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 1986 -  לון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"וע

  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

  

  מ"ג טבליות   50מ"ג/  TM 200קלטרה

 טבליות מצופות 

  
  חומרים פעילים וכמותם: 

  :  הבאים כל טבליה מכילה את החומרים הפעילים 

  . מ"ג 50 (ritonavir)ריטונביר ו  מ"ג 200 (lopinavir)לופינביר  

  .  2.6ראה "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" בסעיף 

  . זה בעלון"מידע נוסף"    6ראה סעיף : בלתי פעיליםה מרכיבים לרשימת ה

  

. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה
. אל תעביר אותה  עבורך /נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך שאלות 

  דומה.  מצבם הרפואי/לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם

  

    . התרופה מיועדת למבוגרים

 

  ביותר שעלי לדעת לגבי קלטרה? חשוב ה מידע מהו ה

  להופעת תופעות לוואי חמורות, כולל: קלטרה עלולה לגרום 

  .למידע נוסף, ראה תגובות עם תרופות אחרות. חשוב לדעת אילו תרופות אסור לקחת ביחד עם קלטרה  

 . מטופל בו זמנית עם"  הנך"אין ליטול קלטרה אם  2.1 סעיף 

   .אנשים שלהם  העשויה להיות חמורה ולגרום למוות.   , דלקת בלבלבקלטרה עלולה לגרום ל  דלקת של הלבלב
יש לך  רמות גבוהות של שומנים מסוימים בדם (טריגליצרידים) נמצאים בסיכון לפתח דלקת של הלבלב. אם 

אתה נמצא בסיכון מוגבר לרמות טריגליצרידים גבוהות בדם ולדלקת בלבלב.  ש תכן ימתקדמת, י HIV-1מחלת 
במהלך הטיפול    אם בעבר סבלת מדלקת בלבלב, יש לך סיכוי גבוה יותר לחלות בדלקת הלבלב שנית

 של דלקת הלבלב כולל:    תסמיניםסימנים או . ספר לרופא שלך אם יש לך  בקלטרה

o  בחילות 

o  הקאות 

o  ן בטבאזור הקיבה (כאב כאב ( 

   .בעיות בכבד, כולל מוות, עלולות לקרות במטופלים הנוטלים קלטרה. הרופא שלך יבצע בדיקות  בעיות בכבד
או הפטיטיס   Bהפטיטיס אם יש לך  דם לפני ובמהלך הטיפול בקלטרה על מנת לבדוק את תפקודי הכבד שלך. 

C  בעיות חדשות או החמרה של הבעיות  , או בעיות כבד אחרות, אתה עלול להיות בסיכון מוגבר לפיתוח
הבאים של   תסמינים והיש לספר לרופא מיד אם יש לך אחד מהסימנים   הקיימות בכבד, במהלך נטילת קלטרה. 

 : כולל בעיות בכבד 

o   אובדן תיאבון 

o   (צהבת) הצהבת העור והלבן של העיניים 

o  שתן כהה 

o  צואה בהירה 

o   גירוד בעור 

o   בטן באזור הקיבה (כאב  כאב(  

 גא.ק. להופיע בבדיקת  עלולים  שינויים אלו    . שינויים בקצב הלב והפעילות החשמלית של הלב שלך  
 אם:  יותר להיות גבוה עלול (אלקטרוקרדיוגרם) ויכולים להוביל לבעיות חמורות בלב. הסיכון לסבול מבעיות אלו 

o   מסוימות סבלת בעבר מקצב לב לא סדיר או ממחלות לב 

o   קלטרה מטופל ב תרופות אחרות אשר עלולות להשפיע על קצב הלב שלך, בזמן שאתה נוטל  אתה  

  ספר לרופא שלך מיד אם אתה סובל מהתופעות הבאות: 

  סחרחורת 

  תחושת עילפון 

  התעלפות 
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  תחושה של דפיקות לב לא סדירות 

  אי חמורות. ו " למידע נוסף על תופעות לותופעות לוואי "  סעיף ראה 

  

 התרופה? למה מיועדת  . 1

  . HIV-1 -של נגיף הזיהום בלטיפול  ,  רטרוויראליים אחרים-מיועדת בשילוב עם תכשירים אנטי קלטרה 

