
نشرة للمستهلك وفقًا لأنظمة الصيادلة )المستحضرات( لعام 1986
يتم تسويق الدواء بوصفة طبيب فقط.

أكينزيو
كبسولات

المواد الفعالة: 
 )palonosetron( و-0.5 ملغم بالونوسيترون )netupitant( تحتوي كل كبسولة على 300 ملغم نيتوبيتانت

كملح الهيدروكلوريد.
لقائمة المركبات غير الفعالة، راجع البند 6. راجع أيضًا 'معلومات هامة حول جزء من مركبات الدواء' في البند 2.  

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمال الدواء.   
ه للطبيب أو الصيدلي.    تشمل هذه النشرة معلومات مقتضبة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة أخرى، توجَّ

تم وصف هذا الدواء لعلاج حالتك. لا تعطِ الدواء للآخرين. قد تسبب لهم الأذى حتى وإن كنت تعتقد أن حالتهم 
الصحية مشابهة.

الدواء معدّ للبالغين ما فوق سن 18.

1. لأي غرض معدّ هذا الدواء؟
الدواءّ معدّ لمنع حالات الغثيان والتقيؤ التي تحدث فور تلقي العلاج الكيماوي أو من بعده. 

المجموعة العلاجية: 
 مضادات الغثيان والتقيؤ: ناتوبيتانت-يمنع المادة P (substance P) من الارتباط بمستقبِل النيوروكينين 1 

.)5-HT3( بالونوسيترون- حاجز للمستقبِل سروتونين ،)NK-1(
من خلال وقف نشاط المادة P وسروتونين، يمنع هذا الدواء إثارة مركز التقيؤ، ويمنع بالتالي الإحساس بالغثيان 

الناتج عن ذلك.

2. قبل استعمال الدواء  
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

• إذا كانت لديك حساسية )إذا كنت حساسًا( للمواد الفعالة، أو لأي واحد من المركبات الأخرى التي يحتوي 	
عليها المستحضر )لقائمة المركبات غير الفعالة، راجع البند 6(. 

• إذا كنتِ حاملا.	

تحذيرات خاصة فيما يتعلق باستعمال الدواء:
قبل تلقي العلاج بالدواء، أعلم طبيبك إذا:

• كنت تعاني من مشاكل في الكبد أو الكلى. 	
• كنت تعاني من انسداد في الأمعاء أو عانيت في السابق من مشكلة إمساك. 	
• 	 QT كنت تعاني أو عانيت في السابق، أنت أو أحد أفراد عائلتك، من مشكلة في القلب تسمّى: متلازمة

الطويلة )QT interval prolongation(، أو إذا كنت تعاني من مشكلة أخرى في القلب. 
• كنت تعاني من عدم توازن في الأملاح )الإلكتروليتات( في الدم )مثل البوتاسيوم أو المغنيزيوم(.	

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبية والمكملات الغذائية، أعلم 
الطبيب أو الصيدلي بذلك. في حالات خاصة، يجب إعلام الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول الأدوية التالية 

)تجدر الإشارة إلى أن القائمة التالية تشمل المواد الفعالة في الأدوية. إذا لم تكن متأكدًا أنك تستعمل هذه الأدوية 
-استشر الطبيب أو الصيدلي(: 

• أدوية معينة لعلاج الاكتئاب والقلق من عائلة SSRIs أو SNRIs مثل: فلو أوكسيتين، باروكسيتين، 	
سيرترالين، فلوفوكسامين، سيتالوبرام، إسيتالوبرام، فينلافاكسين، دولوكسيتين.

يجب عليك إعلام الطبيب إذا كنت تتلقى علاجا بأحد الأدوية التالية، إذ قد يقوم الطبيب بتغيير جرعتها، مثلا:
• الأدوية التي تؤثر على وتيرة خفقان القلب )أدوية علاج اضطراب خفقان القلب أو أي أدوية أخرى قد تؤدي 	

إلى خفقات قلب غير عادية( مثل أميودارون، نيكراديفين، كوينيدين، موكسيفلوكساسين، هالوبيريدول، 
كلوربرومازين، كويتيابين، ثيوريدازين، دومبريدون. 

