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

אנטקאביר טבע 0.5 מ"ג
טבליות מצופות

אנטקאביר טבע 1 מ"ג
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליה מצופה של אנטקאביר טבע 0.5 מ"ג מכילה:

 Entecavir (as monohydrate) 0.5 mg ,אנטקאביר )כמונוהידראט( 0.5 מ"ג
כל טבליה מצופה של אנטקאביר טבע 1 מ"ג מכילה:

 Entecavir (as monohydrate) 1 mg ,אנטקאביר )כמונוהידראט( 1 מ"ג
למידע על מרכיבים בלתי פעילים, ראה סעיף 6 - "מידע נוסף".

מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
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.

התרופה מיועדת למבוגרים.

למה מיועדת התרופה?. 1
אנטקאביר טבע הינה תרופה אנטי-ויראלית לטיפול בדלקת כבד כרונית הנגרמת 

על-ידי זיהום בנגיף ההפטיטיס B (HBV) במבוגרים עם:
רמות 	• של  בסרום  עקבית  ועלייה  פעיל  נגיפי  לשכפול  ועדות  מפוצה  כבד  מחלת 

.(ALT( אלאנין אמינוטראנספראז
מחלת כבד לא מפוצה.	•

זיהום כרוני על-ידי נגיף ההפטיטיס HBV) B( עלול לגרום לנזק בכבד. אנטקאביר 
טבע מורידה את רמות הנגיף בגוף ובכך משפרת את מצב הכבד.

קבוצה תרפויטית:
נוקלאוזידים ונוקלאוטידים מקבוצת מעכבי האנזים רוורס טרנסקריפטאז.

לפני השימוש בתרופה:. 	
אין להשתמש בתרופה אם:

לאחד ממרכיבי התרופה 	• או  )אנטקאביר(  לחומר הפעיל  )אלרגי(  רגיש  אתה 
האחרים )ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
נטילת אנטקאביר טבע אינה מונעת ממך להדביק אנשים אחרים בנגיף הפטיטיס 	•

נוזלי גוף )כולל זיהום בדם(. מסיבה זו חשוב  HBV) B( דרך מגע מיני או דרך 
לנקוט באמצעי זהירות מתאימים על מנת למנוע מאחרים להידבק בדלקת כבד 
נגיפית מסוג HBV) B(. קיים חיסון כנגד דלקת כבד מסוג B להגנה על אנשים 

.(HBV) B בסיכון להדבקה בנגיף ההפטיטיס
)עודף 	• לקטית  לחמצת  לגרום  שיכולות  תרופות  לקבוצת  שייכת  טבע  אנטקאביר 

וכאבי  ולהגדלה של הכבד. תסמינים כגון בחילות, הקאות  חומצה לקטית בדם( 
אך  נדירה  לוואי  תופעת  לקטית.  חמצת  של  התפתחות  על  להצביע  יכולים  בטן 
בתדירות  מתרחשת  לקטית  חמצת  קטלנית.  להיות  עלולה  לעיתים  זו  חמורה 
גבוהה יותר בנשים, במיוחד אם הן סובלות מעודף משקל רב. הרופא ינטר את 

מצבך הרפואי באופן קבוע במהלך הטיפול באנטקאביר טבע. 
לפני הטיפול באנטקאביר טבע ספר לרופא אם:

סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכליות. הדבר חשוב מכיוון שאנטקאביר טבע מפונה 	•
מהגוף דרך הכליות וייתכן שיהיה צורך לשנות את המינון או את זמני הנטילה של 

התרופה.
החמרה 	• שתיתכן  מאחר  ברופא  להיוועץ  מבלי  התרופה  את  ליטול  להפסיק  אין 

בדלקת הכבד לאחר הפסקת הטיפול. כאשר הטיפול באנטקאביר טבע מופסק, 
הרופא ימשיך לנטר את מצבך ויערוך לך בדיקות דם במשך מספר חודשים.

ברר עם הרופא אם תפקודי הכבד שלך תקינים. אם לא, ברר מה תהיה השפעת 	•
התפקוד הלקוי של הכבד על הטיפול באנטקאביר טבע. 

