلطة دموية 

أكثر.

إذا تغيرت أي من الحالات المذكورة أعلاه أثناء استخدام جينيرا، على سبيل المثال إذا بدأت في التدخين، أو إذا أصيب أحد أفراد الأسرة 

المقربين بجلطة بدون سبب معروف، أو إذا اكتسبت الكثير من الوزن، أخبري طبيبك.

2-4    حبوب منع الحمل والسرطان

في حين أن الحبوب ذات الجرعة العالية تقلل من خطر الإصابة بسرطان المبيض والرحم إذا تم استخدامها على المدى الطويل، فإنه 

ليس من الواضح ما إذا كانت حبوب منع الحمل ذات الجرعة الأقل مثل جينيرا تعطي نفس الآثار الوقائية أيضا. ومع ذلك ، يبدو 

أيضا أن تناول حبوب منع الحمل يزيد قليلا من خطر الإصابة بسرطان عنق الرحم - على الرغم من أن هذا قد يكون بسبب ممارسة 

الجماع بدون واقي ذكري، أكثر من كونه بسبب حبوب منع الحمل. يجب على جميع النساء إجراء اختبارات فحص سرطان الرحم 

بانتظام.

إذا كنت مصابة بسرطان الثدي، أو كنت قد أصبت به في الماضي، يجب عليك عدم تناول حبوب منع الحمل. حبوب منع الحمل تزيد 

قليلاً من خطر الإصابة بسرطان الثدي. ويزداد هذا الخطر كلما استمريت في تناول حبوب منع الحمل لفترة أطول، ولكنه يعود إلى 

وضعه الطبيعي خلال 10 سنوات تقريبًا من إيقافها. نظراً لأن سرطان الثدي نادر في النساء تحت سن الـ 40، فإن الحالات الإضافية 

للإصابة بسرطان الثدي في مستخدمي حبوب منع الحمل الحالية والحديثة تكون صغيرة. على سبيل المثال:

rr.من بين 10,000 سيدة لم يتناولن حبوب منع الحمل أبدا، ستصاب 16 سيدة بسرطان الثدي عند سن 35 سنة

rr 18 - 17 من بين 10,000 سيدة يتناولن حبوب منع الحمل لمدة 5 سنوات في أوائل العشرينات من العمر، ستصاب حوالي

سيدة بسرطان الثدي عند سن 35 سنة.

rr.من بين 10,000 سيدة لم يتناولن حبوب منع الحمل أبدا، ستصاب 100 سيدة بسرطان الثدي عند سن 45 سنة

rr من بين 10,000 سيدة يتناولن حبوب منع الحمل لمدة 5 سنوات في أوائل الثلاثينات من العمر، ستصاب حوالي 110 سيدة

بسرطان الثدي عند سن 45 سنة.

يكون خطر إصابتك بسرطان الثدي أعلى:

ppإذا كان لديك قريبة مقربة )أم أو أخت أو جدة( مصابة بسرطان الثدي

ppإذا كنت تعانين من زيادة شديدة في الوزن

jj راجعي الطبيب في أقرب وقت ممكن إذا لاحظت أي تغيرات في ثدييك، مثل ترصع في الجلد أو تغيرات في الحلمة أو أي كتل

يمكنك رؤيتها أو الشعور بها.

كما ارتبط تناول حبوب منع الحمل أيضاً بأمراض الكبد، مثل اليرقان وأورام الكبد غير السرطانية، ولكن هذا نادر الحدوث. في حالات 

نادرة جدا، ارتبطت حبوب منع الحمل أيضا ببعض أشكال سرطان الكبد في النساء اللاتي تناولنها لفترة طويلة.

jj راجعي الطبيب في أسرع وقت ممكن إذا عانيتِ من ألم شديد في معدتك أو اصفرار في البشرة أو العيون )يرقان(. قد تحتاجين

إلى التوقف عن تناول جينيرا.

2-5   اضطرابات نفسية

بعض النساء اللاتي يستخدمن موانع الحمل الهرمونية بما في ذلك جينيرا أبلغن عن اعراض اكتئاب أو مزاج مكتئب. قد يكون الاكتئاب 

خطيراً وقد يؤدي أحياناً إلى أفكار انتحارية. إذا واجهتي تغيرات في المزاج أوأعراض اكتئاب، فاتصلي بطبيبك للحصول على مزيد من 

النصائح الطبية في أقرب وقت ممكن. 

