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

ויטראקבי 25 מ"ג
ויטראקבי 100 מ"ג

כמוסות

חומר פעיל
כל כמוסת ויטראקבי 25 מ"ג מכילה 25 מ"ג לרוטרקטיניב )בצורת סולפט(, 

larotrectinib (as sulfate) 25 mg

כל כמוסת ויטראקבי 100 מ"ג מכילה 100 מ"ג לרוטרקטיניב )בצורת סולפט(, 
larotrectinib (as sulfate) 100 mg

חומרים בלתי פעילים: ראה פרק 6 "מידע נוסף".
מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
או  נוספות, פנה אל הרופא  יש לך שאלות  מידע תמציתי על התרופה. אם 

אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

 למה מיועדת התרופה?. 1

ויטראקבי הוא מונוטרפיה אשר מיועדת לטיפול בגידולים סולידיים המבטאים 
 (neurotrophic tyrosine receptor kinase) NTRK גן  שינוי מסוג איחוי 

במבוגרים ובילדים. 
ויטראקבי ניתן כאשר

או -  אחרים  גוף  לאזורי  התפשטו  או  מקומית  מתקדמים  הם  אלה  גידולים 
אם ניתוח להסרת הגידול צפוי לגרום לסיבוכים חמורים בסבירות גבוהה 

ובנוסף
אין אפשרויות טיפול משביעות רצון. - 

טרם קבלת ויטראקבי, הרופא יבצע בדיקה על מנת לבחון האם אתה נושא 
 .NTRK את השינוי בגן

קבוצה תרפויטית: 
תכשירים אנטי-נאופלסטיים ואימונומודולטוריים, תכשירים אנטי-נאופלסטיים, 

מעכבי פרוטאין קינאז
כיצד פועל ויטראקבי 

בחולים הסובלים מסרטן בשל שינוי בגן NTRK, השינוי בגן גורם לגוף לייצר 
תאים  לצמיחת  להוביל  יכול  אשר   ,TRK איחוי  חלבון  המכונה  חריג  חלבון 
 ,TRK בלתי מבוקרת ולסרטן. ויטראקבי חוסם את פעילותם של חלבוני איחוי
כן, הוא עשוי  ובכך עשוי להאט או לעצור את צמיחת הגידול הסרטני. כמו 

לסייע בהתכווצות הגידול הסרטני. 
אם יש לך שאלות כלשהן לגבי אופן הפעולה של ויטראקבי או הסיבה בגינה 

הוא נרשם לך, פנה אל הרופא, הרוקח או האחות.

 לפני השימוש בתרופה. 2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( ללרוטרקטיניב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 	•

אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6).
את בהיריון או מניקה.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
בדיקות ומעקב

ויטראקבי יכול להעלות את הרמה של אנזימי הכבד ALT ו-AST ובילירובין 
ובמהלך הטיפול על מנת לבדוק את  יבצע בדיקות דם לפני  בדמך. הרופא 

הרמה של AST ,ALT ובילירובין ולבחון את רמת תפקוד הכבד שלך. 
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
אתה  אם  במיוחד  לרוקח.  או  לרופא  כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי  מרשם 

לוקח:
בקטריאליים: -  או  פטרייתיים  בזיהומים  לטיפול  המשמשות  תרופות 

איטראקונאזול, ווריקונאזול, קלריתרומיצין, טליתרומיצין, טרולאנדומיצין. 
תרופה המשמשת לטיפול בתסמונת קושינג: קטוקונאזול. - 
אינדינאביר, -  אטאזאנאביר,   :HIV-ב בזיהום  לטיפול  המשמשות  תרופות 

נלפינאביר, ריטונאביר, סקווינאביר, ריפאבוטין, אפאבירנז.
תרופה המשמשת לטיפול בדיכאון: נפאזודון.- 
קארבאמאזפין, -  פניטואין,  באפילפסיה:  לטיפול  המשמשות  תרופות 

פנובארביטאל.
תרופה צמחית המשמשת לטיפול בדיכאון: St. John’s wort )היפריקום(.- 
תרופה המשמשת לטיפול בשחפת: ריפאמפיצין.- 
תרופה המשמשת לשיכוך כאב עז: אלפנטניל.- 
איברים: -  השתלת  לאחר  איברים  דחיית  למניעת  המשמשות  תרופות 