•	 .(Human Immunodeficiency Virus - נגיף כשל חיסוני( HIV אתה נשא של
אין ליטול אנטקאביר טבע לטיפול בדלקת כבד נגיפית מסוג B אלא אם כן אתה 
בעתיד   HIV-ב הטיפול  שיעילות  מכיוון   ,HIV-ב לטיפול  תרופות  בו-זמנית  נוטל 

.HIV -עלולה להיות מופחתת. אנטקאביר טבע אינה שולטת על זיהום של ה
•	 .B קיבלת בעבר טיפול כנגד דלקת כבד כרונית מסוג

ילדים ומתבגרים
אנטקאביר טבע אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
שימוש בתרופה ומזון

ברוב המקרים ניתן ליטול אנטקאביר טבע עם אוכל או ללא אוכל.
יחד עם זאת, אם קיבלת בעבר טיפול בתרופה המכילה את החומר הפעיל למיבודין 

(lamivudine), יש לפעול באופן הבא: 
יש  הצליח,  לא  בלמיבודין  לאחר שהטיפול  טבע  באנטקאביר  לטיפול  הועברת  אם 

ליטול אנטקאביר טבע פעם ביום על קיבה ריקה. 
אם מחלת הכבד שלך מתקדמת מאוד, הרופא גם ינחה אותך ליטול אנטקאביר טבע 
פעם ביום על קיבה ריקה. משמעות קיבה ריקה הינו לפחות שעתיים אחרי ארוחה 

ולפחות שעתיים לפני הארוחה הבאה.
היריון הנקה ופוריות

היריון
הוכח 	• טרם  להיריון.  להיכנס  מתכננת  או  בהיריון  את  אם  הרופא  את  ליידע  יש 

שאנטקאביר טבע בטוחה לשימוש במהלך ההיריון.
באופן 	• לך  הורה  הרופא  כן  אם  אלא  ההיריון  במהלך  טבע  אנטקאביר  ליטול  אין 

מפורש אחרת.
פוריות

הטיפול 	• במהלך  יעילים  מניעה  באמצעי  ישתמשו  הפוריות  בגיל  נשים  כי  חשוב 
באנטקאביר טבע, על מנת להימנע מכניסה להיריון.

הנקה
אין להניק בתקופת הטיפול באנטקאביר טבע. יש ליידע את הרופא אם את מניקה. 	•

לא ידוע אם אנטקאביר, המרכיב הפעיל של אנטקאביר טבע, מופרש לחלב האם.
נהיגה ושימוש במכונות

סחרחורת, עייפות )תשישות( ונמנום )ישנוניות( הינן תופעות לוואי שכיחות בשימוש 
בתרופה זו ויכולות להשפיע על יכולתך לנהוג ברכב או להפעיל מכונות. 

אם יש לך חששות כלשהם היוועץ ברופא המטפל.

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
לא כל המטופלים צריכים ליטול אותו מינון של אנטקאביר טבע.

או  המטפל  הרופא  עם  בדוק  בלבד.  הרופא  על-ידי  יקבעו  הטיפול  ואופן  המינון 
הרוקח אם אינך בטוח. 

1 מ"ג פעם ביום, בבליעה  0.5 מ"ג או  בדרך כלל המינון המומלץ במבוגרים הוא 
דרך הפה. 

המינון שייקבע עבורך תלוי ב:
אם טופלת בעבר בזיהום בנגיף ההפטיטיס B ואילו תרופות קיבלת.	•

אם יש לך בעיות בכליות. ייתכן שהרופא ירשום לך מינון נמוך יותר של התרופה, 	•
או ינחה אותך ליטול בתדירות נמוכה יותר מפעם ביום.

מצב הכבד שלך.	•
על  הרופא  על-ידי  שנקבעו  הנטילה  וזמני  למינון  בהתאם  התרופה  את  ליטול  יש 
מנת להבטיח יעילות מלאה של התרופה ועל מנת להפחית התפתחות של עמידות 
לטיפול. יש ליטול אנטקאביר טבע כל זמן שהרופא אומר לך. הרופא ינחה אותך אם 

ומתי ניתן להפסיק את הטיפול. חשוב לא להחמיץ אף מנה של הטיפול. 
אין לעבור על המנה המומלצת. 

חלק מהמטופלים חייבים לקחת אנטקאביר טבע על קיבה ריקה )ראה פרק 2 תחת 
סעיף  "שימוש בתרופה ומזון"(. אם הרופא ינחה אותך לקחת את התרופה על קיבה 
ריקה, יש לקחת את התרופה לפחות שעתיים אחרי ארוחה ולפחות שעתיים לפני 

הארוחה הבאה.
כתישה/חצייה/ לעיסה

אנטקאביר טבע 0.5 מ"ג - אין לחצות את הטבליה בהיעדר קו חצייה.
אנטקאביר טבע 1 מ"ג - מותר לחצות את הטבליה בקו החצייה.

