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

إسم الدواء، شكله، وعيارة:
إينتيلنس 100 ملغ
إينتيلنس 200 ملغ

أقراص
المادة الفعّالة وكميتها بكل قرص:
إتراڤیرين 100 ملغ، 200 ملغ

Etravirine 100 mg, 200 mg

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر فقرة "معلومات هامة عن بعض مركبات 
الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

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 لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك 
أن مرضهم مشابه لمرضك.

لدى مرضى  للعلاج  الكبار. إينتيلنس غير مُخصص  لدى  للعلاج  إينتيلنس مخصص 
ما دون عمر 18 سنة.

هذا المستحضر غير مُخصص عادة للمرضى ما فوق عمر 65 سنة إلا بتعليمات الطبيب.
1( لأي غرض مُخصص الدواء؟

إينتيلنس بمشاركة أدوية أخرى مضادة للڤيروسات الرجعية، مخصص لعلاج تلوث 
بڤيروس HIV لدى مرضى كبار الذين عولجوا في الماضي بأدوية مضادة للڤيروسات 
الرجعية. يشمل مرضى لديهم مقاومة لمثبطات ترانسكريپتاز العكوس اللا نوكليوزيدية 
 .)non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor NNRTI(
السابقة العلاجية، وإذا وجد فحص للمقاومة، يجب أن يوجه الإستعمال بـ إينتيلنس.

لدى المرضى الذين قاسوا من فشل ڤيروسي خلال علاج يشمل NNRTI ومثبطات 
يوصى  النوكليوتيدية )N[t]RTI(، لا  أو  النوكليوزيدية  العكوسة  ترانسكريپتاز 

بإستعمال إينتيلنس بمشاركة )N[t]RTI( فقط.
يحتوي إينتيلنس على المادة الفعالة إتراڤیرين.

الفصيلة العلاجية: ينتمي الدواء إلى فصيلة الأدوية المضادة لڤیروس HIV المُسماة 
.)NNRTIs( مثبطات ترانسكريپتاز العكوسة اللا نوكليوزيدية

المناعي  العوز  بڤیروس HIV )ڤیروس  التلوث  لمعالجة  إينتيلنس هو دواء يُستعمل 
البشري(. يعمل إينتيلنس بواسطة تخفيض نسبة الڤیروس في الجسم، الأمر الذي يُحسن 
.HIV من أداء جهاز المناعة ويقلل من خطورة تطور الأمراض المتعلقة بتلوث ڤیروس

إينتيلنس، بالمشاركة مع أدوية أخرى مضادة لڤیروس HIV، يُستعمل لمعالجة الكبار 
الذي أصيبوا بالعدوى بـ ڤیروس HIV، والذين عولجوا في السابق بأدوية أخرى مضادة 
لڤیروس HIV. يجب إستشارة الطبيب بالنسبة لمزيج الأدوية الأكثر ملاءمة بالنسبة لك.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة إتراڤیرين أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء المفصلة في الفقرة 6 »معلومات إضافية«.

.)C كنت تتناول إيلباسڤیر/چرازوپريڤير )دواء لعلاج تلوث إلتهاب الكبد
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ إينتيلنس، إحك للطبيب إذا:

إينتيلنس لا يشفي من تلوث ڤیروس الـHIV، بل يشكل جزءاً من علاج الذي يقلل   ●
كمية الڤیروس في الدم. 

هذا المستحضر غير مُرخص في إسرائيل لمعالجين دون عمر 18 سنة.  ●
بعمر 65 سنة  المرضى  من  قليل  عدد  لدى  إينتيلنس  إستعمال  تم  المسنون: لقد   ●
وما فوق. إذا كنت تنتمي لهذه الفئة من العمر، يجب إستشارة الطبيب بخصوص 

إستعمال الدواء.
 ،HIV الوزن وإرتفاع الشحوم والچلوكوز في الدم: خلال فترة العلاج ضد ڤیروس  ●
من الجائز أن يحصل إرتفاع في الوزن، بنسبة الشحوم والچلوكوز في الدم. يتعلق 
هذا الأمر جزئياً بإستعادة الصحة والعودة لنمط الحياة وفي حالات شحوم الدم، 
أحياناً بالأدوية المضادة لڤیروس HIV ذاتها. يقوم الطبيب بفحص هذه التغيرات.

