
الفئة السكانية من كبار السن )بعمر 65 سنة وما فوق(
تتوفر خبرة محدودة بخصوص إعطاء سيرتيكان لمرضى كبار تجاوزوا عمر 65 

سنة.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص لأطفال ولمراهقين دون عمر 18 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
تتناول: إذا كنت  وإضافات غذائية إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص 

دقيق،  مستحلب  ضمن  سيكلوسپورين  عدا  المناعة،  لجهاز  مثبطة  أدوية   •
تاكروليموس أو كورتيكوستيروئيدات.

ايريتروميسين  ريفابوتين، كلاريتروميسين،  ريفامپيسين،  مضادات حيوية، مثل   •
أو تيليتروميسين.

نيڤيراپين، نيلفيناڤير،  إيفاڤيرنز،  ريتوناڤير،  مثل  للڤيروسات،  مضادة  أدوية   •
.HIV إينديناڤير أو أمپريناڤير، المستعملة لعلاج تلوث

كيتوكونازول  فلوكونازول،  ڤوريكونازول،  مثل  الفطرية،  التلوثات  لعلاج  أدوية   •
أو إيتراكونازول.

كاربامازيپين. أو  فينوباربيتال  فينيتوئين،  مثل  الصرع،  لعلاج  تستعمل  أدوية   •
الدم أو مشاكل في القلب، مثل ڤيراپاميل،  إرتفاع ضغط  أدوية تستعمل لعلاج   •

نيكارديپين أو ديلتيازم.
القلب. نظم  لتنظيم  يستعمل  دواء  درونيدارون،   •

أتورڤاستاتين،  مثل  الدم،  في  الكولسترول  نسبة  لخفض  تستعمل  أدوية   •
پراڤاستاتين أو فيبرات.

أدوية تستعمل لعلاج الإختلاجات الحادة، أو تستعمل للتهدئة قبل وخلال عملية  	•
جراحية أو إجراءات طبية أخرى، مثل ميدازولام.

كانابيديول )يستعمل أيضاً لعلاج الإختلاجات(. 	•
دواء يستعمل لعلاج مرض ضخامة الأطراف، إضطراب هورموني  أوكتريئوتيد،   •

نادر يحدث عادة لدى الفئة السكانية في سن الكهولة.
إيماتينيب، دواء يستعمل لتثبيط نمو خلايا غير سليمة. 	•

يستعمل  المنشأ  نباتي  دواء  )St. John’s wort( ـ  پيرفوراتوم  هيپيريكوم   •
لعلاج الإكتئاب.

تلقيه. قبل  الطبيب  راجع  لقاح،  تلقي  عليك  توجب  حال  في   •
إستعمال سيرتيكان والطعام

إن وجود طعام من شأنه أن يؤثر على إمتصاص سيرتيكان في الجسم. من أجل 
ثابتة من سيرتيكان في الجسم عليك تناول سيرتيكان  الحفاظ على نسب 
بشكل متتابع، دائماً مع طعام أو دائماً على معدة خاوية. لا يجوز تناول سيرتيكان 
سوية مع الچريپ فروت أو عصير الچريپ فروت. للچريپ فروت تأثير على فعالية 

سيرتيكان في الجسم.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت في فترة الحمل، فلا تتناولي سيرتيكان إلا إذا إعتقد طبيبك بأن هذا الأمر 
ضروري. إذا كان بإمكانك أن تحملي، عليك إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل 
خلال فترة العلاج بـ سيرتيكان وكذلك لمدة 8 أسابيع إضافية بعد التوقف عن 
العلاج. إذا كنت تعتقدين بأنك حامل، راجعي الطبيب أو الصيدلي للإستشارة 

قبل تناول سيرتيكان.
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ سيرتيكان. لا يعرف فيما إذا كان سيرتيكان 

ينتقل إلى حليب الأم.
من الجائز أن يؤثر سيرتيكان على الخصوبة لدى الرجال.

السياقة وإستعمال الماكنات‬
لا يوجد لـ سيرتيكان تأثير، أو له تأثير ضئيل، على القدرة على السياقة وإستعمال 

الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

تحتوي أقراص سيرتيكان على لكتوز. إذا قيل لك من قبل طبيبك بأن لديك عدم 
تحمل لسكريات معينة، راجع الطبيب قبل تناول هذا المستحضر. أنظر أيضاً 

الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
الدواء؟ إستعمال  3( كيفية 

يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. يقرر الطبيب ما هو المقدار الدوائي 
الدقيق من سيرتيكان الذي يتوجب عليك تناوله ومتى يتوجب عليك تناوله. يجب 

متابعة تعليمات الطبيب أو الصيدلي.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.المقدار الدوائي 
الإعتيادي عادة هو:

في حال زرع كلية وقلب: المقدار الدوائي العام الإعتيادي هو 0.75 ملغ سيرتيكان 
مرتين في اليوم، يؤخذ في الصباح وفي المساء، سوية مع سيكلوسپورين ضمن 
مستحلب دقيق. المقدار الدوائي الأول من سيرتيكان يعطى قريباً قدر الإمكان 

بعد عملية الزرع.
في حال زرع كبد: المقدار الدوائي العام الإعتيادي هو 1 ملغ سيرتيكان مرتين في 
اليوم، يؤخذ في الصباح وفي المساء، سوية مع تاكروليموس. المقدار الدوائي الأول 

من سيرتيكان يعطى أربعة أسابيع تقريباً بعد عملية الزرع.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

مدة العلاج:
يستمر العلاج لطالما هناك حاجة لتثبيط الجهاز المناعي وذلك من أجل منع 

رفض العضو المزروع.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

سيرتيكان 0.25 ملغ أقراص
كل قرص يحتوي على:

إيڤيروليموس 0.25 ملغ
everolimus 0.25 mg

سيرتيكان 0.5 ملغ أقراص
كل قرص يحتوي على:

إيڤيروليموس 0.5 ملغ 
everolimus 0.5 mg

سيرتيكان 0.75 ملغ أقراص
كل قرص يحتوي على:

إيڤيروليموس 0.75 ملغ 
everolimus 0.75 mg

 2 الفقرة  المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر 
6 »معلومات  الفقرة  الدواء« وكذلك  مركبات  بعض  عن  هامة  »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.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 

لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

الدواء؟ مخصص  غرض  1( لأي 
يستعمل سيرتيكان لمنع رفض عضو لدى زارعي كلية وقلب ولدى زارعي كبد 
كبار. يجب تناول سيرتيكان لدى زارعي كلية وقلب بمشاركة سيكلوسپورين 
ضمن مستحلب دقيق وكورتيكوستيروئيدات ويجب تناول سيرتيكان بمشاركة 

تاكروليموس وكورتيكوستيروئيدات لدى زارعي كبد.
الفصيلة العلاجية: ينتمي سيرتيكان لفصيلة الأدوية المسماة مثبطات الجهاز 

.)Immunosuppressants( المناعي

الدواء إستعمال  2( قبل 
لا يجوز إستعمال الدواء:

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ إيڤيروليموس، أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء. أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ سيروليموس.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

قبل إستعمال سيرتيكان إحك للطبيب إذا:
الأدوية التي تثبط الجهاز المناعي، مثل سيرتيكان، تضعف من قدرة الجسم  	•

على محاربة التلوثات.
أو  سخونة  لديك  كانت  إذا  الأعضاء  زرع  مركز  أو  الطبيب  بإستشارة  يوصى   
شعور عام غير جيد أو إذا كنت تشعر بأعراض مثل سعال أو الشعور بحرقة 

عند التبول التي تكون شديدة أو تستمر لعدة أيام.
مشاكل  بإرتباك،  تشعر  كنت  إذا  فوراً  الأعضاء  زرع  مركز  أو  الطبيب  إستشر   
في النطق، فقدان الذاكرة، صداع، عدم سلامة الرؤية أو نوبات، لأن تلك يمكن 
 progressive multiple أن تكون أعراض لحالة نادرة لكنها خطيرة تسمى

