
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق هذا الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تينوڤامِد إينوڤامِد
أقراص مطلية

المواد الفعّالة:
يحتوي كل قرص مطلي على:

إمتريسيتابين )emtricitabine( 200 ملغ
تينوفوڤير ديسوپروكسيل )tenofovir disoproxil( 245 ملغ

 tenofovir disoproxil[ فومارات ديسوپروكسيل  تينوفوڤير  من  يعادل 300 ملغ  )ما 
)]fumarate

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

بالإضافة إلى ذلك، أنظر "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" في الفقرة 2 من هذه النشرة.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. وُصف هذا الدواء 
من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

الدواء مخصص للبالغين فوق عمر 18 سنة.
الأمان  معلومات حول  كراسة  إينوڤامِد  تينوڤامِد  للمستحضر  النشرة، تتوفر  إلى  بالإضافة 
للمتعالج. تحتوي هذه الكراسة على معلومات هامة حول الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها، 
إينوڤامِد والتصرف وفقها. يجب قراءة كراسة  العلاج بـ تينوڤامِد  قبل بدء العلاج وخلال 
المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعّن قبل بدء إستعمال المستحضر. 

يجب حفظ الكراسة لقراءتها ثانية بتمعّن عند الحاجة.
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

تينوڤامِد إينوڤامِد هو علاج للتلوث بڤيروس الفشل المناعي البشري )HIV( لدى البالغين من 
عمر 18 سنة وما فوق، بمشاركة أدوية إضافية مضادة للڤيروسات القهقرية.

العكسي( المضادة  العكسية )ترانسكريپتاز  المنتسخة  مثبطات  العلاجية: من  الفصيلة 
للڤيروسات.

يحتوي تينوڤامِد إينوڤامِد على مادتين فعالتين، إمتريسيتابين وتينوفوڤير ديسوپروكسيل. 
هاتان المادتان الفعالتان هما عبارة عن أدوية مضادة للڤيروسات القهقرية المستعملة لعلاج 
تلوث HIV. إمتريسيتابين عبارة عن مثبط منتسخة عكسية نوكليوزيدي وتينوفوڤير عبارة 
عن مثبط منتسخة عكسية نوكليوتيدي. مع ذلك، فإن كلّ من الدوائين يُعرفان عادة بأنهما من 
مثبطات المنتسخة العكسية النوكليوزيدية )NRTIs( وعملهما هو عرقلة النشاط الإعتيادي 

.HIV لإنزيم )المنتسخة العكسية( الذي يعتبر ضرورياً لعملية إستنساخ ڤيروس
من  البشري  المناعي  الفشل  بڤيروس  التلوث  لعلاج  إينوڤامِد  تينوڤامِد  يستعمل   ●

البالغين من عمر 18 سنة وما فوق. النوع HIV-1( 1(، لدى 
.HIV يجب إستعمال تينوڤامِد إينوڤامِد دائماً بمشاركة أدوية أخرى لعلاج تلوث  -

بالإمكان تناول تينوڤامِد إينوڤامِد بدلاً من تناول إمتريسيتابين وتينوفوڤير ديسوپروكسيل   -
كلّ على حدة بنفس المقادير الدوائية.

تلوث HIV. أثناء تناول تينوڤامِد إينوڤامِد، أنت لا تزال معرضاً  الدواء لا يشفي من  هذا 
.HIV لتطوير تلوثات أو أمراض أخرى مرتبطة بتلوث

يستعمل تينوڤامِد إينوڤامِد أيضاً للتقليل من خطورة الإصابة بعدوى HIV-1 لدى   ●
البالغين، عندما يتم تناول الدواء كعلاج يومي، بمشاركة سلوك جنسي آمن:

.HIV-1 أنظر الفقرة 2، قائمة وسائل الحذر التي يجب إتخاذها ضد الإصابة بعدوى  
2. قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( لإمتريسيتابين، تينوفوڤير، تينوفوڤير ديسوپروكسيل، أو لكل   ●
واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها هذا الدواء )مدرجة في الفقرة 6 وفي الفقرة 

2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"(.
أيّاً مما سبق ينطبق عليك، فيجب عليك إخبار الطبيب بذلك على الفور. إذا كان 

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
:HIV قبل إستعمال تينوڤامِد إينوڤامِد، من أجل تقليل خطورة الإصابة بعدوى

بإمكان تينوڤامِد إينوڤامِد مساعدتك بالتقليل من خطورة الإصابة بعدوى HIV فقط في حال 
لم تصب بالعدوى بعد.

تكون حاملاً لڤيروس HIV وذلك  ألّا  إينوڤامِد، عليك  بـ تينوڤامِد  بدء العلاج  قبل   ●
من أجل التقليل من خطورة الإصابة بعدوى HIV. يجب عليك الخضوع للفحص من 
إينوڤامِد  تينوڤامِد  بتناول  تقم  لست حاملاً لڤيروس HIV بالفعل. لا  أنك  من  التأكد  أجل 
أنك لست حاملاً لڤيروس HIV. يتوجب  تأكدت من  إذا  إلا  الخطورة  التقليل من  أجل  من 

على حاملي ڤيروس HIV تناول تينوڤامِد إينوڤامِد بمشاركة أدوية أخرى.
تقوم  لا  HIV قد  ڤيروس  حمل  لتشخيص  تُجرى  التي  الفحوصات  من  العديد   ●
بتشخيص عدوى قد حدثت مؤخراً. في حال كنت مصاباً بمرض يشبه الإنفلوإنزا، فمن 

.HIV الجائز بأن تكون قد أصبت مؤخراً بعدوى
العلامات التي يمكنها أن تدلّ على الإصابة بعدوى HIV هي:

إرهاق  ●
سخونة  ●

آلام في العضلات أو في المفاصل  ●
صداع  ●

تقيؤات أو إسهال  ●
طفح  ●

تعرق ليلي  ●
تضخم الغدد الليمفاوية في الرقبة أو في الأربية )أصل الفخذ(  ●

بالإنفلوإنزا - سواء كان خلال الشهر الذي سبق بدء  بلغّ طبيبك عن كل مرض شبيه 
العلاج بـ تينوڤامِد إينوڤامِد أو في أي وقت خلال فترة تناول تينوڤامِد إينوڤامِد.