ציקלוספורין, סירולימוס, טקרולימוס.
תרופה המשמשת לטיפול בהפרעה בקצב הלב: כינידין.- 
תרופות המשמשות לטיפול במיגרנות: דיהידרוארגוטאמין, ארגוטאמין.- 
תרופה המשמשת לטיפול בכאב ארוך טווח: פנטניל.- 
בלתי -  בקולות  או  רצוניות  בלתי  בתנועות  לשליטה  המשמשת  תרופה 

רצוניים: פימוזיד.
תרופה המשמשת לסיוע בהפסקת עישון: בופרופיון.- 
תרופות להפחתת רמות הסוכר בדם: רפאגליניד, טולבוטאמיד.- 
תרופה המונעת קרישי דם: וורפרין.- 
תרופה המשמשת להפחתת כמות החומצה המיוצרת בקיבה: אומפראזול.- 
תרופה המשמשת לסיוע באיזון לחץ דם גבוה: ואלסרטן. - 
קבוצת תרופות המשמשות לסיוע בהפחתת כולסטרול: סטטינים. - 
תרופות הורמונליות המשמשות למניעת היריון, ראה סעיף "אמצעי מניעה - 

– עבור גברים ונשים" להלן.

עם  שוחח  בטוח(,  אינך  אם  )או  לגביך  רלוונטי  שלעיל  הסעיפים  אחד  אם 
הרופא, הרוקח או האחות.

שימוש בתרופה עם מזון ומשקאות
ויטראקבי.  נטילת  במהלך  אשכוליות  מיץ  לשתות  או  אשכוליות  לאכול  אין 

הסיבה לכך היא שהדבר עשוי להגביר את הכמות של ויטראקבי בגופך.

היריון והנקה
היריון

אם את בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, פני 
אל הרופא או הרוקח לקבלת ייעוץ טרם נטילת תרופה זו. 

אין להשתמש בוויטראקבי במהלך היריון מאחר שהשפעתו של ויטראקבי על 
העובר אינה ידועה. 

הנקה
אין להניק במהלך נטילת תרופה זו ובמשך 3 ימים לאחר המנה האחרונה. 

הסיבה לכך היא שלא ידוע האם ויטראקבי עובר לחלב אם. 
אמצעי מניעה – עבור גברים ונשים

עלייך להימנע מלהרות במהלך נטילת תרופה זו.
אם את מסוגלת להרות, על הרופא לבצע בדיקת היריון טרם תחילת הטיפול. 
ובמשך  ויטראקבי  נטילת  במהלך  יעילים  מניעה  באמצעי  להשתמש  עליך 

לפחות חודש 1 לאחר המנה האחרונה, אם: 
את מסוגלת להרות. אם את משתמשת באמצעי מניעה הורמונליים, עלייך - 

להשתמש גם באמצעי חסימה, כגון קונדום.
אתה מקיים יחסי מין עם אישה המסוגלת להרות. - 

התייעץ/י עם הרופא לגבי אמצעי המניעה הטוב ביותר עבורך. 
נהיגה ושימוש במכונות

ויטראקבי עלול לגרום לך לתחושת סחרחורת או עייפות. אם הדבר יתרחש, 
אין לנהוג, לרכוב או להשתמש בכלים או במכונות כלשהם. 

 כיצד תשתמש בתרופה?. 	

עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות  בהתאם  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון 

ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא: 
מבוגרים )מגיל 18 שנים(

המינון המומלץ של ויטראקבי הוא 100 מ"ג )כמוסה 1 של 100 מ"ג או 4 - 
כמוסות של 25 מ"ג(, פעמיים ביום.

הרופא יבדוק את המינון שלך וישנה אותו לפי הצורך. - 
ילדים ומתבגרים

הרופא של ילדך יקבע את המינון המתאים עבור ילדך בהסתמך על גובהו - 
ומשקלו.

המינון המומלץ המרבי הוא 100 מ"ג )כמוסה 1 של 100 מ"ג או 4 כמוסות - 
של 25 מ"ג(, פעמיים ביום.

הרופא של ילדך יבדוק את המינון וישנה אותו לפי הצורך. - 
לבלוע  יכולים  מטופלים שאינם  עבור  זמינה  ויטראקבי  של  לשתייה  תמיסה 

את הכמוסות. 
אין לעבור על המנה המומלצת. 