.)PML( leukoencephalopathy

عملية  جراء  جرح  لديك  زال  ما  إذا  أو  كبيرة،  جراحية  عملية  مؤخراً  إجتزت   •
جراحية والذي لم يشفى بعد، قد يزيد سيرتيكان من خطورة حدوث مشاكل 

في شفاء الجرح.
أورام  تطور  المناعة مثل سيرتيكان من خطورة  المثبطة لجهاز  الأدوية  ترفع   •
الحد من  الليمفاوي. لذا، عليك  الجهاز  وفي  الجلد  في  سرطانية، خاصة 
تعرضك لضوء الشمس ولأشعة UV عن طريق إرتداء ملابس مناسبة والدهن 

المتكرر لواقيات الشمس ذات عامل وقاية مرتفع.
)lipids( والسكر  الشحوم  كمية  الكلوي،  الوظيفي  الأداء  الطبيب  يراقب   •

لديك في الدم، وكذلك كمية الپروتينات في البول.
وجدت لديك مشاكل في الكبد أو إذا عانيت في الماضي من مرض الذي من شأنه  	•
أن يؤثر على الكبد الرجاء بلغ الطبيب. من الجائز أن يتطلب الأمر إجراء ملاءمة 

للمقدار الدوائي لـ سيرتيكان من قبل الطبيب.
في  صعوبات  )مثل: سعال،  التنفسي  بالجهاز  تتعلق  بأعراض  تشعر  كنت   •
التنفس وصفير(، الرجاء بلغ الطبيب. يقرر الطبيب هل وكيف يتوجب عليك 
مواصلة العلاج بـ سيرتيكان، و/أو فيما إذا كان يتوجب عليك تلقي أدوية أخرى 

لعلاج الحالة.
إلى   وبالتالي  الرجال،  لدى  النطاف  إنتاج  من  يقلل  أن  سيرتيكان  شأن  من   •
التأثير قابل للعكس. على  إنجاب الأطفال. عادة هذا  تقليل قدرتهم على 
المتعالجين الرجال الراغبين في إنجاب الأطفال مناقشة الطبيب حول العلاج 

الخاص بهم.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ”ו - 1986

התרופה	משווקת	על-פי	מרשם	רופא	בלבד

סרטיקן 0.25 מ”ג טבליות
כל	טבליה	מכילה:

אברולימוס	0.25	מ”ג	
everolimus 0.25 mg

סרטיקן 0.5 מ”ג טבליות
כל	טבליה	מכילה:

אברולימוס	0.5	מ”ג	
everolimus 0.5 mg

סרטיקן 0.75 מ”ג טבליות
כל	טבליה	מכילה:

אברולימוס	0.75	מ”ג	
everolimus 0.75 mg

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר:	ראה	סעיף	2	“מידע	חשוב	
על	חלק	מהמרכיבים	של	התרופה”	וכן	סעיף	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.	אין	להעביר	אותה	לאחרים.	היא	

עלולה	להזיק	להם	אפילו	אם	נראה	לך	כי	מחלתם	דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
סרטיקן	משמש	למניעת	דחיית	שתל	במושתלי	כליה	ולב	ובמושתלי	כבד	
מבוגרים.	במושתלי	כליה	ולב	יש	ליטול	סרטיקן	בשילוב	עם	ציקלוספורין	
במיקרואמולסיה	וקורטיקוסטרואידים	ובמושתלי	כבד	יש	ליטול	סרטיקן	

בשילוב	עם	טקרולימוס	וקורטיקוסטרואידים.
קבוצה	תרפויטית:	סרטיקן	משתייך	לקבוצת	תרופות	הנקראת	מדכאי	

.)Immunosuppressants(	החיסון	מערכת

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה:

אם	אתה	רגיש	)אלרגי(	לאברולימוס,	או	לכל	אחד	מהמרכיבים	
הנוספים	אשר	מכילה	התרופה.	ראה	סעיף	6	“מידע	נוסף”.

אם	אתה	רגיש	)אלרגי(	לסירולימוס.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני השימוש בסרטיקן ספר לרופא אם:
תרופות	אשר	מדכאות	את	מערכת	החיסון,	כמו	סרטיקן,	מפחיתות	 	•

את	יכולת	הגוף	להלחם	בזיהומים.	
מומלץ	להיוועץ	ברופא	או	במרכז	ההשתלות	אם	יש	לך	חום	או	הרגשה	
כללית	לא	טובה	או	שאתה	חש	בסימפטומים	כשיעול	או	תחושת	צריבה	

בזמן	מתן	שתן	שהינם	חמורים	או	נמשכים	לאורך	מספר	ימים.
היוועץ	באופן	מיידי	ברופא	או	במרכז	ההשתלות	אם	אתה	חווה	תחושת	
בלבול,	בעיות	בדיבור,	אובדן	זכרון,	כאב	ראש,	ראיה	לא	תקינה	או	
התקפים,	שכן	אלו	יכולים	להיות	סימפטומים	של	מצב	נדיר	אך	חמור	

.)PML( progressive multiple leukoencephalopathy	הנקרא
עברת	לאחרונה	ניתוח	גדול,	או	אם	עדיין	יש	לך	פצע	שטרם	החלים	 	•
בעקבות	ניתוח,	סרטיקן	עלול	להגדיל	את	הסיכון	לבעיות	בהחלמת	

הפצע.
תרופות	המדכאות	את	מערכת	החיסון	כסרטיקן	מעלות	את	הסיכון	 	•
להתפתחות	גידולים	סרטניים,	במיוחד	בעור	ובמערכת	הלימפטית.	
לכן,	עליך	להגביל	את	חשיפתך	לאור	שמש	וקרינת	UV	על-ידי	ביגוד	
מתאים	ומריחת	מסנני	קרינה	בעלי	מקדם	הגנה	גבוה	בתכיפות.

הרופא	ינטר	את	תפקוד	הכליה,	כמות	השומנים	)ליפידים(	והסוכר	 	•
שלך	בדם,	כמו	גם	את	כמות	החלבונים	בשתן.

יש	לך	בעיות	כבד	או	אם	סבלת	בעבר	ממחלה	שעשויה	הייתה	 	•
להשפיע	על	הכבד	אנא	ידע	את	הרופא.	ייתכן	ותדרש	התאמת	מינון	

של	סרטיקן	על-ידי	הרופא.
אתה	חש	בסימפטומים	הקשורים	במערכת	הנשימה	)כגון:	שיעול,	 	•
קשיי	נשימה	וצפצופים(,	אנא	ידע	את	הרופא.	הרופא	יחליט	האם	
וכיצד	עליך	להמשיך	את	הטיפול	בסרטיקן,	ו/או	האם	עליך	ליטול	

תרופות	אחרות	לטיפול	במצב.
סרטיקן	עשוי	להפחית	את	יצירת	הזרע	בגברים,	ולפיכך	את	היכולת	 	•
להביא	ילדים	לעולם.	ההשפעה	הינה	בדרך	כלל	הפיכה.	על	מטופלים	
גברים	המעונינים	להביא	ילדים	לעולם	לדון	עם	הרופא	בנוגע	לטיפול	

שלהם.
אוכלוסייה מבוגרת )גיל 65 ומעלה(

יש	ניסיון	מוגבל	עם	מתן	סרטיקן	לחולים	מבוגרים	מעל	גיל	65	שנים.
ילדים ומתבגרים

תרופה	זו	אינה	מיועדת	לילדים	ולמתבגרים	מתחת	לגיל	18.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
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:
לציקלוספורין	 פרט	 החיסון,	 מערכת	 את	 המדכאות	 תרופות	 	•

במיקרואמולסיה,	טקרולימוס	או	קורטיקוסטרואידים.
קלריטרומיצין,	 ריפאבוטין,	 ריפאמפיצין,	 כגון	 אנטיביוטיקות,	 	•

אריתרומיצין	או	טליטרומיצין.
ויראליות,	כגון	ריטונאביר,	אפאוירנז,	נביראפין,	 תרופות	אנטי	 	•
נלפינאביר,	אינדינאביר	או	אמפרנאביר,	המשמשות	לטיפול	בזיהום	

.HIV

תרופות	לטיפול	בזיהומים	פטרייתיים,	כגון	ווריקונאזול,	פלוקונאזול,	 	•
קטוקונאזול	או	איטראקונאזול.