تحذيرات وإحتياطات
:HIV خلال فترة تناول تينوڤامِد إينوڤامِد من أجل التقليل من خطورة الإصابة بعدوى

فقط  الخطورة، وليس  من  التقليل  أجل  من  يوم  كل  إينوڤامِد  تينوڤامِد  بتناول  قم   ●
عندما تعتقد بأنك معرض لخطورة الإصابة بعدوى HIV. لا تفوّت أية جرعة دوائية 
الدواء. إن تفويت جرعة دوائية قد يزيد من  تناول  إينوڤامِد، أو تتوقف عن  تينوڤامِد  من 

.HIV خطورة إصابتك بعدوى
قم بالخضوع لفحص HIV بشكل منتظم.  ●

يقوم  أن  الجائز  بعدوى HIV. من  أصبت  قد  بأنك  تشك  كنت  إذا  الفور  على  الطبيب  بلغ   ●
.HIV الطبيب بإجراء فحوصات إضافية من أجل التأكد من أنك لست حاملاً لڤيروس

الڤيروس. لذا  بعدوى  الإصابة  عدم  يضمن  لا  لوحده  إينوڤامِد  تينوڤامِد  تناول  إن   ●
عليك إتخاذ الخطوات التالية:

تقليل  أجل  الذكري( من  الكوندوم )الواقي  آمن. إستعمل  على سلوك جنسي  إحرص   ○
التلامس مع السائل المنوي، السوائل المهبلية أو مع الدم.

لا تقم بمشاركة الأغراض الشخصية التي يمكن أن تحتوي على دم أو على سوائل الجسم،   ○
مثل فرش الأسنان وشفرات الحلاقة.

لا تقم بمشاركة أو بإعادة إستعمال الإبر أو أدوات الحقن أو المعدات الطبية.  ○
قم بالخضوع لفحوصات لكشف أمراض إضافية التي تنتقل عبر الإتصال الجنسي مثل   ○
بالعدوى بشكل  لڤيروسHIV إصابتك  تتيح  التلوثات  داء الزهري وداء السيلان. هذه 

أسهل.
إستشر طبيبك إذا توفرت لديك أسئلة إضافية عن كيفية منع الإصابة بعدوى HIV أو بخصوص 

.HIV التسبب بإصابة أشخاص آخرين بعدوى
الإصابة  خطورة  من  للتقليل  لعلاج HIV أو  إينوڤامِد  تينوڤامِد  تناول  أثناء فترة 

:HIV بعدوى
الطبيب  العلاج قد يوجهك  البدء وخلال فترة  بالكلى. قبل  يضر  قد  إينوڤامِد  تينوڤامِد   ●
من  عانيت  إذا  الطبيب  للكلى. أخبرِ  الأداء الوظيفي  تقييم  أجل  من  الدم  لإجراء فحوصات 
الكلى. إذا كنت تعاني  إلى وجود مشاكل في  الفحوصات  إذا أشارت  الكلى، أو  مرض في 
إذا  إينوڤامِد، أو  تينوڤامِد  تناول  بالتوقف عن  الطبيب  الكلى، فقد يوصيك  من مشاكل في 
كنت حاملاً لڤيروس HIV فقد يرشدك الطبيب بتناول تينوڤامِد إينوڤامِد بوتيرة منخفضة 
أكثر. العلاج بـ تينوڤامِد إينوڤامِد غير موصى به في حالة وجود مرض خطير في الكلى 

أو لمن يتلقى علاجاً بغسيل الكلى.
العظام )التي تظهر على شكل آلام مستمرة أو متفاقمة في العظام وتسبب  مشاكل في   ●
الكسور أحياناً( قد تظهر أيضاً بسبب حدوث ضرر لخلايا النبيبات الكلوية )أنظر الفقرة 
4، "الأعراض الجانبية"(. أخبرِ طبيبك إذا كنت تعاني من آلام في العظام أو من كسور في 

العظام.
قد يؤدي تينوفوڤير ديسوپروكسيل أيضاً إلى إنخفاض في كتلة العظم. فقدان العظم الأكثر 
حدة شوهد في التجارب السريرية لدى المتعالجين الذين تلقوا علاجاً لـ HIV بـ تينوفوڤير 

ديسوپروكسيل بمشاركة مثبط پروتياز معزز.
بشكل عام، إن التأثيرات بعيدة المدى لـ تينوفوڤير ديسوپروكسيل على صحة العظم والخطورة 

لحدوث كسر في المستقبل لدى البالغين ليست مؤكدة.
إحكِ لطبيبك إذا علمت بأنك تعاني من هشاشة العظام. إن المتعالجين الذين يعانون من هشاشة 

العظام معرضون لخطورة أكبر لحدوث كسور.
إلتهاب  ذلك  في  الكبد، بما  في  لمرض  سابقة  لديك  كانت  إذا  الطبيب  مع  تحدث   ●
الكبد. إن المرضى المصابين بـ HIV وكذلك بمرض في الكبد )بما في ذلك إلتهاب الكبد 
المزمن B أو C(، ويتلقّون علاجاً بالأدوية المضادة للڤيروسات القهقرية، لديهم خطورة 
أكبر لتطوير مضاعفات خطيرة في الكبد والتي قد تكون مميتة. إذا كنت مصاباً بإلتهاب 

الكبد B أو C، فسينظر الطبيب بعناية في أفضل برنامج علاجي من أجلك.
 B يجب عليك معرفة ما هي حالتك بالنسبة للإصابة بتلوث ڤيروس إلتهاب الكبد  ●
الكبد B، فإن  كنت مصاباً بإلتهاب  إينوڤامِد. إذا  تينوڤامِد  بتناول  تبدأ  أن  )HBV( قبل 
إينوڤامِد،  التوقف عن تناول تينوڤامِد  الكبد عند  هنالك خطورة جدية لحدوث مشاكل في 
سواء كنت مصاباً بـ HIV أو لم تكن. من المهم عدم التوقف عن تناول تينوڤامِد إينوڤامِد 

بدون إستشارة الطبيب: أنظر الفقرة 3، "لا تتوقف عن تناول تينوڤامِد إينوڤامِد".
قم بإستشارة الطبيب إذا كان عمرك فوق 65 سنة. لم تتم دراسة تينوڤامِد إينوڤامِد   ●

على المتعالجين الذين تزيد أعمراهم عن 65 سنة.
اللاكتوز )أنظر " تينوڤامِد إينوڤامِد  إذا وُجد لديك عدم تحمل  الطبيب  قم بإستشارة   ●

يحتوي على اللاكتوز" لاحقاً في هذه الفقرة(.
الأطفال والمراهقون

تينوڤامِد إينوڤامِد غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

المركبات  على  تحتوي  أخرى  حالياً أدوية  تتناول  كنت  إذا  إينوڤامِد  تينوڤامِد  تتناول  لا 
الموجودة في تينوڤامِد إينوڤامِد )إمتريسيتابين وتينوفوڤير ديسوپروكسيل( أو أي دواء آخر 
مضاد للڤيروسات والذي يحتوي على تينوفوڤير ألافيناميد، لاميڤودين أو أديفوڤير ديپيڤوكسيل.

وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.

أدوية قد تضر بكليتيك: من المهم إبلاغ الطبيب  إينوڤامِد بالتزامن مع  تناول تينوڤامِد 
بالأخص إذا كنت تتناول دواء من بين الأدوية التالية، بما في ذلك:

أمينوچليكوزيدات )لعلاج التلوث البكتيري(  ●
أمفوتيريسين B )لعلاج التلوث الفطري(  ●

فوسكارنيت )لعلاج التلوث الڤيروسي(  ●
چانسيكلوڤير )لعلاج التلوث الڤيروسي(  ●

پينتاميدين )لعلاج التلوثات(  ●
ڤانكوميسين )لعلاج التلوث البكتيري(  ●

إينترلوكين-2 )لعلاج السرطان(  ●
سيدوفوڤير )لعلاج التلوث الڤيروسي(  ●

أو  العظام  آلام  الستيروئيدية )NSAIDs، لتسكين  غير  للإلتهابات  المضادة  الأدوية   ●
العضلات(

إذا كنت تتناول دواءً إضافياً مضاداً للڤيروسات يسمى مثبط پروتيآز لعلاج HIV، فمن الجائز 
أن يوجهك طبيبك لإجراء فحوصات الدم من أجل متابعة وظائف الكلى عن كثب.

من المهم أيضاً أن تخبر الطبيب إذا كنت تتناول ليديپاسڤير/سوفوسبوڤير، سوفوسبوڤير/
.C ڤيلپاتاسڤير أو سوفوسبوڤير/ڤيلپاتاسڤير/ڤوكسيلاپريڤير لعلاج تلوث إلتهاب الكبد

 :)HIV تناول تينوڤامِد إينوڤامِد مع أدوية أخرى تحتوي على ديدانوزين )لعلاج تلوث
إن تناول تينوڤامِد إينوڤامِد مع أدوية أخرى مضادة للڤيروسات تحتوي على ديدانوزين قد 
نادرة  أحيان  تعداد خلايا CD4. في  يقلل من  الدم وقد  ديدانوزين في  يرفع من مستويات 
تم التبليغ عن حدوث إلتهاب البنكرياس والحُماض اللاكتيكي )فائض من حمض اللاكتيك في 
الدم(، واللذان قد يؤديان أحياناً إلى الوفاة، عند التناول المتزامن مع الأدوية التي تحتوي على 
كان سيعالجك  إذا  فيما  بعناية  الطبيب  ينظر  وديدانوزين. سوف  ديسوپروكسيل  تينوفوڤير 

بـ تينوفوڤير بمشاركة ديدانوزين.
أخبر الطبيب إذا كنت تتناول إحدى تلك الأدوية. إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً أي أدوية 

أخرى، أو إذا كان من الجائز أن تتناول أي أدوية أخرى، أخبر الطبيب أو الصيدلي عن ذلك.
إستعمال الدواء والطعام 

كلما أمكن ذلك، يجب تناول تينوڤامِد إينوڤامِد مع الطعام.  ●
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنتِ حاملاً أو مرضعة، تظنين بأنك قد تكونين حاملاً، أو تخططين للحمل، فعليك 
إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.

إذا قمتِ بتناول تينوڤامِد إينوڤامِد خلال فترة الحمل، فمن الجائز أن يطلب منكِ الطبيب الخضوع 
لفحوصات دم منتظمة ولفحوصات تشخيصية أخرى من أجل مراقبة تطور طفلك. لدى الأطفال 
الذين قامت أمهاتهم بتناول مثبطات المنتسخة العكسية النوكليوزيدية )NRTIs( أثناء فترة 

الحمل، فإن الفائدة من الحماية من ڤيروس HIV فاقت الخطورة لحدوث أعراض جانبية.
لا يجوز الإرضاع أثناء فترة العلاج بـ تينوڤامِد إينوڤامِد. السبب يعود إلى أن المواد   ●

الفعالة في هذا الدواء تنتقل لحليب الأم.
 HIV لأن تلوث الـ HIV لا يوصى بالإرضاع لدى النساء اللواتي يتعايشن مع ڤيروس الـ  ●

قد ينتقل إلى الرضيع عبر حليب الأم.
إذا كنت مرضعة أو تفكرين بالإرضاع، عليك إستشارة طبيبك بأسرع ما يمكن.  ●

السياقة وإستعمال الماكنات
الماكنات، إذا  أو  المعدّات  تشغيل  أو  السياقة  يجوز  الدوار. لا  يسبب  قد  إينوڤامِد  تينوڤامِد 

كنت تشعر بالدوار أثناء تناول تينوڤامِد إينوڤامِد.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
تينوڤامِد إينوڤامِد يحتوي على اللاكتوز

هذا الدواء يحتوي على لاكتوز لا مائي ولاكتوز مونوهيدرات وهما يعتبران أنواعاً من السّكر. 
إذا أخبرك الطبيب بأنك تعاني من عدم تحمل للاكتوز أو بأنه ليس بإستطاعتك هضم سكريات 

معينة، فقم بإستشارة الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
تينوڤامِد إينوڤامِد يحتوي على الصوديوم

الصوديوم )23 ملغ( في كل قرص، ولذلك  أقل من 1 ميليمول من  الدواء يحتوي على  هذا 
فهو يعتبر خالٍ من الصوديوم.

3. كيفية إستعمال الدواء؟
من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  دائماً بحسب  المستحضر  إستعمال  يجب   ●
الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بالنسبة للمقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الموصى به من تينوڤامِد إينوڤامِد لعلاج HIV أو للتقليل من خطورة 

الإصابة بعدوى HIV هو:
البالغون: قرص واحد في اليوم. كلما أمكن ذلك، يجب تناول تينوڤامِد إينوڤامِد مع الطعام.  ●

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.  ●
القرص بواسطة طرف ملعقة صغيرة.  البلع، فبالإمكان سحق  في حال واجهت صعوبة في 
بعد ذلك يجب خلط المسحوق بما يقارب 100 ملل )نصف كأس( من الماء، عصير البرتقال 

أو عصير العنب، ومن ثم شربه على الفور.
الطبيب. وبذلك تتأكد من أن الدواء  به  الذي أوصى  الدوائي  المقدار  دائماً بتناول  قم   ●
الخاص بك ناجع تماماً، وتقلل من خطورة تطور مقاومة للعلاج. لا تغير المقدار الدوائي 