2-6   الأدوية الأخرى و جينيرا

إذا احتجت في أي وقت إلى تناول دواء آخر في نفس الوقت الذي تتناولين فيه حبوب منع الحمل ، فأخبري طبيبك أو الصيدلي أو 

طبيب الأسنان دائماً أنك تتناول جينيرا. تحققي أيضًا من النشرات التي تأتي مع جميع الأدوية الخاصة بك لمعرفة ما إذا كان يمكن 

تناولها مع موانع الحمل الهرمونية.

قد يكون لبعض الأدوية تأثير على مستويات الدم في جينيرا ويمكن أن تمنعها من العمل بشكل صحيح - على سبيل المثال:

rrبعض الأدوية المستخدمة في علاج الصرع

rr بعض الأدوية المستخدمة لعلاج عدوى فيروس نقص المناعة البشرية والتهاب الكبد الوبائي سي )ما يسمى بمثبطات الأنزيم

البروتيني ومثبطات النسخ العكسي غير النوكليوزيدية(

rr)غريزيوفولفين )دواء مضاد للفطريات

rrبعض المضادات الحيوية

rr)»بعض المهدئات )تسمى »الباربيتورات

rr.)نبتة سانت جون )علاج عشبي

إذا احتجت إلى تناول أحد هذه الأدوية ، قد لا تكون جينيرا مناسبة لك أو قد تحتاجين إلى استخدام وسائل منع حمل إضافية لفترة 

من الوقت. يمكن لطبيبك أو الصيدلي أو طبيب الأسنان إخبارك إذا كان ذلك ضرورياً وإلى متى.

يمكن أن يؤثر جينيرا أيضًا على مدى جودة عمل الأدوية الأخرى. قد يحتاج طبيبك إلى تعديل جرعة دوائك الآخر.

بالإضافة إلى ذلك ، يمكن أن تتداخل جينيرا أيضًا مع نتائج بعض اختبارات الدم ، لذلك أخبري طبيبك دائماً أنك تتناولين جينيرا إذا كان 

لديك فحص دم.

لا تستعملي جينيرا إذا كنت تعانين من التهاب الكبد سي وتتناولين الأدوية التي تحتوي على أومبيتاسفير / باريتابريفير / ريتونافير، 

دسابوفير، غليكابريفير / بيبرنتاسفير أو سوفوسبوفير/ فيلباتاسفير / فوكسيلابريفير لأن هذه المنتجات قد تسبب زيادات في نتائج 

تحليل الدم لوظائف الكبد )زيادة في إنزيم ALT للكبد(. سيصف لك طبيبك نوعًا آخر من وسائل منع الحمل قبل بدء العلاج بهذه 

الأدوية. يمكن إعادة جينيرا مرة أخرى بعد حوالي أسبوعين من انتهاء العلاج. انظري قسم »لا تستخدمي جينيرا«(

2-7    جينيرا مع الطعام و الشراب

لا توجد تعليمات خاصة حول الطعام والشراب أثناء استخدام جينيرا.

2-8    الحمل و الرضاعة الطبييعية

لا يجب إستعمال جينيرا إذا كنت حاملا. إذا كنت تعتقدين أنك حاملاً ، قومي بإجراء اختبار الحمل للتأكد من أنك حامل قبل أن 

تتوقفي عن تناول جينيرا.

إذا كنت مرضعة، قد ينصحك طبيبك أو ممرضة تنظيم الأسرة بعدم تناول جينيرا. سيكونون قادرين على اقتراح وسائل منع الحمل 

البديلة. قد لا تمنعك الرضاعة الطبيعية من الحمل.

2-9    القيادة واستعمال الماكينات

ليس لـ جينيرا أي تأثير معروف على القدرة على القيادة أو استعمال الماكينات

2-10  جينيرا يحتوي على لاكتوز وسكروز

إذا أخبرك طبيبك أنك لا تتحملي بعض السكريات، فاتصلي بطبيبك قبل استخدام جينيرا. 