أدوية مضادة  يتناولون مزيج من  الذين  المرضى  العظام: لدى بعض  مشاكل في   ●
العظام )موت  نخر  المسمى  العظام  في  يتطور مرض  الرجعية، قد  للڤیروسات 
بمزيج  العلاج  فترة  بالدم(. إن  العظم  تزويد  فقدان  عن  الناجم  العظمي  النسيج 
الأدوية المضادة للڤیروسات الرجعية، إستعمال الكورتيكوستيروئيدات، إستهلاك 
الكحول، تثبيط مناعي شديد، مقياس كتلة جسم أكبر، جملة أمور أخرى، قد تكون 
جزءاً من عوامل الخطورة الكثيرة لتطور هذا المرض. إن أعراض مرض نخر العظام 
هي تصلب المفاصل، أوجاع وآلام )خاصة في الفخذ، الركبة وفي الكتف( وصعوبة 

الحركة. إذا كنت تلاحظ حدوث واحد من تلك الأعراض، عليك إعلام الطبيب. 
بلغ الطبيب عن الحالات التالية:

يتوجب عليك إستيضاح النقاط التالية وإبلاغ الطبيب إذا كانت تخصك:
قريباً لبدء  عادة  يظهر  فهو  تطور طفح  طفح. إذا  تطور  إذا  الطبيب  إبلاغ  يجب   ●
العلاج المضاد لڤیروس HIV بـ إينتيلنس ويزول عادة خلال أسبوع – أسبوعين، 
حتى عند مواصلة إستعمال الدواء. في أحيان نادرة، من الجائز خلال فترة العلاج 
بـ إينتيلنس أن تقاسي من طفح جلدي شديد يترافق بحويصلات أو تقشر للجلد 
خاصة حول الفم أو العينين أو رد فعل من فرط الحساسية )رد فعل تحسسي يشمل 
طفح وسخونة لا بل إنتفاخ في الوجه، اللسان أو الحنجرة، صعوبات في التنفس 
أو البلع( الذي قد يشكل خطراً على الحياة. الرجاء إبلاغ الطبيب حالاً فيما إذا كنت 
أو  الأعراض  التعامل مع  كيفية  الطبيب حول  لك  الأعراض. يشير  تلك  تقاسي من 
العلاج بسبب حدوث  إينتيلنس. إذا توقفت عن  تناول  التوقف عن  إذا توجب  فيما 

رد فعل لفرط الحساسية، فلا يجوز معاودة بدء العلاج بـ إينتيلنس.
يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت من مشاكل في الكبد، بما في ذلك   ●
إلتهاب الكبد B و/أو C. يقوم طبيبك بتقييم درجة خطورة مرض الكبد لديك قبل 

أن يقرر فيما إذا كان بإمكانك تناول الدواء.
يجب إبلاغ الطبيب حالاً إذا كنت تلاحظ حدوث أعراض تلوث أياً كانت.   ●

لدى بعض المرضى الذين يعانون من تلوث بڤيروس HIV في المرحلة المتقدمة   
علامات  إنتهازية )opportunistic infections(، إن  لتلوثات  سابقة  وذوي 
الجائز  وأعراض تلوثات سابقة يمكن أن تتجلى حالاً بعد بدء العلاج بالدواء. من 
أن الأعراض تظهر في أعقاب التحسن في الإستجابة المناعية للجسم وقدرته على 
محاربة التلوثات التي من الجائز أنها كانت موجودة في الجسم من دون أعراض 

ظاهرة.
أيضاً  تحدث  الإنتهازية )opportunistic infections(، قد  للتلوثات  بالإضافة   ●
مشاكل مناعية ذاتية )حالة تحدث عندما يهاجم جهاز المناعة أنسجة الجسم السليمة( 
وذلك بعد بدء تناول أدوية لمعالجة تلوث HIV. يمكن أن تظهر المشاكل المناعية 
أعراض  أية  أيضاً بعد عدة أشهر من بدء العلاج. فإذا كنت تلاحظ حدوث  الذاتية 
لتلوث أو أعراض أخرى مثل ضعف العضلات، ضعف يبدأ باليدين وراحتي القدمين 
ويرتفع للأعلى باتجاه مركز الجسم، ضربات قلب سريعة )خفقان(، رجفة أو فرط 

نشاط، بلغ الطبيب بشكل فوري لكي يكون بإمكانك تلقي العلاج المطلوب. 
الأطفال والمراهقون: 

إينتيلنس غير مُخصص للعلاج لدى مرضى دون عمر 18 سنة.
التداخلات الدوائية:

إينتيلنس مع أدوية أخرى. قد يتداخل 
أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
ذلك.  عن  الصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون 

بالأخص إذا كنت تستعمل:
ڤیروس  أخرى ضد  أدوية  مع  إينتيلنس  تناول  مشاركة  بالإمكان  الحالات  أغلب  في 
HIV التي تنتمي لمجموعة أخرى. مع ذلك، بعض المشاركات غير موصى بها وفي 

حالات أخرى يحتاج الأمر زيادة المراقبة و/أو تغيير جرعة الدواء. لذلك، يجب دائماً 
إبلاغ الطبيب ما هي الأدوية الأخرى المضادة لڤیروس HIV التي تتناولها. من المهم 
الطبيب  بتعليمات  التقيد  بتمعن. يجب  الأدوية  لهذه  المرفقة  المستهلك  نشرة  قراءة 

بحذر بخصوص أي من الأدوية يمكن مشاركتها.  
التالية: إينتيلنس سوية مع الأدوية  لا يوصى بتناول 

