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

אורסופאלק כמוסות 250
החומר הפעיל:

כל כמוסה של אורסופאלק 250 מכילה: 250 מ“ג חומצה אורסודאוקסיכולית 
 .(Ursodeoxycholic acid)

לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים ראה סעיף 6.
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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי

מחלתם דומה.

1. למה מיועדת התרופה?
טיפול במחלות כבד כרוניות: שחמת ראשונית בדרכי המרה וטרשת ראשונית בדרכי המרה.

קבוצה תרפויטית: חומצות מרה.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

 •  אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל (חומצות מרה) או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכיל התכשיר
(לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6).

• אין להשתמש אם אתה סובל מהתלקחות דלקתית של כיס המרה ו/או דרכי המרה.
• אין להשתמש אם אתה סובל מחסימה בדרכי המרה.

•  אין להשתמש אם אתה סובל מעווית של המרה (יכול להתבטא בכאבים/התכווצויות תכופות בבטן העליונה).
• אין להשתמש אם אתה סובל מאבני מרה מסוידות.

•  אין להשתמש אם כיס המרה שלך אינו מתכווץ כראוי.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
• השימוש בתרופה ייעשה תחת השגחה רפואית (ראה גם 'בדיקות ומעקב' בסעיף 3).

• אם סבלת בעבר מכל אחד מהמצבים שהוזכרו בסעיף 'אין להשתמש בתרופה אם'	- ספר לרופאך. 
 •   במידה שאתה סובל משלשול בזמן הטיפול, יידע את הרופא מיד, היות וייתכן שהרופא יחליט על הורדת

מינון התרופה או הפסקתה.
 •  במקרים נדירים ייתכן שבתחילת הטיפול יוחמרו חלק מתסמיני שחמת מרה (כגון גרד). במקרה כזה יש

לפנות לרופא שייתכן וימליץ להמשיך בטיפול במינון יומי נמוך יותר (ראה גם סעיף 3 'שים לב').
•  אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה. 

תגובות אפשריות עם תרופות אחרות שנלקחות במקביל לאורסופאלק:
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):
 •  כולסטיראמין וקולסטיפול (להורדת שומנים בדם) וכן סותרי חומצה המכילים אלומיניום: במידה ואתה

חייב להשתמש בתרופות האלה, יש להשתמש בהן שעתיים לפני נטילת אורסופאלק או שעתיים לאחר מכן.
 •  ציפרופלוקסצין (אנטיביוטיקה), דפסון (אנטיביוטיקה) וניטרנדיפין (להורדת לחץ דם) - אורסופאלק עלול 

להוריד את השפעת התרופות הללו. ייתכן שיהיה צורך לשנות את המינון שלהן.
 •  ציקלוספורין (מדכא מערכת חיסון) - אורסופאלק עלול להשפיע על ספיגת התרופה. הרופא יבדוק את 

הריכוז שלה בדם ויתאים את המינון שלה במידת הצורך.
• רוזובסטטין (להורדת כולסטרול) - אורסופאלק עלול להשפיע על פעילות התרופה. 

 •  גלולות למניעת הריון ותרופות מסוימות להורדת כולסטרול ושומנים בדם כגון קלופיברט: במקרים
מסוימים תרופות אלו עלולות להשפיע על הפעילות של אורסופאלק. יש להתייעץ על כך עם הרופא.

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

הריון והנקה
אם את מתכננת הריון, בהריון או מניקה, יש להיוועץ ברופא לפני השימוש.

 •  אין להשתמש בתרופה בנשים הרות אלא אם הרופא החליט שזה צורך מוחלט. נשים העשויות להיכנס
להריון, צריכות להשתמש באמצעי מניעה כפי שיומלץ על ידי הרופא.

•  כמות קטנה של התרופה עוברת בחלב האם. יש להתייעץ עם הרופא, אם את מניקה.
שימוש בילדים:

אין הגבלת גיל לשימוש באורסופאלק. מתן התרופה מתבסס על משקל הגוף והמצב הרפואי.

