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 6198 - לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ועלון 
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

 

  ™נדאקליו
 מ"ג  12.2כמוסות רכות 

 
 tafamidis (as meglumine) 12.2 mg מ"ג 12.2 )לומיןג מ(בצורת טפאמידיס כה מכילה: כל כמוסה ר

 
 מידע נוסף". " 6  וסעיף " על חלק מהמרכיבים של התרופה ע חשוב דימ " תחת    2סעיף ה אר : ייםם ואלרגנ תי פעיליים בל חומר 

 
לות נוספות,  ל התרופה. אם יש לך שאעלון זה מכיל מידע תמציתי ע  .ופהרתיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בבע קרא

 . פנה אל הרופא או אל הרוקח
 

   . דומה מצבם הרפואיה לך כי אם נרא  אפילו םהלק  יזהיא עלולה לה .תה לאחריםר או י באל תע  . עבורךל רשמה לטיפו תרופה זו נ 
 

 למה מיועדת התרופה?  .1

 
חלבון  ה שלכתוצאה מתפקוד לקוי ת מרה נג המחל .סעמילואידוזיירטין  ת טרנס ת התרופה מיועדת לטיפול במחלה הנקרא

 מונים. ור ה  בגוף, כגון ר חיוני להעברת חומרים שוניםאש, )TTR( ירטיןת טרנס
  ועיד(עצב סביב תאי  זה יכול להצטבר עמילואיד .דעמילואיצור סיבי פרק ועלול ליו, החלבון מתה זלחממ ובליםסלים הבמטופ

של   אשר גורם לתסמיניםהעמילואיד הוא   .וףבג  םיובאזורים אחר )ATTR-PNיה  לינוירופתופ ין עמילואיד טר ית בשם טרנס
 המחלה.  
   .עמילואיד  ון ויצירתת פירוק החלבלמנוע א יכולה   דאקלינו  .בצ תאי העשל   הקינלותם התי פע את  תמונע  ואידהעמיל הצטברות

ימפטומטית),  ס פולינוירופתיה (  תעצבי עה לפגיוי  עם ביט מבוגרים  בחולים  סיעמילואידוזירטין תטרנסב יפול טלהתרופה משמשת  
 . תקדמות המחלהה את על מנת לעכב 

 

 שימוש בתרופה הי  לפנ  .2
 

 אם:  רופהבתאין להשתמש 
 

 . )6(ראה פרק  ילה התרופהר מכ ם אשמרכיבים הנוספיאו לכל אחד מה ר הפעילמו חל )יג רגיש (אלר האת •
 

 
 יפול בתרופה. ת הטלי חות לפני תחהאהרוקח או   ,לם הרופא המטפיש להתייעץ ע

 
 ילדים ומתבגרים

לשימוש    תדע וימ רופה איננה התן יטוי, על כ אים לידי ב ב אינם ין עמילואידוזיסט ירת טרנס תמחל סמיני ים תר בילדים ובמתבג
 ם. גרימתבבדים ול יב
 

   ותפתיתרו-ובות ביןתג
פא או  על כך לרוונה, ספר  י תזפספות ללא מרשם ותותרו  לל ת אחרות כוופותר ,לקחת לאחרונה אם או   ,אם אתה לוקח

 . לרוקח
 :לוקח אתה  אם במיוחד

 )NSAIDs( יםסטרואיד ינםשא דלקת  ותנוגדתרופות   •

   )דינ אבומט,מיד פורוס  (כגון תמשתנו תרופות •
 אימטיניב) ,  רקסאטטמתו  תרופות אנטי סרטניות (כגון •

 רוזובסטטין)   סטטינים (כגון •

 יבודין,, לאמבירטנופוביר, גנציקלוביר, אדפוביר, סידופור, מיביאוסלטא (כגון תי ויראליונטת א ופור ת •
 ) זלציטבין ,דיןוזידוב 

 
 ומזון ופהרת בוש מיש
 ל. כו לא אהכמוסה עם או ל ליטול את    תןני
 

 פוריותוהנקה  ,ןויריה
או   יוןר יה מתכננת  ,ריוןיהבחושבת שאת  , וןיר יה ב נךיאם הל ת הטיפולפני התחל  ועץ ברופאמבלי להיוופה אין להשתמש בתר

   ניקה.מי
 תו. הפסקדש לאחר יפול וחו לך הט במהמש באמצעי מניעה להשתבגיל הפוריות, העשויות להיכנס להיריון,  שים על נ

 
 

 ת במכונו מוש יוש נהיגה
 להשתמש במכונות. יכולת לנהוג או שפעה זניחה על ה ה ת או בעל  העמשפי  האינ קלאדנ יו
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 התרופה  לש םי מידע חשוב על חלק מהמרכיב

   פה מכילה סורביטולרוהת
 . סורביטול הוא מקור לפרוקטוז .כמוסה סורביטול בכל   "גמ  44תר מ לא יו התרופה מכילה 

 

 פה? רותשתמש בת צדכי .3
בנוגע למינון ואופן    עם הרוקח אם אינך בטוח וא ם הרופא ע וקד בעליך ל .רופאה  הוראותלם תאה ב ידבתכשיר תמש יש להשתמ

 . רל בתכשי הטיפו 
 א בלבד. פי הרוד י  ינון ואופן הטיפול יקבעו על מה

 וכל.מ"ג) ביום, עם או ללא א  20מומלץ הינו כמוסה אחת (ון ההמינ 
   .הכמוסכן התו אתר  זפל ו  אין לפתוח ., אין לחצותותהסה בשלמ הכמואת   בלועיש ל

 
ה נוספת באותו  חת כמוס, יש לקהקיא  בתכולתטילת הכמוסה וניתן לזהות את הכמוסה  לאחר נ   זמן קצרא קימ ךנ יהאם 

משיך  ה נוספת ויש להל מנ , אין ליטו ב מערכת העיכול שלך מאפשר זאת). אם אינך מבחין בנוכחות הכמוסהמצ אםום (י
 ן.  נכ ות כמ ,ר ביום למחרת לקחת את התכשי 

 ידי הרופא. -ללץ ע שהומ פול טי לים את ה להש יךעל
עלולה   הטיפולת פסקה גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא. 