تیپراناڤیر/ريتوناڤیر، إفاڤیرينز، نڤیراپین، ريلپيڤيرين، إينديناڤیر، أتازاناڤیر/  ●
)HIV كوبيسيستات، داروناڤیر/كوبيسيستات )أدوية لمعالجة تلوث

كاربامازيپين، فينوباربيتال وفينيتوئين )دواء لمنع الإختلاجات(  ●
معززة   پروتيآز  مثبطات  مع  الإستطباب  د  تضا بسبب  ريفامپيسين   ●
مثل  التلوثات  )boosted protease inhibitors(، وريفاپنتین )دواء لعلاج 

السل(
المستحضرات الحاوية على St. John’s Wort )هيپيريكوم پیرفوراتوم( )مستحضر   ●

نباتي لمعالجة الإكتئاب(
)C داكلاتاسڤیر )دواء لعلاج تلوث إلتهاب الكبد  ●

يجب إستشارة الطبيب إذا كنت تتناول أي واحد من تلك الأدوية.
أن  الجائز  إينتيلنس، فمن  التالية سوية مع  الأدوية  تتناول واحد من  إذا كنت 
الأمر  يحتاج  أن  الجائز  إينتيلنس. من  عمل  على  أو  عملها  على  تأثير  يحدث 
الأعراض  أو  الطبي  تأثيرها  لأن  وذلك  الأدوية  لبعض  الدوائي  المقدار  تغيير 
كنت  إذا  الطبيب  إبلاغ  إينتيلنس. يجب  مع  المشاركة  من  تتأثر  قد  الجانبية 

التالية: تتناول أي واحد من الأدوية 
دولوتیچراڤیر، ماراڤیروك، أمپريناڤیر/ريتوناڤیر، وفوسأمپريناڤیر /ريتوناڤیر   ●

.)HIV أدوية ضد ڤیروس(
أميودارون، بیپريديل، ديچوكسين، ديزوپیراميد، فليكائينيد، ليدوكائين، ميكسيلتين،   ●
نظم  مثل عدم سلامة  معينة  قلبية  لمعالجة مشاكل  پروپافينون وكينيدين )أدوية 

القلب(.
وارفارين )دواء لتقليل تخثر الدم(، يوصيك طبيبك بإجراء فحوص الدم.  ●

فلوكونازول، إيتراكونازول، كيتوكونازول، پوساكونازول أو ڤوريكونازول )أدوية   ●
لمعالجة التلوثات الفطرية(.

كلاريتروميسين، ريفابوتين )مضادات حيوية(.  ●
أرتيميتر/لوميفانترين )دواء لعلاج الملاريا(.  ●

ديازيپام )لمعالجة إضطرابات النوم و/أو القلق(.  ●
مثل  مختلفة  حالات  لمعالجة  يستعمل  الذي  ديكساميتازون )كورتيكوستيروئيد   ●

الإلتهاب وردود الفعل التحسسية(.
أتورڤاستاتين، فلوڤاستاتين، لوڤاستاتين، روزوڤاستاتين أو سیمڤاستاتين )أدوية   ●

لخفض نسبة الكولسترول(.
سيكلوسپورين، سيروليموس أو تاكروليموس )أدوية تثبط جهاز المناعة(.  ●

سيلدينافيل، ڤاردينافيل أو تادالافيل )أدوية لمعالجة مشاكل إنتصاب القضيب و/  ●
أو إرتفاع ضغط الدم الرئوي الشرياني(.

كلوپیدوچريل )دواء لمنع تشكل الخثرات الدموية(.  ●
إستعمال الدواء والطعام:

من المهم جداً تناول الدواء بعد وجبة الطعام. إذا قمت بتناول إينتيلنس على معدة خاوية 
فإنه فقط نصف الكمية من إينتيلنس سوف يُمتص. يجب إستشارة الطبيب بخصوص 

نوع الطعام المناسب. لمعلومات إضافية أنظر الفقرة 3 “كيفية إستعمال الدواء؟”.
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

بلغي طبيبك بشكل فوري إذا كنت في فترة الحمل.
بذلك  الطبيب  أوصى  إذا  الحمل، إلا  فترة  في  كنت  الدواء إذا  هذا  تناول  يجوز  لا 

بشكل صريح.
إحتمالية  بسبب  بالإرضاع  إينتيلنس  يتلقين  النساء اللواتي  تقم  ألا  به  الموصى  من 

حدوث أعراض جانبية لدى الأطفال الرضع.
لا يوصى بالإرضاع لدى النساء اللواتي يتعايشن مع HIV لأن التلوث بـ HIV يمكن 
إلى حليب الأم. إذا كنت مرضعة، أو تفكرين بالإرضاع، عليك مناقشة هذا  أن ينتقل 

الأمر مع طبيبك بأسرع ما يمكن. 
السياقة وإستعمال الماكنات:

لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات إذا كنت تشعر بنعاس أو دوار بعد تناول الدواء. 
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

اللكتوز. بكل قرص 160 ملغ لكتوز مونو  إينتيلنس 100 ملغ على  يحتوي قرص 
هيدرات.