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.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל.

המינון יקבע על ידי הרופא בהתאם לגילך, חומרת המחלה ומשקלך.
אין ללעוס! יש לבלוע בשלמות עם מים ללא קשר לזמני הארוחות.

אין לעבור על המנה המומלצת.
�שים לב! במקרים נדירים ייתכן שבתחילת הטיפול יוחמרו חלק מתסמיני שחמת מרה (כגון גרד). 

�במקרה כזה ניתן להמשיך בטיפול במינון יומי נמוך יותר על פי הוראות הרופא. לאחר מכן, בהדרגה 
(בדרך כלל כל שבוע), הרופא יעלה את המינון עד למינון הנדרש.

בדיקות ומעקב
בשלושת החודשים הראשונים של הטיפול יש לבצע בדיקות תפקודי כבד כל ארבעה שבועות. לאחר מכן

מומלץ לבצע את הבדיקה כל 3 חודשים.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר ייתכנו שלשולים. פנה לרופא מיד אם אתה סובל משלשול מתמשך.

במידה ואתה משלשל, הקפד לשתות מספיק נוזלים, כדי לשקם את מאזן המלחים והנוזלים שלך.
אם נטלת מנת יתר או עם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה במועד הקבוע, אל תיקח מנה כפולה בפעם הבאה, אלא המשך את הטיפול

במינון ובזמנים שנקבעו.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש באורסופאלק עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם תופעות הלוואי
אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות

הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי שכיחות (מופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100):
•   צואה רכה ו/או שלשולים (ראה גם סעיף: 'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה').

תופעות לוואי נדירות מאוד (מופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000):
•   כאב חמור בצד הבטן הימני העליון, החמרה של שחמת כבד שמוטבת חלקית בהפסקת הטיפול.

•   הסתיידות אבני המרה.
•   אורטיקריה (סרפדת).

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

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים:
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי ועל כל תרופה נוספת הניתנת לילד.

ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות שפורטו.

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.

.25°C -תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל  •

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם את החומרים הבלתי פעילים הבאים:

 Maise starch, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate, titanium dioxide (E171),
gelatin, sodium dodecyl sulphate, purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
כמוסות לבנות המכילות גרגירים לבנים באריזת מגשיות של 100 כמוסות.

בעל הרישום: מעבדות רפא בע“מ, ת.ד.  405, ירושלים 9100301.
היצרן: דר‘ פאלק פארמה, פרייבורג גרמניה.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 30680 82 130

עלון זה נבדק ואושר ע“י משרד הבריאות בנובמבר 2014.

לשם הפשטות והקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר, אך התרופה מיועדת לשני המינים.

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
يجب استعمال الدواء تحت إشراف طبي )أنظر أيضًا 'الفحوصات والمتابعة' في البند ٣(.	·
إذا عانيت في الماضي من أي واحد من الأوضاع التي ذُكرت في البند 'لا يجوز استعمال الدواء 	·

إذا'- أخبر طبيبك.
في حال أنك تعاني من إسهال أثناء العلاج, أبلغ الطبيب فورًا, حيث أنه من المحتمل أن يقرر 	·

الطبيب أن يقلل من جرعة الدواء أو إيقافه.
في حالات نادرة من المحتمل أن تشتد جزء من أعراض التشمع )مثل الحكة(. في هذه الحالة 	·

يجب التوجه للطبيب حيث أنه من المحتمل أن يوصي الطبيب أن يقلل من جرعة الدواء )أنظر 
أيضًا البند ٣ 'إنتبه'(.