• أدوية كيماوية معينة مثل دوسيتاكسيل )docetaxel(، إيتوبوسيد،)etoposide(  إيرينوتيكان 	
.)irinotecan(

• ريفامبين، إريتروميسين )مضاد حيوي(، دكساميثازون، كيتوكونازول.	
• مضاد القلق ميدازولام.	
• سيكلوسبورين، تاكروليموس، سيروليموس، إيفيروليموس، إلفينتانيل، فينتانيل، ديارغوتامين، إرغوتامين. 	
• زيدوفودين، حمض الفالبرويك، مورفين، ديغوكسين، دبيغاتران، كولكيسين. 	

استعمال الدواء والغذاء: يمكن تناول الدواء بغض النظر عن أوقات الوجبات. 
الحمل والإرضاع:    

• قبل بدء العلاج، يجب إجراء فحص للحمل للتأكد من أنكِ لستِ حامِلا. 	
• يجب استعمال وسائل لمنع الحمل، كما يوصي الطبيب، خلال العلاج وحتى شهر بعد انتهاءه.	
• لا يجوز استعمال الدواء إذا كنتِ حاملا، أو إن كنت ستحملين ولا تستخدمين وسائل لمنع الحمل. 	
• لا يجوز الإرضاع أثناء استعمال الدواء، وحتى شهر من بعد التوقّف عن استعماله. 	
• عليكِ استشارة الطبيب إذا كنتِ تخططين للحمل او إذا كنتِ تعتقدين أنك حامل. 	

القيادة واستعمال الآلات: قد يؤدي استعمال الدواء إلى دوار و/أو تعب. إذا شعرت بهذه الأعراض، لا يجوز لك 
القيادة أو تشغيل الآلات. 

الاستعمال للأطفال: لا يجوز استعمال الدواء للأطفال والمراهقين دون سنّ 18. 
معلومات هامة حول جزء من مركبات الدواء: 

• تحتوي الكبسولات على سكروز وسوربيتول )أنواع سكر(. راجع البند 6 للاطلاع على كميات السكر وعلى 	
تفصيل المواد غير الفعالة الأخرى.

• قد تحتوي الكبسولات على بعض آثار الليسيتين المستخلص من الصويا. إذا كانت لديك حساسية للفول 	
السوداني )الفستق( أو للصويا ولاحظت أعراض ردّ فعل تحسسيّ لديك، يجب عليك التوجه إلى الطبيب فورًا. 

قد تشمل ردود الفعل التحسسية ما يلي: الشرى )طفح مرتفع عن سطح الجلد يسبب الحكة(، طفح جلدي، 
حكة، صعوبات في التنفس أو في البلع، انتفاخ الفم، الوجه، الشفتين، اللسان أو الحلق؛ انخفاض شديد في 

ضغط الدم. 

3 .  كيف تستعمل الدواء؟
يجب استعمال الدواء وفقًا لتعليمات الطبيب دائمًا. يجب عليك استشارة الطبيب أو الصيدلي إن لم تكن متأكدًا. 

يتم تحديد الجرعات وطريقة العلاج من قِبل الطبيب فقط.  

الجرعة المتبعة بشكل عام هي: كبسولة واحدة، نحو ساعة قبل تلقي العلاج الكيماوي. يجب بلع الكبسولة بأكملها.
لا يجوز تخطي الجرعة الموصى بها.

يمكن تناول الدواء بغض النظر عن أوقات الوجبات. 
إذا تناولت جرعة أكبر عن طريق الخطأ أو إذا ابتلع طفل الدواء، توجه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 

في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. 
إذا نسيت تناول الدواء، أعلم الطبيب بذلك.  

إذا توقفت عن تناول الدواء: يتم تناول الدواء لمساعدتك على منع الغثيان والتقيؤ الناجم عن تلقي العلاج 
الكيماوي. إذا لم ترغب باستعماله، يجب عليك استشارة الطبيب. إذا قررت عدم استعمال هذا الدواء )أو دواء 

مشابه(، قد يسبب لك العلاج الكيماوي غثيانًا وتقيؤ.
لا يجوز تناول الدواء في الظلمة! تحقق من اللاصقة ومن الجرعة في كل مرة تتناول فيها الدواء. ضع النظارات 

إذا كنت بحاجة لها. 
إذا كانت لديك أسئلة أخرى فيما يتعلق باستعمال الدواء، توجه للطبيب أو الصيدلي. 