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول صوديوم )23 مجم( لكل قرص، وهذا يعني بشكل أساسي »خالٍ من الصوديوم«.

3. كيفية تناول جينيرا
3-1    كيفية تناولها

لمنع الحمل، تناولي جينيرا دائماً كما هو موضح أدناه. استشيري طبيبك أو ممرضة تنظيم الأسرة إذا لم تكوني متأكدة.

تناولي جينيرا كل يوم لمدة 21 يوما

تأتي جينيرا في شرائط من 21 حبة، كل واحدة منها عليها علامة بيوم من أيام الأسبوع.

rr.تناولي حبة منع الحمل الخاصة بك في نفس الوقت كل يوم

rr.ابدئي بتناول حبة منع الحمل التي تحمل اليوم الصحيح من الأسبوع

rr.اتبعي اتجاه الأسهم على الشريط. تناولي حبة واحدة كل يوم، حتى تنتتهي من تناول الـ21 حبة

rr.ابتلعي كل حبة كاملة مع الماء إذا لزم الأمر. لا تمضغي الحبة

بعد ذلك تكون هناك سبعة أيام خالية من حبوب منع الحمل

بعد تناول جميع الحبوب الـ 21 في الشريط، يكون لديك سبعة أيام لا تتناولي فيها أي حبوب. لذا، إذا كنت قد تناولت آخر حبة في 

العبوة يوم الجمعة، فسوف تتناولين أول حبة من عبوتك التالية يوم السبت من الأسبوع التالي.

وفي غضون أيام قليلة من تناول آخر حبة في الشريط، يجب أن يكون لديك نزيف انسحابي مثل الدورة الشهرية. قد لا يكون هذا 

النزيف قد توقف عندما يحين موعد بدء شريطك التالي من الحبوب.

لا تحتاجين إلى استخدام وسيلة منع حمل إضافية خلال هذه الأيام السبعة الخالية من حبوب منع الحمل - طالما أنك قد أخذت 

حبوب منع الحمل بشكل صحيح وبدأت الشريط التالي من الحبوب في الوقت المحدد.

ثم ابدئي شريطك التالي

ابدئي بتناول شريطك التالي من جينيرا بعد الأيام السبعة الخالية من الحبوب - حتى لو كنت لا تزالي تنزفين. ابدئي الشريط الجديد 

دائماً في الوقت المحدد.

طالما أنك تتناولين جينيرا بشكل صحيح، فستبدئين دائماً كل شريط جديد في نفس اليوم من الأسبوع.

3-2    البدء في تناول جينيرا

كمستخدمة جديدة أو عند بدء حبوب منع الحمل مرة أخرى بعد فترة انقطاع

من الأفضل تناول أول حبوب جينيرا الخاصة بك في اليوم الأول من دورتك الشهرية التالية. إذا بدأت بهذه الطريقة، ستحصلين على 

حماية وسائل منع الحمل مع حبتك الأولي.

تغيير إلى جينيرا من نوع آخر من حبوب منع الحمل

rr .إذا كنت حاليا تستخدمين حبوب منع الحمل ذو 21 يوما: ابدئي في تناول جينيرا في اليوم التالي لنهاية الشريط السابق

ستحصلين على حماية وسائل منع الحمل مع حبتك الأولي. لن يكون لديك نزف حتى إنتهاء الشريط الأول من جينيرا.

rr .إذا كنت حاليا تستخدمين حبوب منع الحمل ذو 28 يوما: ابدئي في تناول جينيرا في اليوم التالي لتناولك آخر حبة فعالة

ستحصلين على حماية وسائل منع الحمل مع حبتك الأولي. لن يحدث لديك نزف حتى إنتهاء الشريط الأول من جينيرا.

rr أو »الحبة الصغيرة«(: ابدئي في تناول POP( أو، إذا كنت تتناولين حبوب منع الحمل التي تحتوي على بروجيستوجين فقط

جينيرا في اليوم الأول من النزيف، حتى إذا كنت قد تناولت حبة منع الحمل المحتوية على بروجيستوجين فقط في ذلك اليوم. 

سيكون لديك غطاء مانع للحمل على الفور.