כיצד ליטול את התרופה
ניתן ליטול ויטראקבי עם או ללא מזון.- 
אין לאכול אשכוליות או לשתות מיץ אשכוליות במהלך נטילת תרופה זו.- 
יש לבלוע את כמוסות ויטראקבי בשלמותן עם כוס מים. אין לפתוח, ללעוס - 

או לרסק את הכמוסה מאחר שטעמה מר מאוד. 
אם נטלת כמות גבוהה מדי של ויטראקבי

שוחח עם הרופא, הרוקח או האחות או פנה לבית חולים באופן מיידי. קח 
עמך את אריזת התרופה ועלון זה. 

אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 
והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

מנת  על  כפולה  מנה  ליטול  אין  המיועד,  בזמן  זו  תרופה  ליטול  שכחת  אם 
לפצות על מנה שנשכחה או אם הקאת לאחר נטילת תרופה זו. יש ליטול את 

המנה הבאה במועד הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת ויטראקבי
הרופא תחילה. חשוב  עם  לשוחח  מבלי  זו  תרופה  נטילת  את  להפסיק  אין 

ליטול ויטראקבי במשך פרק הזמן שנרשם לך על ידי הרופא. 
אם אינך מסוגל ליטול את התרופה כפי שהרופא רשם לך, שוחח עם הרופא 

באופן מיידי. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך לוקח 

תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
הרופא,  אל  פנה  זו,  בתרופה  השימוש  לגבי  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

הרוקח או האחות. 

 תופעות לוואי. 	

בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בוויטראקבי  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
הלוואי  מתופעות  סובל מאחת  מיידי אם אתה  באופן  לרופא  לפנות  עליך 

החמורות שלהלן:
תחושת סחרחורת, )תופעת לוואי שכיחה מאוד, עלולה להשפיע על יותר 	 

צריבה  תחושת  או  נימול,  תחושת  עקצוץ,  משתמשים(,   10 מתוך  מ-1 
לוואי  )תופעת  נורמלי  ובכפות הרגליים, קושי ללכת באופן  בכפות הידיים 
עלולים  אלה  משתמשים(.   10 מתוך   1 עד  על  להשפיע  עלולה  שכיחה, 

להיות תסמינים של בעיות במערכת העצבים. 
את  להפסיק  או  להשהות  או  המינון,  את  להפחית  יחליט  הרופא  כי  ייתכן 

הטיפול.
תופעות לוואי נוספות

שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 משתמשים(:
ולהרגיש את פעימות הלב שלך; אלה עלולים -  חיוור  אתה עלול להיראות 

להיות תסמיני רמה נמוכה של תאי הדם האדומים )אנמיה( 
תסמינים דמויי שפעת לרבות חום; אלה עלולים להיות תסמיני רמה נמוכה - 

של תאי הדם הלבנים )נויטרופניה, לויקופניה( 
בחילות או הקאות- 
שלשול- 
עצירות- 
כאב שרירים )מיאלגיה(- 
תחושת עייפות )תשישות(- 
רמה גבוהה של אנזימי כבד בבדיקות דם- 
עלייה במשקל.- 

שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 משתמשים(:
אתה עלול להיחבל או לדמם יותר בקלות, דבר שיכול להצביע על ירידה - 

במספר טסיות הדם )טרומבוציטופניה(
שינוי בחוש הטעם )דיסגאוזיה(- 
חולשת שרירים- 
מאוד -  שכיחה  )תופעה  דם  בבדיקות  בסיסי"  "פוספטאז  של  גבוהה  רמה 

בילדים(.
בשכיחות לא ידועה )לא ידוע באיזה תדירות הן מתרחשות(

אובדן  העליונה,  הימנית  בבטן  כאב  עייפות,  של  שילוב  לחוות  עלול  אתה 
תיאבון, בחילה או הקאה, הצהבה של העור או העיניים, חבורות או דימום 

בקלות רבה יותר ושתן כהה. אלה יכולים להיות תסמינים של בעיות בכבד.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 

אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר  "דיווח על תופעות 

על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 
https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור

 איך לאחסן את התרופה?. 5

וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ -  זו  מנע הרעלה! תרופה 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי - 

האריזה והבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון
 -.30°C אין לאחסן את התרופה מעל
אין להשתמש בתרופה זו אם הכמוסות נראות לך פגומות.- 
אין להשליך תרופות למי שפכים או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח כיצד - 

להשליך תרופות בהן אינך משתמש עוד. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על 
הסביבה. 