بدون تعليمات من الطبيب.
إذا كنت تتلقى العلاج بسبب تلوث HIV، فسيقوم طبيبك بوصف تينوڤامِد إينوڤامِد مع   ●
أدوية أخرى مضادة للڤيروسات القهقرية. للحصول على تعليمات عن كيفية تناول أدوية 
الأخرى  الأدوية  لهذه  للمستهلك  النشرات  بقراءة  القهقرية، قم  للڤيروسات  أخرى مضادة 

بعناية للحصول على إرشاد عن كيفية تناول هذه الأدوية.
 ،HIV إذا كنت بالغاً وتتناول تينوڤامِد إينوڤامِد للتقليل من خطورة الإصابة بعدوى  ●
فعليك تناول تينوڤامِد إينوڤامِد في كل يوم وليس فقط عندما تعتقد بأنك معرض لخطورة 

.HIV الإصابة بعدوى
التسبب  منع  بخصوص  بعدوى HIV أو  الإصابة  منع  كيفية  عن  بكل سؤال  لطبيبك  توجه 

.HIV بإصابة أشخاص آخرين بعدوى
إذا تناولت مقداراً دوائياً أكبر من المطلوب من تينوڤامِد إينوڤامِد

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من المطلوب من تينوڤامِد إينوڤامِد، فعليك التوجه إلى 
الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ الأقرب إليك وقم بإستشارتهم. أحضر علبة الأقراص معك ليكون 

من السهل عليك وصف ما قمت بتناوله.
إذا نسيت تناول الدواء

من المهم عدم تفويت جرعة دوائية من تينوڤامِد إينوڤامِد.
ذلك خلال 12 ساعة من الموعد الذي عادة تتناول فيه تينوڤامِد إينوڤامِد،  إذا لاحظت   ●
فقم بتناول القرص بأسرع وقت ممكن، يفضل مع الطعام. ومن ثم تناول الجرعة الدوائية 

التالية في موعدها الإعتيادي.
تينوڤامِد  فيه  تتناول  عادة  الذي  الموعد  من  أكثر  أو  خلال 12 ساعة  ذلك  لاحظت  إذا   ●
إينوڤامِد، فلا تتناول الجرعة التي فاتتك. إنتظر وتناول الجرعة الدوائية التالية في موعدها 

الإعتيادي، يفضل مع الطعام.
بتناول قرصاً  إينوڤامِد، فقم  تينوڤامِد  تناول  من  واحدة  ساعة  من  أقل  بعد  تقيأت  إذا 
إينوڤامِد، فلا حاجة  تينوڤامِد  تناول  أكثر من ساعة واحدة من  إضافياً. إذا تقيأت بعد مرور 

لتناول قرصاً إضافياً.
لا تتوقف عن تناول تينوڤامِد إينوڤامِد

قد  الأقراص  تناول  عن  التوقف  لعلاج HIV، فإن  إينوڤامِد  تينوڤامِد  تتناول  كنت  إذا   ●
يؤدي لتقليل نجاعة العلاج المضاد لـ HIV الذي أوصى به الطبيب.

 ،HIV بعدوى الإصابة  خطورة  من  للتقليل  إينوڤامِد  تينوڤامِد  تتناول  كنت  إذا   ●
إستعمال  عن  التوقف  جرعة. إن  أي  تفوّت  أو  إينوڤامِد  تينوڤامِد  تناول  عن  تتوقف  فلا 

.HIV تينوڤامِد إينوڤامِد أو تفويت جرعة، قد يزيد من خطورة الإصابة بعدوى
لا تتوقف عن تناول تينوڤامِد إينوڤامِد بدون إستشارة الطبيب.

إذا وجد لديك تلوث من نوع إلتهاب الكبد B، فمن المهم بشكل خاص عدم التوقف عن   ●
العلاج بـ تينوڤامِد إينوڤامِد بدون إستشارة الطبيب أولاً. من الجائز أن تحتاج إلى الخضوع 
لفحوصات دم لمدة عدة أشهر بعد التوقف عن العلاج. لا يوصى بالتوقف عن العلاج لدى 
أو تليف لأن هذا الأمر قد يؤدي  الذين يعانون من مرض كبدي متقدم  المتعالجين  بعض 

إلى تفاقم إلتهاب الكبد، الأمر الذي قد يشكل خطراً على حياتهم.
الفور عن أعراض جديدة أو شاذة التي ظهرت بعد التوقف عن العلاج،  الطبيب على  أخبر 

.B خاصة الأعراض التي تربطها بتلوث من نوع إلتهاب الكبد

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
תרופה זו משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טנובמד אינובמד
טבליות מצופות

חומרים פעילים:
כל טבלייה מצופה מכילה:

אמטריציטאבין )emtricitabine( 200 מ״ג
טנופוביר דיסופרוקסיל )tenofovir disoproxil( 245 מ״ג

 tenofovir disoproxil[ מקביל ל- 300 מ״ג טנופוביר דיסופרוקסיל פומראט(
)[fumarate

לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 6 
״מידע נוסף״. כמו כן, ראה ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 

בסעיף 2 של עלון זה.
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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
התרופה מיועדת למבוגרים מעל גיל 18.

בנוסף לעלון, לטנובמד אינובמד קיימת חוברת מידע בטיחותי למטופל. 
חוברת זו מכילה מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול 
ובמהלך הטיפול בטנובמד אינובמד ולפעול על פיו. יש לעיין בחוברת 
מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. 

יש לשמור את החוברת לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?  .1
 )HIV( טנובמד אינובמד היא טיפול בזיהום בנגיף הכשל החיסוני האנושי
במבוגרים בני 18 שנים ומעלה, בשילוב עם תרופות אנטירטרוויראליות 

נוספות.
קבוצה תרפויטית: מעכבי טרנסקריפטאז הופכי נוגדי נגיפים.