אין מידע לגבי כתישה/לעיסה של הטבליות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול תרופה זו

חשוב לא לשכוח ליטול אף מנה.
מיד  שנשכחה  המנה  את  ליטול  יש  הדרוש,  בזמן  התרופה  את  ליטול  שכחת  אם 
כשנזכרת וליטול את המנה הבאה בזמן הרגיל. אם זמן נטילת המנה הבאה קרוב, 
אין לקחת את המנה שנשכחה אלא ליטול את המנה הבאה בזמן הרגיל. אין ליטול 

מנה כפולה במקום המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
ישנם מטופלים שעם  ללא התייעצות עם הרופא.  ליטול את התרופה  אין להפסיק 
הפסקת נטילת התרופה מדווחים על תסמינים חמורים מאוד של דלקת כבד כאשר 
הם מפסיקים את הטיפול באנטקאביר טבע. ספר מיד לרופא על כל שינוי בתסמינים 

שהבחנת בהם לאחר הפסקת הטיפול.
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:. 	
כמו בכל תרופה, השימוש באנטקאביר טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
ייתכן שלא תסבול  מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

מאף אחת מהן.
מטופלים באנטקאביר טבע דיווחו על תופעות הלוואי שלהלן:

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות לפחות ב - 1 מתוך 100 מטופלים):
כאב ראש, נדודי שינה )חוסר יכולת לישון(, עייפות )תשישות קיצונית(, סחרחורת, 
ישנוניות, הקאות, שלשולים, בחילה, בעיות עיכול, עלייה ברמות אנזימי הכבד בדם.
 1,000 מתוך   1  - ב  לפחות  )תופעות שמופיעות  שכיחות  שאינן  לוואי  תופעות 

מטופלים):
פריחה, נשירת שיער. 

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות לפחות ב - 1 מתוך 10,000 מטופלים(:
תגובה אלרגית חריפה. 

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 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 
לוואי, או על-ידי  המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות   (www.health.gov.il)

 https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור

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 מרופא!

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

•	.	50C - יש לאחסן באריזה המקורית, מתחת ל
חיי מדף לאחר הפתיחה הראשונה של אריזת בקבוק: יש להשתמש בתוך 100 	•

ימים, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות 	•

שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף. 6
נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם: 

אנטקאביר טבע 0.5 מ"ג:
Mannitol, Cellulose, microcrystalline (Avicel PH 101(, Maize Starch-Rx 
1500 Pregelatinized, Crospovidone Type A, Magnesium Stearate, 
Poly(vinyl alcohol) partially hydrolysed (E1203), Titanium Dioxide 
(E171), Macrogol (polyethylene glycol) MW3350, Talc (E553b).

אנטקאביר טבע 1 מ"ג:
Mannitol, Cellulose, microcrystalline (Avicel PH 101), Maize Starch-Rx 
1500 Pregelatinized, Crospovidone Type A, Magnesium Stearate, 
Poly(vinyl alcohol) partially hydrolyzed (E1203), Titanium Dioxide 
(E171), Macrogol (polyethylene glycol) MW3350, Talc (E553b), Iron 
oxide red  (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
אנטקאביר טבע 0.5 מ"ג:

טבליה עגולה בצבע לבן עד לבן שמנת (Off-white), בצד אחד מוטבע "05" ובצד 
."E" השני מוטבע

אנטקאביר טבע 1 מ"ג:
טבליה עגולה בצבע ורוד בהיר עד ורוד, עם קו חצייה עמוק, בצד אחד מוטבע "1" 

."E/E" ובצד השני מוטבע
אריזת בקבוק מכילה 30 טבליות מצופות וסופח לחות.

אריזת בליסטר )מגשית( מכילה 7, 10 או 30 טבליות מצופות.
ייתכן שלא כל הסוגים והגדלים של האריזות משווקים.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו: 
טבע ישראל בע"מ,

רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.
העלון נערך בינואר 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
אנטקאביר טבע 0.5 מ"ג - 154.78.34441
אנטקאביר טבע 1 מ"ג -    154.79.34439

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

DOR-Ent-PIL-0124-06

تكملة

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( –  1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

إنتيكاڨير تيڨع  0.5  ملغ
أقراص مطليةّ

إنتيكاڨير تيڨع  1 ملغ
أقراص مطليةّ

التركيب:
يحتوي كل قرص مطلي من إنتيكاڨير تيڨع  0.5  ملغ على:

 Entecavir (as monohydrate) 0.5 mg  ،إنتيكاڨير  )على شكل مونوهيدرات(  0.5  ملغ
يحتوي كل قرص مطلي من إنتيكاڨير تيڨع  1  ملغ على:

Entecavir (as monohydrate) 1 mg     ،إنتيكاڨير  )على شكل مونوهيدرات(  1  ملغ
لمعلومات عن المركّبات غير الفعاّلة، انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات 
موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو الصيدلي.

الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين  وُصِف هذا 
مرضك ومرضهم.