תרופות	המשמשות	לטיפול	באפילפסיה,	כגון	פניטואין,	פנוברביטאל	 	•
או	קרבמזפין.

תרופות	המשמשות	לטיפול	ביתר	לחץ	דם	או	בעיות	לב,	כגון	ורפמיל,	 	•
ניקארדיפין	או	דילטיאזם.

דרונדארון,	תרופה	המשמשת	לויסות	קצב	הלב. 	•
תרופות	המשמשות	להורדת	רמת	הכולסטרול	בדם,	כגון	אטורבסטטין,	 	•

פרבסטטין	או	פיברטים.
תרופות	המשמשות	לטיפול	בפירכוסים	חריפים,	או	משמשות	להרגעה	 	•
לפני	ובמהלך	ניתוח	או	הליכים	רפואיים	אחרים,	כגון	מידאזולם.

קנאבידיול	)משמש	בין	השאר	לטיפול	בפרכוסים(. 	•
אוקטראוטיד,	תרופה	המשמשת	לטיפול	באקרומגליה,	הפרעה	 	•
הורמונלית	נדירה	המופיעה	בדרך	כלל	באוכלוסיה	בגיל	העמידה.
אימאטיניב,	תרופה	המשמשת	לעיכוב	גדילת	תאים	לא	תקינים. 	•

היפריקום	פרפוראטום	)St. John’s wort(	-	תרופה	ממקור	צמחי	 	•
המשמשת	לטיפול	בדיכאון.

במידה	ועליך	לקבל	חיסון,	פנה	לרופא	טרם	קבלתו. 	•
שימוש בסרטיקן ומזון 

נוכחות	מזון	עשויה	להשפיע	על	הספיגה	של	סרטיקן	בגוף.	במטרה	
לשמור	על	רמות	קבועות	של	סרטיקן	בגוף	עליך	ליטול	סרטיקן	באופן	
עקבי,	תמיד	עם	מזון	או	תמיד	על	קיבה	ריקה.	אין	ליטול	סרטיקן	יחד	
עם	אשכוליות	או	מיץ	אשכוליות.	לאשכוליות	השפעה	על	פעילות	

סרטיקן	בגוף.
הריון, הנקה ופוריות

אם	הנך	בהריון,	אל	תטלי	סרטיקן	אלא	אם	כן	הרופא	שלך	חושב	שזה	
נחוץ.	אם	הנך	יכולה	להכנס	להריון,	עלייך	להשתמש	באמצעי	מניעת	
הריון	יעיל	במהלך	הטיפול	עם	סרטיקן	וכן	במשך	8	שבועות	נוספים	
לאחר	הפסקת	הטיפול.	אם	את	חושבת	שהנך	בהריון,	פני	לרופא	או	

לרוקח	להתייעצות	לפני	נטילת	סרטיקן.

אין	להניק	במהלך	הטיפול	בסרטיקן.	לא	ידוע	האם	סרטיקן	עובר	
לחלב	האם.

לסרטיקן	תיתכן	השפעה	על	פוריות	בגברים.
נהיגה ושימוש במכונות

לסרטיקן	אין	השפעה,	או	הינו	בעל	השפעה	זניחה,	על	היכולת	לנהוג	
ולהשתמש	במכונות.	

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טבליות	סרטיקן	מכילות	לקטוז.	במידה	ונאמר	לך	על-ידי	הרופא	שלך	
שיש	לך	אי-סבילות	לסוכרים	מסוימים,	פנה	אל	הרופא	טרם	נטילת	

תכשיר	זה.	ראה	גם	סעיף	6	“מידע	נוסף”.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד	יש	להשתמש	לפי	הוראות	הרופא.	הרופא	יחליט	מהי	המנה	
המדויקת	של	סרטיקן	שעליך	ליטול	ומתי	עליך	ליטול	אותה.	יש	לעקוב	

אחר	הוראות	הרופא	או	הרוקח.	
עליך	לבדוק	עם	הרופא	או	הרוקח	אם	אינך	בטוח.

המינון	ואופן	הטיפול	יקבעו	על-ידי	הרופא	בלבד.	המינון	המקובל	
בדרך	כלל	הוא:

מ”ג	 	0.75 הינו	 המקובל	 הכללי	 המינון	 ולב:	 כליה	 בהשתלות	
סרטיקן	פעמיים	ביום,	הנלקח	בבוקר	ובערב,	יחד	עם	ציקלוספורין	
במיקרואמולסיה.	המנה	הראשונה	של	סרטיקן	תינתן	סמוך	ככל	

האפשר	לאחר	ההשתלה.	
בהשתלות	כבד:	המינון	הכללי	המקובל	הינו	1	מ”ג	סרטיקן	פעמיים	
ביום,	הנלקח	בבוקר	ובערב,	יחד	עם	טקרולימוס.	המנה	הראשונה	

של	סרטיקן	תינתן	ארבעה	שבועות	בקירוב	לאחר	ההשתלה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול:
הטיפול	ימשך	כל	עוד	יש	צורך	לדכא	את	מערכת	החיסון	על	מנת	

למנוע	את	דחיית	האיבר	המושתל.
צורת הנטילה:

מיועד	לנטילה	דרך	הפה	בלבד.
יש	לבלוע	את	הטבליות	בשלמותן	עם	כוס	מים.	אין	לכתוש	את	

הטבליות.
בדיקות ומעקב: 

הרופא	יתאים	את	המנה	שהנך	נוטל	כתלות	ברמת	הסרטיקן	בדם	
ובתגובתך	לטיפול.

הרופא	שלך	יבצע	בדיקות	דם	סדירות	על	מנת	למדוד	את	רמות	
אברולימוס	וציקלוספורין	בדמך.

הרופא	גם	יבדוק	תפקוד	כלייתי,	רמות	שומנים	וסוכר	בדם	וכמות	
חלבונים	בשתן.

אם נטלת מנת יתר	או	אם	בטעות	בלע	ילד	או	אדם	אחר	מן	התרופה,	
פנה	מיד	לרופא	או	לחדר	מיון	של	בית-חולים,	והבא	אריזת	התרופה	

איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הקצוב,	יש	ליטול	מנה	מיד	
כשנזכרת,	וליטול	את	המנה	הבאה	בזמנה.	פנה	לרופא	לקבלת	ייעוץ.	

אין	ליטול	מנה	כפולה	במטרה	לפצות	על	המנה	שנשכחה.
יש	להתמיד	בטיפול	כפי	שהומלץ	על-ידי	הרופא.

גם	אם	חל	שיפור	במצב	בריאותך,	אין	להפסיק	הטיפול	בתרופה	ללא	
התייעצות	עם	הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת סרטיקן	הדבר	עלול	לגרום	לעלייה	
בסיכוי	לדחיית	האיבר	המושתל.	לכן,	אין	להפסיק	את	נטילת	סרטיקן	

ללא	הנחיה	מהרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו	בכל	תרופה,	השימוש	בסרטיקן	עלול	לגרום	לתופעות	לוואי	בחלק	
מהמשתמשים.	אל	תיבהל	למקרא	רשימת	תופעות	הלוואי.	ייתכן	ולא	

תסבול	מאף	אחת	מהן.
מאחר	ואתה	נוטל	סרטיקן	בשילוב	עם	תרופות	אחרות,	לא	תמיד	ניתן	

לשייך	באופן	ישיר	את	תופעות	הלוואי	לסרטיקן.
תופעות הלוואי הבאות דורשות טיפול רפואי מיידי:

זיהומים  	•
דלקת ריאות 	•

תגובות אלרגיות 	•
חום וחבלות תת עוריות היכולות להופיע כנקודות אדומות, עם  	•
או ללא עייפות בלתי מוסברת, בלבול, הצהבה של העור או 
 thrombotic microangiopathy,( העיניים, ירידה בתפוקת שתן

.)haemolytic uraemic syndrome

במקרים  לרופא  מיד  ולדווח  סרטיקן  ליטול  להפסיק  יש 
הבאים:

סימפטומים	הקשורים	בריאה/נשימה	המתמשכים	או	מוחמרים	כגון	 	•
שיעול,	קשיי	נשימה	או	צפצופים.