טנובמד אינובמד מכילה שני חומרים פעילים, אמטריציטאבין וטנופוביר 
דיסופרוקסיל. שני חומרים פעילים אלה הם תרופות נוגדות נגיפי רטרו 
המשמשות לטיפול בזיהום ב- HIV. אמטריציטאבין היא מעכב טרנסקריפטאז 
הופכי נוקלאוזידי וטנופוביר היא מעכב טרנסקריפטאז הופכי נוקלאוטידי. 
עם זאת, שתי התרופות מוכרות בדרך כלל כמעכבי טרנסקריפטאז הופכי 
 נוקלאוזידי )NRTIs( ופעולתן היא הפרעה לפעילות הרגילה של אנזים 

.HIV -טרנסקריפטאז הופכי( אשר חיוני לתהליך השכפול של נגיף ה)
 ,)HIV-1( 1 טנובמד אינובמד משמשת לטיפול בזיהום הכשל הנגיפי  ●

למבוגרים בני 18 שנים ומעלה.
יש להשתמש תמיד בטנובמד אינובמד בשילוב עם תרופות אחרות   -

.HIV -לטיפול בזיהום ב
ניתן ליטול טנובמד אינובמד במקום ליטול בנפרד אמטריציטאבין וטנופוביר   -

דיסופרוקסיל כאשר מדובר באותם מינונים.
תרופה זו אינה מרפאת זיהום ב- HIV. בעת נטילת טנובמד אינובמד אתה 

.HIV -עדיין עלול לפתח זיהומים או מחלות אחרות הקשורים לזיהום ב
 HIV-1 -טנובמד אינובמד גם משמשת להפחתת הסיכון להדבקות ב  ●
במבוגרים, כאשר נוטלים את התרופה כטיפול יומי, בשילוב עם התנהגות 

מינית בטוחה:
2, רשימת אמצעי הזהירות שיש לנקוט כנגד הדבקות  ראה סעיף    

.HIV-1 -ב

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה אלרגי לאמטריציטאבין, טנופוביר, טנופוביר דיסופרוקסיל, או   ●
 לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )רשומים בסעיף 6 

ובסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״(.
אם אחד הדברים הללו חל לגביך, עליך לספר על כך לרופא מיד.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש בטנובמד אינובמד, על מנת להפחית את הסיכון בהדבקות 

:HIV -ב
טנובמד אינובמד יכולה לעזור לך בהפחתת הסיכון בהדבקות ב- HIV רק 

אם טרם נדבקת.
 HIV לפני תחילת הטיפול בטנובמד אינובמד, עליך לא להיות נשא של  ●
על מנת להפחית את הסיכון להדבקות ב- HIV. עליך להיבדק על מנת 
לוודא שאינך כבר נשא של HIV. אל תיטול טנובמד אינובמד להפחתת 
הסיכון אלא אם וידאת כי אינך נשא של HIV. נשאי HIV חייבים ליטול 

טנובמד אינובמד בשילוב עם תרופות אחרות.
בדיקות רבות לנשאות HIV עלולות שלא לאבחן הדבקה שהתרחשה   ●
לאחרונה. במידה והנך חולה במחלה דמוית שפעת, ייתכן כי נדבקת 

.HIV -לאחרונה ב
הסימנים היכולים להעיד על הדבקות ב- HIV הינם:  

עייפות  ●
חום  ●

כאבי שרירים או מפרקים  ●
כאבי ראש  ●

הקאות או שלשולים  ●
פריחה  ●

זיעת לילה  ●
בלוטות לימפה מוגדלות בצוואר או במפשעה  ●

דווח לרופא שלך על כל מחלה דמויית שפעת – בין אם במהלך החודש   
הקודם להתחלת הטיפול בטנובמד אינובמד או בכל עת במהלך נטילת 

טנובמד אינובמד.
אזהרות ואמצעי זהירות

בזמן נטילת טנובמד אינובמד על מנת להקטין את הסיכון בהדבקות 
:HIV -ב

טול טנובמד אינובמד כל יום על מנת להקטין את הסיכון, לא רק   ●
 כשאתה חושב שאתה בסיכון להדבקות ב- HIV. אל תחסיר אף מנה של 
טנובמד אינובמד, או תפסיק ליטול את התרופה. החסרה של מנה עלולה 

.HIV -להגדיל את הסיכון שלך להדבק ב
.HIV -הבדק באופן שיגרתי ל  ●

דווח מיד לרופא אם אתה חושד שנדבקת ב- HIV. ייתכן שהרופא יערוך   ●
.HIV בדיקות נוספות על מנת לוודא כי אינך נשא של

נטילת טנובמד אינובמד בלבד אינה מבטיחה אי הדבקות בנגיף.   ●
לפיכך עליך לנקוט בפעולות הבאות:

הקפד על התנהגות מינית בטוחה. השתמש בקונדום על מנת לצמצם   ○
את המגע עם נוזל הזרע, נוזלים וגינאליים או דם.

אל תחלוק ציוד אישי היכול להכיל דם או נוזלי גוף, כגון מברשות   ○
שיניים וסכיני גילוח.

אל תחלוק או תעשה שימוש חוזר במחטים או אביזרי הזרקה או ציוד   ○
רפואי.

היבדק למחלות נוספות המועברות במגע מיני, כמו עגבת וזיבה.   ○
זיהומים אלה מאפשרים ביתר קלות לנגיף ה- HIV להדביק אותך.

 HIV -היוועץ ברופאך אם יש לך שאלות נוספות על איך למנוע הדבקות ב
.HIV -או לגבי הדבקת אנשים אחרים ב

בזמן נטילת טנובמד אינובמד לטיפול ב- HIV או להפחתת הסיכון 
:HIV -להדבק ב

טנובמד אינובמד עלולה לפגוע בכליות. לפני תחילת ובמשך הטיפול,   ●
הרופא עשוי להפנותך לבדיקות דם כדי להעריך את תפקוד הכליות. ספר 
לרופא אם הייתה לך מחלת כליות, או אם הבדיקות הצביעו על בעיות 
בכליות. אם יש לך בעיות בכליות, הרופא עשוי להמליץ לך להפסיק 
ליטול טנובמד אינובמד, או אם הנך נשא HIV הרופא עשוי להנחותך ליטול 
טנובמד אינובמד בתדירות נמוכה יותר. הטיפול בטנובמד אינובמד אינו 

מומלץ כאשר קיימת מחלת כליות חמורה או למי שמטופל בדיאליזה.
בעיות בעצמות )המופיעות ככאבי עצמות מתמשכים או מחמירים אשר   ●
לפעמים גורמות לשברים( עלולות להופיע גם בגלל נזק לתאי אבובית 
הכליה )ראה סעיף 4, ״תופעות לוואי״(. ספר לרופא שלך אם יש לך 

כאבי עצמות או שברים בעצמות.
טנופוביר דיסופרוקסיל עלול גם לגרום לירידת מסת עצם. אובדן העצם 
 HIV -המשמעותי ביותר נצפה בניסויים קליניים בקרב מטופלים שטופלו ל

עם טנופוביר דיסופרוקסיל בשילוב עם מעכב פרוטאז מואץ.
בכלליות, ההשפעות של טנופוביר דיסופרוקסיל על בריאות העצם לטווח 

רחוק וסיכון לשבר עתידי במבוגרים הינן בלתי ודאיות.
ספר לרופא שלך אם אתה יודע שהנך סובל מאוסטאופורוזיס. מטופלים 