إذا كنت حساسا لأي طعام أو دواء, يجب إبلاغ الطبيب قبل تناول الدواء.	·

بالتوازي مع أورسوفالك: التي يتم تناولها ممكنة مع أدوية أخرى تفاعلات
إذا كنت تتناول أو تناولت في الآونة الأخيرة أدوية أخرى, بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب 

وإضافات تغذيةّ, أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. على وجه الخصوص يجب إعلام الطبيب أو 
الصيدلي إذا كنت تتناول الأدوية التالية )تجدر الإشارة إلى أن القائمة أدناه تشير إلى المواد الفعالة 

في الأدوية. إذا لم تكن متأكدًا إذا كنت تستعمل أحد هذه الأدوية استشر الطبيب أو الصيدلي(: 
كوليستيرامين وكوليستيپول )لخفض الدهون في الدم( وأيضًا مضادات الحموضة التي تحتوي 	·

على ألومنيوم :في حال أنك مجبر على استعمال هذه الأدوية, يجب استعمالها ساعتين قبل تناول 
أورسوفالك أو ساعتين بعد ذلك.

سيپروفلوكساسين )مضاد حيوي(, داپسون )مضاد حيوي( ونيترديپين )لخفض ضغط الدم( - 	·
أورسوفالك قد يقلل من تأثير هذه الأدوية. من المحتمل أن تكون هناك حاجة لتغيير جرعتهن.

سيكلوسپورين )مثبط جهاز المناعة( - أورسوفالك قد يؤثر على امتصاص الدواء يجب فحص 	·
تركيزه في الدم وملائمة جرعته عند الحاجة.

روسوڤاستاتين )لخفض الكوليستيرول( - أورسوفالك قد يؤثر على فعالية الدواء.	·
حبوب منع الحمل وبعض الأدوية لخفض الكولسترول والدهون في الدم مثل كلوفيبرات: بعض 	·

الحالات, قد تؤثر هذه الأدوية على فعالية أورسوفالك. يجب استشارة الطبيب حول ذلك.

استعمال الدواء والطعام
يمكن تناول الدواء دون علاقة بوقت الوجبات.

الحمل والإرضاع
إذا كنت تخططين للحمل, حامل أو مرضعة, يجب استشارة الطبيب قبل الاستعمال.

لا يجوز استعمال الدواء لدى النساء الحوامل إلا إذا قرر الطبيب بأن هذه ضرورة مطلقة. النساء 	·
اللواتي قد يدخلن في الحمل, بحاجة لاستعمال وسائل منع كما سيوصى به من قبل الطبيب.

كمية صغيرة من الدواء يمر عبر حليب الثدي, يجب إستشارة الطبيب إذا كنت مرضعة. 	·
الاستعمال لدى الأطفال:

لا يوجد تحديد لسن الاستعمال بأورسوفالك. إعطاء الدواء يعتمد على وزن الجسم والوضع الطبي. 

٣ .  كيف تستعمل الدواء؟
يجب دائمًا الاستعمال وفقاً لتعليمات الطبيب. عليك التأكد من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا.

الجرعة وطريقة العلاج يحُددان من قبل الطبيب فقط.  
يجب استعمال هذا الدواء على فترات منتظمة على النحو الذي يحدده الطبيب.
تحديد الجرعة يتم من قبل الطبيب اعتمادا على عمرك, شدة المرض والوزن.

لا يجوز المضغ! يجب ابتلاع القرص بكامله مع ماء دون علاقة بوقت الوجبات.
لا تتجاوز الجرعة الموصى بها.

إنتبه! في حالات نادرة من المحتمل أن تشتد جزء من أعراض التشمع )مثل الحكة( في بداية 
العلاج. في مثل هذه الحالة يمكن الاستمرار بالعلاج بجرعة يومية منخفضة أكثر. بعد ذلك, بالتدريج 

)عادةً كل أسبوع(, الطبيب سيرفع الجرعة, حتى الجرعة المطلوبة.

الفحوصات والمتابعة
في الأشهر الثلاثة الأولى من العلاج يجب إجراء فحوصات وظائف الكبد كل أربعة أسابيع. بعد ذلك 

يوصى بإجراء الفحص كل ٣ أشهر.
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