 מידע נוסף. 6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
מעטפת הכמוסה:

 -Gelatin

 -Titanium dioxide
דיו להדפסה:

 -Shellac

 -FD&C Blue # 2 Aluminium Lake

 -FD&C No 2; Indigo carmine aluminium lake (E 132)

 -Titanium dioxide
 -Propylene glycol

 -Strong Ammonia Solution

 -Dimeticone

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
ויטראקבי 25 מ"ג משווק ככמוסת ג'לטין קשיחה לבנה אטומה, עם הדפסת - 

BAYER בהצלבה בצבע כחול ו-"mg 25" על גוף הכמוסה. 

עם -  אטומה,  לבנה  קשיחה  ג'לטין  ככמוסת  משווק  מ"ג   100 ויטראקבי 
הדפסת BAYER בהצלבה בצבע כחול ו-"mg 100" על גוף הכמוסה. 

כל קופסת קרטון מכילה בקבוק פלסטיק 1 המוגן מפני פתיחה על ידי ילדים 
המכיל 56 כמוסות ג'לטין קשיחות. 

בעל הרישום וכתובתו: 
באייר ישראל בע"מ, רחוב החרש 36, הוד השרון 45240

שם היצרן וכתובתו:
באייר איי ג'י, 51368 לברקוסן, גרמניה

נערך בספטמבר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

164-41-36178-00 ,164-40-36177-00

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

DOR-VIT-CAP-1123-08

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط  

ڤيتراكڤي 25 ملغ
ڤيتراكڤي 100 ملغ

كبسولات

مادة فعاّلة 
كل كبسولة من ڤيتراكڤي 25 ملغ تحتوي على 25 ملغ لاروتريكتينيب )بصورة سلفات(، 

larotrectinib (as sulfate) 25 mg

)بصورة  لاروتريكتينيب  ملغ   100 على  تحتوي  ملغ   100 ڤيتراكڤي  من  كبسولة  كل 
larotrectinib (as sulfate) 100 mg ،)سلفات
مواد غير فعاّلة: أنظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

النشرة  البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه  اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل 
أو  الطبيب  إلى  فتوجّه  أسئلة إضافيةّ  لديك  إذا كانت  الدواء.  على معلومات موجزة عن 

إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك 

تشابه بين مرضك ومرضهم.

 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟. 1
التي تعبرّ عن تغير من نوع  المعدّ لعلاج أورام صلبة  ڤيتراكڤي هو علاج بدواء واحد 
لدى   (neurotrophic tyrosine receptor kinase)  NTRK الجين  ترابط 

البالغين والأطفال.
يعُطى ڤيتراكڤي عندما

تكون هذه الأورام متقدمة بشكل موضعيّ أو عندما تنتشر إلى مناطق أخرى من الجسم - 
أو إذا كانت الجراحة المعدة لإزالة الورم من المتوقع أن تسبب مضاعفات شديدة ذات 

احتمال مرتفع، وبالإضافة إلى ذلك
لا توجد احتمالات علاج مقنعة.- 

قبل الحصول على ڤيتراكڤي، سيجري لك الطبيب فحصًا من أجل تحديد إذا كنت تحمل 
.NTRK التغيير في الجين

المجموعة العلاجية: 
مثبطات  للأورام،  مضادة  مستحضرات  للمناعة،  ومعدلة  للأورام  مضادة  مستحضرات 

بروتين كيناز
كيف يعمل ڤيتراكڤي

لدى المرضى الذين يعانون من سرطان بسبب تغيير في الجين NTRK، يؤدي التغيير 
في الجين إلى إنتاج بروتين شاذ الذي يدعى بروتين وصل TRK، الذي ممكن أن يؤدي 
 ،TRK إلى نمو خلايا غير منضبط وإلى سرطان. يعيق ڤيتراكڤي عمل بروتينات الوصل
وبالتالي يستطيع أن يبطء أو أن يوقف نمو الورم السرطاني. كذلك، بإمكانه أن يساعد في 

تقلص الورم السرطاني. 
إذا كانت لديك أي أسئلة بخصوص طريقة عمل ڤيتراكڤي أو السبب الذي من أجله وُصف 

لك، توجه إلى الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.