هذا الدواء مُعدّ للبالغين.

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟. 1
بفيروس  الناتج عن عدوى  المزمن  الكبد  التهاب  للفيروسات، لعلاج  تيڨع هو دواء مضاد  إنتيكاڨير 

التهاب الكبد B    (HBV)   لدى البالِغين الذين لديهم:
مرض كبد معاوَض وشهادة تدل على أن الفيروس يضاعف نفسه بشكل نشط وعلى زيادة متتالية 	•

.( ALT ( في مستويات ناقلة أمين الألانين
 مرض كبد لا معاوَض.	•

قد تؤدي عدوى مزمنة ناتجة عن التهاب الكبد الفيروسي  HBV) B ( إلى ضرر في الكبد. يخفض 
إنتيكاڨير تيڨع مستويات الفيروس في الجسم وهكذا يحسّن حالة الكبد.

المجموعة العلاجية: 
نوكليوزيدات ونوكليوتيدات من مجموعة مثبطات إنزيم الترانسكريپتاز المعاكس.

قبل استعمال الدواء:. 	
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعاّلة )إنتيكاڨير( أو لأحد مركّبات الدواء الأخرى )انظر 	•
البند 6 - "معلومات إضافيةّ"(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء:
إلى 	•  ) HBV )   B  الفيروسي الكبد  التهاب  تنقل عدوى  أن  من  يمنعك  لا  تيڨع  إنتيكاڨير  تناول  إن 

المهم  لهذا من  الدم(.  ذلك عدوى في  )بما في  الجسم  أو سوائل  الجنسي  الاتصال  الآخرين عبر 
 ( HBV )  B النوع الفيروسي من  الكبد  التهاب  نقل عدوى  لتجنب  الملائمة،  الحذر  اتخاذ وسائل 
إلى الآخرين. هناك لقاح مضاد لالتهاب الكبد الفيروسي B لحماية الأشخاص المعرضين لخطر 

.( HBV )  B للإصابة بفيروس التهاب الكبد
اللاكتيك 	• اللاكتيك )فائض من حمض  أدوية قد تسبب حمض  إلى مجموعة  تيڨع  إنتيكاڨير  ينتمي 

في الدم( وتضخم الكبد. قد تشير أعراض مثل الغثيان، التقيؤات وآلام البطن إلى تطور حمض 
اللاكتيك. هذا العارض الجانبي نادر ولكنه خطير، قد يكون هذا الخطر فتاكا أحيانا. يحدث حمض 
اللاكتيك بوتيرة أعلى لدى النساء، لا سيما إذا كن يعانين من البدانة البالغة. يرصد الطبيب حالتك 

الطبية بشكل ثابت خلال العلاج بإنتيكاڨير تيڨع. 
قبل بدء العلاج بإنتيكاڨير تيڨع أخبر الطبيب إذا:

عانيت في الماضي من خلل في أداء الكلى. هذا الأمر هام لأن إنتيكاڨير تيڨع يطُرح من الجسم عبر 	•
الكلى، وقد تكون هناك حاجة إلى تغيير الجرعة أو مواعيد تناول الدواء.

لا يجوز التوقف عن تناول الدواء من دون استشارة الطبيب، لأن التهاب الكبد قد يتفاقم بعد إيقاف 	•
العلاج. عند إيقاف العلاج بإنتيكاڨير تيڨع، يواصل الطبيب رصد حالتك ويجري فحوصات دم لك 

خلال بضعة أشهر. 
افحص مع الطبيب إذا كان أداء كبدك سليما. في حال لم يكن سليما، افحص كيف يؤثر أداء الكبد 	•

غير السليم في العلاج بإنتيكاڨير تيڨع.    
•	 Human Immunodeficiency  - المكتسبة  المناعة  نقص  )فيروس    HIV  تحمل كنت 

 Virus     (. لا يجوز تناول إنتيكاڨير تيڨع لعلاج التهاب الكبد الفيروسي من النوع B، إلا إذا كنت 
تتناول بالتزامن أدوية لعلاج HIV، لأن نجاعة علاج HIV قد تكون منخفضة في المستقبل. لا 

.HIV يسيطر إنتيكاڨير تيڨع على عدوى
•	 .B تلقيت في الماضي علاجا مضادا لالتهاب الكبد المُزمِن من النوع

الأطفال والمراهقون
إنتيكاڨير تيڨع ليس معدّا للاستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون سن 18 عامًا.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، 

أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك.
استعمال الدواء والغذاء

في معظم الحالات، يمكن تناول إنتيكاڨير تيڨع مع أو من دون طعام.
مع ذلك، إذا تلقيت في الماضي دواء يتضمن المادة الفعاّلة لاميڨودين ) lamivudine (، يجب العمل 