עם אוסטאופורוזיס נמצאים בסכנה מוגברת לשברים.
שוחח עם הרופא אם יש לך עבר של מחלת כבד, כולל דלקת כבד.   ●
 ,)C או B וגם במחלת כבד (כולל דלקת כבד כרונית HIV -לחולים ב
המטופלים בתרופות נוגדות נגיפי רטרו, נתונים בסיכון רב יותר לפתח 
 סיבוכים חמורים בכבד העלולים להיות קטלניים. אם יש לך דלקת 
כבד B או C, הרופא ישקול בקפידה מה משטר הטיפול הטוב ביותר עבורך.
דע את מצבך מבחינת הזיהום בנגיף דלקת כבד HBV( B( לפני   ●
שתתחיל ליטול טנובמד אינובמד. אם יש לך דלקת כבד B, קיים סיכון 
רציני לבעיות כבד בעת הפסקת טנובמד אינובמד, בין אם יש לך ובין 
אם אין לך HIV. חשוב לא להפסיק ליטול טנובמד אינובמד בלי להיוועץ 

ברופא: ראה בסעיף 3, ״אל תפסיק ליטול טנובמד אינובמד״.
היוועץ ברופא אם גילך מעל 65 שנים. טנובמד אינובמד לא נחקרה   ●

במטופלים שגילם מעל 65 שנים.
היוועץ ברופא אם יש לך אי-סבילות ללקטוז )ראה ״טנובמד אינובמד   ●

מכילה לקטוז״ בהמשך סעיף זה(.
ילדים ומתבגרים

טנובמד אינובמד אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 
18 שנים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אל תיטול טנובמד אינובמד אם אתה כבר נוטל תרופות אחרות המכילות 
את הרכיבים של טנובמד אינובמד )אמטריציטאבין וטנופוביר דיסופרוקסיל( 
או כל תרופה נוגדת נגיפים אחרת המכילה טנופוביר אלפנאמיד, לאמיבודין 

או אדפוביר דיפיבוקסיל.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 

ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
נטילת טנובמד אינובמד יחד עם תרופות העלולות לפגוע בכליות שלך: 
חשוב במיוחד לספר לרופא אם אתה נוטל אחת מבין התרופות הבאות, כולל:

אמינוגליקוזידים )לטיפול בזיהום חיידקי(  ●
אמפותריצין B )לטיפול בזיהום פטרייתי(  ●

פוסקרנט )לטיפול בזיהום נגיפי(  ●
גנציקלוביר )לטיפול בזיהום נגיפי(  ●

פנטמידין )לטיפול בזיהומים(  ●
ונקומיצין )לטיפול בזיהום חיידקי(  ●

אינטרלוקין-2 )לטיפול בסרטן(  ●
סידופוביר )לטיפול בזיהום נגיפי(  ●

תרופות נוגדות דלקת לא סטרואידיות )NSAIDs, לשיכוך כאבי עצמות   ●
או שרירים(

אם אתה נוטל עוד תרופה נוגדת נגיפים הנקראת מעכב פרוטאז לטיפול 
ב- HIV, הרופא עשוי להפנותך לבדיקות דם כדי לעקוב בקפידה אחר 

תפקוד הכליות.
לדיפסוויר/סופוסבוביר,  נוטל  הנך  אם  לרופא  שתספר  גם   חשוב 
סופוסבוביר/ולפטסביר או סופוסבוביר/ולפטסביר/ווקסילפרביר לטיפול 

.C בזיהום בדלקת כבד
נטילת טנובמד אינובמד עם תרופות אחרות המכילות דידאנוזין )לטיפול 
בזיהום ב- HIV(: נטילת טנובמד אינובמד עם תרופות נוגדות נגיפים אחרות 
המכילות דידאנוזין עלולה להעלות את רמות הדידאנוזין בדם ועלולה להפחית 
את ספירת תאי CD4. לעתים נדירות דווח על דלקת של הלבלב וחמצת 
לקטית )עודף של חומצה לקטית בדם(, שלפעמים גורמות למוות, בעת 
נטילה בו-זמנית של תרופות המכילות טנופוביר דיסופרוקסיל ודידאנוזין. 

הרופא ישקול בקפידה האם לטפל בך בשילוב של טנופוביר ודידאנוזין.
ספר לרופא אם אתה נוטל את אחת מהתרופות האלה. אם אתה נוטל או 
אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות כלשהן, או אם ייתכן שתיטול תרופות 

אחרות כלשהן, ספר על כך לרופא או לרוקח.
שימוש בתרופה ומזון

כאשר ניתן, יש ליטול טנובמד אינובמד עם מזון.  ●
היריון, הנקה ופוריות

אם הנך הרה או מניקה, חושבת שייתכן שאת הרה, או מתכננת להרות, 
היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילה של תרופה כלשהי.

אם נטלת טנובמד אינובמד במהלך ההיריון, ייתכן שהרופא יבקש ממך לעבור 
בדיקות דם סדירות ובדיקות אבחון אחרות כדי לעקוב אחר התפתחות ילדך. 
בילדים שאמהותיהם נטלו בהיריון מעכבי טרנסקריפטאז הופכי נוקלאוזידי 
(NRTIs(, התועלת מההגנה מפני HIV עלתה על הסיכון לתופעות לוואי.
אין להיניק במהלך טיפול בטנובמד אינובמד. הסיבה לכך היא   ●

שהחומרים הפעילים בתרופה זו עוברים לחלב אם.
 HIV - כיוון שזיהום ה HIV - הנקה אינה מומלצת בנשים החיות עם נגיף ה  ● 

עלול לעבור לתינוק דרך חלב האם.
אם הנך מניקה או שוקלת הנקה, עלייך להיוועץ ברופא שלך בהקדם   ●

האפשרי.
נהיגה ושימוש במכונות

טנובמד אינובמד עלולה לגרום לסחרחורת. אם אתה חש סחרחורת בעת 
נטילת טנובמד אינובמד, אין לנהוג או להפעיל כלים או מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טנובמד אינובמד מכילה לקטוז

תרופה זו מכילה לקטוז אנהידרוס ולקטוז מונוהידראט אשר הינם סוגים 
של סוכר. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי-סבילות ללקטוז או 
שאינך יכול לעכל סוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.