السكريات )لكتوز(،  لبعض  تحمل  عدم  من  تعاني  بأنك  قبل طبيبك  من  لك  قيل  إذا 
فيجب إستشارة الطبيب قبل بدء إستعمال الدواء.

إينتيلنس يحتوي على صوديوم
يحتوي الدواء على أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم في القرص وبالتالي يمكن 

القول بأنه فعلياً "خال من الصوديوم". 
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال الدواء دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 
بالمقدار  يتعلق  واثقاً فيما  لم تكن  إذا  الصيدلي  أو من  الطبيب  الإستيضاح من  عليك 

الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يُحددان من قبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو: 200 ملغ مرتين في اليوم.

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

שם התרופה, צורתה וחוזקה:

אינטלנס™ 100 מ״ג
אינטלנס™ 200 מ״ג

טבליות
חומר פעיל וכמותו בכל טבליה:

אטראבירין 100 מ״ג, 200 מ״ג
Etravirine 100 mg, 200 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף ״מידע חשוב על 
חלק מהמרכיבים של התרופה״ ופרק 6 ״מידע נוסף״.

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.
אינטלנס מיועדת לטיפול במבוגרים. אינטלנס איננה מיועדת 

לטיפול במטופלים מתחת לגיל 18 שנים.
תכשיר זה אינו מיועד בדרך כלל למטופלים מעל גיל 65 אלא 

בהוראת רופא.
למה מיועדת התרופה?  .1

אינטלנס בשילוב עם תרופות אנטי-רטרוויראליות אחרות, 
מבוגרים  בחולים   HIV ה-  בנגיף  בזיהום  לטיפול  מיועדת 
שטופלו בעבר בתרופות אנטי-רטרוויראליות. כולל בחולים 
 בעלי עמידות למעכבי רוורס טרנסקריפטאז שאינם נוקלאוזידים

 .)non-nucleoside reverse transcriptase inhibitor NNRTI(
היסטוריית הטיפול, ואם קיימת, בדיקה לעמידות, צריכה להנחות 

את השימוש באינטלנס. 
בחולים שחוו כשל וירולוגי במהלך טיפול שכלל NNRTI ומעכבי 
 ,)N[t]RTI( רוורס טרנסקריפטאז נוקלאוזידים או נוקלאוטידים

אינטלנס אינה מומלצת לשימוש בשילוב עם )N[t]RTI( בלבד.
אינטלנס מכילה את החומר הפעיל אטראבירין.

קבוצה תרפויטית: התרופה שייכת לקבוצת התרופות נוגדות 
 )NNRTIs( non-nucleoside reverse המכונה HIV -נגיף ה

 .transcriptase inhibitors
HIV -אינטלנס היא תרופה המשמשת לטיפול בזיהום בנגיף ה 

)Human Immunodeficiency Virus(. אינטלנס פועלת באמצעות 
הורדת רמת הנגיף בגוף, דבר שישפר את תפקוד המערכת 
החיסונית ויפחית את הסיכון להתפתחות מחלות הקשורות 

.HIV -בזיהום בנגיף ה
 ,HIV -אינטלנס, בשילוב עם תרופות אחרות נוגדות נגיף ה
משמשת לטיפול במבוגרים שנדבקו בנגיף ה- HIV, אשר טופלו 
בעבר בתרופות אחרות נוגדות נגיף ה- HIV. יש להיוועץ ברופא 

לגבי שילוב התרופות המתאים ביותר עבורך.
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה אלרגי לחומר הפעיל אטראבירין או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה המפורטים בסעיף 6 ״מידע נוסף״.
הינך נוטל אלבאסוויר/גרזופראוויר )תרופה לטיפול בזיהום 

.)C בהפטיטיס
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול באינטלנס, ספר לרופא אם:
אינטלנס לא מרפאת את הזיהום בנגיף ה- HIV, אלא מהווה   ●

חלק מטיפול שמפחית את כמות הנגיף בדם. 
תכשיר זה אינו מאושר בישראל במטופלים מתחת לגיל 18.  ●

קשישים: אינטלנס היתה בשימוש במספר מועט של חולים   ●
בגיל 65 ומעלה. אם אתה שייך לקבוצת גיל זו, יש להיוועץ 

ברופא לגבי השימוש בתרופה.
משקל ועלייה בשומנים ובגלוקוז בדם: במהלך הטיפול נגד   ●
נגיף ה- HIV, תיתכן עלייה במשקל, ברמות השומנים והגלוקוז 
בדם. הדבר קשור בחלקו לבריאות מחודשת ולשיבה לאורח 
החיים ובמקרים של שומנים בדם, לעיתים לתרופות נוגדות 