HIV תסמונת כשל חיסוני נרכש(  איידסוס אשר גורם ל ירו הינו הו  - AIDS .(  

 

 . פרוטאז  HIVמעכבי האנזים -  לופינביר, ריטונביר:  קבוצה תרפויטית 

  

   לפני השימוש בתרופה . 2

  

 אם:   תרופהאין להשתמש ב  2.1

  לרשימת  או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה ( ים הפעיל ים לחומר  )אלרגי (  רגיש האת
 בעלון).  6ראה סעיף המרכיבים הבלתי פעילים, 

   אם הנך מטופל בו זמנית עם:   קלטרהאין ליטול  

   אלפוזוסין(alfuzosin)  -    להגדלה שפירה של הערמוניתבתסמינים הקשורים בגברים לטיפול 

  אפלוטאמיד)apalutamide  (–  תרופה לטיפול בסרטן 

  ציסאפריד(cisapride)  -  הקלה על בעיות מסוימות בקיבה ל 

   קולכיצין(colchicine)  -    כבד בכליות או בעיות בבחולים עם ,  ן בשיגדולטיפול 

  דרונדרון (dronedarone)-    קצב לב תקין לטיפול בפרפור פרוזדורים לאחר השבת 

  ) אלבאסוויר/גראזופרוויר(elbasvir/grazoprevir  -   מסוג  לטיפול בדלקת כבד נגיפיתC 

 ארגוט  תרופות המכילות  )ergot (–   ,כולל: לטיפול בכאבי ראש 

o ) ארגוטאמין טארטראטergotamine tartrate  ( 

o  ) דיהידרוארגוטאמין מסילאטdihydroergotamine mesylate  ( 

o ) מתילארגונוביןmethylergonovine  ( 

 ) לובסטאטיןlovastatin  (-   להורדת הכולסטרול בדם 

  דרך הפה (  הנלקח  מידאזולםmidazolam   (-  הרגעה  שינה ו/או  ל 

 לוראסידון  )lurasidone ( -  לטיפול בסכיזופרניה 

  פימוזיד )pimozide  (-  לטיפול בסכיזופרניה 

 ) רנולזיןranolazine (–    בתעוקת לב כרונית לטיפול 

  ריפאמפיצין)rifampicin ( -   לטיפול בשחפת 

 ) ריפאמפין(rifampin - אנטיבקטריאלי 

 פיל (אסילדנ(sildenafil  -  בעורק הריאה כאשר ניתן כטיפול ביתר לחץ דם 

 ) סימבסטאטיןsimvastatin(  -   להורדת הכולסטרול בדם 

  לומיטאפיד)lomitapide (–   כולסטרול בדם הלהורדת 

 היפריקום פרפורטום  תרכובות המכילות (Hypericum perforatum, St. John’s wort) 

  טריאזולאם (triazolam)  -   לטיפול בהפרעות שינה ו/או להרגיע חרדה 

  בעיות חמורות עלולות להתרחש באם אתה או ילדך נוטלים אחת מהתרופות המוזכרות מעלה עם קלטרה.      

  

  בתרופה לשימוש אזהרות מיוחדות הנוגעות   2.2

  לפני השימוש ובמהלך הטיפול בתרופה קלטרה, ספר לרופא אם: 

  כלשהן, כולל בעיה הנקראת הארכה מולדת של מקטע   לבבעיות  יש לךQT   

 עיות בלבלב יש לך או היו לך בעבר ב 

 כולל דלקת כבד נגיפית מסוג  יש לך בעיות בכבדB  אוC   

  כרת  וס יש לך 

   לך רמת כולסטרול גבוהה בדם יש 

  בדימומים   ה יעליקלטרה עשויה לגרום ל.  המופיליה יש לך 

  רמת אשלגן (יש לךPotassium נמוכה בדם ( 



3 

KAL APL OCT 23 CL 

  ופוריות   ריון הנקהי "ה 2.5 . ראי מידע בסעיף ריון יריון או מתכננת היאת בה  " 