חום,	הרגשה	כללית	לא	טובה,	כאב	בחזה	או	בבטן,	צמרמורות,	 	•
תחושת	צריבה	במתן	שתן.

התנפחות	של	הפנים,	השפתיים,	הלשון	או	הגרון. 	•
קושי	בבליעה.	 	•

חבלה	עצמונית	)ספונטנית(	או	דימום	ללא	סיבה	ברורה. 	•
פריחה. 	•

כאב,	חום	בלתי	רגיל,	נפיחות	או	הפרשה	מאזור	הניתוח. 	•
תופעות לוואי נוספות שדווחו כוללות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר ממטופל 
1 בכל 10 מטופלים(: 

זיהומים	)זיהומים	נגיפיים,	חיידקיים	ופטרייתיים(;	זיהום	בדרכי	הנשימה	
התחתונות,	כגון	דלקת	ריאות	)פניאומוניה(;	זיהום	בדרכי	הנשימה	
העליונות	כגון	דלקת	של	הלוע	והצטננות;	זיהום	בדרכי	השתן;	אנמיה	
)ירידה	בספירה	של	תאי	דם	אדומים(;	רמות	גבוהות	של	שומנים	
)ליפידים,	כולסטרול	וטריגליצרידים(	בדם;	רמות	נמוכות	של	תאי	
דם	לבנים	המעלות	את	הסיכון	לזיהום;	ירידה	ברמות	של	טסיות	בדם	
היכולה	לגרום	לדימום	ו/או	חבלה	תת	עוריים;	הצטברות	נוזלים	בשק	
הלב,	אשר	במקרים	חמורים	עלולה	להפחית	את	יכולת	שאיבת	הדם	
של	הלב;	הצטברות	נוזלים	בריאות	ובחלל	בית	החזה,	אשר	במקרים	
חמורים	עלולה	לגרום	לקוצר	נשימה;	הופעה	של	סוכרת	)רמה	גבוהה	
של	סוכר	בדם(;	רמות	נמוכות	של	אשלגן	בדם;	חרדה;	קשיי	הרדמות	
)אינסומניה(;	כאב	ראש;	לחץ	דם	גבוה;	פקקת	ורידים	)חסימת	וריד	
ראשי	על-ידי	קריש	דם(;	שיעול;	קוצר	נשימה;	שלשול;	בחילה;	הקאה;	
כאב	בטן;	כאב	כללי;	חום;	הצטברות	נוזלים	ברקמות;	החלמה	לא	

תקינה	של	פצעים.
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 מטופלים 

בכל 100 מטופלים(: 
הרעלת	דם;	זיהום	פצעים;	גידולים	סרטניים	ושפירים;	סרטן	עור;	
נזק	כלייתי	עם	רמות	נמוכות	של	טסיות	ותאי	דם	אדומים	בדם	עם	
או	ללא	פריחה;	הרס	תאי	דם	אדומים;	כאב	בפה	או	בגרון;	אקנה;	
היווצרות	קרישי	דם	בכלי	הדם	של	הכליה	שיכולים	לגרום	לאובדן	השתל	
בעיקר	בפרק	הזמן	של	30	הימים	הראשונים	אחרי	השתלת	הכליה;	
הפרעה	בקרישת	הדם;	רמה	נמוכה	של	טסיות	ותאי	דם	אדומים	בדם;	
דופק	מהיר;	דימומים	מהאף;	ירידה	במספר	תאי	הדם	)הסימפטומים	
עשויים	לכלול	חולשה,	חבלות	וזיהומים	תכופים(;	ציסטות	המכילות	
נוזל	לימפטי;	סרפדת	)אורטיקריה(	ותגובות	אלרגיות	נוספות	כגון	
התנפחות	של	הפנים	או	הגרון	)אנגיואדמה(,	פריחה;	דלקת	בלבלב;	
כיבים	בפה;	כאבי	מפרקים;	כאבי	שרירים;	חלבון	בשתן;	הפרעות	
כליתיות;	אין-אונות;	בקע	)הרניה(	באזור	הניתוח;	תוצאות	לא	תקינות	
של	בדיקות	כבד;	הפרעות	במחזור	הוסת	החודשי	)כולל	הפסקת	וסת	

או	מחזור	עם	דימום	כבד(.

תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להשפיע על בין 1 ל- 10 
מטופלים בכל 1,000 מטופלים(: 

גידול	סרטני	של	הרקמה	הלימפטית	)לימפומה(;	רמות	נמוכות	
של	טסטוסטרון;	דלקת	ריאות;	דלקת	של	הכבד;	צהבת;	ציסטות	

בשחלה.	
תופעות לוואי אחרות:

תופעות	לוואי	אחרות	ארעו	במספר	קטן	של	אנשים	אך	השכיחות	
המדויקת	שלהן	אינה	ידועה:

הצטברות	לא	תקינה	של	חלבון	בריאות	)הסימפטומים	יכולים	לכלול	
שיעול	יבש	מתמשך,	עייפות	וקשיי	נשימה(;	דלקת	בכלי	דם;	נפיחות,	
תחושת	כבדות	או	תחושת	לחץ,	כאב,	תנועתיות	מוגבלת	של	חלקי	הגוף	
)עלולה	להתרחש	בכל	מקום	בגוף,	והינה	סימן	אפשרי	להצטברות	לא	
תקינה	של	נוזלים	ברקמות	הרכות	בשל	חסימה	במערכת	הלימפה,	
מצב	הידוע	גם	כבצקת	לימפטית,	לימפאדמה(;	פריחה	חמורה	עם	

נפיחות	בעור;	רמות	נמוכות	של	ברזל	בדם.
פנה	לרופא	בכל	מקרה	בו	יש	לך	שאלות	בנוגע	לתופעות	הלוואי	

המופיעות	מעלה.	
בנוסף,	תיתכנה	תופעות	לוואי	שאינך	מודע	להן,	כמו	תוצאות	חריגות	
של	בדיקות	מעבדה,	כולל	בדיקות	של	תפקודי	כליה.	לכן	הרופא	שלך	
יערוך	לך	בדיקות	דם	כדי	לנטר	שינויים	במהלך	הטיפול	בסרטיקן.

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	“דיווח	על	תופעות	לוואי	עקב	טיפול	תרופתי”	שנמצא	בדף	
.www.health.gov(	המפנה	לטופס	 הבית	של	אתר	משרד	הבריאות	)

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.	תאריך	התפוגה	מתייחס	ליום	האחרון	של	אותו	

חודש.
אין	לאחסן	מעל	30°C.	יש	להגן	מפני	אור	ולחות. 	•

יש	לאחסן	באריזה	המקורית. 	•
אין	להשתמש	בתרופה	אם	אתה	שם	לב	שהאריזה	פגומה	או	שיש	 	•

עליה	סימני	חבלה.

אין	להשליך	תרופות	למערכת	השפכים	או	לאשפה	הביתית.	שאל	 	•
את	הרוקח	איך	להיפטר	מתרופות	שכבר	אינן	בשימוש.	אמצעים	

אלו	יסייעו	בשמירה	על	הסביבה.

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

Lactose	 anhydrous;	 Crospovidone;	 Hypromellose;	
Lactose	monohydrate;	 Magnesium	 stearate;	 Butylated	
hydroxytoluene.

התכשיר	מכיל	לקטוז.
הכמות	המשוערת	של	לקטוז	בטבליה	של	סרטיקן	0.25	מ”ג	הינה	

53	מ”ג.
הכמות	המשוערת	של	לקטוז	בטבליה	של	סרטיקן	0.5	מ”ג	הינה	

79	מ”ג.
הכמות	המשוערת	של	לקטוז	בטבליה	של	סרטיקן	0.75	מ”ג	הינה	

118	מ”ג.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
סרטיקן	משווק	בצורת	טבליות.