טנובמד אינובמד מכילה נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ״ג( לטבלייה, ולפיכך 

נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם   ●
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המומלץ של טנובמד אינובמד לטיפול ב- HIV או להפחתת 

הסיכון להדבקות ב- HIV הינו:
מבוגרים: טבלייה אחת ליום. כאשר ניתן, יש ליטול את טנובמד אינובמד   ●

עם מזון.
אין לעבור על המנה המומלצת.  ●

במקרה של קושי בבליעה, ניתן לרסק את הטבלייה באמצעות קצה כפית. 
לאחר מכן לערבב את האבקה בכ- 100 מ״ל )חצי כוס( מים, מיץ תפוזים 

או מיץ ענבים, ולשתות מיד.
טול תמיד את המינון שעליו המליץ הרופא. כך תוודא שהתרופה שלך   ●
יעילה לחלוטין, ותפחית את הסיכון להתפתחות תנגודת לטיפול. אל 

תשנה את המינון ללא הוראה מהרופא.
אם אתה מטופל בשל זיהום ב- HIV הרופא שלך ירשום טנובמד אינובמד   ●
עם תרופות נוגדות נגיפי רטרו אחרות. להנחיות לגבי אופן הנטילה של 
תרופות נוגדות נגיפי רטרו אחרות אנא עיין בעלונים לצרכן של תרופות 

אחרות אלה להדרכה כיצד יש ליטול תרופות אלה.
אם אתה מבוגר הנוטל טנובמד אינובמד להפחתת הסיכון להדבקות   ●
ב- HIV, טול טנובמד אינובמד בכל יום ולא רק כשאתה חושב שאתה 

.HIV -נמצא בסיכון להדבקות ב
פנה לרופא שלך בכל שאלה לגבי מניעת הדבקות ב- HIV או מניעת הדבקה 

.HIV -של אנשים אחרים ב
אם נטלת טנובמד אינובמד במינון גבוה מהנדרש

אם נטלת בטעות טנובמד אינובמד במינון גבוה מהנדרש, פנה לרופא או 
לחדר המיון הקרוב ביותר והיוועץ בהם. הבא את אריזת הטבליות עמך 

כדי שתוכל לתאר בקלות מה נטלת.
אם שכחת ליטול את התרופה

חשוב לא להחמיץ מנה של טנובמד אינובמד.
אם הבחנת בכך בתוך 12 שעות מהשעה שבה אתה בדרך כלל נוטל   ●
טנובמד אינובמד, טול את הטבלייה בהקדם האפשרי, עדיף עם מזון. 

לאחר מכן טול את המנה הבאה בשעה הרגילה.
אם הבחנת בכך 12 שעות או יותר לאחר השעה שבה אתה בדרך כלל   ●
נוטל טנובמד אינובמד, אל תיטול את המנה שהחמצת. המתן וקח את 

המנה הבאה בשעה הרגילה, עדיף עם מזון.
אם הקאת פחות משעה אחת אחרי נטילת טנובמד אינובמד, טול טבלייה 
נוספת. אם הקאת יותר משעה אחת אחרי נטילת טנובמד אינובמד, אין 

צורך ליטול טבלייה נוספת.

אל תפסיק ליטול טנובמד אינובמד
אם אתה נוטל טנובמד אינובמד לטיפול ב- HIV, הפסקת נטילת הטבליות   ●
עלולה להפחית את היעילות של הטיפול נגד HIV שעליו המליץ הרופא.
 ,HIV -אם אתה נוטל טנובמד אינובמד להפחתת הסיכון להדבקות ב  ●
אל תפסיק ליטול טנובמד אינובמד או להחסיר אף מנה. הפסקת השימוש 
בטנובמד אינובמד או החמצת מנה, עלולה להגדיל את הסיכון בהדבקות 

.HIV -ב
אל תפסיק ליטול טנובמד אינובמד בלי להיוועץ ברופא.

אם יש לך זיהום מסוג הפטיטיס B, חשוב במיוחד לא להפסיק את   ●
הטיפול בטנובמד אינובמד בלי להיוועץ קודם ברופא. אחרי הפסקת 
הטיפול ייתכן שתצטרך לעבור בדיקות דם במשך מספר חודשים. בחלק 
מהמטופלים עם מחלת כבד מתקדמת או שחמת לא מומלץ להפסיק את 
הטיפול מכיוון שהדבר עלול לגרום להחמרת דלקת הכבד, העלולה לסכן 

את חייהם.
ספר מיד לרופא על תסמינים חדשים או יוצאי דופן שהופיעו אחרי שהפסקת 

.B את הטיפול, במיוחד תסמינים שאתה מקשר לזיהום מסוג הפטיטיס
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו כל תרופה, השימוש בטנובמד אינובמד עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים, אם כי לא כל אחד חווה אותן. אל תיבהל למקרא 

רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
ספר לרופא על כל אחת מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי רציניות אפשריות: ספר מיד לרופא
חמצת לקטית )עודף חומצה לקטית בדם( היא תופעת לוואי נדירה. עם   ●
זאת, היא עלולה לסכן את החיים. חמצת לקטית מופיעה לעתים קרובות 
יותר בנשים, במיוחד אם יש להן עודף משקל, ובאנשים עם מחלת כבד. 

סימנים אפשריים של חמצת לקטית:
נשימה עמוקה ומהירה  ●

ישנוניות  ●
בחילות, הקאות  ●

כאבי בטן  ●
אם אתה סבור שייתכן שיש לך חמצת לקטית, פנה מיד לטיפול רפואי.  
כל סימן לדלקת או לזיהום. בחלק מהמטופלים עם זיהום מתקדם   ● 
ב- HIV )איידס( ועבר של זיהומי תורפה )זיהומים המופיעים באנשים עם 
מערכת חיסון חלשה(, סימנים ותסמינים של דלקת מזיהומים קודמים 
עלולים להופיע זמן קצר אחרי תחילת טיפול נוגד-HIV. הסברה היא 
שתסמינים אלה נגרמים בשל שיפור בתגובה החיסונית של הגוף, המאפשר 

לגוף להילחם בזיהומים שהיו קיימים ללא תסמינים ברורים.
מחלות אוטואימוניות, מצב שבו מערכת החיסון תוקפת רקמות בריאות   ●
בגוף, העשוי להופיע גם לאחר התחלת נטילה של תרופות לטיפול בזיהום 
ב- HIV. מחלות אוטואימוניות עלולות להתפתח חודשים רבים לאחר 

תחילת הטיפול. שים לב לכל תסמיני זיהום או תסמינים אחרים, כמו:
חולשת שרירים  ●

חולשה המתחילה בכפות הידיים והרגליים ומתפשטת מעלה לכיוון   ●
הגוף

דפיקות לב, רעד או פעילות-יתר )היפראקטיביות(  ●
אם תבחין בסימנים אלה או בסימן כלשהו לדלקת או לזיהום, פנה   

מיד לטיפול רפואי.
תופעות לוואי אפשריות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות 
ביותר ממשתמש אחד מעשרה