على النحو التالي: 
إذا تم تحويلك لتلقي علاج بإنتيكاڨير تيڨع بعد فشل العلاج بلاميڨودين، يجب تناول إنتيكاڨير تيڨع مرة 

في اليوم على معدة خاوية. 
إذا كان مرض الكبد لديك متقدما جدا، سيوصي لك الطبيب بتناول إنتيكاڨير تيڨع مرة في اليوم على 
معدة خاوية. القصد من معدة خاوية هو تلقي الدواء بعد الوجبة بساعتين على الأقل، وقبل ساعتين 

على الأقل من الوجبة التالية.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل
عليكِ إبلاغ الطبيب إذا كنتِ حاملا أو تخططين للحمل. لم يثُبت حتى الآن أن إنتيكاڨير تيڨع آمن 	•

للاستعمال خلال الحمل.
لا يجوز تناول إنتيكاڨير تيڨع خلال الحمل، إلا إذا أوصى لكِ الطبيب بذلك بشكل واضح.	•

الخصوبة
من المهم أن تستعمل النساء في سن الإخصاب وسائل منع حمل ناجعة خلال العلاج بإنتيكاڨير 	•

تيڨع لتجنب حدوث الحمل.
الإرضاع

لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بإنتيكاڨير تيڨع. عليكِ إبلاغ الطبيب إذا كنتِ مرضعة. ليس 	•
معروفا فيما إذا كان إنتيكاڨير، المركّب الفعال في إنتيكاڨير تيڨع يفُرز في حليب الأم.

السياقة واستعمال الماكينات
دوخة، تعب )إنهاك( ونعاس )نوم خفيف( هي أعراض جانبية شائعة عند استعمال هذا الدواء وقد تؤثر 

في قدرتك على سياقة سيارة أو تشغيل ماكينات. 
إذا كانت لديك أية مخاوف، استشر الطبيب المُعالِج.

كيف تستعمل الدواء؟. 	
يجب استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم 

تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالدواء.
لا يتعين على كل المعالجَين أن يتلقوا ذات جرعة إنتيكاڨير تيڨع.

الجرعة الدوائيةّ وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن 
متأكّدًا. 

الجرعة الموصى بها غالبا لدى البالِغين هي  0.5  ملغ أو   1   ملغ مرة في اليوم، للابتلاع عبر الفم. 

تعتمد الجرعة الدوائية التي تحُدد لك على:
إذا كنت قد تلقيت في الماضي علاجا لالتهاب الكبد الفيروسي من النوع B وأية أدوية تلقيت.	 
إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلى. قد يصف لك الطبيب جرعة منخفضة أكثر من الدواء، أو 	 

يوصي لك بتناول الدواء بوتيرة أقل من مرة في اليوم.
حالة الكبد لديك.	 

يجب تناول الدواء وفق الجرعة ومواعيد التناول التي حددها الطبيب لضمان الحصول على نجاعة 
الدواء بشكل كامل، ولتقليل تطور مقاومة تجاه العلاج. يجب تناول إنتيكاڨير تيڨع طالما يوصي لك 
الطبيب بذلك. يرشدك الطبيب إذا كان يمكن إيقاف العلاج ومتى. من المهم ألا تتخطى أية جرعة 

علاج. 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 

يجب على بعض المعالجَين أن يتناولوا إنتيكاڨير تيڨع على معدة خاوية )انظر الفصل 2 تحت عنوان 
"استعمال الدواء والغذاء"(. إذا أوصى لك الطبيب بتناول الدواء على معدة خاوية، يجب تناول الدواء 

بعد الوجبة بساعتين على الأقل، وقبل ساعتين على الأقل من الوجبة التالية.
السحق/الشطر/المضغ

إنتيكاڨير تيڨع 0.5 ملغ - لا يجوز شطر القرص في حال عدم وجود خط للشطر.
إنتيكاڨير تيڨع  1 ملغ - يجوز شطر القرص عند خط الشطر.

