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

  

  מ"ג טבליות  5 איסמיה

  מ"ג 5 ) אוליפריסטל אצטט(  Ulipristal acetate 5 mg החומר הפעיל וריכוזו:

  .6סעיף מפורטת ב מרים בלתי פעיליםחורשימת 
  

. אם יש עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה .בתרופה יבעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש יקרא
היא  .לאחרים אותה יתעביר . אלעבורך נרשמה זו תרופהאל הרופא או אל הרוקח.  ילך שאלות נוספות, פנ

  הרפואי דומה. כי מצבם לך נראה אם אפילו להם להזיק עלולה
  

  .18 לגיל מתחת וילדות מתבגרותל מיועדת אינה זו תרופה
  
  
 למה מיועדת התרופה?  .1
  

בנשים מבוגרות  (מיומות) רחםשרירני היא תרופה לטיפול בסימפטומים בינוניים עד חמורים של  איסמיה
   ניתוח להוצאת שרירני הרחם.פני , לבגיל הפוריות ), 18(מעל גיל 

  
העלולים לגרום לדימומי וסת (מחזור)  ם גידול שאינו סרטני של רקמת השריר ברחםהינשרירני רחם 

  איברים שונים.אגן (תחושת אי נוחות בבטן) ולחץ על מוגברים, כאבים ב
  

   מודולטור סלקטיבי של הרצפטור לפרוגסטרון.קבוצה תרפויטית: 
  

 לפני שימוש בתרופה .2
  

  אין להשתמש בתרופה אם:
 אשר מהמרכיבים הנוספים אחד לכל או) הפעיל החומר( Ulipristal acetate ל )אלרגית( רגישה את -

  ).6התרופה (ראי סעיף  מכילה
  הינך בהריון או מניקה. -
  אם את סובלת מדימום וגינאלי שלא כתוצאה משרירני הרחם. -
  אם את סובלת מסרטן הרחם, צוואר הרחם, השחלה או השד. -
  

  בתרופה: אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש
  אם הינך משתמשת באמצעי מניעה הורמונליים (כמו גלולות למניעת הריון) (ראי מטה "שימוש

בתרופות נוספות עם איסמיה"), יש להשתמש באמצעי מניעה פיזי אמין אחר (כמו קונדום) בתקופת הטיפול 
 באיסמיה.



 זו ברופא לפני נטילת תרופה להיוועץ או כליה, יש כבד ממחלת סובלת הנך אם. 
  ברופא לפני נטילת תרופה זו. יתכן שהטיפול סובלת מאסתמה חמורה, יש להיוועץהנך אם 

  לא מתאים לך. באיסמיה
  הימים הראשונים  10ך תוהתרופה גורמת לירידה משמעותית ואף הפסקה של דימומי הוסת

 לטיפול. אם את עדיין סובלת מדימומי וסת מוגברים, יש להיוועץ ברופא.
 או להתעבות יכולה הרחם רירית שבועות מהפסקת הטיפול באיסמיה. 4תוך  תכלל חוזרהוסת בדרך 
  וחידוש הווסת. הטיפול הפסקת לאחר יחלפו אלה שינויים. מנטילת איסמיה כתוצאה להשתנות

  
   ילדות ומתבגרות

  .18 לגיל לילדות ולמתבגרות מתחת מיועדת אינה איסמיה
 

, תזונה תוספי, מרשם ללא תרופות כולל אחרות תרופות ,לאחרונה לקחת אם או , תלוקח את אם
לפני  במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח .לרוקח לרופא או כך על יספר  ,ייםצמח וספיםתו ויטמינים 

  :, אם את לוקחת אחת מהתרופות הבאותתחילת הטיפול באיסמיה
  פות אלה תושפע על ידי איסמיה.תרופות אלה עלולות להשפיע על פעילות איסמיה, או שפעילותן של תרו

 דיגוקסין כגון( לב בבעיות לטיפול מסוימות תרופות ( 
 דביגטרן כגון( דם וקרישי למניעת שבץ מסוימות תרופות( 
 פנוברביטל,  קרבמזפין ,פוספניטואין, פניטואין כגון( באפילפסיה לטיפול מסוימות תרופות , 

 )פרימידון, רבאזפיןקאוקס  
 בזיהום מסוג  פוללטי מסוימות תרופותHIV  .(נגיף הכשל החיסוני האנושי))ריטונביר כגון ,           

 )נבירפין, ירנזבאפ   
 ריפמפיצין, קלאריתרומיצין, ןטליטרומיצי (כגון  מסוימים חידקיים בזיהומי לטיפול תרופות , 