4. الأعراض الجانبية
كما هو الحال في كل دواء، فإن استعمال أكنيزيو قد يؤدي إلى ظهور أعراض جانبية لدى بعض الأشخاص. إذا 

لم تختفِ الأعراض الجانبية أو إذا كانت مزعجة أو تفاقمت، يجب استشارة الطبيب. لا تخف من قائمة الأعراض 
الجانبية، فقد لا تعاني من أي واحدة منها. 

ه فورًا للطبيب عند ظهور الأعراض الجانبية التالية: أوقف العلاج وتوجَّ
• رد فعل تحسسي شديد. قد تشمل ردود الفعل التحسسية الشديدة ما يلي: الشرى )طفح مرتفع عن سطح الجلد 	

يسبب الحكة(، طفح جلدي، حكة، صعوبات في التنفس أو في البلع، انتفاخ الفم، الوجه، الشفتين، اللسان أو 
الحلق؛ انخفاض شديد في ضغط الدم )الأعراض الجانبية النادرة تظهر لدى أقل من شخص واحد من بين 

10,000 شخص(. 
أعراض جانبية أخرى:

الأعراض الجانبية الشائعة )تظهر لدى 1-10 أشخاص من بين 100 شخص(: صداع، إمساك، تعب.
الأعراض الجانبية الشائعة )تظهر لدى 1-10 أشخاص من بين 1.000 شخص(:  

• تساقط الشعر، الشعور بالضعف، فقدان الشهية، ضغط دم مرتفع، الشرى )طفح مرتفع عن سطح الجلد يسبب 	
الحكة(، مشاكل في عضلة القلب، مشاكل في تخطيط كهربيّة القلب، فيرتيغو )الإحساس بالدوار(، دوار، أرق، 
مشاكل في البطن تشمل: عدم راحة، غثيان، أوجاع، صعوبات في الهضم، فواق )حازوقة(، غازات أو إسهال.  

• التغييرات التي يمكن ملاحظتها في فحوصات الدم: نسب عالية من إنزيمات معينة )يشمل إنزيمات الدم 	
والكبد(؛ نسب عالية من الكراتينين )فحص أداء الكلى(؛ نسب منخفضة من الخلايا الحبيبية المتعادلة )نوع من 

خلايا الدم البيضاء التي تحارب التلوثات(؛ نسب عالية من خلايا الدم الحمراء. 
الأعراض الجانبية النادرة )تظهر لدى 1-10 أشخاص من بين 10,000 شخص(: 

• أوجاع في الظهر، إحساس بالحرارة، مشاكل في النوم، ضغط دم منخفض، أوجاع في الصدر )غير متعلقة 	
بالقلب(، تراجع في القدرة على الإحساس، انهيار عصبي فجائي، تقلبات في المزاج، تلوثات والتهابات في 
المثانة البولية، التهاب الملتحمة )نوع من التهابات العيون(، رؤية مشوشة، نسب منخفضة من البوتاسيوم 
)التي تظهر في فحوصات الدم(، تغيير أو اضطراب في وتيرة خفقان القلب، مشاكل في صمامات القلب، 

انخفاض في تدفق الدم إلى عضلة القلب، تغشية اللسان، صعوبات في البلع، مذاق تلويّ من بعد تناول الدواء. 
• تغييرات أخرى يمكن ملاحظتها في فحوصات الدم: نسب عالية من الكرياتين فوسفوكينيز MB )ممّا يشير 	

إلى انخفاض فجائي في تدفق الدم إلى القلب(، نسب عالية من التروبونين )ممّا يشير إلى مشاكل في أداء 
القلب(، نسب مرتفعة من البيليروبين )ممّا يشير إلى مشاكل في أداء الكبد(، نسب عالية من بعض خلايا الدم 

البيضاء التي تسمى الخلايا اللمفاوية، نسب منخفضة من خلايا الدم البيضاء. 
إذا شعرت بأعراض أخرى لم تُذكر في هذه النشرة، أو إذا طرأ تغيير على شعورك العام، يجب عليك استشارة 

الطبيب فورًا! 
يمكن تبليغ وزارة الصحة بالأعراض الجانبية من خلال النقر على رابط "التبليغ عن أعراض جانبية إثر تلقي 