البدء في تناول جينيرا بعد الإجهاض 

إذا حدث لديك إجهاض خلال الأشهر الثلاثة الأولى من الحمل، قد يطلب منك طبيبك البدء في تناول جينيرا على الفور. وهذا يعني 

أنك ستحصلين على حماية وسائل منع الحمل مع حبتك الأولي.

إذا كان قد حدث لديك إجهاض بعد الشهر الثالث من الحمل، اطلبي من طبيبك النصيحة. قد تحتاجين إلى استخدام وسائل منع 

حمل إضافية، مثل الواقي الذكري، لفترة قصيرة.

منع الحمل بعد الولادة 

إذا كنت قد أنجبت طفلا مؤخرا، قد ينصحك طبيبك بوجوب البدء في تناول جينيرا بعد 21 يومًا من الولادة شريطة أن تكوني تتحركين 

بشكل كامل. ليس عليك الانتظار لفترة. سوف تحتاجين إلى استخدام وسيلة أخرى لمنع الحمل، مثل الواقي الذكري، حتى تبدئي في 

تناول جينيرا ولأول 7 أيام من تناول حبوب منع الحمل.

3-3    حبة منسية

إذا كنت متأخرة عن تناول الحبة لمدة أقل من 12 ساعة، تناوليها على الفور. استمري في تناول حبوب منع الحمل الخاصة بك في 

الوقت المعتاد. وهذا قد يعني أن تتناولي حبتين في يوم واحد. لا تقلقي – لن تقل حماية وسيلة منع الحمل الخاص بك.

إذا كنت متأخرة عن تناول الحبة لمدة أكثر من 12 ساعة، أو فاتتك أكثر من حبة واحدة، فقد تقل حماية وسيلة منع الحمل.

rr تناولي آخر حبة منع حمل منسية بمجرد تذكرك، حتى لو كان ذلك يعني تناول حبتين في وقت واحد. اتركي أي حبوب منع

حمل منسية في وقت سابق في العبوة.

rr.استمري في تناول حبوب منع الحمل كل يوم للسبعة أيام التالية في وقتك المعتاد

rr إذا وصلت إلى نهاية شريط الحبوب خلال هذه الأيام السبعة، ابدئي الشريط التالي دون أخذ استراحة السبعة أيام المعتادة. على

الأرجح لن يكون لديك نزيف حتى تنتهي من الشريط الثاني من الحبوب، ولكن لا تقلقي. إذا انتهيت من الشريط الثاني من 

الحبوب ولم يحدث لديك نزيف، قومي بإجراء اختبار الحمل قبل بدء شريط آخر.

rr.استخدمي وسيلة منع حمل إضافية لمدة سبعة أيام بعد نسيان حبة منع الحمل، مثل الواقي الذكري

rr إذا كنت قد نسيت حبة واحدة أو أكثر من الأسبوع الأول من الشريط )الأيام من 1 إلى 7( وكان قد حدث جماع في ذلك

الأسبوع فقد تصبحين حاملاً. اتصلي بطبيبك أو ممرضة تنظيم الأسرة أو الصيدلي للحصول على المشورة بأسرع وقت. قد 

يوصونك باستخدام وسيلة منع حمل طارئة.

إذا كنت قد نسيت أي من الحبوب في أحد الشرائط، ولم تنزفي في أول استراحة خالية من حبوب منع الحمل، فقد تكونين حاملا. 

اتصلي بطبيبك أو عيادة تنظيم الأسرة، أو قومي بإجراء اختبار الحمل بنفسك.

إذا بدأت شريط جديد من الحبوب متأخرة، أو جعلت »أسبوع الإجازة« أطول من سبعة أيام، فقد لا تكوني محمية من الحمل. إذا 

حدث جماع في السبعة أيام السابقة، استشيري طبيبك أو ممرضة تنظيم الأسرة أو الصيدلي. قد تحتاجين إلى التفكير في وسيلة منع 

حمل طارئة. ويجب عليك أيضًا استخدام وسيلة منع حمل إضافية، مثل الواقي الذكري، لمدة سبعة أيام.