נגיף ה- HIV עצמן. הרופא יבדוק שינויים אלה.
בעיות בעצמות: חולים מסוימים הנוטלים קומבינציה של   ●
תרופות אנטירטרווירליות, עלולים לפתח מחלת עצם הנקראת 
אוסטאונקרוזיס )מוות של רקמת עצם הנגרם כתוצאה מאובדן 
אספקת דם לעצם(. משך הטיפול בקומבינציית תרופות 
צריכת  בקורטיקוסטרואידים,  שימוש  אנטירטרווירליות, 
אלכוהול, דיכוי חיסוני חמור, מדד מסת גוף גבוה יותר, בין 
היתר, עלולים להיות חלק מגורמי הסיכון הרבים להתפתחות 
מחלה זו. תסמינים של אוסטאונקרוזיס הינם קשיחות מפרקים, 
מיחושים וכאבים )במיוחד בירך, בברך ובכתף( וקושי בתנועה. 
אם הינך מבחין באחד מתסמינים אלה, עליך ליידע את הרופא.

דווח לרופא על המצבים הבאים:
עליך לבדוק את הנקודות הבאות ולדווח לרופא אם הן נוגעות לך:

יש לספר לרופא אם מתפתחת פריחה. אם מתפתחת פריחה היא   ●
 HIV -בדרך כלל מופיעה בסמוך לתחילת הטיפול נגד נגיף ה
עם אינטלנס ובדרך כלל נעלמת תוך שבוע-שבועיים, גם כאשר 
ממשיכים להשתמש בתרופה. לעיתים נדירות במהלך הטיפול 
באינטלנס ייתכן שתחווה פריחה חמורה בעור עם שלפוחיות או 
קילוף העור במיוחד סביב הפה או העיניים או תגובת רגישות 
יתר )תגובה אלרגית הכוללת פריחה וחום ואף התנפחות של 
הפנים, הלשון או הגרון, קשיי נשימה או בליעה( שעלולה להיות 
מסכנת חיים. אנא דווח לרופא מיידית אם אתה חווה תסמינים 
אלו. הרופא ייעץ לך כיצד להתמודד עם התסמינים והאם יש 
להפסיק את נטילת אינטלנס. אם הפסקת טיפול בגלל תגובת 

רגישות יתר, אין להתחיל מחדש טיפול באינטלנס.
יש לדווח לרופא במידה והינך סובל או סבלת מבעיות בכבד,   ●
כולל הפטיטיס B ו/או C. הרופא שלך יעריך עד כמה חמורה 
מחלת הכבד שלך לפני שיחליט האם אתה יכול לקחת את 

התרופה.
יש לדווח לרופא מיידית אם הבחנת בתסמיני זיהום כלשהם.   ●
בחלק מהחולים עם זיהום בנגיף ה- HIV בשלב מתקדם ועבר של 
זיהומים נלווים )opportunistic infections(, סימנים ותסמינים 
של זיהומים קודמים יכולים לבוא לידי ביטוי מיד אחרי התחלת 
הטיפול בתרופה. ייתכן והתסמינים מופיעים בעקבות השיפור 
בתגובה החיסונית של הגוף ויכולתו להלחם בזיהומים שייתכן 

והיו נוכחים בגוף ללא תסמינים בולטים.
בנוסף לזיהומים הנלווים )opportunistic infections(, בעיות   ●
אוטואימוניות )מצב המתרחש כאשר מערכת החיסון תוקפת 
רקמות גוף בריאות( עלולות גם להתרחש לאחר התחלת נטילת 
תרופות לטיפול בזיהום ב- HIV. בעיות אוטואימוניות יכולות 
להופיע גם חודשים רבים לאחר התחלת הטיפול. אם הינך מבחין 
בתסמינים כלשהם של זיהום או תסמינים אחרים כגון חולשת 
שרירים, חולשה המתחילה בידיים ובכפות הרגליים אשר עולה 
מעלה לכיוון מרכז הגוף, דפיקות לב מהירות )פלפיטציות(, 
רעד או היפראקטיביות, יידע את הרופא באופן מיידי בכדי 

שתוכל לקבל את הטיפול הנדרש.
ילדים ומתבגרים:

אינטלנס איננה מיועדת לטיפול במטופלים מתחת לגיל 18 שנים.
אינטראקציות בין תרופתיות:

לאינטלנס עלולה להיות אינטראקציה עם תרופות אחרות.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
ברוב המקרים ניתן לשלב נטילת אינטלנס עם תרופות אחרות 
נוגדות נגיף ה- HIV המשתייכות לקבוצה אחרת. עם זאת, חלק 
מהשילובים אינם מומלצים ובמקרים אחרים יש צורך בהגברת 
הניטור ו/או שינוי במנת התרופה. אי לכך, תמיד יש לדווח לרופא 
אילו תרופות נוגדות נגיף ה- HIV אחרות אתה נוטל. בנוסף חשוב 
שתקרא בעיון את העלון לצרכן המצורף לתרופות אלו. יש למלא 