טבליות	סרטיקן	0.25	מ”ג,	0.5	מ”ג	ו-	0.75	מ”ג	הינן	לבנות	עד	
צהובות,	עגולות,	שטוחות	עם	שוליים	משופעים.

הטבעה	על	גבי	הטבליות:	
”C“	השני	ובצד	”NVR“	אחד	בצד	מ”ג:	0.25	סרטיקן
”CH“	השני	ובצד	”NVR“	אחד	בצד	מ”ג:	0.5	סרטיקן
”CL“	השני	ובצד	”NVR“	אחד	בצד	מ”ג:	0.75	סרטיקן

התכשיר	סרטיקן	0.25	מ”ג,	0.5	מ”ג	ו-	0.75	מ”ג	משווק	בגודל	
אריזה	של	60	טבליות.

 בעל הרישום והיבואן וכתובתו:	נוברטיס	ישראל	בע”מ,	ת”ד	7126,	
תל	אביב.

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

132 60 31066 סרטיקן	0.25	מ”ג	טבליות:	
132 58 31064 סרטיקן	0.5	מ”ג	טבליות:	
132 59 31065 סרטיקן	0.75	מ”ג	טבליות:	

נערך	בינואר	2024	בהתאם	להנחיות	משרד	הבריאות.
לשם	הפשטות	ולהקלת	הקריאה,	עלון	זה	נוסח	בלשון	זכר.	על	אף	

זאת,	התרופה	מיועדת	לבני	שני	המינים.
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يجب التوقف عن تناول سيرتيكان وإبلاغ الطبيب حالًا في الحالات التالية:
صعوبات  سعال،  مثل  تتفاقم  أو  تستمر  التي  بالرئة/التنفس  تتعلق  أعراض   •

في التنفس أو صفير.
البطن، قشعريرة، الشعور  أو في  ألم في الصدر  سخونة، شعور عام غير جيد،   •

بحرقة عند التبول.
الحنجرة. أو  اللسان  الشفتين،  الوجه،  إنتفاخ   •

البلع. في  صعوبات   •
واضح. سبب  بدون  نزف  )Spontaneous( أو  تلقائي  بشكل  كدمة  حدوث   •

طفح.  •
الجراحية. العملية  منطقة  من  إفراز  أو  إنتفاخ  إعتيادية،  غير  سخونة  ألم،   •

بلغ عن أعراض جانبية إضافية حيث تشمل:
متعالج  من  أكثر  على  تؤثر  أن  شأنها  )من  جداً  شائعة  جانبية  أعــراض 

10 متعالجين(: كل  1 في 
تلوثات )تلوثات ڤيروسية، جرثومية وفطرية(؛ تلوث في الطرق التنفسية السفلى، 
مثل  العلوية  التنفسية  الطرق  في  تلوث  مثل إلتهاب الرئتين)pneumonia(؛ 
إلتهاب البلعوم وزكام؛ تلوث في المسالك البولية؛ فقر الدم )إنخفاض تعداد خلايا 
الدم الحمراء(؛ نسب مرتفعة من الشحوم )شحوم، كولسترول وتريچليسيريدات( 
في الدم؛ إنخفاض نسب خلايا الدم البيضاء الأمر الذي يزيد من خطورة حدوث 
تلوث؛ إنخفاض نسب الصفيحات الدموية الأمر الذي يمكن أن يؤدي إلى نزف 
و/أو كدمة تحت الجلد؛ تراكم سوائل في غلاف القلب، الذي في حالات خطيرة 
قد يقلل من قدرة القلب على ضخ الدم؛ تراكم سوائل في الرئتين وفي تجويف 
القفص الصدري، الذي قد يؤدي في حالات خطيرة إلى ضيق في التنفس؛ ظهور 
سكري )نسبة مرتفعة من السكر في الدم(؛ نسب منخفضة من الپوتاسيوم 
في الدم؛ قلق؛ صعوبة الخلود للنوم )أرق(؛ صداع؛ ضغط دم مرتفع؛ جلطة وريدية 
التنفس؛ إسهال؛ غثيان؛  دموية(؛ سعال؛ ضيق في  بخثرة  رئيسي  وريد  )إنسداد 
تقيؤ؛ ألم في البطن؛ ألم عام؛ سخونة؛ تراكم سوائل في الأنسجة؛ شفاء غير 

سليم للجروح.
أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على بين 1 إلى 10 متعالجين 

في كل 100 متعالج(: 
تسمم الدم؛ تلوث الجروح؛ أورام سرطانية وحميدة؛ سرطان الجلد؛ ضرر كلوي 
مع نسب منخفضة من الصفيحات الدموية وخلايا الدم الحمراء في الدم مع أو 
بدون طفح؛ تلف خلايا دم حمراء؛ ألم في الفم أو الحنجرة؛ حب الشباب؛ تشكل 
خثرات دموية في الأوعية الدموية للكلية التي يمكن أن تؤدي إلى خسارة العضو 
المزروع خاصة في فترة الـ 30 يوماً الأولى بعد زرع الكلية؛ إضطراب في تخثر 
الدم؛ نسبة منخفضة من الصفيحات الدموية وخلايا الدم الحمراء في الدم؛ 
نبض سريع؛ رعاف؛ إنخفاض عدد خلايا الدم )الأعراض من شأنها أن تشمل ضعف، 
 )urticaria( ؛ كيسات تحتوي سائل لمفاوي؛ شرى)كدمات وتلوثات متكررة
وردود فعل تحسسية إضافية مثل إنتفاخ الوجه أو الحنجرة )وذمة وعائية(، 
طفح؛ إلتهاب البنكرياس؛ تقرحات في الفم؛ آلام في المفاصل؛ آلام في العضلات؛ 

پروتين في البول؛ إضطرابات كلوية؛ عجز جنسي؛ فتق )hernia( في منطقة العملية 
الجراحية؛ نتائج غير سليمة لفحوصات الكبد؛ إضطرابات في الدورة الطمثية 

الشهرية )بما في ذلك إنقطاع الطمث أو دورة شهرية شديدة النزف(.
غير شائعة‮‬ )من شأنها أن تؤثر على بين 1 إلى 10 متعالجين  أعراض جانبية‮ ‬

في كل 1,000 متعالج(: 
من  منخفضة  نسب  )lymphoma(؛  الليمفاوي  ورم سرطاني في النسيج 

التستوستيرون؛ إلتهاب الرئتين؛ إلتهاب الكبد؛ يرقان؛ كيسات في المبيض.
أعراض جانبية أخرى:

أعراض جانبية أخرى حدثت لدى عدد قليل من الأشخاص لكن شيوعها الدقيق 
غير معروف:

تراكم غير سليم للپروتين في الرئتين )الأعراض يمكن أن تشمل سعال جاف مستمر، 
إرهاق وصعوبات في التنفس(؛ إلتهاب في الأوعية الدموية؛ إنتفاخ، الشعور بثقل أو 
الشعور بضغط، ألم، محدودية الحركة لأجزاء الجسم )قد تحدث في أي مكان من 
الجسم، وهي علامة محتملة لتراكم غير سليم لسوائل في الأنسجة الرخوة بسبب 
إنسداد في الجهاز اللمفي، حالة تعرف أيضاً كوذمة لمفية، lymphoedema(؛ 

طفح شديد مع إنتفاخ في الجلد؛ إنخفاض نسب الحديد في الدم.
راجع الطبيب في أي حالة تتوفر لديك فيها أسئلة حول الأعراض الجانبية التي 

تظهر أعلاه.
بالإضافة، من الجائز حدوث أعراض جانبية أنت لست على علم بها، مثل نتائج 
شاذة في الفحوصات المخبرية، بما في ذلك فحوصات وظائف الكلية. لذلك 
يقوم طبيبك بإجراء فحوص الدم من أجلك لمراقبة ومتابعة التغيرات خلال فترة 

العلاج بـ سيرتيكان. 
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من 

عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
الرئيسية  »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة 
المباشر للتبليغ  لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجه للنموذج 

عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

الدواء؟ تخزين  5( كيفية 
عن  ‬ ً‮ مكان مغلق بعيدا التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬ تجنب‮‮ ‬ 	•
وذلك لتفادي‮ ‬إصابتهم بالتسمم‮.‬  متناول أيدي‮ ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع،‮ ‬

التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮. لا تسبب‮‮ ‬
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي  	•
يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس 

الشهر.