 לגרום להתקדמות המחלה. 
 

 . צתאין לעבור על המנה המומל 
 

 רופה איתך. התת ריזאאת א ולים והב ית חשל ב וןמיר לחד  די פנה מ  ,טעות בלע ילד מן התרופהאם ב נת יתר אואם נטלת מ
 

, דלג על  ה הבאההמנ לתיוך לזמן נט . אם נזכרת בסמ יש ליטול מנה מיד כשנזכרת המיועדבזמן תרופה  את הליטול   תח אם שכ
   !בכדי לפצות על מנה שנשכחה  כפולה ה  טול מנאין לי אופן בשום  כמתוכנן. הבאההמנה ששכחת וקח את המנה 

 . אהרופלץ על ידי פי שהומ כ ול טיפ יד במ תלה  יש
 

 ם. הל זקוקנך  ימשקפיים אם ה  כבהרתרופה.  חלוקנך י שה  בכל פעםהתווית והמנה  בדוק! בחושךול תרופות ין ליטא
 ח.ברוקא או , היוועץ ברופאם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה

 

 לוואי   ופעותת .4
תופעות הלוואי,   ימתבהל למקרא רשיאל ת . שתמשיםמהמ חלקלוואי ב ותעתופלרום  לג   לועל  דאקלינובו וש  כמו בכל תרופה, השימ

 . לא תסבול מאף אחת מהןשיתכן י
 

 :מטופל אחד מתוך עשרה)יותר מ בוד (אמ ובותאי המופיעות לעיתים קרתופעות לוו
ל  אצ  נאליוגי  וםזיה ,)ןתשיבה בזמן מתן השת צרם לכלול: תכיפות, כאב או תחויעשויים  מינזיהום בדרכי השתן (התסשלשול, 

 . טןב בכא ים,נש
 

, עליך  לוןבע  ינהצוסובל מתופעת לוואי שלא  מחמירה, או כאשר אתה אחת מתופעות הלוואילוואי, אם  ת  תופעעה הופיאם 
 ץ עם הרופא. להתייע

" שנמצא  ית רופ ת  ב טיפולקות לוואי עתופע שור "דיווח עלקילחיצה על הת אמצעו ביאות  למשרד הבר  על תופעות לוואילדווח   ניתן
או ע"י כניסה   ,תופעות לוואיעל לדיווח טופס המקוון  ל ה) המפנwww.health.gov.ilהבריאות ( משרדאתר ית של הב  בדף

 il.health.govfectshttps://sideef. לקישור:
 

 ? פהוהתרן את חסלא   ךיא .5
של ילדים ו/או תינוקות ועל  וטווח ראייתם  ידם מקום סגור מחוץ להישג לשמור ב רת ישאחה זו וכל תרופה רופת ! להנע הרע מ •

 אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.  לה.כך תמנע הרע די י

ון  אחר ס ליום היחך התפוגה מתיי תאר .ופיע על גבי האריזה המ exp. date)התפוגה ( רי תאריך אחה רופתמש בת אין להש •
 ש. חודו ל אותש

   .C25° -מתחת ל  הרובטמפרט  חסן איש ל •
 

 מידע נוסף  .6
  התרופה מכילה גם:הפעיל  המרכיבנוסף על 

Polyethylene Glycol, Gelatin Clear, Gelatin (195 AH 8), Sorbitol Special Glycerin Bland, Polysorbate 
80, Sorbitan Monooleate, Titanium Dioxide, Iron Oxide Yellow, Ink Purple Opacode (WB). 
 

 .לטו רביסו ג"מ 44 מ יותר לא מכילה  כהרכל כמוסה 
 
 

 : ה תוכן האריזהכיצד נראית התרופה ומ 
  .אדום ב  " "VYN 20עליה מוטבע  , צהובצבע באטומה  רכה כמוסה  

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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 ת לאריזה.כו מוסות רכ 30לל הכו ךס בו  ל אחד,כ כות מוסות ר כ 15של יסטרים לריזה מכילה שני ב הא
 

 . 46725, הרצליה פיתוח 9שנקר  רח'  ראל בע"מ,טיקה ישזר פרמצבפיי :וכתובתו הרישום בעל
 

 . 154-10-34016-00  :לכתי במשרד הבריאותהממ  רופותתה ס נקתרופה בפמספר רישום ה
 

 .  םי המינית לבני שנעדיו מ  ופהת, התראף זאעל . שון זכרסח בלעלון זה נו  הקריאה שטות ולהקלתלשם הפ
 
 משרד הבריאות. להנחיות בהתאם  12/2023   2023/60נערך ב  
 


	המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
	המינון המומלץ הינו כמוסה אחת (20 מ"ג) ביום, עם או ללא אוכל.
	אם הינך מקיא זמן קצר לאחר נטילת הכמוסה וניתן לזהות את הכמוסה בתכולת הקיא, יש לקחת כמוסה נוספת באותו יום (אם מצב מערכת העיכול שלך מאפשר זאת). אם אינך מבחין בנוכחות הכמוסה, אין ליטול מנה נוספת ויש להמשיך לקחת את התכשיר ביום למחרת, כמתוכנן.
	עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.
	גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא. הפסקת הטיפול עלולה לגרום להתקדמות המחלה.