علاج دوائي" الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( والذي يوجهك إلى 
نموذج إلكتروني للتبليغ عن أعراض جانبية، أو من خلال الدخول إلى الرابط: 

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. كيف تخزن الدواء؟
• امنع التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول يد الأولاد و/أو الأطفال، 	

وبهذا فإنك تمنع التسمم. لا تسبب التقيؤ دون تلقي تعليمات مفصلة بذلك من الطبيب.
• لا يجوز استعمال الدواء بعد انتهاء تاريخ صلاحيته )exp. date( الظاهر على العلبة.  تاريخ الصلاحية هو 	

اليوم الأخير من الشهر.
• 	 .C°30 ظروف التخزين: يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة تحت

6. معلومات إضافية
بالإضافة إلى المادة الفعالة، تحتوي الكبسولات أيضًا على المواد غير الفعالة التالية: 

Microcrystalline cellulose, sucrose lauric acid esters, povidone K-30, croscarmellose 
sodium, purified water, silicon dioxide / silica colloidal hydrated, sodium stearyl fumarate, 
magnesium stearate (vegetable grade), glycerol monocaprylocaprate (type I), glycerin 
(anhydrous), polyglyceryl oleate, butylated hydroxyanisole, gelatin (type 195), sorbitol 
(A810, 50/50 w/glycerin), titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172), red iron oxide 
(E172), shellac glaze (partially esterified), iron oxide black (E172), propylene glycol.

• تحتوي الكبسولات على سوكروز، سوربيتول، وقد تحتوي أيضًا على بعض آثار الصويا. راجع أيضًا 	
'معلومات هامة حول جزء من مركبات الدواء' في البند 2.   

• تحتوي كل كبسولة على 7 ملغم سوربيتول و-20 ملغم سكروز.	
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟

 .'HE1' تحتوي العلبة على كبسولة واحدة باللون الأبيض-الكراميل مع ختم
صاحب التسجيل: مختبرات رافا م.ض، ص.ب 405، القدس 9100301

المنتج: هيلسين بيريكس فارماسوتيكالز م.ض، دبلن، إيرلندا.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 1557934343

تم فحص هذه النشرة والمصادقة عليها من قِبل وزارة الصحة في آذار 2016.
هة للجنسين على  من أجل الراحة وتسهيل عملية القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر، إلا أنها موجَّ

حد سواء. 

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

אקינזאו
כמוסות

החומרים הפעילים: 
 )palonosetron( ו- 0.5 מ"ג פלונוסטרון )netupitant( כל כמוסה מכילה 300 מ"ג של נטופיטנט

כמלח הידרוכלוריד.
לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים ראה סעיף 6. ראה גם 'מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה' בסעיף 2.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 
הרוקח. 

תרופה זו נרשמה לטיפול במצבך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם 
נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

התרופה מיועדת למבוגרים מעל גיל 18.

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת למניעה של בחילות והקאות כתוצאה מיידית או מאוחרת של טיפול כימותרפי.

קבוצה תרפויטית: 
נוגדי בחילות והקאות: נטופיטנט –מונע מסבסטנס substance P( P) להיקשר לרצפטור 

.)5-HT3( פלונוסטרון –חוסם לרצפטור סרוטונין ,)NK-1( 1 נוירוקינין
ע"י חסימת פעילותם של סבסטנס P וסרוטונין, התרופה מונעת גרוי של מרכז ההקאה 

וכתוצאה מכך גם את תחושת הבחילה.

2. לפני השימוש בתרופה 
אין להשתמש בתרופה אם:

• אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכיל 	
התכשיר )לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6(.

• את בהריון.	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופאך אם:

• אתה סובל מבעיות בכבד או בכליות.	
• אתה סובל מחסימת מעיים או סבלת בעבר מעצירות.	
• אתה או מישהו מבני משפחתך סובל או סבל בעבר מבעית לב הנקראת: הארכת מקטע 	

QT interval prolongation( QT(, או אם אתה סובל מבעיה אחרת כלשהי בלב.
• אתה סובל מחוסר איזון במלחים )אלקטרוליטים( בדמך )כגון אשלגן או מגנזיום(.	