لا يجوز التخزين فوق 30 درجة مئوية. يجب الحماية من الضوء والرطوبة. 	•
يجب التخزين في العلبة الأصلية. 	•

أو عليها علامات  العلبة معطوبة  بأن  إذا لاحظت  الدواء  لا يجوز إستعمال  	•
عطب.

المنزلية. إسأل  القمامة  في  أو  المجاري  شبكة  في  أدوية  رمي  يجوز  لا   •
الإستعمال.  قيد  بعد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  حول  الصيدلي 

تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
إضافية 6( معلومات 

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

يحتوي المستحضر على لكتوز.
الكمية المقدرة من اللكتوز في قرص سيرتيكان 0.25 ملغ هي 53 ملغ.
الكمية المقدرة من اللكتوز في قرص سيرتيكان 0.5 ملغ هي 79 ملغ.

الكمية المقدرة من اللكتوز في قرص سيرتيكان 0.75 ملغ هي 118 ملغ.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

يسوّق سيرتيكان على شكل أقراص.
أقراص سيرتيكان 0.25 ملغ، 0.5 ملغ و ـ 0.75 ملغ هي بيضاء حتى صفراء، 

مستديرة، مسطحة مع جوانب مائلة.
الطباعة على ظهر الأقراص:

»C« الثاني  الجانب  سيرتيكان 0.25 ملغ: في جانب واحد »NVR« وفي 
»CH« الثاني  الجانب  سيرتيكان 0.5 ملغ: في جانب واحد »NVR« وفي 

 »CL« الثاني  الجانب  سيرتيكان 0.75 ملغ: في جانب واحد »NVR« وفي 
المستحضر سيرتيكان 0.25 ملغ، 0.5 ملغ و ـ 0.75 ملغ يسوّق ضمن 

علبة بحجم 60 قرصاً.
صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل‮ م.ض.، ص.ب.‬ 6217،‮ 

أبيب.‬ ـ  تل  ‬
أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

سيرتيكان 0.25 ملغ أقراص: 31066  60  132
سيرتيكان 0.5 ملغ أقراص:    31064  58  132
سيرتيكان 0.75 ملغ أقراص: 31065  59  132

تم إعدادها في كانون الثاني 2024 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على 

الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

طريقة الإستعمال:
مخصص للتناول عن طريق الفم فقط.

يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع كأس من الماء. لا يجوز سحق الأقراص.
الفحوص والمتابعة:

يلائم الطبيب المقدار الدوائي الذي تتناوله كأمر متعلق بنسبة سيرتيكان في الدم 
وبحسب إستجابتك للعلاج. يجري طبيبك فحوصات دم منتظمة من أجل قياس نسب 
إيڤيروليموس وسيكلوسپورين في دمك. يفحص الطبيب أيضاً الأداء الوظيفي 

الكلوي، نسب الشحوم والسكر في الدم وكمية الپروتينات في البول.
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل أو شخص آخر بالخطأ من الدواء، توجه 

حالاً للطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، يجب تناول مقدار دوائي حالاً عند 
تذكرك بذلك، وتناول المقدار الدوائي التالي في موعده. راجع الطبيب للإستشارة. 
لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف بهدف التعويض عن المقدار الدوائي المنسي. 

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن 

على حالتك الصحية.
إذا توقفت عن تناول سيرتيكان فإن هذا الأمر قد يؤدي إلى إرتفاع إحتمالية 
رفض العضو المزروع. لذا، لا يجوز التوقف عن تناول سيرتيكان بدون تعليمات 

من الطبيب.
لا يجوز تناول‮‮ أدوية في‮ ‬العتمة‮! ‬يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك‮.‬ الدوائي‮ في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو 
الصيدلي.

الجانبية 4( الأعراض 
أعراضاً جانبية عند بعض  إن إستعمال سيرتيكان قد يسبب  دواء،  كما بكل 
المستعملين، لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً 

منها. 
بما أنك تتناول سيرتيكان بمشاركة أدوية أخرى، فلا يمكن دائماً أن ننسب بشكل 

مباشر الأعراض الجانبية لـ سيرتيكان.
الأعراض الجانبية التالية تتطلب علاجاً طبياً فورياً:

تلوثات 	•
إلتهاب الرئتين  •

ردود فعل تحسسية   •
أن تظهر كنقاط حمراء، مع  التي يمكن  الجلد  سخونة وكدمات تحت   •
أو بدون إرهاق غير مشخص، إرتباك، إصفرار الجلد أو العينين، إنخفاض 
 thrombotic microangiopathy, haemolytic( في نتاج البول

.)uraemic syndrome

Lactose	 anhydrous;	 Crospovidone;	 Hypromellose;	
Lactose	monohydrate;	 Magnesium	 stearate;	 Butylated	
hydroxytoluene.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Certican® 0.25 mg Tablets
Each tablet contains:
everolimus 0.25 mg

Certican® 0.5 mg Tablets
Each tablet contains:
everolimus 0.5 mg

Certican® 0.75 mg Tablets
Each tablet contains:
everolimus 0.75 mg

Inactive and allergenic ingredients in the preparation: See 
section	2	”Important	information	about	some	of	the	ingredients	
of	the	medicine“	and	section	6	”Further	Information“.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine.	This	leaflet	contains	concise	information	about	
the	medicine.	If	you	have	further	questions,	refer	to	the	doctor	
or pharmacist.
This	medicine	has	been	prescribed	for	the	treatment	of	your	
ailment.	Do	not	pass	it	on	to	others.	It	may	harm	them,	even	
if	it	seems	to	you	that	their	ailment	is	similar.

1. WHAT IS THE mEDICINE INTENDED fOR?
Certican	is	used	to	prevent	implant	rejection	in	adult	kidney,	
heart	and	liver	transplant	recipients.	For	kidney	and	heart	
transplant	recipients,	Certican	must	be	taken	together	with	
ciclosporin	in	microemulsion	and	corticosteroids	and	for	liver	
transplant	recipients,	Certican	must	be	taken	together	with	
tacrolimus and corticosteroids.

Therapeutic	Group:	Certican	belongs	to	a	group	of	medicines	
called immunosuppressants. 

2. BEfORE uSING THE mEDICINE

Do not use the medicine:
If	you	are	sensitive	)allergic(	to	everolimus	or	any	of	the	
other	ingredients	of	the	medicine.	See	section	6	”Further	
Information“.
If	you	are	sensitive	)allergic(	to	sirolimus.

Special warnings regarding use of the medicine:
Before using Certican, tell your doctor if:
∙	Medicines	that	suppress	the	immune	system,	like	Certican,	
reduce	your	body’s	ability	to	fight	against	infections.	
It	is	advisable	to	consult	your	doctor	or	transplant	centre	if	
you	have	a	fever	or	generally	feel	unwell,	or	have	symptoms	
such as coughing or a burning sensation when urinating that 
are severe or persistent over several days.
Consult	your	doctor	or	transplant	centre	right	away	if	you	
feel	confused,	have	problems	speaking,	memory	loss,	a	
headache,	impaired	vision	or	seizures,	as	these	may	be	
symptoms	of	a	rare	but	severe	condition	called	progressive	
multiple leukoencephalopathy )PML(.

∙	You	have	had	recent	major	surgery,	or	if	you	still	have	an	
unhealed	wound	following	surgery,	Certican	may	increase	
the	risk	of	wound-healing	problems.