שלשול, בחילות, הקאות  ●
סחרחורת, כאב ראש  ●

פריחה  ●
הרגשת חולשה  ●

ייתכן שבבדיקות ייראו גם:
ירידה ברמת הזרחן בדם  ●

עלייה ברמת הקריאטין קינאז  ●
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 100
כאבים, כאבי בטן  ●

נדודי שינה, חלומות חריגים  ●
בעיות בעיכול הגורמות לאי נוחות אחרי ארוחות, תחושת נפיחות, גזים   ●

בבטן
פריחות )כולל נקודות אדומות או כתמים גדולים אדומים, לפעמים עם   ●
שלפוחיות ונפיחות של העור(, העלולות להיות תגובות אלרגיות, גרד, 

שינויים בצבע העור כולל היווצרות כתמים כהים בעור
תגובות אלרגיות אחרות, כמו צפצופים, נפיחות או תחושת סחרור קלה  ●

ייתכן שבבדיקות ייראו גם:
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )ספירה מופחתת של תאי דם לבנים   ●

עלולה להגביר את הנטייה לזיהומים(
רמה גבוהה של טריגליצרידים )חומצות שומן(, מרה או סוכר בדם  ●

בעיות בכבד ובלבלב  ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 

ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000
כאבים בבטן הנגרמים מדלקת של הלבלב  ●

נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון  ●
אנמיה )ספירה נמוכה של תאי דם אדומים(  ●

פירוק שרירים, כאבי שרירים או חולשת שרירים העלולים להופיע עקב   ●
נזק לתאי אבובית הכליה
ייתכן שבבדיקות ייראו גם:

ירידה ברמות האשלגן בדם  ●
עלייה ברמות הקריאטינין בדם  ●

שינויים בשתן  ●
תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 10,000
חמצת לקטית )ראה ״תופעות לוואי רציניות אפשריות״(  ●

כבד שומני  ●
הצהבה של העור או העיניים, גרד או כאבי בטן הנגרמים מדלקת של   ●

הכבד
דלקת של הכליות, השתנה מרובה וצימאון, אי-ספיקת כליות, נזק לתאי   ●

אבובית הכליה
התרככות העצמות )עם כאבי עצמות. לפעמים מצב זה גורם לשברים(  ●

כאבי גב הנגרמים מבעיות בכליות  ●
נזק לתאי אבובית הכליה העלול להיות קשור לפירוק שריר, התרככות של 
העצמות )עם כאבי עצמות, ולפעמים המצב גורם לשברים(, כאבי שרירים, 

חולשת שרירים וירידות ברמות האשלגן או הזרחן בדם.
אם שמת לב לכל תופעת לוואי המופיעה בעלון זה, או אם אחת מתופעות 

הלוואי מחמירה, ספר לרופא או לרוקח.
התדירות של תופעות הלוואי הבאות אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(:
בעיות בעצמות. אצל חלק מהמטופלים הנוטלים תרופות נוגדות נגיפי   ●
רטרו משולבות, כמו טנובמד אינובמד, עלולה להתפתח מחלת עצם 
הנקראת נמק העצם )אוסטאונקרוזיס, מוות של רקמת עצם הנגרם 
מאובדן אספקת דם לעצם(. נטילת תרופות מסוג זה למשך זמן רב, נטילת 
קורטיקוסטרואידים, שתיית אלכוהול, מערכת חיסון חלשה מאוד ועודף 
משקל הם חלק מגורמי הסיכון הרבים להתפתחות מחלה זו. סימני נמק 

העצם כוללים:
נוקשות מפרקים  ●

כאבים ומחושים במפרקים )במיוחד במפרק הירך, בברך ובכתף(  ●
קשיי תנועה  ●

אם תבחין באחד מהתסמינים הללו ספר לרופא.  
במהלך טיפול בתרופות ל- HIV תיתכן עלייה במשקל וברמות השומנים 
והגלוקוז בדם. הדבר קשור בחלקו לשיקום הבריאות וסגנון החיים, ובמקרה 
של שומנים בדם לפעמים הדבר קשור בתרופות ל- HIV עצמן. הרופא יערוך 

בדיקות כדי לאתר את השינויים האלה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

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

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

באמצעות דיווח על תופעות לוואי תוכל לעזור לספק יותר מידע על הבטיחות 
של תרופה זו.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה זו אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על 

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן תרופה זו בטמפרטורה מתחת ל- 30°C. יש לאחסן באריזה 

המקורית על מנת להגן מפני לחות.
 אריזת בקבוק: חיי מדף לאחר פתיחה ראשונה של הבקבוק המכיל 
30 טבליות מצופות: ניתן להשתמש במשך 90 יום, אך לא יאוחר מתאריך 

התפוגה של התכשיר.
שמור את הבקבוק סגור היטב.

אל תשליך כל תרופה לביוב או לאשפה הביתית. יש להיוועץ ברוקח כיצד 
להשליך תרופות שאינך משתמש בהן עוד. אמצעים אלה יעזרו לשמור על 

הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:

 Cellulose microcrystalline, lactose anhydrous, croscarmellose
sodium, opadry II blue 32K505040, magnesium stearate.
 Opadry II blue 32K505040: hypromellose 2910 )E464(, lactose
 monohydrate, titanium dioxide )E171(, triacetin, FD&C blue #2
indigo carmine aluminum lake )E132(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבלייה מצופה בצבע כחול, בצורת כמוסה, קמורה משני הצדדים, על צידה 

האחד מוטבע ״LA49״ וצידה האחר חלק.
סוג האריזה: התרופה מסופקת בשתי צורות אריזה כמפורט:

אריזת קרטון המכילה מגשים/בליסטרים עם סך הכל 30 או 72 טבליות   ●
מצופות. 

בקבוק פלסטיק המכיל 30 טבליות מצופות וסופח לחות. הבקבוק מכיל   ●
ג׳ל סיליקה סופח לחות שנתון כמיכל נפרד ואסור לבלוע אותו. סופח 

הלחות חייב להישאר בתוך הבקבוק כדי להגן על הטבליות.
הבקבוק סגור עם פקק קשה פתיחה לילדים.  

הוראות פתיחה: כדי להסיר את הפקק, יש ללחוץ מטה ובו-זמנית לסובב   
שמאלה )נגד כיוון השעון(. הוראות סגירה: יש להניח את הפקק על הקצה 
הפתוח של הבקבוק ולסובב לכיוון ימין )בכיוון השעון( עד לסגירה 

מלאה.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן: אינובמד בע״מ, ת.ד. 62, אבן יהודה 40500.
שם היצרן: לאורוס מעבדות בע״מ, היידראבאד, טלנגנה, הודו.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
171-61-36295

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 
התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך באוגוסט 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

TENO CTAB PL SH 310723

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/