אחר הוראות הרופא בזהירות לגבי אילו תרופות ניתן לשלב.
לא מומלץ ליטול אינטלנס ביחד עם התרופות הבאות:

רילפיבירין,  נביראפין,  אפאבירנז,  טיפרנביר/ריטונביר,   ●
אינדינאביר, אטאזאנאביר/קוביסיסטאט, דרונאביר/קוביסיסטאט 

.)HIV -תרופות נוגדות נגיף ה(
קארבאמאזפין, פנוברביטל ופניטואין )תרופות למניעת פרכוסים(  ●
ריפאמפיצין בגלל התווית נגד עם מעכבי פרוטאז מוגברים   ●
)boosted protease inhibitors(, וריפאפנטין )תרופות לטיפול 

בזיהומים כגון שחפת(.
תכשירים המכילים St. John’s Wort )היפריקום פרפורטום(   ●

)מוצר צמחי לטיפול בדיכאון(.
)C דאקלאטאסביר )תרופה לטיפול בזיהום בהפטיטיס  ●

יש להיוועץ ברופא אם הינך נוטל אחת מתרופות אלו.
אם הינך נוטל אחת מהתרופות הבאות ביחד עם אינטלנס, תיתכן 
השפעה על פעילותן או פעילות אינטלנס. ייתכן והמינון של חלק 
מהתרופות יצטרך להשתנות מכיוון שהשפעתם הרפואית או 
תופעות הלוואי עלולים להיות מושפעים מהשילוב עם אינטלנס. 

יש לדווח לרופא אם הינך נוטל אחת מהתרופות הבאות:
אמפרנאביר/ריטונאביר  מאראבירוק,  דולוטגראביר,   ●

.)HIV -ופוסאמפרנאביר/ריטונאביר )תרופות נוגדות נגיף ה
אמיודארון, בפרידיל, דיגוקסין, דיזופיראמיד, פלקאיניד,   ●
לידוקאין, מקסילטין, פרופאפנון וכינידין )תרופות לטיפול 

בבעיות לב מסוימות כגון קצב לב לא תקין(.
וארפרין )תרופה להפחתת קרישיות הדם(, רופאך יורה לך   ●

לבצע בדיקות דם.
פלוקונאזול, איטרקונאזול, קטוקונאזול, פוסאקונאזול או   ●

ווריקונאזול )תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים(.
קלריתרומיצין, ריפאבוטין )אנטיביוטיקות(.  ●

ארטמטר/לומפאנטרין )תרופה לטיפול במלריה(.  ●
דיאזפאם )תרופה לטיפול בהפרעות שינה ו/או בחרדה(.  ●

דקסאמתאזון )קורטיקוסטרואיד המשמש לטיפול במגוון מצבים   ●
כמו דלקת ותגובות אלרגיות(.

אטורבסטאטין, פלובסטטין, לובאסטאטין, רוזובסטטין או   ●
סימבסטטין )תרופות להורדת כולסטרול(.

ציקלוספורין, סירולימוס או טקרולימוס )תרופות המדכאות   ●
את מערכת החיסון(.

סילדנאפיל, וארדנאפיל או טאדאלאפיל )תרופות לטיפול בבעיות   ●
זקפה ו/או יתר לחץ דם ריאתי עורקי(.

קלופידוגרל )תרופה למניעת היווצרות קרישי דם(.  ●
שימוש בתרופה ומזון:

חשוב מאוד ליטול את התרופה לאחר הארוחה. אם תיטול אינטלנס 
על קיבה ריקה רק מחצית מהכמות של אינטלנס תיספג. יש 
להיוועץ ברופא לגבי סוג המזון המתאים. למידע נוסף ראה 

סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״.
הריון, הנקה ופוריות:

ידעי באופן מיידי את רופאך אם הינך בהריון.
אין ליטול תרופה זו אם הינך בהריון, אלא אם כן הורה זאת 

הרופא במפורש.
מומלץ לנשים לא להניק אם הן מקבלות אינטלנס בגלל הפוטנציאל 

לתופעות לוואי אצל תינוקות יונקים.
 HIV -מכיוון שהזיהום ב HIV הנקה אינה מומלצת לנשים החיות עם
יכול לעבור לתינוק בחלב אם. אם את מניקה, או חושבת להניק, 

עליך לדון בכך עם הרופא שלך בהקדם האפשרי.
נהיגה ושימוש במכונות:

אין לנהוג או להפעיל מכונות אם הינך מרגיש רדום או מסוחרר 
לאחר נטילת התרופה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:
טבליית אינטלנס 100 מ״ג מכילה לקטוז. בכל טבליה 160 מ״ג 

לקטוז מונוהידרט.
אם נאמר לך על ידי רופאך כי הינך סובל מאי סבילות לסוכרים 
מסוימים )לקטוז(, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת השימוש 

בתרופה.