ليست هناك معلومات حول سحق/مضغ الأقراص.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع ولد خطأ من هذا الدواء، توجّهْ حالًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 

الطوارئ التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوة الدواء. 
إذا نسيت تناول هذا الدواء 

من المهم عدم نسيان تناول أية جرعة.
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، يجب تناول الجرعة المنسية فور تذكرك، وتناول الجرعة 
الجرعة  تناول  يجوز  فلا  قريبا،  التالية  الجرعة  تناول  موعد  كان  إذا  الاعتيادي.  الوقت  في  التالية 
المنسية، بل يجب تناول الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي. لا يجوز تناول جرعة مضاعفة تعويضا 

عن الجرعة المنسية.
يجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء من دون استشارة الطبيب. هناك بعض المعالجَين الذين يبلغّون 
عند إيقاف العلاج عن حدوث أعراض خطيرة جدا لالتهاب الكبد عندما يتوقفون عن تناول العلاج 

بإنتيكاڨير تيڨع. أخبر الطبيب حالا بأي تغيير يطرأ على الأعراض التي تختبرها بعد إيقاف العلاج.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 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 أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية:. 	
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال إنتيكاڨير تيڨع أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
أبلغ معالجَون يتلقون علاجا بإنتيكاڨير تيڨع عن الأعراض الجانبية التالية:

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر على الأقل لدى معالجَ واحد من بين 100 معالجَ(:
صداع، أرق )عدم القدرة على النوم(، إرهاق )تعب متطرف(، دوخة، نعاس، تقيؤات، إسهال، غثيان، 

مشاكل في الهضم، ارتفاع مستويات إنزيمات الكبد في الدم.
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر على الأقل لدى معالجَ واحد من بين 1,000  معالجَ):

طفح، تساقط الشعر. 
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر على الأقل لدى معالجَ واحد من بين 10,000 معالجَ(:

رد فعل تحسسي. 
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم 

يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

الأعراض  "الإبلاغ عن  رابط  الضغط على  الجانبية عبر  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
الصحّة وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب   الجانبية 
(www.health.gov.il) الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية 

  https://sideeffects.health.gov.il  :أو عبر الدخول إلى الرابط

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

تعليمات  دون  من  التقيؤ  تسبب  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال 
صريحة من الطبيب!

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء 	•
الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

•	.	5ºC يجب التخزين في العبوة الأصلية، بدرجة حرارة أقل من
مدة الصلاحية بعد فتح عبوة القنينة للمرة الأولى: يجب الاستعمال خلال 100 يوم، ولكن شريطة 	•

ألا يتعدى تاريخ انتهاء الصلاحية.

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


عليك 	• كيف  الصيدلي  اسأل  القمامة.  حاوية  في  أو  الصحي  الصرف  مياه  في  الأدوية  إلقاء  يمُنع 
التخلص من الأدوية غير المستعملة. تساعد هذه التدابير في حماية البيئة.

معلومات إضافيةّ. 6
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على: 

إنتيكاڨير تيڨع  0.5  ملغ:
Mannitol, Cellulose, microcrystalline )Avicel PH 101(, Maize Starch-Rx 
1500 Pregelatinized, Crospovidone Type A, Magnesium Stearate, 
Poly (vinyl alcohol) partially hydrolysed (E1203), Titanium Dioxide 
(E171), Macrogol (polyethylene glycol) MW3350, Talc (E553b).

إنتيكاڨير تيڨع  1 ملغ:
Mannitol, Cellulose, microcrystalline (Avicel PH 101), Maize Starch-Rx 
1500 Pregelatinized, Crospovidone Type A, Magnesium Stearate, 
Poly (vinyl alcohol) partially hydrolyzed (E1203), Titanium Dioxide 
(E171), Macrogol (polyethylene glycol) MW3350, Talc (E553b), Iron 
oxide red  (E172).

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوة: 
إنتيكاڨير تيڨع  0.5  ملغ:

"05" وفي  النقش  أبيض حتى كريمي   (Off-white(  ، في جانب واحد عليه  لونه  قرص مستدير 
." E"  الجانب الآخر عليه النقش

إنتيكاڨير تيڨع  1 ملغ:
قرص مستدير لونه وردي فاتح حتى وردي، مع خط عميق للشطر، في جانب واحد عليه النقش "1" 

."E/E" وفي الجانب الآخر عليه النقش
تحتوي القنينة على 30 قرصا مطليا وماص للرطوبة.

تحتوي اللويحة )بليستر( على 7، 10 أو 30 قرصا مطليا.
قد لا تسُوّق كل أنواع وأحجام العبوّات.

اسم المُنتِج وصاحب التسجيل وعنوانه: 
تيڨع إسرائيل م.ض.،

شارع دڨورا هنڨيئا 124، تل أبيب 6944020.
تم تحرير النشرة في كانون ثاني 2024.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
إنتيكاڨير تيڨع  0.5  ملغ - 154.78.34441
إنتيكاڨير تيڨع  1 ملغ -    154.79.34439

معدّ  الدواء  ذلك،  من  الرغم  على  المذكّر.  بصيغة  النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 
لأبناء كلا الجنسين.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
(Preparations) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’  prescription only

Entecavir Teva 0.5 mg
Film-coated tablets

Entecavir Teva 1 mg
Film-coated tablets

Composition:
Each film-coated tablet of Entecavir Teva 0.5 mg contains:
Entecavir (as monohydrate) 0.5 mg 

Each film-coated tablet of Entecavir Teva 1 mg contains:
Entecavir (as monohydrate) 1 mg 

For information on inactive ingredients, see section 6 - ‘Additional 
information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you that their illness 
is similar to yours.