∙	Medicines	that	suppress	the	immune	system,	like	Certican,	
increase	 the	 risk	 of	 developing	 cancerous	 tumours,	
particularly	of	the	skin	and	the	lymphoid	system.	Therefore,	
you should mit your exposure to sunl ght and UV ght 
by	wearing	appropriate	clothes	and	frequently	applying	
sunscreens	with	a	high	protection	factor.

∙	Your	doctor	will	monitor	your	kidney	function,	the	amounts	
of	fats	)lipids(	and	sugar	in	your	blood	as	well	as	the	amount	
of	proteins	in	your	urine.	

∙	You	have	liver	problems	or	have	ever	had	a	disease	which	
may	have	affected	your	liver,	please	tell	your	doctor.	The	
Certican dosage may have to be adjusted by the doctor. 

∙	You	 experience	 respiratory	 symptoms	 )e.g.,	 coughing,	
difficulty	in	breathing	and	wheezing(,	please	inform	your	
doctor.	Your	doctor	will	decide	whether	and	how	you	need	to	
continue	treatment	with	Certican,	and/or	whether	you	need	
to receive other medicines to treat the condition. 

∙	Certican	may	reduce	sperm	production	in	men,	thereby	
reducing	the	ability	to	father	children.	The	effect	is	generally	
reversible.	Male	patients	wanting	to	father	children	should	
discuss their treatment with their doctor. 

Elderly population )65 years of age and up(
There s limited experience with administering Certican to 
elderly	patients	over	the	age	of	65.
Children and adolescents
This	medicine	is	not	intended	for	children	and	adolescents	
under	18	years	of	age.

Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
food supplements, tell the doctor or pharmacist.  
In	particular,	if	you	are	taking:
∙	Immunosuppressive	medicines	other	than	ciclosporin	in	
microemulsion,	tacrolimus	or	corticosteroids.

∙	Antibiotics	 e.g.,	 rifampicin,	 rifabutin,	 clarithromycin,	
erythromycin or telithromycin.

∙	Antiviral	medicines	e.g.,	 ritonavir,	efavirenz,	nevirapine,	
nelfinavir,	 indinavir	 or	 amprenavir,	 used	 to	 treat	 HIV	
infection.

∙	Antifungals	e.g.,	voriconazole,	fluconazole,	ketoconazole	or	
itraconazole.

∙	Medicines	 used	 to	 treat	 epilepsy,	 e.g.,	 phenytoin,	
phenobarbital	or	carbamazepine.

∙	Medicines	used	to	treat	high	blood	pressure	or	heart	problems,	
e.g.,	verapamil,	nicardipine	or	diltiazem.

∙	Dronedarone,	a	medicine	used	to	regulate	heart	beat.
∙	Medicines	 used	 to	 lower	 blood	 cholesterol	 levels	 e.g.,	
atorvastatin,	pravastatin	or	fibrates.

∙	Medicines	used	to	treat	acute	seizures	or	used	as	a	sedative	
before	or	during	surgery	or	other	medical	procedures,	e.g.,	
midazolam.

∙	Cannabidiol	)uses	amongst	others	 include	treatment	of	
seizures(.

∙	Octreotide,	a	medicine	used	 to	 treat	acromegaly,	a	 rare	
hormonal	disorder	that	usually	occurs	in	middle-aged	adults.

∙	Imatinib,	a	medicine	used	to	inhibit	the	growth	of	abnormal	
cells.

∙	Hypericum perforatum )St. John’s wort( – a herbal medicine 
used to treat depression.

∙	If	you	need	to	have	a	vaccination,	talk	to	your	doctor	first.
use of Certican and food
The	presence	of	food	can	affect	the	absorption	of	Certican	in	
your body. In order to keep constant Certican levels in your 
body,	take	Certican	in	the	same	way.	You	should	either	always	
take	it	with	food,	or	always	take	it	on	an	empty	stomach.	Do	
not	take	Certican	with	grapefruit	or	grapefruit	juice.	Grapefruit	
affects	Certican’s	activity	in	the	body.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If	you	are	pregnant,	do	not	take	Certican	unless	your	doctor	
thinks	it	is	necessary.	If	you	are	able	to	become	pregnant,	
you	should	use	an	effective	method	of	contraception	during	
treatment	with	Certican	and	for	8	additional	weeks	after	
stopping	treatment.	If	you	think	you	are	pregnant,	consult	

with	a	doctor	or	pharmacist	before	taking	Certican.
Do	not	breast-feed	during	the	course	of	treatment	with	Certican.	
It is not known whether Certican passes into breast milk.
Certican	may	have	an	impact	on	male	fertility.
Driving and using machines
Certican	has	no	influence	or	has	negligible	influence	on	the	
ability to drive and use machines.

Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Certican	tablets	contain	lactose.	If	you	have	been	told	by	your	
doctor	that	you	have	an	intolerance	to	certain	sugars,	contact	
the	doctor	before	taking	this	product.	See	also	section	6	”Further	
Information“.

3. HOW SHOulD yOu uSE THE mEDICINE?
Always	use	according	to	the	doctor’s	instructions.	Your	doctor	
will	decide	exactly	which	dose	of	Certican	you	should	take	and	
when	it	should	be	taken.	Follow	your	doctor’s	or	pharmacist’s	
instructions.
Check	with	the	doctor	or	pharmacist	if	you	are	uncertain.	
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
doctor only. The usual dosage is generally:
K dney and heart transp antat ons: The genera  recommended 
dosage	is	0.75	mg	Certican	twice	daily,	taken	in	the	morning	
and	in	the	evening,	together	with	ciclosporin	in	microemulsion.	
The	first	dose	of	Certican	will	be	given	as	soon	as	possible	
after	transplantation.
Liver transplantation: The general recommended dosage is 
1	mg	Certican	twice	daily,	taken	in	the	morning	and	in	the	
evening,	together	with	tacrolimus.	The	first	dose	of	Certican	will	
be	given	approximately	four	weeks	after	transplantation.
Do not exceed the recommended dose.

Duration of treatment:
Treatment	 will	 continue	 for	 as	 long	 as	 you	 need	
immunosuppression,	 to	prevent	you	 from	 rejecting	your	
transplanted organ.

method of administration:
Intended	for	oral	use	only.
Swallow	the	tablets	whole	with	a	glass	of	water.	Do	not	crush	
the tablets.

Tests and follow-up:
Your	doctor	will	adjust	the	dose	you	are	taking	in	accordance	with	
your blood Certican levels and your response to treatment.
Your	doctor	will	regularly	perform	blood	tests	to	measure	the	

levels	of	everolimus	and	ciclosporin	in	your	blood.	
Your	doctor	will	also	monitor	your	kidney	function,	blood	lipid	
and	blood	sugar	levels	and	the	amount	of	proteins	in	your	
urine.

If you took an overdose,	or	if	a	child	or	another	person	
accidentally	swallowed	the	medicine,	refer	immediately	to	a	
doctor	or	proceed	to	a	hospital	emergency	room,	and	bring	
the	package	of	the	medicine	with	you.
If you forgot to take this medicine at the required time, 
take it as soon as you remember and then take the next dose 
at	the	usual	time.	Ask	your	doctor	for	advice.	Do	not	take	a	
double	dose	to	compensate	for	a	forgotten	dose.	
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even	if	there	is	an	improvement	in	your	condition,	do	not	stop	
taking this medicine without consulting the doctor.

If you stop taking Certican, this may increase the chance 
of	rejection	of	your	transplanted	organ.	Therefore,	do	not	stop	
taking	Certican	without	instructions	from	the	doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.

If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult a doctor or pharmacist.

4. SIDE EffECTS
As	with	any	medicine,	use	of	Certican	may	cause	side	effects	
in	some	users.	Do	not	be	alarmed	when	reading	the	list	of	side	
effects.	You	may	not	suffer	from	any	of	them.
Because	you	take	Certican	together	with	other	medicines,	
it	is	not	always	clear	whether	the	side	effects	are	caused	by	
Certican.

The following side effects need immediate medical 
attention:
∙	Infections
∙	Inflammation of the lungs
∙	Allergic reactions
∙	fever and bruising under the skin that may appear 

as red dots, with or without unexplained tiredness, 
confusion, yellowing of the skin or eyes, reduced 
urine output )thrombotic microangiopathy, haemolytic 
uraemic syndrome(.