3-4    حبة منع حمل مفقودة

إذا فقدت حبة منع الحمل،

إما أن تتناولي حبة منع الحمل الأخيرة من الشريط بدلا من حبة منع الحمل المفقودة. ثم تناولي جميع الحبوب الأخرى في أيامها 

 المناسبة. ستكون دورتك أقصر من المعتاد بيوم واحد، ولكن لن تتأثر حماية وسيلة منع الحمل الخاصة بك.

بعد السبعة أيام الخالية من حبوب منع الحمل سيكون لديك يوم بدء جديد، وسيكون قبل يوم واحد من ذي قبل.

أو إذا كنت لا ترغبين في تغيير يوم بدء دورتك، تناولي حبة من شريط احتياطي إذا كان لديك واحد. ثم تناولي جميع الحبوب الأخرى 

من شريطك الحالي كالمعتاد. ثم يمكنك الاحتفاظ بالشريط الاحتياطي المفتوح في حالة فقد أي حبوب أخرى.

3-5    إذا شعرت بالغثيان أو الإسهال

إذا شعرت بالغثيان )القيء( أو أصبت بإسهال شديد للغاية خلال 4 ساعات من تناول الحبة، فقد لا يحصل جسمك على الجرعة 

المعتادة للهرمونات من تلك الحبة. إذا أصبحت أفضل في غضون 12 ساعة من تناول جينيرا، اتبعي التعليمات الواردة في القسم 3.4 

حبة منع حمل مفقودة، والتي تصف كيفية تناول حبة أخرى.

إذا كنت لا تزالين تشعرين بالغثيان أو كنت مصابة بالإسهال بعد مرور أكثر من 12 ساعة من تناول جينيرا، راجعي القسم 3.3، حبة 

منسية.

jj تحدثي مع طبيبك إذا استمر اضطراب المعدة أو ازداد سوءا. فمن الممكن أن يوصي لك بشكل آخر من أشكال وسائل منع

الحمل.

3-6    افتقدت دورة شهرية – هل يمكن أن تكوني حاملا؟

في بعض الأحيان، قد يغيب عنك النزيف الانسحابي. وقد يعني هذا أنك حامل، ولكن هذا أمر مستبعد للغاية إذا كنت قد تناولت 

حبوبك بشكل صحيح. ابدئي الشريط التالي في الوقت المعتاد. إذا كنت تعتقدين أنك ربما تكوني قد أصبحت حاملا )على سبيل المثال، 

بسبب نسيان تناول الحبوب أو تناول أدوية أخرى(، أو إذا افتقدت نزيف آخر )دورة شهرية ثانية(، فعليك إجراء اختبار الحمل. 

ويمكنك شراء اختبار الحمل من الصيدلية أو إجراء اختبار مجاني في عيادة تنظيم الأسرة أو عند الطبيب. إذا كنت حاملا، توقفي عن 

تناول جينيرا وراجعي طبيبك.

3-7   تناول أكثر من واحدة من حبوب منع الحمل لا ينبغي أن يسبب أذى

من غير المرجح أن تناول أكثر من واحدة من حبوب منع الحمل سوف يسبب لك أي ضرر، ولكن قد تشعرين بالغثيان أو القيء أو 

النزف من المهبل. حتى الفتيات اللاتي لم يبدأن بعد في الحيض، ولكنهن تناولن هذا الدواء عن طريق الخطأ، قد يتعرضن لمثل هذا 

النزيف. تحدثي مع طبيبك إذا كان لديك أي من هذه الأعراض.

3-8    عندما تريدين الحمل

إذا كنت تخططين للإتجاب، فمن الأفضل استخدام طريقة أخرى لمنع الحمل بعد إيقاف جينيرا حتى تحصلين على دورة مضبوطة. 

يعتمد طبيبك أو ممرضة التوليد على تاريخ آخر دورة طبيعية لك لإخبارك عن موعد ولادة طفلك. ومع ذلك، فإنه لن يسبب لك أو 

للطفل أي ضرر إذا أصبحت حاملا على الفور.

4. الآثار الجانبية المحتملة
مثل جميع الأدوية، من الممكن أن تسبب جينيرا آثارا جانبية، وإن لم تكن تصيب الجميع. إذا أصبت بأي من الآثار الجانبية، لا سيما 

إذا كانت شديدة ومستمرة، أو شعرت بأي تغيير في صحتك والذي تعتقدين أنه قد يكون بسبب جينيرا، يرجى التحدث إلى طبيبك.