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח 
את התרופות הבאות )יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. 

אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא התייעץ עם הרופא או הרוקח(: 
• תרופות מסוימות לטיפול בדיכאון וחרדה ממשפחת SSRIs או SNRIs כגון: פלואוקסטין, 	

פרוקסטין, סרטרלין, פלובוקסמין, ציטלופרם, אסציטלופרם, ונלפקסין, דולוקסטין.
בנוסף, עליך ליידע את הרופא אם הינך מטופל באחת מן התרופות הבאות, היות וייתכן כי 

הרופא ישנה את המינון שלהם, כגון:
• תרופות המשפיעות על קצב הלב )תרופות לטיפול בהפרעות בקצב הלב או תרופות 	

אחרות שעלולות  לגרום דפיקות לב לא רגילות( כגון אמיודארון, ניקרדיפין, קווינידין, 
מוקסיפלוקסצין, הלופרידול, כלורפרומזין, קווטיאפין, תיורידזין, דומפרידון.

• 	 ,)etoposide( אטופוסיד ,)docetaxel( תרופות כימותרפיות מסוימות כגון דוסטאקסל
.)irinotecan( אירינוטקאן

• ריפאמפיצין, אריתרומיצין )אנטיביוטיקה(, דקסמטזון, קטוקונאזול.	
• נוגד החרדה מידזולם.	
• ציקלוספורין, טקרולימוס, סירולימוס, אברולימוס, אלפנטניל, פנטניל, דיארגוטמין, ארגוטמין. 	
• זידובודין, חומצה ולפרואית, מורפין, דיגוקסין, דביגטרן, קולכיצין.	

שימוש בתרופה ומזון: ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לזמני הארוחות.
הריון והנקה:  

• לפני תחילת הטיפול יש לבצע בדיקת הריון כדי לוודא שאינך בהריון.	
• יש להשתמש באמצעי מניעה, כפי שיומלץ על ידי הרופא, במשך הטיפול ועד חודש מסיומו.	
• אין להשתמש בתרופה אם את בהריון, או אם את עשויה להרות ואינך משתמשת באמצעי 	

מניעה.
• אין להניק בעת השימוש בתרופה ועד חודש מסיום השימוש בה.	
• יש להיוועץ ברופא אם את מתכננת הריון או חושבת שאת בהריון.	

נהיגה ושימוש במכונות: השימוש בתרופה זו עלול לגרום לסחרחורת ו/או עייפות. אם אתה 
חש בתופעות אלה אין לנהוג או להפעיל מכונות.

שימוש בילדים: אין להשתמש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: 

• הכמוסות מכילות סוכרוז וסורביטול )סוגים של סוכר(. ראה סעיף 6 לכמויות הסוכר ופירוט 	
מרכיבים בלתי פעילים נוספים.

• הכמוסות עלולות לכלול עקבות של לציטין המופק מסויה. אם אתה אלרגי לבוטנים או לסויה 	
ואתה מבחין בסימן כלשהו לתגובה אלרגית, יש לפנות לרופא מיד. תסמינים לתגובה אלרגית 

עלולים לכלול: אורטיקריה )פריחה מורמת ומגרדת בעור(, פריחה עורית, גרד, קשיי נשימה 
או בליעה, התנפחות הפה, הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון; ירידה חדה בלחץ הדם.

3 .  כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא: כמוסה אחת, כשעה לפני הטיפול הכימותרפי. יש לבלוע את 
הכמוסה בשלמות.

אין לעבור על המנה המומלצת.
ניתן ליטול את התרופה ללא קשר לזמני הארוחות.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת להשתמש בתרופה ספר על כך לרופא. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: התרופה ניטלת כדי לסייע במניעת בחילות והקאות, 

כתוצאה מטיפול כימותרפי. אם אינך רוצה להשתמש בה, התייעץ עם הרופא. אם אתה מחליט 
שלא להשתמש בתרופה זו )או בתרופה דומה(, הטיפול הכימותרפי עלול לגרום לך לבחילות 

והקאות.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, פנה לרופא או לרוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש באקינזאו עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם 

תופעות הלוואי מטרידות, מחמירות או אינן חולפות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

הפסק הטיפול ופנה מיד לרופא או לחדר מיון אם מופיעות תופעות הלוואי החמורות 
הבאות:

• תגובה אלרגית חמורה. תסמינים של תגובה אלרגית חמורה כוללים: אורטיקריה, פריחה 	
עורית, גרד, קשיי נשימה או בליעה, התנפחות הפה, הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון, 
ירידה חדה בלחץ הדם )תופעות לוואי נדירות מאוד, מופיעות בפחות ממשתמש 1 מתוך 

.)10,000
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100(: כאב ראש, עצירות, עייפות.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:

• נשירת שיער, חולשה, תיאבון מופחת, לחץ דם גבוה, אורטיקריה )פריחה מורמת ומגרדת 	
בעור(, בעיות בשריר הלב, בעיות בא.ק.ג., ורטיגו )תחושת סחרור(, סחרחורת, נדודי שינה, 

בעיות בבטן הכוללות: אי נוחות, בחילות, כאבים, קשיי עיכול, שיהוקים, גזים או שלשולים. 
• שינויים הנראים בבדיקות דם: רמות גבוהות של אנזימים מסוימים )כולל אנזימי הדם 	

והכבד(; רמות קראטינין גבוהות )בדיקה לתפקודי כליה(; רמות נמוכות של ניוטרופילים 
)סוג של תאי דם לבנים הנלחמים בזיהומים(; רמות גבוהות של תאי דם לבנים.

תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000(: 
• כאב גב, תחושת חום, בעיות שינה, לחץ דם נמוך, כאב בחזה )שאינו קשור ללב(, ירידה 	

בתחושה, התמוטטות עצבים פתאומית, שינויים במצב הרוח, זיהום ודלקת בשלפוחית 
השתן, דלקת הלחמית )סוג של דלקת עיניים(, טשטוש ראיה, רמות אשלגן נמוכות 

)הנראות בבדיקות דם(, שינוי או הפרעה בקצב הלב,  בעיות במסתמי הלב, ירידה בזרימת 
הדם לשריר הלב, חיפוי הלשון, קשיי בליעה, טעם לוואי לאחר נטילת התרופה.

• שינויים נוספים הנראים בבדיקות דם: רמות גבוהות של קראטין פוספוקינאז MB )שמעיד על 	
ירידה פתאומית בזרימת הדם ללב(, רמות גבוהות של טרופונין )שמעיד על בעיות בתפקוד 

הלב(, רמות גבוהות של בילירובין )שמעיד על בעיות בתפקוד הכבד(, רמות גבוהות של תאי 
דם לבנים מסוימים הנקראים לימפוציטים, רמות נמוכות של תאי דם לבנים.

בכל מקרה שבו אתה מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך 
הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד! 

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

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@
moh.gov.il

5. איך לאחסן את התרופה?
• מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 	

ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה, אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 	

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
• 	 .30°C-תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל

6. מידע נוסף
נוסף על החומרים הפעילים, הכמוסות מכילות גם את המרכיבים הבלתי פעילים הבאים:

Microcrystalline cellulose, sucrose lauric acid esters, povidone K-30, 
croscarmellose sodium, purified water, silicon dioxide / silica colloidal hydrated, 
sodium stearyl fumarate, magnesium stearate (vegetable grade), glycerol 
monocaprylocaprate (type I), glycerin (anhydrous), polyglyceryl oleate, 
butylated hydroxyanisole, gelatin (type 195), sorbitol (A810, 50/50 w/glycerin), 
titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172), red iron oxide (E172), shellac 
glaze (partially esterified), iron oxide black (E172), propylene glycol.

• הכמוסות מכילות סוכרוז, סורביטול וכן עלולות להכיל עקבות סויה. ראה גם סעיף 2  'מידע 	
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה'. 

• כל כמוסה מכילה 7 מ"ג סורביטול ו-20 מ"ג סוכרוז.	
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?

 .'HE1' האריזה מכילה כמוסה אחת בצבע לבן-קרמל עם הטבעה של

בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ, ת.ד. 405, ירושלים 9100301
היצרן: הלסין בירקס פארמסוטיקלס בע"מ, דבלין, אירלנד.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 1557934343

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות במרס 2016.
לשם הפשטות והקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר, אך התרופה מיועדת לשני המינים.