  ופוריות ריון הנקהי"ה  2.5 ראי מידע בסעיף  . או מתכננת להניק  מניקהאת " 

  

  אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות   2.3

ספר על כך  , אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה 
 שנה אינטראקציה בין קלטרה לתרופות רבות.  י  . לרופא או לרוקח

  ולרוקח. שתוכל להראות לרופא כדי של כל התרופות שלך שמור רשימה 

  .ניתן לבקש מהרופא שלך או מהרוקח את רשימת התרופות שלהן יש אינטראקציה עם קלטרה 

  .הרופא שלך יכול לומר לך   אל תתחיל ליטול תרופה חדשה מבלי ליידע את הרוקח או את הרופא שלך
הרופא שלך יצטרך לשנות את המינונים של  שהאם זה בטוח ליטול קלטרה עם תרופות אחרות. ייתכן 

 תרופות אחרות בזמן שאתה נוטל קלטרה.  
 

פנובארביטאל  , )carbamazepineקרבמזפין (  אחת ביום, במידה ואתה נוטל גם  פעם  ליטול קלטרה במינון שלאין  
)phenobarbital ) פניטואין ,(phenytoin ,(  ) אפאבירנז(efavirenz) נביראפין ,nevirapine  או נלפינביר ,(
)nelfinavir (.  

 
 דע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:  יבמיוחד יש לי

 לטיפול ב  ות תרופ- HIV   

  אתיניל  הלדוגמ  ריון) ימבוססות על אסטרוגן (גלולות ומדבקות למניעת הה ריון יתרופות למניעת ה :
ריון המבוססות  יקלטרה עלולה להפחית את היעילות של גלולות למניעת ה  .(ethinyl estradiol)אסטרדיול  

על אסטרוגן. במהלך הטיפול בקלטרה, יש להשתמש בסוג אחר או סוג נוסף של אמצעי מניעה. היוועצי  
 (ריון בזמן נטילת קלטרהי להשתמש בהם למניעת הריון שאת יכולה  י ברופא שלך לגבי סוגי אמצעי מניעת ה

  ) "ופוריותריון הנקה י ה" 2.5סעיף  י רא

 :מידאזולם (  תרופה להרגעה/שינהmidazolamדרך הפה    הנלקח מידאזולם , ) לא במתן דרך הפה
)midazolam  (-  )  אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם “  2.1ראה סעיף” ( 

   אלפוזוסין  - בתסמינים הקשורים להגדלה שפירה של הערמוניתבגברים לטיפול  תרופה(alfuzosin)  - 

 ) ”אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם “  2.1(ראה סעיף 

   רנולזין (   -  לטיפול בתעוקת לב כרוניתתרופהranolazine ( -  ראה סעיף)אין ליטול קלטרה אם הנך  “ 2.1
 ) ”מטופל בו זמנית עם

   דרונדרון  -  לטיפול בפרפור פרוזדורים לאחר השבת קצב לב תקין תרופה(dronedarone) -    ראה סעיף)
 ) ”אם הנך מטופל בו זמנית עם אין ליטול קלטרה  “  2.1

  לוטאמיד א אפ  :תרופות לטיפול בסרטן ) - (apalutamide ראה סעיף)אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל  “ 2.1
  (ivosidenib), , איבוסידניב ) encorafenib( אנקורפניב   ,)abemaciclibאבמציקליב (   ,) ”בו זמנית עם 

),  dasatinib), דסטיניב (nilotinib), נילוטיניב (vincristine), וינקריסטין (vinblastineוינבלסטין ( 

 ) neratinib, נרטיניב ()ibrutunib), איברוטיניב (venetoclaxונטוקלקס (

  אמיודארון (  להסדרת קצב לב:תרופותamiodarone () בפרידיל ,bepridil) לידוקאין ,((lidocaine ,נידין  כי
)quinidine ( 

   :אטורבסטאטין (תרופות להורדת כולסטרולatorvastatin () רוזובסטטין ,rosuvastatin ( .   ,כמו כן
אין  “  2.1(ראה סעיף   )lomitapideלומיטאפיד (,  ) lovastatinטין (אסטא, לוב )simvastatinסימבסטטין (