زيادة خطر حدوث جلطات دموية في الأوردة )الجلطات الدموية الوريدية )VTE(( أو جلطات دموية في الشرايين )الجلطات الدموية 

الشريانية )ATE(( في جميع النساء اللاتي يتناولن وسائل منع حمل هرمونية مركبة. للمزيد من المعلومات عن المخاطر المختلفة 

الناجمة عن تناول وسائل منع الحمل الهرمونية المركبة، يرجى مراجعة القسم 2 »ما تحتاجين إلى معرفته قبل تناول جينيرا«.

jj.أخبري طبيبك أو الصيدلي أو ممرضة تنظيم الأسرة إذا انتابك القلق بشأن أي آثار جانبية تعتقدين أنها قد تكون بسبب جينيرا

4-1    آثار جانبية خطيرة – راجعي الطبيب على الفور

آثار جانبية نادرة )بين 1 و 10 من بين كل 10000 مستخدمة قد تتأثر(

rr:جلطات دموية ضارة في الوريد أو الشريان على سبيل المثال

pp))تجلط الأوردة العميقة( DVT في الساق أو القدم )أي

pp)انصمام )انسداد( رئوي( PE في الرئة )أي

ppنوبة قلبية

ppسكتة دماغية

pp جلطة دماغية مصغرة أو أعراض مؤقتة شبيهة بالسكتة الدماغية والمعروفة باسم نوبة إقفارية )نقص تروية( عابرة

)TIA(

pp.جلطات دموية في الكبد أو المعدة/الأمعاء، أو الكلي أو العين

قد تكون فرصة الإصابة بجلطة دموية كبيرة إذا كنت مصابة بأي من الحالات الأخرى التي تزيد من هذا الخطر )انظري القسم 2 

لمزيد من المعلومات عن الحالات التي تزيد من خطر الإصابة بجلطات دموية وأعراض تجلط الدم(.

علامات تجلط الدم )انظري القسم 2.3 »جلطات الدم«(.

اتصلي بالطبيب فوراً إذا كنت تعاني من أي من الأعراض التالية للوذمة الوعائية: تورم الوجه و اللسان و / أو الحلق و / أو صعوبة 

في البلع أو ظهور طفح جلدي مع احتمال مصاحبته لصعوبة في التنفس )انظري أيضًا قسم »ما الذي يجب أن تعرفينه قبل تناول 

جينيرا«(

علامات رد الفعل التحسسي الشديد أو تفاقم الوذمة الوعائية الوراثية:

rrتورم في اليدين أو الوجه أو الشفاه أو الفم أو اللسان أو الحلق. قد يؤدي تورم اللسان / الحلق إلى صعوبة في البلع والتنفس

rr.طفح جلدي أحمر وعر )شرى( وحكة

تشمل علامات سرطان الثدي ما يلي:

rrترصع الجلد

rrتغيرات في الحلمة

rr.أي كتل يمكنك رؤيتها أو الشعور بها

وتشمل علامات سرطان عنق الرحم ما يلي:

rrإفرازات مهبلية تنبعث منها رائحة كريهة و/أو تحتوي على دم

rrنزيف مهبلي غير طبيعي

rrألم في الحوض

rr.جماع مؤلم

علامات مشاكل الكبد الحادة تشمل:

rrألم شديد في الجزء العلوي من البطن

rr)اصفرار في لون الجلد أو العينين )اليرقان

rrالتهاب في الكبد

rr.يبدأ الجسم كله في الحكاك

jj إذا كنت تعتقدين أن لديك أيًا من هذه الأعراض، فعليك مراجعة الطبيب على الفور. قد تحتاجين إلى التوقف عن تناول

جينيرا.