This medicine is intended for adults.

1. What is this medicine intended for?

Entecavir Teva is an anti-viral medicine used to treat chronic hepatitis 
B virus (HBV) infection in adults with:
	•Compensated liver disease and evidence of active viral replication, 

and persistently elevated serum alanine aminotransferase (ALT) 
levels.

	•Decompensated liver disease.

Chronic hepatitis B virus (HBV) infection may cause liver damage. 
Entecavir Teva reduces the level of the virus in your body, thereby 
improving the condition of the liver.

Therapeutic group:
Nucleosides and nucleotides of the reverse-transcriptase enzyme 
inhibitor group.

	. Before using the medicine:

Do not use this medicine if:

	•You are sensitive (allergic) to the active ingredient (entecavir) or 
to any of the other ingredients in this medicine )see section 6 - 
‘Additional information’).

Special warnings about using this medicine:
	•Taking Entecavir Teva does not prevent you from infecting other 

people with hepatitis B virus (HBV) through sexual contact or body 
fluids (including blood contamination). For this reason, it is important 
to take appropriate precautions to prevent others from becoming 
infected with hepatitis B virus (HBV). A vaccine is available to protect 
those at risk from becoming infected with HBV.

	•Entecavir Teva belongs to a class of medicines that can cause lactic 
acidosis (excess of lactic acid in your blood) and enlargement of the 
liver. Symptoms such as nausea, vomiting and stomach pain might 
indicate the development of lactic acidosis. This rare but serious side 
effect has occasionally been fatal. Lactic acidosis occurs more often 
in women, particularly if they are very overweight. Your doctor will 
monitor you regularly while you are  receiving Entecavir Teva. 

Before using Entecavir Teva, tell your doctor if:
	•You have ever had impaired kidney function. This is important 

because Entecavir Teva is eliminated from your body through the 
kidneys and your dose or dosing schedule may need to be adjusted. 

	•Do not stop taking the medicine without consulting your doctor since 
your hepatitis may worsen after stopping treatment. When treatment 
with Entecavir Teva is stopped, your doctor will continue to monitor 
you and take blood tests for several months.

	•Check with your doctor about whether your liver functions properly 
and if not, what the possible effects on your Entecavir Teva treatment 
may be. 

	•You are a carrier of HIV (human immunodeficiency virus). You should 
not take Entecavir Teva to treat your hepatitis B infection unless you 
are taking medicines for HIV at the same time, as the effectiveness 
of future HIV treatment may be reduced. Entecavir Teva does not 
control your HIV infection.

	•You have previously received treatment for chronic hepatitis B. 

Children and adolescents
Entecavir Teva is not intended for use in children and adolescents 
under the age of 18.

Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
non-prescription medications and dietary supplements, tell your 
doctor or pharmacist.

Using this medicine and food
In most cases, you may take Entecavir Teva with or without food.
However, if you have had a previous treatment with a medicine 
containing the active ingredient lamivudine, you should act as follows: 
If you were switched over to Entecavir Teva because the treatment 
with lamivudine was not successful, you should take Entecavir Teva 
on an empty stomach once daily. 
If your liver disease is very advanced, your doctor will also instruct you 
to take Entecavir Teva on an empty stomach. Empty stomach means 
at least 2 hours after a meal and at least 2 hours before your next 
meal.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy
	•Tell your doctor if you are pregnant or planning to become pregnant. 

It has not been demonstrated that Entecavir Teva is safe to use 
during pregnancy.

	•Entecavir Teva must not be used during pregnancy unless 
specifically directed by your doctor.

Fertility
	• It is important that women of childbearing age receiving treatment 

with Entecavir Teva use an effective method of contraception to 
avoid becoming pregnant.

Breastfeeding
	•You should not breastfeed during treatment with Entecavir Teva. 

Tell your doctor if you are breastfeeding. It is not known whether 
entecavir, the active ingredient in Entecavir Teva, is excreted in 
human breast milk.

Driving and using machines
Dizziness, tiredness (fatigue) and sleepiness (somnolence) are 
common side effects which may impair your ability to drive and 
operate machines. 
If you have any concerns consult your doctor.

	. How to use this medicine?

Always use this medicine according to your doctor’s instructions. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine.

Not all patients need to take the same dose of Entecavir Teva.