 ) ”ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם

   אטובקוון (לטיפול בטפילים: תרופהatovaquone  ( 

  :אוונפיל (תרופות לטיפול באין אונותavanafil) טאדאלאפיל ,(tadalafil) או ורדנאפיל (vardenafil( .  כמו
  )sildenafilסילדנאפיל (כן,  

   :בדאקווילין (תרופות נגד שחפתbedaquiline ( 

 בדלקת כבד נגיפית מסוג ופות אנטי ויראליות לטיפול תרC  :  גלקפרביר/פיברנטסביר
)glecaprevir/pibrentasvir ,() בוספרווירboceprevir () סימפרוויר ,simeprevir(,   

 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir andאומביטאסוויר/פאריטאפרוויר/ריטונביר ודאסאבוויר (

dasabuvir ( ,/סופוסבוביר) ולפסביר/ווקסילפרבירsofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir  ( 

  תרכובות המכילות היפריקום פרפורטום(Hypericum perforatum, St. John’s wort)   -    ראה סעיף)
 ) ”אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם “  2.1
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  המכילות ארגוט (לטיפול בכאבי ראש  תרופותergot (  :) ארגוטאמין טארטראטergotamine tartrate (  ,

  - ) methylergonovineמתילארגונובין ( , )dihydroergotamine mesylateדיהידרוארגוטאמין מסילאט ( 

 ) ”אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם “  2.1(ראה סעיף 

   ציסאפריד : להקלה על בעיות מסוימות בקיבהתרופה(cisapride)  -   אין ליטול קלטרה אם  “ 2.1(ראה סעיף
 ) ”הנך מטופל בו זמנית עם

 אלגוליקס (אנדומטריוזיס לטיפול בכאב הנובע מ  תרופה :elagolix( 

  טיפראנביר  פרוטאזות: מעכבי  ) (tipranavir ,סאקווינאביר  )saquinavir ,( אינדינאביר )indinavir  ,(

 ) fosamprenavirפוסאמפרנאביר ( 

 אזון מת בטא : סטרואידים(betamethasone) ,) בודסונידbudesonide(  ,) ציקלזונידciclesonide  ,(

 methylprednisolone),מתילפרדניזולון (, )fluticasone, פלוטיקזון ( )dexamethasoneדקסאמתאזון (

 ) triamcinolone, טריאמצינולון ( ) prednisone( פרדניזון ,  (mometasone)מומטאזון 

  :קרבמזפין (תרופות נגד אפילפסיהcarbamazepine () לאמוטריג'ין ,lamotrigine ,(  פנובארביטאל
)phenobarbital ) פניטואין ,(phenytoin ,( ) ולפרואטvalproate(   

   :קלריתרומיציןאנטיביוטיקות )clarithromycin( , ) ריפאבוטיןrifabutin ( ,כמו כן . ) ריפאמפיציןrifampicin(  ,

 )”אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם“  2.1(ראה סעיף  -  rifampin)ריפאמפין (

   :קולכיצין (טיפול בשיגדוןcolchicine( -   ראה סעיף)אין ליטול קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם “ 2.1”  (  

  פלודיפין (  :חוסמי תעלות סידןfelodipine() ניקרדיפין ,nicardipine) ניפדיפין ,(nifedipine ( 

  איטראקונאזול (פטריות:  לטיפול בתרופותitraconazole( ) קטוקונאזול ,ketoconazole( ,  ווריקונאזול
)voriconazole (,  ) איסווקונאזוניוםisavuconazonium ( 

  :מתאדון ( משככי כאבים נרקוטייםmethadone( , ) פנטנילfentanyl ( 

 פימוזיד: לטיפול בסכיזופרניה  ות תרופ  )pimozide ( , לוראסידון )lurasidone(  -   ראה סעיף)אין ליטול  “ 2.1
 ) ”קלטרה אם הנך מטופל בו זמנית עם 

 קווטיאפין (: תרופה אנטיפסיכוטיתquetiapine ( 

   טריאזולאם  :לטיפול בהפרעות שינה ו/או להרגיע חרדהתרופה (triazolam)   