 )ריפאבוטיןאריתרומיצין,   
 ואיטרקונזול (למעט שמפו) קטוקונזול כגון( פטרייתיים בזיהומים לטיפול תרופות( 
 היפריקום המכילות צמחיות תרופות )St. John's Wort (וחרדה בדיכאון לטיפול 
 נפאזודוןבדיכאון (כגון  לטיפול מסוימות תרופות( 
 וראפאמילביתר לחץ דם (כגון  לטיפול מותמסוי תרופות( 
 אמצעי, בנוסף יעילות של אמצעי מניעה הורמונאליים (למשל גלולות). עלולה להפחית איסמיה 

 יעילות שלאת הלהפחית  יםעלול) לבונורגסטרל או נוראטינדרון למשל( ניםפרוגסטגו הורמונאליים מניעה
 כגון, חלופי אמיןפיזי  מניעה באמצעי להשתמשויש  מלציםמו אינם הורמונליים מניעה אמצעי, לכן. איסמיה
  .באיסמיה טיפולה במהלך, קונדום

  
  שימוש בתרופה ומזון

  .במהלך הטיפול באיסמיה אשכוליותתיית מיץ יש להימנע מש
  

  הריון והנקה
יה (לא ידוע אם איסמ ןלפגוע במהלך התקין של ההריועלול  הטיפול באיסמיה .בהריון איסמיה אין ליטול

 שימוש, יש להפסיק מיד את הבמהלך הטיפול . אם נכנסת להריוןיכולה לפגוע בעוברך או להביא להפלה)
  בתרופה ולהיוועץ ברופא.

(ראי "שימוש בתרופות נוספות עם  מסוימים עלולה להפחית יעילות של אמצעי מניעה הורמונאליים איסמיה
  .איסמיה")



   .באיסמיה במהלך הטיפול להניק איןעוברת דרך חלב אם. לכן  איסמיה
  

  נהיגה ושימוש במכונות
 אין בתופעה זו חשת אם ., תופעות לוואי)4(ראי סעיף  קלה לסחרחורת לגרום עלול זו בתרופה השימוש
  . מסוכנות מכונות להפעילאו  ברכב לנהוג

  

 בתרופה? תשתמשכיצד  .3
  . הבטוח אינך אם הרוקח או הרופא עם לבדוק הרופא. עליך הוראות לפי להשתמש יש תמיד
  שלך בלבד.   הרופא ידי על עויקבי ואופן הטיפול המינון

  שלושה חודשים. , למחזור טיפול של עדליום מ"ג 5 אחת של איסמיהטבליה  :מינון המקובל הואה
הומלץ לך על ידי הרופא טיפול נוסף של  אם. אחת בלבד פעם חודשיםה תשלוש של ניתן לחזור על הטיפול

 הטיפול סיום לאחר השני הווסת במהלך המוקדם לכל אותו להתחיל עלייך, חודשים באיסמיה שלושה
  .הראשון

  עלייך להתחיל בטיפול במהלך השבוע הראשון של הוסת.תמיד 
  .מזוןיש לבלוע את התרופה עם מים. ניתן לקחת את התרופה עם או ללא 

  
  אין לעבור על המנה המומלצת.

. מוגבל הוא ,אחת בבת ותנלקח מנות מספר כאשרהניסיון עם איסמיה,  יותר:אם נטלת בטעות מינון גבוה 
אף על פי כן, עלייך . איסמיה בו זמנית של מנות מספר נטילתב חמורותתופעות לוואי  על דיווחים היו לא

  .במידה ונטלת מינון גבוה מהמומלץ רופאלהיוועץ ב
והביאי  חולים בית של מיון לחדרלרופא או  ידמ פני, התרופה מן ילד בלע בטעות או יתר מנת נטלת אם

  איתך. התרופה אריזת
  

שעות מאז המנה שנשכחה, יש ליטול את המנה ברגע  12- וחלפו פחות מאת התרופה,  קחתאם שכחת ל
שעות מאז המנה שנשכחה,יש לדלג על המנה שנשכחה ולקחת את המנה  12-שנזכרת. אם חלפו יותר מ

  . נשכחהמנה כפולה כדי לפצות על מנה ש לקחתאין הבאה בזמן הרגיל. 
  