אינטלנס מכילה נתרן
התרופה מכילה פחות מ- 1 מילימול )23 מ״ג( נתרן בטבליה 

ולכן ניתן לומר שהיא למעשה ״נטולת נתרן״.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול בתרופה.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא: 200 מ״ג פעמיים ביום.
אם הינך נוטל טבליות של 100 מ״ג:

בבוקר יש ליטול 2 טבליות אינטלנס 100 מ״ג לאחר הארוחה 
ובערב יש ליטול 2 טבליות אינטלנס 100 מ״ג לאחר הארוחה.

אם הינך נוטל טבליות של 200 מ״ג:
בבוקר יש ליטול טבליה אחת של אינטלנס 200 מ״ג לאחר הארוחה 
ובערב יש ליטול טבליה אחת של אינטלנס 200 מ״ג לאחר הארוחה.

חשוב מאוד ליטול את התרופה לאחר הארוחה. אם תיטול אינטלנס 
על קיבה ריקה, רק מחצית מהכמות של אינטלנס תיספג. יש 

להיוועץ ברופא לגבי סוג המזון המתאים.
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים מלאה. אין ללעוס 

את הטבליה. אין מידע לגבי כתישה/חצייה.
אם אינך מסוגל לבלוע את הטבליה בשלמותה, אנא פעל על פי 

ההוראות הבאות:
שים את הטבליה ב- 5 מ״ל )כפית( של מים, או בכמות נוזלים   -

המספיקה לפחות לכיסוי התרופה.
ערבב היטב במשך כדקה, עד אשר המים נראים חלביים.  -

ניתן להוסיף עד 30 מ״ל )2 כפות( נוספים של מים או לחלופין   -
מיץ תפוזים או חלב )אין לשים את הטבליה ישירות במיץ 

תפוזים או בחלב(.
שתה מיד.  -

שטוף את הכוס מספר פעמים עם מים, מיץ תפוזים או חלב   -
ושתה הכל בכל פעם בכדי לוודא כי המנה נלקחה במלואה.

אם אתה מערבב טבליה/ות אינטלנס עם נוזל, יש ליטול אותה/ן   -
 HIV -ראשונה/ות לפני תרופות נוזליות אחרות נוגדות נגיף ה

אשר עליך לקחת באותו זמן.
צור קשר עם הרופא אם אינך מסוגל לבלוע את כל המנה כאשר   

היא מעורבבת עם נוזל.
אין להשתמש במים חמים )40ºC ומעלה( או במשקאות מוגזים   -

כאשר נוטלים טבליית/יות אינטלנס.
הוראות לפתיחת הבקבוק: לבקבוק פקק קשה-פתיחה לילדים   ●

המונע פתיחה אקראית על ידי ילדים.
יש לפתוח את הבקבוק על ידי לחיצה על 
הפקק כלפי מטה תוך כדי סיבוב נגד כיוון 

השעון ולהסיר את הפקק.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, פנה מיד לרופא או לרוקח.   ●
תופעות הלוואי השכיחות ביותר של אינטלנס הן פריחה, 

שלשול, בחילה וכאב ראש )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב ונזכרת עד 6 שעות   ●
מהמועד בו היית צריך ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מיד 
כשנזכרת ותמיד לאחר ארוחה, ולהמשיך ליטול את המנה הבאה 
כרגיל. אם עברו יותר מ- 6 שעות מהמועד בו היית צריך ליטול 
את התרופה, יש לדלג על המנה שנשכחה ולהמשיך בנטילת 
המנה הבאה כרגיל. אין ליטול שתי מנות ביחד בכדי לפצות 

על מנה שנשכחה!
אם הקאת פחות מ- 4 שעות לאחר שנטלת אינטלנס, קח מנה 
נוספת לאחר ארוחה. אם הקאת יותר מ- 4 שעות לאחר נטילת 
אינטלנס, אין צורך ליטול מנה נוספת עד למועד הבא בו עליך 

ליטול את התרופה.
דווח לרופא או לרוקח אם אינך בטוח מה לעשות, אם שכחת 

מנה או הקאת.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. אין להפסיק   ●
השימוש באינטלנס לפני אישורו של הרופא.

ייתכן והטיפול יגרום לך להרגיש טוב יותר. גם אם חל שיפור   ●
במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה או בתרופות 
אחרות נוגדות נגיף ה- HIV. הפסקת הטיפול עלולה להגדיל 
את הסיכון להתפתחות עמידות של הנגיף. יש להיוועץ ברופא 

קודם לכן.
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.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש באינטלנס עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )עלולות להשפיע 

על יותר מ- 1 מתוך 10 משתמשים(
פריחה עורית, בדרך כלל בדרגה קלה או בינונית. במקרים   ●
נדירים, דווחה פריחה חמורה מאוד שיכולה להיות מסכנת 
חיים ולכן אם אתה מפתח פריחה חשוב לדווח לרופא מיידית 
על מנת שייעץ לך כיצד לטפל בתסמינים והאם יש להפסיק 

טיפול באינטלנס.
כאב ראש.  ●

שלשול, בחילה.  ●
תופעות לוואי שכיחות )common( )עלולות להשפיע על עד 1 

מתוך 10 משתמשים(
תגובה אלרגית )רגישות יתר(.  ●

סוכרת, ירידה בתיאבון.  ●
חרדה, ישנוניות, חוסר שינה, בעיות שינה.  ●

דקירות או כאב בידיים או ברגליים, חוסר תחושה, אובדן   ●
תחושה בעור, אובדן זיכרון, עייפות.