  ריברוקסבאן (   :קרישה  נוגדיrivaroxaban (  ,) וורפאריןwarfarin ( 

 סאלמטרול (:  (אסתמה)  תרופה לטיפול בקצרתsalmeterol (   

  ציקלוספורין ( החיסון:תרופות המשפיעות על מערכתcyclosporin( ) טאקרולימוס ,tacrolimus  ,(

 ) sirolimus [rapamycin([סירולימוס 

   תרופה לטיפול ברמות נמוכות של טסיות הנובעות ממחלה כרונית אוטואימונית (תרומבוציטופניה אימונית
 ) fostamatinibפוסטמטיניב ( : כרונית) 

  טראזודון (  :נוגדי דכאוןtrazodone( , ) בופרופיוןbupropion  ( 

  בוסנטאן  :  בעורק הריאה המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם  תרופות(bosentan), ) טאדאלאפילtadalafil  (

אין ליטול קלטרה אם הנך  “ 2.1(ראה סעיף  -  ) sildenafilסילדנאפיל (כמו כן, . )vardenafilאו ורדנאפיל ( 
 ) ”מטופל בו זמנית עם

 

 בתרופה ומזון שימוש   2.4

  ניתן ליטול קלטרה טבליות ללא קשר לארוחות. 

 
  ופוריות הנקה   ריוןיה  2.5

 שלך  זיק לעובר תלא ידוע אם קלטרה ריון.  יריון או מתכננת היספרי לרופא אם את בה . 

  סנשים העשויות להיכנ קלטרה עלולה להפחית את היעילות של אמצעי מניעת הריון הורמונליים.  -
 צריכות להשתמש באמצעי מניעה יעיל אחר או נוסף במהלך הטיפול בקלטרה. ריון ילה

   .אין להניק אם את נוטלת קלטרה. ספרי לרופא אם את מניקה או מתכננת להניק 

   .לתינוקך  HIV-1 -כיוון שקיים סיכון להעביר את נגיף ה HIV-1לא מומלץ להניק אם הנך נשאית  -

 הטובה ביותר להאכלת תינוקך. שוחחי עם הרופא שלך לגבי הדרך  -

 

    מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 2.6

מ"ג) נתרן בכל טבליה, ולכן נחשב 'נטול    23(  מילימול  1-זה מכיל פחות מ   תכשיר קלטרה מכילה נתרן (סודיום).  
    נתרן'.
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  . 6רכיבים הבלתי פעילים המלאה עיין בסעיף מלרשימת ה

 

 כיצד תשתמש בתרופה?  . 3

 . הוראות הרופאבתכשיר תמיד בהתאם ליש להשתמש 

  . בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר  עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח

 המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

  

  .יש ליטול קלטרה בכל יום בדיוק בהתאם להוראות הרופא 

  רה. השאר במעקב של הרופא שלך במהלך הטיפול בקלט 

  אליו בכל יום.   דלהגדיר לוח זמנים של מינון ולהיצמחשוב 

  .אל תשנה או תפסיק את הטיפול מבלי להיוועץ תחילה עם הרופא המטפל 

  

    אין לעבור על המנה המומלצת.

  

  את הטבליות בשלמותן. אין ללעוס, לשבור או לכתוש.    יש לבלוע  צורת הנטילה:

 

 ) אם אתה נוטל קלטרה ודידאנוזיןdidanosine :(   ללא מזוןקלטרה טבליותניתן ליטול דידאנוזין ביחד עם , .  

  ןההיריו במהלך  פעם אחת ביום מינון של קלטרה טבליות באין ליטול    ריון:יאם את בה . 

  ללקות בשלשול, כאשר נוטלים קלטרה פעם אחת ביום, מאשר בנטילה פעמיים  יתכן שישנו סיכוי גבוה יותר
 ביום. 

 ירוס לקשה יותר לטיפול.  ולהפוך את הו מנה של התרופה. זה יכול   לקחת  ל תשכחא 

   כמעט והגיע הזמן למנה הבאה שלך,  אם . כשנזכרת קח את המנה ששכחת מיד , ליטול קלטרה שכחת אם
על ידי לקיחת המנה   ,ללקיחת המנותלוח הזמנים הרגיל  המשך לפי . במקום זאת, את המנה ששכחת  אל תקח

 אחת. פעם ב קלטרה  יותר ממנה אחת של אין לקחת הבאה שלך בזמן הרגיל שלה. 
 

 יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.  
  

פנה מיד לרופא או לחדר מיון של  , מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופהבטעות או ילדך נטל נטלת  אם
   . בית חולים והבא אריזת התרופה איתך

משקפיים אם הנך   תרופה. הרכב שהנך נוטל  בכל פעםהתווית והמנה  את   ופות בחושך! בדוק אין ליטול תר
  ברופא או ברוקח.   היוועץ,  אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה להם.  זקוק 

 

 תופעות לוואי    . 4

אל תיבהל למקרא רשימת  . עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים   בקלטרההשימוש , כל תרופהבכמו 
    מאף אחת מהן.  תכן ולא תסבול יי . תופעות הלוואי

  

  קלטרה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, הכוללות: 

  

 " בתחילת העלוןביותר שעלי לדעת לגבי קלטרה? חשוב ה מידע  מהו הראה סעיף " . 

  .חלק מהמטופלים אשר נוטלים קלטרה עלולים לפתח דלקת בלבלב העשויה להיות  דלקת של הלבלב
מדלקת בלבלב, יש לך סיכוי גבוה יותר לחלות בדלקת הלבלב  חמורה ולגרום למוות. אם בעבר סבלת 

שנית. ספר לרופא שלך אם יש לך בחילות, הקאות או כאב בטן בזמן נטילת קלטרה. הם יכולים להיות  
 סימנים של דלקת בלבלב. 

   .בעיות בכבד, כולל מוות, עלולות לקרות במטופלים הנוטלים קלטרה. הרופא שלך יבצע  בעיות בכבד
דם לפני ובמהלך הטיפול בקלטרה על מנת לבדוק את תפקודי הכבד שלך. מטופלים עם בעיות   בדיקות 

שנוטלים קלטרה, עלולים לפתח החמרה של בעיות אלה. יש לספר לרופא מיד   C - ו   Bכבד כמו הפטיטיס
 הבאים של בעיות בכבד:  תסמיניםוהאם יש לך אחד מהסימנים  

o   אובדן תיאבון 

o   (צהבת) הצהבת העור והלבן של העיניים 

o  שתן כהה 
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o  צואה בהירה 

o   גירוד בעור 

o   כאב באזור הבטן 

 החמרה במצב  חדשה כרתוס  תכן שתפתח יי.  כרת ורמות גבוהות של סוכר בדם (היפרגליקמיה) וס ,
. ספר לרופא שלך אם אתה מבחין  במהלך הטיפול בקלטרה או רמות גבוהות של סוכר בדם  ך כרת שלוהס

 הבאים:   תסמיניםהבאחד מהסימנים או 

o  עליה במתן שתן  

o  צמא או רעב מוגבר  

o  ירידה בלתי רגילה במשקל  

o  עליה ברמת הסוכר בדם  

, או ישנה את התרופות  בדם  היתכן שהרופא המטפל ירשום לך תרופה חדשה לטיפול ברמת סוכר גבוהי
 לסוכרת שאתה נוטל. 

  להתרחש כאשר אתה מתחיל לקחת תרופותעלולים  במערכת החיסונית שלך שינויים    

שהיו חבויים בגופך  זיהומים בלהתחזק ולהתחיל להילחם  ה . המערכת החיסונית שלך עלולHIV-1 - ל
  הטיפול בתרופהחדשים לאחר תחילת  תסמיניםלפתח אם אתה מתחיל   ספר מיד לרופאבמשך זמן רב. 

 . HIV-1 -ל  שלך 

  ניתן לראות עליות גדולות של  וכולסטרול) בדם שלך ברמות שומנים מסוימים (טריגליצרידים עליה .
יבצע  הרופא שלך   בתוצאות בדיקת דם אצל חלק מהמטופלים הנוטלים קלטרה.טריגליצרידים וכולסטרול  

קלטרה  שאתה מתחיל ליטול  הטריגליצרידים לפני  בדוק את רמות הכולסטרול ולעל מנת בדיקות דם 
 ובמהלך הטיפול שלך. 