Only your doctor will determine your dose and how you should 
take this medicine. Check with your doctor if you are not sure. 
For adults, the recommended dosage is usually 0.5 mg or 1 mg once 
daily orally. 

The dose determined for you will depend on:
	 Whether you have been treated for HBV infection before, and what 

medicine you received.
	 Whether you have kidney problems. Your doctor may prescribe a 

lower dose of the medicine for you or instruct you to take it less often 
than once a day.

	 The condition of your liver. 

Take the dose recommended by your doctor to ensure that your 
medicine is fully effective and to reduce the development of resistance 
to treatment. Take Entecavir Teva as long as your doctor has told you. 
Your doctor will tell you if and when you should stop the treatment. It is 
important not to skip any dose of the treatment. 

Do not exceed the recommended dose. 

Some patients must take Entecavir Teva on an empty stomach (see 
section 2 under ‘Using this medicine and food”). If your doctor instructs 
you to take the medicine on an empty stomach, take the medicine at 
least 2 hours after a meal and at least 2 hours before your next meal.

Crushing/splitting/chewing
Entecavir Teva 0.5 mg - do not split the tablet if there is no score line.
Entecavir Teva 1 mg - you may split the tablet on the score line.
There is no information about crushing/chewing the tablets.

If you have taken an overdose or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately see a doctor or go to a 
hospital emergency room and bring the medicine package with you. 

If you forget to take the medicine
It is important that you do not miss any doses.
If you forget to take the medicine at the required time, take the missed 
dose as soon as you remember, and take the next dose at its regular 
time. If it is almost time for your next dose, do not take the missed dose 
and take the next dose at the regular time. Do not take a double dose 
to make up for the forgotten dose.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

If you stop taking this medicine
Do not stop taking the medicine without consulting your doctor. Some 
people report very serious hepatitis symptoms when they stop taking 
Entecavir Teva. Tell your doctor immediately about any changes in 
symptoms that you notice after stopping treatment.

Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.

If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

	. Side effects:

Like with all medicines, using Entecavir Teva may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects. You may not experience any of them.

Patients treated with Entecavir Teva have reported the following side 
effects:

Common side effects (affect at least 1 in 100 patients):
Headache, insomnia (inability to sleep), fatigue (extreme tiredness), 
dizziness, somnolence, vomiting, diarrhoea, nausea, dyspepsia, and 
increased blood levels of liver enzymes.

Uncommon side effects (affect at least 1 in 1,000 patients):
Rash, hair loss.  
Rare side effects )affect at least 1 in 10,000 patients):
Severe allergic reaction. 

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.

Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health - by following 
the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il) which links to an online form for 
reporting side effects. You can also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il 

5. How to store the medicine?

	•Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other 
medicines, in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to 
do so by a doctor!

	•Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package. The expiry date refers to the last day of that 
month.

	•Store in the original package, below 25°C.
	•Shelf life after the first opening of the bottle pack: use within 

100 days, but no later than the expiry date.
	•Do not throw away medicines via wastewater or household waste. 

Ask the pharmacist how to throw away medicines that you no longer 
use. These measures will help protect the environment.

6. Additional information

In addition to the active ingredient, this medicine also contains: 
Entecavir Teva 0.5 mg:
Mannitol, cellulose, microcrystalline (Avicel PH 101), maize starch-Rx  
1500 pregelatinized, crospovidone type A, magnesium stearate, 
poly(vinyl alcohol) partially hydrolysed (E1203), titanium dioxide 
(E171), macrogol (polyethylene glycol) MW3350, talc (E553b).
Entecavir Teva 1 mg:
Mannitol, cellulose, microcrystalline )Avicel PH 101(, maize starch-Rx 
1500 pregelatinized, crospovidone type a, magnesium stearate, 
poly(vinyl alcohol) partially hydrolyzed (E1203), titanium dioxide 
(E171), macrogol (polyethylene glycol) MW3350, talc (E553b), iron 
oxide red (E172).

What the medicine looks like and contents of the pack: 

Entecavir Teva 0.5 mg:
White to off white, round shaped tablet, debossed with “05” on one 
side of the tablet and with “E” on the other side of the tablet.
Entecavir Teva 1 mg:
Light pink to pink, round shaped tablet with deep score line, debossed 
with “1” on one side of the tablet and with “E/E” on the other side of 
the tablet.

A bottle pack contains 30 film-coated tablets and a desiccant.
A blister pack )tray( contains 7, 10 or 30 film-coated tablets.
Not all pack types and sizes may be marketed.

Manufacturer and registration holder’s name and address: 
Teva Israel Ltd.,
124 Dvora HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.

Revised in January 2024.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry:
Entecavir Teva 0.5 mg - 154.78.34441
Entecavir Teva 1 mg -    154.79.34439
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