4-2    آثار جانبية أقل خطورة

آثار جانبية شائعة )بين 100 و 1000 من بين كل 10000 مستخدمة قد تتأثر(

rr)الغثيان )الشعور بالإعياء

rrألم في المعدة

rrاكتساب الوزن

rrصداع

rrأمزجة اكتئابية أو تقلب المزاج

rrقرحة أو ألم في الثدي

آثار جانبية غير شائعة )بين 10 و 100 من بين كل 10000 مستخدمة قد تتأثر(

rrالشعور بالغثيان واضطرابات في المعدة

rrاحتباس السوائل

rrصداع نصفي

rrفقدان الاهتمام بالجنس

rrتضخم الثدي

rrطفح الجلدي، قد يسبب الحكة

آثار جانبية نادرة )بين 1 و 10 من بين كل 10000 مستخدمة قد تتأثر(

rrتحمل ضعيف للعدسات اللاصقة

rrفقدان الوزن

rrزيادة الاهتمام بالجنس

rr إفرازات من المهبل أو الثدي

آثار جانبية أخرى تم الإبلاغ عنها

rr قد يحدث نزيف وتبقيع بين الدورات في بعض الأحيان خلال الأشهر القليلة الأولى، ولكن عادة ما يتوقف هذا بمجرد تكيف

جسمك مع جينيرا. إذا استمر الأمر أو أصبح أكثر أو بدأ من جديد، اتصلي بطبيبك )انظري قسم 4.3(

rr كلف )بقع بنية صفراء على الجلد(. قد يحدث هذا حتى لو كنت تستخدمين جينيرا منذ عدة أشهر. ومن الممكن تقليل الكلف

عن طريق تجنب التعرض للكثير من ضوء الشمس و / أو مصابيح الأشعة فوق البنفسجية

rr )حدوث أو تدهور في اضطراب الحركة )الرقاص

rrالتهاب القولون التقرحي

rr:الحالات التي قد تتفاقم أثناء الحمل أو الاستخدام السابق للحبوب

pp)اصفرار الجلد )اليرقان

pp)حكة مستمرة )حكة

ppمشاكل في الكلي أو الكبد

ppحصى في المرارة

ppبعض الحالات الطبية النادرة مثل الذئبة الحمامية الجهازية

ppطفح جلدي مثل النفطة )هربس الحمل( أثناء الحمل

pp)شكل من أشكال الصمم الوراثي )تصلب الأذن

ppمرض كرون

ppتاريخ شخصي أو عائلي لشكل من أشكال مرض الخلية المنجلية

ppمرض وراثي يسمى البورفيريا

ppسرطان عنق الرحم

jj .أخبري طبيبك أو الصيدلي أو ممرضة تنظيم الأسرة إذا انتابك القلق بشأن أي آثار جانبية تعتقدين أنها قد تكون بسبب جينيرا

أخبريهم أيضا إذا أصبحت أي من الحالات الموجودة أسوأ أثناء تناول جينيرا.

4-3    النزيف بين الدورات يجب ألا يستمر طويلاً

قد يحدث لدى عدد قليل من النساء نزيف أو تبقيع غير متوقع أثناء تناولهن لجينيرا، خاصة خلال الأشهر القليلة الأولى. ومن 

الطبيعي ألا يدعو هذا النزيف للقلق وسوف يتوقف خلال يوم أو يومين. استمري في تناول جينيرا كالمعتاد. يجب أن تختفي هذه 

المشكلة بعد الشرائط القليلة الأولى.

كما قد يحدث لديك أيضًا نزيف غير متوقع إذا كنت لا تتناولين حبوب منع الحمل بانتظام، لذا حاولي أن تتناولي حبوب منع الحمل 

في نفس الوقت كل يوم. وأيضا، يمكن أن يحدث نزيف غير متوقع في بعض الأحيان بسبب أدوية أخرى.

jj:حددي موعد لرؤية طبيبك إذا حدث لديك نزيف اختراقي أو تبقيع

ppاستمر لأكثر من الأشهر القليلة الأولى

ppبدأ بعد استمرارك في تناول جينيرا لبعض الوقت

pp.استمر حتى بعد أن توقفتِ عن تناول جينيرا

الإبلاغ عن الآثار الجانبية

إذا أصبت بأي آثار جانبية، تحدثي مع طبيبك، الصيدلي أو الممرضة. وهذا يتضمن أي أثار جانبية محتملة وغير مذكورة في هذه النشرة 

بالإبلاغ عن الآثار الجانبية، يمكنك أن تساعدي على توفير مزيد من المعلومات حول سلامة هذا الدواء.