  רטרוויראלי. שינויים אלו  -אצל חלק מהמטופלים הנוטלים טיפול אנטיעשויים להתרחש  שינויים בשומן הגוף
אובדן  לפלג גוף עליון.  ומסביב   בחזה, העליון של הגב והצוואר עשויים לכלול כמות מוגברת של שומן בחלק

של    ארוכות הטווחהבריאותיות   כן. הסיבה וההשלכות  גםשומן מן הרגליים, הידיים והפנים עשוי לקרות  
 בשלב זה.  אינן ידועות  תופעות אלו 

 ישנה  ותרופות דומות   קלטרה  הנוטלים חלק מהמטופלים עם המופיליהב. דימום מוגבר בחולי המופיליה ,
 עליה בדימומים. 

   ,הנוטלים קלטרה. ספר לרופא שלך אם  , עלולות להופיע במטופלים חמורות ות להיות לולהע פריחות בעור
או אם אתה מבחין בפריחה כלשהי    HIV-1תה לך פריחה כאשר נטלת תרופה אחרת לטיפול בזיהום יהי

 בעור בזמן נטילת קלטרה. 

  .אבנים בכליות 

  

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

  שלשול 

  בחילה 

 זיהום במערכת הנשימה העליונה  

  

  :  100משתמשים מתוך  1-10 –) תופעות שמופיעות ב(commonשכיחות תופעות לוואי 

  דלקת בלבלב 

  ,עיכול, ירידה בתיאבון, החזר    קשיי,  נפיחנות הבטן העליונה והתחתונה, כאב באזור  הקאה, הגדלת הבטן
 אשר עלול לגרום לכאב   טשו מהקיבה לכיוון הו

 יםנפיחות או דלקת בקיבה ובמעי   

 צרידים בדם, לחץ דם גבוה יעליה ברמת הכולסטרול בדם, עליה ברמת הטריגל 

  :משקל ירידה בכרת, וס ירידה ביכולת הגוף לאיזון סוכר, כולל 

   רמה נמוכה של תאי דם אדומים, רמה נמוכה של תאי דם לבנים אשר נלחמים בזיהומים 

 ,הצטברות קשקשים של עור שמנוני  פריחה, אקזמה 

  סחרחורת, חרדה, קשיי שינה 

 עייפות, חוסר כוח וחוסר אנרגיה, כאב ראש כולל מיגרנה 

  טחורים 
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  תקינה של בילירובין (פיגמנט אשר נוצר מפירוק תאי  רמה גבוהה לא ,  דלקת בכבד כולל עליה באנזימי כבד
 הדם האדומים) בדם 

  כשל כלייתי 

  ת/סרפדת ודלקת בפהלתגובות אלרגיות, כולל חר 

  שינויים בצורת הפנים או הגוף עקב שינוי בהתפזרות השומן בגוף 

 זיהום בדרכי הנשימה התחתונות 

  הגדלת בלוטות לימפה 

  סת או העדר וסת ואו נרחב בזמן הו ונות, דימום כבד בלתי רגיל אאין 

  בעיות בשרירים, כגון: חולשת שרירים, התכווצות שרירים, כאבים במפרקים, בשרירים ובגב 

  ההיקפית נזק לעצבים במערכת העצבים 

 בצקת , גרד, פריחה כולל נפיחות העור, זיהום בעור, דלקת בעור או בנקבוביות השיער,  ות לילההזע   

  

  :  1,000משתמשים מתוך  1-10 –) תופעות שמופיעות ב(uncommon שאינן שכיחותתופעות לוואי  

  חלומות בלתי רגילים 

  שינוי או אובדן חוש הטעם 

  נשירת שיער 

  שינוי בא.ק.ג הנקרא: חסם עלייתי חדרי 

 רובד המצטבר בעורקים אשר עלול לגרום להתקף לב ושבץ 

  דלקת בכלי דם ובנימים 

 מרה דרכי הדלקת ב 

  פרכוסים 

  עצירות 

 דם    יריש קאשר קשורה ל ים עמוק  יםריד ו דלקת בו 

  פה יבש 

  סוגרי המעי חוסר שליטה על 

 ממערכת העיכול או  רי הקיבה. פצע או כיב במערכת העיכול, דימום  דלקת בחלק העליון של המעי הדק, אח
 (הרקטום)    מהחלחולת