 قبل استعمال الدواء. 2

يمُنع استعمال الدواء إذا:
يحتويها 	• التي  الأخرى  المركبات  أو لأحد  لـ لاروتريكتينيب  لديك حساسية  وُجدت 

الدواء )أنظر الفصل 6).
كنت حاملا أو مرضعة. 	•

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
فحوصات ومتابعة

ممكن أن يرفع ڤيتراكڤي من مستوى إنزيمات الكبد ALT و- AST والبيلروبين في دمك. 
 AST ،ALT مستوى  لفحص  العلاج  وأثناء  قبل  دم  فحوصات  بإجراء  الطبيب  سيقوم 

والبيلروبين ولفحص مستوى أداء عمل الكبد لديك. 
ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبيّة 
والمكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ، إذا كنت تتناول: 

أدوية تستعمل لعلاج حالات عدوى فطرية أو بكتيرية: إيتراكونازول، ڤوريكونازول، - 
كلاريثروميسين، تيليثرومايسين، ترولياندوميسين.

دواء يستعمل لعلاج متلازمة كوشينغ: كيتوكونازول.- 
ريتوناڤير، -  نيلفيناڤير،  إنديناڤير،  أتازاناڤير،   :HIV عدوى  لعلاج  تستعمل  أدوية 

ساكويناڤير، ريفابوتين، إيفاڤيرينز.
دواء يستعمل لعلاج الاكتئاب: نيفازودون.- 
أدوية تستعمل لعلاج الصرع: فنيتويين، كاربامازيپين، فينوباربيتال.- 
دواء نباتي الذي يستعمل لعلاج الاكتئاب: St. John’s wort )عرن(.- 
دواء يستعمل لعلاج السل: ريفامپيسين.- 
دواء يستعمل لتسكين الألم الحاد: الفينتانيل.- 
سايكلوسپورين، -  الأعضاء:  زرع  عمليات  بعد  الأعضاء  رفض  لمنع  تستعمل  أدوية 

سيروليموس، تاكروليموس.
دواء يستعمل لعلاج اضطراب نظم القلب: كينيدين.- 
أدوية تستعمل لعلاج الشقيقة )الصداع النصفي(: ثنائي هيدروإرچوتامين، إرچوتامين.- 
دواء يستعمل لعلاج ألم طويل الأمد: فنتانيل.- 
دواء يستعمل للتحكم بحركات أو أصوات لا إرادية: پيموزيد.- 
دواء يستعمل للمساعدة في التوقف عن التدخين: بوپروپيون.- 
أدوية لتقليص مستويات السكر في الدم: ريپاچلينيد، تولبوتاميد.- 
دواء يمنع التخثرات الدموية: وارفارين.- 
دواء يستعمل لتقليص كمية الحمض الذي يتم إنتاجه في المعدة: أوميپرازول.- 
دواء يستعمل للمساعدة في السيطرة على ضغط الدم المرتفع: ڤالسارتان.- 
مجموعة من الأدوية التي تستعمل للمساعدة في خفض الكوليسترول: الستاتينات.- 
أدوية هرمونية التي تستعمل لمنع الحمل، أنظر أدناه البند "وسائل منع الحمل – للرجال - 

وللنساء".   
إذا كان أحد البنود أعلاه ينطبق عليك )أو إذا لم تكن متأكدًا(، تحدث مع الطبيب، الصيدلي 

أو مع الممرضة.
استعمال الدواء مع الغذاء والمشروبات

يمُنع تناول الجريب فروت أو شرب عصير الجريب فروت أثناء تناول ڤيتراكڤي. السبب 
لذلك بأنّ الأمر ممكن أن يزيد من كمية ڤيتراكڤي في جسدك.

الحمل والإرضاع
الحمل

إذا كنت حاملا، تعتقدين بأنك قد تكونين حامل أو تخططين أن تحملي، توجهي إلى الطبيب 
أو إلى الصيدلي للحصول على استشارة قبل تناول هذا الدواء.

يمُنع استعمال ڤيتراكڤي خلال فترة الحمل لأن تأثير ڤيتراكڤي على الجنين غير معروف.

الإرضاع
يمُنع الإرضاع أثناء تناول هذا الدواء ولمدة 3 أيام بعد الجرعة الأخيرة. السبب لذلك، لأنه 

ليس معروفاً فيما إذا كان ڤيتراكڤي ينتقل عبر حليب الأم.
وسائل منع الحمل – للرجال وللنساء

يجب عليك الامتناع عن الحمل أثناء تناول هذا الدواء.
إذا كنت قادرة على الحمل، يجب على الطبيب إجراء فحص حمل لك قبل بدء العلاج.