Stop taking Certican and report to the doctor immediately 
in the following cases:
∙	Persistent	or	worsening	lung/breathing	symptoms	such	as	
coughing,	difficulty	breathing,	or	wheezing.	

∙	Fever,	generally	feeling	unwell,	chest	or	abdominal	pain,	
chills,	burning	sensation	when	urinating.	

∙	Swelling	of	face,	lips,	tongue	or	throat.	
∙	Difficulty	swallowing.	
∙	Spontaneous	bruising	or	bleeding	for	no	obvious	reason.	
∙	Rash.	
∙	Pain,	unusual	warmth,	swelling	or	oozing	from	the	site	of	

surgery. 

Other reported side effects include: 

Very common side effects )may affect more than 1 in 
10 patients(:
Infections	 )viral,	 bacterial	 and	 fungal	 infections(;	 lower	
respiratory	tract	infections,	such	as	lung	infections	)pneumonia(;	
upper	respiratory	tract	infections,	such	as	inflammation	of	the	
pharynx,	and	common	cold;	urinary	tract	infections;	anaemia	
)reduced	 red	blood	cell	 count(;	high	 level	of	 fats	 )lipids,	
cholesterol	and	triglycerides(	in	the	blood;	low	levels	of	white	
blood	cells,	that	increase	the	risk	of	infection;	reduced	blood	
platelet	count,	which	can	lead	to	bleeding	and/or	bruising	
underneath	the	skin;	fluid	collection	in	the	sac	around	the	heart,	
which	if	severe,	can	decrease	the	heart’s	ability	to	pump	blood;	
fluid	collection	on	the	lungs	and	in	the	chest	cavity,	which,	if	
severe,	could	make	you	breathless;	onset	of	diabetes	)high	level	
of	sugar	in	the	blood(;	reduced	level	of	potassium	in	the	blood;	
anxiety;	problems	falling	asleep	)insomnia(;	headache;	high	
blood	pressure;	venous	thrombosis	)blockage	of	a	major	vein	
by	a	blood	clot(;	coughing;	breathlessness;	diarrhoea;	nausea;	
vomiting;	abdominal	pain;	general	pain;	fever;	accumulation	
of	fluid	in	the	tissues;	abnormal	wound	healing.
Common side effects )may affect between 1-10 in 100 
patients(:
Blood	poisoning;	wound	infection;	cancerous	and	benign	tumours;	
skin	cancer;	kidney	damage	with	low	blood	platelet	and	low	red	
blood	cell	counts,	with	or	without	a	rash;	breakdown	of	red	blood	
cells;	pain	in	the	mouth	or	throat;	acne;	clotting	in	the	blood	
vessels	of	the	kidney,	which	may	result	in	graft	loss	mostly	within	
the	first	30	days	after	kidney	transplantation;	defect	in	blood	
clotting;	low	levels	of	red	blood	cells	and	platelets;	fast	heart	
beat;	nose	bleeds;	reduced	number	of	blood	cells	)symptoms	
may	include	weakness,	bruising	and	frequent	infections(;	cysts	
containing	 lymph	fluid;	hives	)urticaria(	and	other	allergic	
reactions,	such	as	swelling	of	the	face	or	throat	)angiooedema(,	

rash;	inflammation	of	the	pancreas;	mouth	sores;	joint	pain;	
muscle	pain;	protein	in	the	urine;	kidney	disorders;	impotence;	
hernia	 at	 the	 site	 of	 surgery;	 abnormal	 liver	 test	 results;	
menstrual disorders )including absent or heavy periods(.

Uncommon side effects )may affect between 1-10 in 
1,000 patients(: 
Cancerous	tumour	of	the	lymph	tissue	)lymphoma(;	low	levels	
of	testosterone;	inflammation	of	the	lungs;	inflammation	of	the	
liver;	jaundice;	ovarian	cysts.	
Other side effects: 
Other	side	effects	have	occurred	in	a	small	number	of	people,	
but	their	exact	frequency	is	unknown:
Abnormal	accumulation	of	protein	in	the	lungs	)symptoms	may	
include	persistent	dry	cough,	fatigue	and	difficulty	breathing(;	
inflammation	of	blood	vessels;	swelling,	feeling	of	heaviness	or	
tightness,	pain,	limited	mobility	of	body	parts	)this	could	occur	
anywhere	in	the	body	and	is	a	potential	sign	of	an	abnormal	
build-up	of	fluid	in	soft	tissue	due	to	a	blockage	in	the	lymphatic	
system,	also	known	as	lymphoedema(;	severe	rash	with	skin	
swelling;	low	iron	levels	in	the	blood.
If	you	have	any	questions	regarding	any	of	the	side	effects	
mentioned	above,	refer	to	your	doctor.
There	may	also	be	side	effects	of	which	you	are	not	aware,	
such	as	abnormal	results	of	laboratory	tests,	including	tests	of	
kidney	function.	Therefore,	your	doctor	will	perform	blood	tests	
to monitor any changes during your treatment with Certican.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Side	effects	can	be	reported	to	the	Ministry	of	Health	by	clicking	on	
the	link:	”Reporting	side	effects	from	drug	treatment“,	which	can	
be	found	on	the	Ministry	of	Health	homepage	)www.health.gov.il(	 
that	directs	you	to	the	online	form	for	reporting	side	effects, or 
by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOulD THE mEDICINE BE STORED?
∙	Avoid	poisoning!	This	medicine,	and	any	other	medicine,	
should	be	kept	in	a	safe	place	out	of	the	reach	and	sight	of	
children	and/or	infants	in	order	to	avoid	poisoning.	Do	not	
induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor. 

∙	Do	not	use	the	medicine	after	the	expiry	date	)exp.	date(	
appearing	on	the	package.	The	expiry	date	refers	to	the	last	
day	of	that	month.

∙	Do	not	store	above	30°C.	Protect	from	light	and	moisture.
∙	Store	in	the	original	package.
∙	Do	not	use	this	medicine	if	you	notice	that	the	package	is	
damaged	or	it	shows	signs	of	tampering.

∙	Do	not	throw	away	medicines	via	wastewater	or	household	
waste.	Ask	your	pharmacist	how	to	dispose	of	medicines	
no longer in use. These measures will help protect the 
environment.

6. fuRTHER INfORmATION
In	 addition	 to	 the	 active	 ingredient,	 the	medicine	 also	
contains:
Lactose	 anhydrous;	 Crospovidone;	 Hypromellose;	
Lactose	 monohydrate;	 Magnesium	 stearate;	 Butylated	
hydroxytoluene.
Estimated	amount	of	lactose	per	Certican	0.25	mg	tablet	is	
53 mg.
Estimated	amount	of	lactose	per	Certican	0.5	mg	tablet	is	
79 mg.
Estimated	amount	of	lactose	per	Certican	0.75	mg	tablet	is	
118 mg.

What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Certican	is	marketed	in	the	form	of	tablets.
Certican	0.25	mg,	0.5	mg	and	0.75	mg	tablets	are	white	to	
yellowish,	round,	flat	with	bevelled	edges.	
Engraved on the tablets: 
Certican	0.25	mg:	On	one	side	”NVR“	and	on	the	other	side	
”C“
Certican	0.5	mg:	On	one	side	”NVR“	and	on	the	other	side	
”CH“
Certican	0.75	mg:	On	one	side	”NVR“	and	on	the	other	side	
”CL“
The	Certican	0.25	mg,	0.5	mg	and	0.75	mg	product	is	supplied	
in packs containing 60 tablets.

Registration Holder and Importer and its address: Novartis 
Israel	Ltd.,	P.O.B	7126,	Tel	Aviv.
Registration numbers of the medicine in the National 
Drug Registry of the ministry of Health: 
Certican 0.25 mg tablets: 132 60 31066
Certican 0.5 mg tablets: 132 58 31064
Certican 0.75 mg tablets: 132 59 31065
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