للإبلاغ عن الأعراض الجانبية:

السعودية:
المركز الوطني للتيقظ الدوائي

مركز اتصال الهيئة العامة للغذاء والدواء: 19999
البريد الالكتروني:

 npc.drug@sfda.gov.sa
الموقع الالكتروني:

https://ade.sfda.gov.sa

مصر:
مركز اليقظة الدوائية المصري

الخط الساخن: 15301

البريد الالكتروني:

 pv.followup@edaegypt.gov.eg
الموقع الالكتروني:

www.edaegypt.gov.eg

الإمارات العربية المتحدة:
قسم التيقظ الدوائي والأجهزة الطبية

هاتف: 80011111 / 42301000 – 971+

pv@mohap.gov.ae :البريد الاكتروني

www.mohap.gov.ae :الموقع الالكتروني

ص.ب. 1853 دبي

سلطنة عمان:
هاتف: 24441999 – 968+

فاكس: 24602287 – 968+

البريد الالكتروني:

 pharma-vigil@moh.gov.om
 www.moh.gov.om :الموقع الالكتروني

الكويت:
مراقبة الأدوية والغذاء، وزارة الصحة

هاتف: 965-24811532+

فاكس: 965-24811507+

Adr_reporting@moh.gov.kw :البريد الالكتروني

	http://eservices.moh.gov.kw/spcms/drugcmp.aspx :الموقع الالكتروني

بلدان أخرى:
يرجى الاتصال بالسلطة المختصة ذات الصلة.

5. كيف تحفظين جينيرا
يحفظ هذا الدواء بعيدا عن متناول ونظر الأطفال.

لا تستخدمي جينيرا بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المذكور على الشريط. تاريخ الانتهاء يشير إلى آخر يوم من الشهر المذكور.

يحفظ في درجة حرارة لا تزيد عن 30 درجة مئوية ويحفظ بعيداً عن الضوء.

لا تتخلصي من الأدوية في البالوعة أو في سلة المهملات. اسألي الصيدلي عما يجب أن تفعليه بأية أدوية لا تريديها. هذا سوف يساعد 

في حماية البيئة.

6. محتويات العبوة و معلومات إضافية
ما الذي يحتوي عليه جينيرا

rr 75 المواد الفعالة هي إيثينيل إستراديول وجيستودين. كل قرص مغلف يحتوي على 30 ميكروغرام من إيثينيل إستراديول و

ميكروغرام من جيستودين. 

rr ،المكونات الأخرى هي: صوديوم كالسيوم إديتات )سداسي جزيئات الماء(، اللاكتوز أحادي الماء، ستيرات الماغنيسيوم، نشا الذرة

بوفيدون K25، بوفيدون K90، كربونات الكالسيوم، ماكروجول 6000، تلك، سكروز، شمع مونتان جليكول

كيف يبدو جينيرا ومحتويات العبوة

جينيرا أقراص مغلفة بيضاء مستديرة للاستخدام عن طريق الفم 

جينيرا متاح في عبوات موضح عليها التقويم ذات 1× 21، 3 × 21 أو 6 ×21 قرص مغلف 

قد لا تتوافر جميع العبوات في الأسواق.

المصنع

باير فايمر جي أم بي اتش أند كو. كي جي

99427 - فايمر، ألمانيا.

حامل تصريح التسويق

باير ايه جي

قيصر - ويلهلم - آلي 1،

51368 ليفركوزن، ألمانيا

تم آخر تحديث لهذه النشرة في فبراير 2023.

إن هذا الدواء:

rr الدواء مستحضر مؤثر على صحتك و استهلاكه خلافاً للتعليمات يعرضك

للمخاطر.

rr اتبع بدقة وصفة الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات

الصيدلانى الذى صرفها لك. فالطبيب والصيدلانى هما الخبيران بالدواء و 

بنفعه وضرره.

rr.لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك

rr.لا تكرر صرف الدواء بدون وصفه طبية

لا تترك الأدوية في متناول أيدى الأطفال

مجلس وزراء الصحة العرب

اتحاد الصيادلة العرب

جينيرا 
)إيثينيل إستراديول/ جيستودين(
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