يجب عليك استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء تناول ڤيتراكڤي وخلال شهر واحد على 
الأقل بعد الجرعة الأخيرة، إذا:

كنت قادرة على الحمل. إذا كنت تستعملين وسائل منع حمل هرمونية، يجب عليك أيضًا - 
استعمال وسائل عازلة، مثل الواقي الذكري.

كنت تمارس علاقة جنسية مع امرأة القادرة على الحمل.- 
استشر/استشري الطبيب بخصوص وسائل منع الحمل الأفضل بالنسبة لك.

السياقة واستعمال الماكينات
من الممكن أن يسبب لك ڤيتراكڤي إحساسًا بالدوار أو التعب. إذا حدث هذا الأمر، يمُنع 

عليك السياقة، الركوب أو استعمال أي أدوات أو ماكينات.

 كيف تستعمل الدواء؟. 	
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. يجب عليك الفحص مع الطبيب 
أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة 

وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. الجرعة المُتبّعة، عادة، هي:
البالغون )من سن 18 عامًا( 

 - 4 أو  ملغ   100 من   1 )كبسولة  ملغ   100 هي  ڤيتراكڤي  من  بها  الموصى  الجرعة 
كبسولات من 25 ملغ(، مرتين في اليوم.

سيفحص الطبيب جرعتك وسيغيرها بحسب اللزوم.- 
الأطفال والمراهقون

طبيب طفلك سيحدد الجرعة الملائمة لطفلك استنادًا إلى طوله ووزنه.- 
الجرعة القصوى الموصى بها هي 100 ملغ )كبسولة 1 من 100 ملغ أو 4 كبسولات - 

من 25 ملغ(، مرتين في اليوم.
طبيب طفلك سيفحص الجرعة وسيغيرها بحسب اللزوم.- 

محلول ڤيتراكڤي للشرب متوفر للمتعالجين الذين ليس بإمكانهم ابتلاع الكبسولات.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 

كيفية تناول الدواء 
يمكن تناول ڤيتراكڤي مع أو بدون طعام.- 
يمُنع تناول الجريب فروت أو شرب عصير الجريب فروت أثناء تناول هذا الدواء.- 
سحق -  أو  مضغ  فتح،  يمُنع  الماء.  من  كأس  مع  كاملة  ڤيتراكڤي  كبسولات  بلع  يجب 

الكبسولة لأنّ طعمها مر جدًا.
إذا تناولت كمية كبيرة جدًا من ڤيتراكڤي 

تحدث مع الطبيب، الصيدلي أو مع الممرضة أو توجه فورًا إلى المستشفى. أحضر معك 
علبة الدواء وهذه النشرة.

إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ فتوجّه، فورًا إلى الطبيب أو إلى 
غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

إذا نسيت تناول الدواء
أجل  من  مضاعفة  جرعة  تناول  يمُنع  المحدّد،  الوقت  في  الدواء  هذا  تناول  نسيت  إذا 
التعويض عن الجرعة التي نسيتها أو إذا تقيأت بعد تناول هذا الدواء. يجب تناول الجرعة 

التالية في الموعد المعتاد واستشارة الطبيب.
يجب الاستمرار في العلاج بحسب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول ڤيتراكڤي 
يمُنع التوقف عن تناول هذا الدواء دون التحدث مع الطبيب أولا. من الضروري تناول 

ڤيتراكڤي خلال الفترة الزمنية التي سجلت لك من قبِل الطبيب.
إذا لم تكن قادرا على تناول الدواء كما وصفه لك الطبيب، تحدث مع الطبيب فورا.

الجرعة  ومن  الدواء  عبوّة  على  الملصق  من  تحققّ  الظلام!  في  الأدوية  تناول  يمُنع 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب، الصيدليّ أو 
الممرضة.

 الأعراض الجانبيةّ. 	
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال ڤيتراكڤي أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا 

تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
يجب عليك التوجه إلى الطبيب فورًا إذا كنت تعاني من أحد الأعراض الجانبية الخطيرة 

التالية:
إحساس بالدوار، )عارض جانبي شائع جدًا، ممكن أن يؤثر على أكثر من 1 من بين 	 

10 مستعملين(، وخز، إحساس بالتنميل، أو إحساس الحرقة براحتي اليدين والقدمين، 

صعوبة في السير بشكل طبيعي )عارض جانبي شائع، الذي ممكن أن يؤثر على حتى 
1 من بين 10 مستعملين(. هذه ممكن أن تكون أعراض مشاكل في الجهاز العصبي.