כל התרופה ליטול את  יש בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.יש להתמיד  אם את מפסיקה את הטיפול:
 ולגם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק הטיפ עד שלושה חודשים ברציפות. לתקופה של יום

  עלולים להופיע שוב. התסמיניםש, מכיוון בתרופה ללא התייעצות עם הרופא
  

  אין ליטול תרופות בחושך! 
  להם. הנך זקוקימשקפיים אם ה יהרכב .תרופה תנוטל נךישה בכל פעםהתווית והמנה  ידקיב
 

  ברופא או ברוקח. ציהיווע, תרופהאם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש ב
  

 תופעות לוואי .4
 למקרא יאל תיבהל. לוואי בחלק מהמשתמשיםעלול לגרום לתופעות  איסמיההשימוש ב, כמו בכל תרופה

  מאף אחת מהן.  ילביתכן ולא תס. רשימת תופעות הלוואי
 

  ):מטופלות10 מתוך ביותר ממטופלת אחת עלולות להופיע( קרובות מאד לעיתים המופיעות לוואי תופעות



 .הפחתה או היעדר דימום וסת 
 .עיבוי רירית הרחם 

  
  ):-מטופלות 10מטופלת אחת מתוך עד -ב עלולות להופיע( בותקרו לעיתים המופיעות לוואי תופעות
 כאב ראש 
 (ורטיגו) תחושת סחרור 
 כאבי בטן, בחילה 
 אקנה 
  ועצמותכאבי שרירים 
  ) ן), רגישות או כאב בשדיים, כאב בבטן התחתונה (אג)בשחלה הציסטכיס נוזלים בשחלות 
 גלי חום 
 עייפות 
 עליה במשקל 

 
  ): מטופלות  100מטופלת אחת מתוך  עד - בעלולות להופיע  ( שאינן שכיחות  לוואי תופעות
 חרדה 
  במצב הרוחתנודות 
 סחרחורת 
 יובש בפה, עצירות 
  הזעה מוגברתשיער, עור יבשנשירת , 
 כאבי גב 
 דליפת שתן 
 דימום מהרחםחריג וגינלי נרתיקית, דימום הפרשה , 
 הרגשת אי נוחות בשדיים 
 (בצקת) נפיחות כתוצאה מהצטברות נוזלים 
 עייפות קיצונית 
  ,(על פי בדיקות דם) עלייה ברמת השומנים (טריגליצרידים) בדםעלייה ברמת הכולסטרול בדם 

  
  ):מטופלות 1000 מתוך עד מטופלת אחת -ב עלולות להופיע( נדירות לעיתים המופיעות לוואי תופעות
 דימום מהאף 
 בעיות עיכול, נפיחות במערכת העיכול 
 ציסטה קיימת בשחלה)קריעת ה (קריעה של כיס נוזלים בשחל 
 נפיחות בשדיים 

 
 שלא לוואי מתופעת תסובל את כאשר או, מחמירה הלוואי ופעותמת אחת אםאם הופיעה תופעת לוואי, 

   .הרופא עם להתייעץ עליך, בעלון הוזכרה
  

  דיווח תופעות לוואי:
יווח על תופעות לוואי עקב ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "ד

המפנה לטופס המקוון    www.health.gov.il)( טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות
 י כניסה לקישור:”לדיווח על תופעות לוואי או ע

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



באפשרותך גם לדווח על תופעות לוואי לכצט בע"מ. בעזרת דיווח זה, את עוזרת לאסוף מידע על 
  בטיחות התרופה.

  

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

  אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.. או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה/ראייתם של ילדים ו
 התפוגה תאריך אחרי בתרופה להשתמש אין )exp. date( ואריזת הקרטון זתארי גבי על המופיע 

 חודש. אותו של האחרון ליום מתייחס התפוגה תאריך. הבליסטר
  אחסן בטמפרטורה הנמוכה מ°C25.המקורית כדי להגן מפני אור לאחסן באריזה יש. 

  

 מידע נוסף .6
 :נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם 

Microcrystalline cellulose, Mannitol, Talc, Croscarmellose Sodium, Magnesium Stearate 
 

 ן אוף וויטועד לבן בגבצבע לבן קמורה  ,כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבליה עגולה ,
בצד אחד שלה. הטבליות ארוזות בבליסטרים. כל בליסטר ES5" עם הדפס "ילימטר מ 7 עלת קוטר שלב

 .טבליות 84או  28מכילה סך הכל אריזת קרטון הבליסטרים ארוזים בחפיסת קרטון. כל בליות. ט 14מכיל 
 
 השרון הוד, 4 החרש רחוב, מ"בע בעל הרישום ויבואן: כצט. 
 
 יצרן: מעבדות HRA צרפת, פאריז, פארמה. 
  
 :01/2016 עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות ב  
  
  :155-35-34283מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות 
 