ראייה מעורפלת.  ●
אי-ספיקת כליות, לחץ דם גבוה, התקף לב, קוצר נשימה   ●

במאמץ.
הקאות, צרבת, כאב בטן, התנפחות באזור הבטן, דלקת בקיבה,   ●

גזים, עצירות, דלקת בפה, פה יבש.
הזעות לילה, גירוד, עור יבש.  ●

שינוי בערכים מסוימים של תאי דם או הכימיה המתבטאים   ●
בתוצאות של בדיקות דם ו/או שתן. הרופא יסביר זאת לך. 

לדוגמא: ספירת כדוריות דם אדומות נמוכה.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )עלולות להשפיע 

על עד 1 מתוך 100 משתמשים(
ירידה בספירת תאי דם לבנים.  ●

תסמיני זיהום )כמו קשרי לימפה מוגדלים וחום(.  ●
חלומות לא רגילים, בלבול, חוסר התמצאות, עצבנות, סיוטים.  ●

נמנום, רעד, התעלפויות, התקפים, הפרעות קשב.  ●
סחרחורת, כבדות.  ●

כאב בחזה/לחץ בחזה, קצב לב לא סדיר.  ●
קשיי נשימה.  ●

ניסיונות להקיא ללא הצלחה, דלקת הלבלב, הקאה של דם.  ●
בעיות בכבד כגון הפטיטיס, כבד מוגדל.  ●

הזעה מוגברת, התנפחות של הפנים ו/או הגרון.  ●
התנפחות שדיים בגברים.  ●

תופעות לוואי נדירות )rare( )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 
1,000 משתמשים(

שבץ.  ●
פריחה חמורה בעור עם שלפוחיות או קילוף עור במיוחד סביב   ●

הפה או העיניים.
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( )עלולות להשפיע על 

עד 1 מתוך 10,000 משתמשים(
תגובות רגישות יתר חמורות המאופיינות בפריחה המלווה   ●

בחום ובדלקת של איבר כלשהו כגון הפטיטיס.
דיווח תופעות לוואי

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
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

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 אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי האריזה החיצונית/תווית הבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
אין לאחסן מעל 30ºC. יש לאחסן את הטבליות בבקבוק המקורי.   ●
יש לשמור את הבקבוק סגור היטב על מנת להגן מלחות. 
הבקבוק מכיל 3 שקיות קטנות המכילות חומר סופח לחות 
ובכך מאפשרות לשמור על טבליות יבשות. יש להשאיר את 
השקיות בכל העת בבקבוק. השקיות אינן מיועדות לאכילה.

לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה, אין להשתמש בתרופה זו 
מעבר ל- 2 חודשים.

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

Intelence 100 mg: hypromellose, microcrystalline 
cellulose, croscarmellose sodium, magnesium stearate, 
colloidal anhydrous silica
lactose monohydrate 160.0 mg  :ובנוסף
Intelence 200 mg: hypromellose, silicified microcrystalline 
cellulose, microcrystalline cellulose, croscarmellose 
sodium, magnesium stearate, colloidal anhydrous silica.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אינטלנס 100 מ״ג הינה טבליה אובאלית בצבע לבן-בז׳ עם 

הכיתוב T125 בצד אחד והכיתוב 100 בצד השני.
בכל קופסא ישנו בקבוק פלסטיק אחד המכיל 120 טבליות. 
בנוסף בתוך הבקבוק ישנן 3 שקיות קטנות המכילות חומר סופח 

לחות ובכך מאפשרות לשמור על טבליות יבשות.
אינטלנס 200 מ״ג הינה טבליה מוארכת, קמורה משני צידיה, 

בצבע לבן-בז׳, עם הכיתוב T200 בצד אחד. 
בקבוק הפלסטיק מכיל 60 טבליות. בנוסף בתוך הבקבוק ישנן 
3 שקיות קטנות המכילות חומר סופח לחות ובכך מאפשרות 

לשמור על טבליות יבשות.
בעל הרישום: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 6099000, 

ישראל.
היצרן: יאנסן סילג, ויה ס. יאנסן 04100, בורגו סן מיקלה, 

לטינה, איטליה.
נערך בנובמבר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

141293178900 אינטלנס 100 מ״ג: 
149613366600 אינטלנס 200 מ״ג: 

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