من المحتمل أن يقرر الطبيب تقليص الجرعة، أو تأخير أو إيقاف العلاج.
أعراض جانبيةّ إضافيةّ

شائعة جدًا )ممكن أن تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 مستعملين(:
من الممكن أن تبدو شاحباً وأن تشعر بنبض قلبك؛ هذه ممكن أن تكون أعراض مستوى - 

منخفض من كريات الدم الحمراء )فقر دم(
أعراض شبيهة بالإنفلونزا بما في ذلك سخونة؛ هذه ممكن أن تكون أعراض مستوى - 

منخفض من كريات الدم البيضاء )قلة العدلات، قلة الكريات البيضاء(
حالات غثيان أو تقيؤات- 
إسهال- 
إمساك- 
 -(Myalgia( ألم عضلي
إحساس بالتعب )إرهاق(- 
مستوى مرتفع من إنزيمات الكبد في فحوصات الدم- 
زيادة في الوزن.- 

شائعة )ممكن أن تؤثر على حتى 1 من بين 10 مستعملين(:
قد تظهر لديك كدمات أو قد تنزف بسهولة أكبر، الأمر الذي قد يشير إلى انخفاض في - 

عدد صفائح الدم )قلة الصفيحات( 
 - (Dysgeusia – تغير في حاسة الذوق )خلل الذوق
ضعف العضلات- 
لدى -  جدًا  شائعة  )ظاهرة  الدم  فحوصات  في  قلوي"  "فوسفاتاز  من  مرتفع  مستوى 

الأطفال(.
بنسبة شيوع غير معروفة )أعراض لم يتمّ تحديد تواترها بعد(

أنت قد تشعر بمزيج من تعب، ألم في البطن من الجهة اليمنى العليا، فقدان الشهية، غثيان 
أو تقيؤ، اصفرار الجلد أو العينين، كدمات أو نزيف بسهولة أكبر وبول داكن. جميع هذه 

الأعراض قد تكون أعراض مشاكل في الكبد.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ 
غير مذكورة في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ 
عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة 
للتبليغ عن  الصحّة (www.health.gov.il) الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت 

https://sideeffects.health.gov.il :الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط

 كيف يخزن الدواء؟. 5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول - 

أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون 
تعليمات صريحة من الطبيب.

العبوّة -  على  الظاهر   )exp. date( الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  تناول  يمُنع 
والقنينة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
 -.30°C يمُنع خزن الدواء فوق درجة حرارة
يمُنع استعمال هذا الدواء إذا كانت الكبسولات تبدو تالفة.- 
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات في البيت. قم باستشارة - 

الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من أدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال. إنّ ذلك 
سيساعد في الحفاظ على البيئة.

 معلومات إضافية. 6

بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء، أيضًا على:
غلاف الكبسولة:

 -Gelatin

 -Titanium dioxide
حبر للطباعة:

 -Shellac

 -FD&C Blue # 2 Aluminium Lake

 -FD&C No 2; Indigo carmine aluminium lake (E 132)

 -Titanium dioxide
 -Propylene glycol

 -Strong Ammonia Solution

 -Dimeticone

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
الختم -  مع  نافذة،  غير  بيضاء  صلبة  جيلاتين  ككبسولة  مسوّق  ملغ،   25 ڤيتراكڤي 

BAYER بشكل عرضي باللون الأزرق و "mg 25" على جسم الكبسولة.

الختم -  مع  نافذة،  غير  بيضاء  صلبة  جيلاتين  ككبسولة  مسوّق  ملغ،   100 ڤيتراكڤي 
BAYER بشكل عرضي باللون الأزرق و "mg 100" على جسم الكبسولة.

كل كبسولة كرتون تحتوي على قنينة بلاستيك 1، المحمية من الفتح من قِبل الأطفال والتي 
تحتوي على 56 كبسولة جيلاتين صلبة. 

صاحب التسجيل وعنوانه: 
باير إسرائيل م.ض.، شارع هحرش 36، هود هشارون 45240

اسم المنتج وعنوانه:
باير إي جي، 51368 لبركوسن، ألمانيا

تمّ تحريرها في أيلول 2023 وفق تعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة: 

164-41-36178-00 ,164-40-36177-00

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا 
الجنسين.
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