  תאי דם אדומים בשתן 

 כבד מוגדל שומני כבד , 

  (אשכים או שחלות) תת פעילות של בלוטות המין 

  ם לא פעיל בגוף אשר קשורים לזיהו של מערכת החיסון  תסמינים התלקחות 

  עליה בתיאבון 

  ירידה בחשק המיני 

  דלקת בכליה 

 לאזור ה דהרס עצם הנגרם עקב אספקת דם ירו 

 דלקת בפהדלקת בקיבה ובמעי  , פצע בפה או כיבים בפה , 

 לשחרור תוכן סיבי השריר (מיוגלובין) לזרם הדם  מתהתפרקות סיבי שריר אשר גור 

 י האוזניים, כגון: זימזום, צלצול או צפצוף ת צליל באוזן אחת או בש 

  רעד 

  סגירה חריגה של מסתם בלב 

  (תחושת סחרור) ורטיגו 

 ה לא תקינהבעיות בעיניים, ראי 

  עליה במשקל 

  חמצת לקטית 

 

  : (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה)  ששכיחותן אינה ידועהתופעות לוואי 

 (צהבת)    הצהבת העור והלבן של העיניים 
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 ג'ונסון, אודם רב צורתי [פריחה עורית  - שלפוחיות בעור ופריחה חמורה או מסכנת חיים (תסמונת סטיבנס
 דלקתית]) 

  אבנים בכליות 

  

או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא  ,  אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה אם הופיעה תופעת לוואי,  
  עליך להתייעץ עם הרופא. , הוזכרה בעלון 

 
 :  דיווח על תופעות לוואי 

תרופתי"  ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול  
    ת לוואי, ו) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעwww.health.gov.ilשנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות (

  https://sideeffects.health.gov.il או ע"י כניסה לקישור:

  

 איך לאחסן את התרופה?   . 5

 של ילדים  וטווח ראייתם תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם ! מנע הרעלה
 . אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה/ו

   ) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה(exp. date   תאריך התפוגה  יזההאר המופיע על גבי .
 מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 

 טמפרטורת החדרב  שמורתרופה זו אינה דורשת תנאי אחסון מיוחדים כלשהם. מומלץ ל .  

  אין להעביר את הטבליות למיכל אחר באריזה המקורית. אחסן. 

  להפטר מתרופות שאינך   את הרוקח כיצד ניתן י השפכים או לפסולת הביתית. שאל תרופות למלהשליך  אין
 .להן עוד. נקיטת אמצעים אלו תעזור לשמור על הסביבה  זקוק

  

 מידע נוסף  . 6

 גם: התרופה מכילה  יםהפעיל  יםעל החומר   נוסף 

 ליבת הטבליה:  -

Copovidone K-value 28, Sorbitan laurate, Silica colloidal anhydrous, Sodium stearyl fumarate 

 ציפוי הטבליה:  -

Hypromellose 2910, Titanium dioxide, Macrogols type 400, Hydroxypropyl cellulose, Red ferric 

oxide E172, Talc, Macrogol type 3350, Silica colloidal anhydrous, Polysorbate 80 

 ל האותיות ש עם הטבעה    אדוםבצבע  אליפטיות טבליות   : כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזהAL  .

ייתכן שלא כל גדלי האריזות   . טבליות 120המכילים  יםאו בבליסטר  הטבליות מגיעות בבקבוק פלסטיק 
  משווקים.  

 הוד השרון, ישראל.   ,4החרש   ' , רחאבווי ביופארמה בע"מ  :וכתובתו  בעל הרישום 

 לודויגשפן,  ,67061אבווי דויטשלנד ג'י.אמ.בי.אייץ' אנד קו. קיי.ג'י, קנולשטרסה, :  וכתובתו  יצרןשם ה  

 גרמניה. 

 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  2023  אוקטוברנערך ב  

   31542 96 137: הבריאות מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

  

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

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

