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

רבולייד 25 מ"ג 
רבולייד 50 מ"ג 

טבליות מצופות

כל טבליה מצופה מכילה:
אלטרומבופאג )כ-אולאמין( 25 מ"ג או 50 מ"ג 

eltrombopag )as olamine( 25 mg or 50 mg

חלק  על  חשוב  "מידע  סעיף   2 פרק  ראה  ואלרגניים:  פעילים  בלתי  חומרים 
מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

זה מכיל מידע  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 
אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? . 1
לטיפול במבוגרים עם הפרעת קרישה מסוג תרומבוציטופניה חיסונית ראשונית 	•

ITP, אשר עמידה לטיפולים אחרים )כגון קורטיקוסטרואידים, אימונוגלובולינים(.

תרומבוציטופניה 	• מסוג  קרישה  הפרעת  עם  ומעלה   6 מגיל  בילדים  לטיפול 
עמידה  אשר  מהאבחון,  יותר  או  חודשים   6 שנמשכת   ITP ראשונית  חיסונית 

לטיפולים אחרים )כגון קורטיקוסטרואידים, אימונוגלובולינים(.
 ITP נגרמת בשל ספירת טסיות דם נמוכה )תרומבוציטופניה(. אנשים עם ITP
ITP עשויים לכלול  הינם בעלי סיכון מוגבר לדימום. התסמינים של חולים עם 
פטכיה )כתמים אדומים עגולים שטוחים קטנים מתחת לעור(, חבורות, דימומים 

מהאף, דימום בחניכיים ולא ניתן לשלוט בדימום אם הם נחתכים או נפצעים. 
לטיפול בתרומבוציטופניה )ספירה נמוכה של טסיות בדם( בחולים מבוגרים עם 	•

דלקת כבד נגיפית כרונית מסוג HCV( C(, כדי לאפשר התחלה והמשך טיפול 
המבוסס על אינטרפרון.

לטיפול באנמיה אפלסטית חמורה )SAA( בשילוב עם תרופות אחרות לטיפול 	•
ב-SAA, כקו ראשון למבוגרים וילדים מגיל 6 ומעלה. 

לטיפול במטופלים מבוגרים עם אנמיה אפלסטית חמורה )SAA( שעבורם טיפול 	•
בתרופה מדכאת מערכת חיסון לא הניב תגובה מספקת.

אנמיה אפלסטית חמורה )SAA( היא מחלה בה נגרם נזק למח העצם, שגורם 
וטסיות  )לויקופניה(  לבנים  דם  תאי  )אנמיה(,  אדומים  דם  בתאי  למחסור 

)תרומבוציטופניה(.
קבוצה תרפויטית:

רבולייד שייכת לקבוצת תרופות למניעת דימומים, תרופות סיסטמיות המוסטטיות 
אחרות. 

רבולייד מכילה אלטרומבופאג, אשר שייך לקבוצת תרופות הקרויות אגוניסטיות 
משמש  הוא   .)thrombopoietin receptor agonist( לתרומבופואטין  לקולטן 
כדי לעזור להעלות את מספר הטסיות בדם. טסיות הדם הן תאי דם המסייעים 

להפחית או למנוע דימום.

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל אלטרומבופאג )eltrombopag( או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורטים בפרק 6 "מידע נוסף"(. 

בדוק עם הרופא אם אתה חושב שזה חל עליך.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול ברבולייד ספר לרופא אם:
יש לך בעיות בכבד. אנשים שיש להם ספירת טסיות נמוכה בנוסף למחלת כבד 	•

חיים  מסכן  כבדי  נזק  כולל  לוואי,  לתופעות  מוגבר  בסיכון  הם  מתקדמת  כרונית 
וקרישי דם. אם הרופא שלך סבור שהיתרונות בנטילת רבולייד עולים על הסיכונים, 

אתה תהיה תחת מעקב צמוד במהלך הטיפול.
לך 	• שידוע  או  שלך,  בעורקים  או  בוורידים  דם  קרישי  להיווצרות  בסיכון  אתה 

שקרישי דם שכיחים במשפחה שלך.
אתה עשוי להיות בסיכון מוגבר להיווצרות קרישי דם:

ככל שאתה מתבגר - 
אם נאלצת להיות מרותק למיטה למשך זמן ממושך- 
אם יש לך סרטן- 
אם את נוטלת גלולות למניעת היריון או טיפול הורמונלי חלופי- 
אם עברת לאחרונה ניתוח או אם נפצעת- 
אם אתה בעל משקל עודף רב )השמנת יתר(- 
אם אתה מעשן- 
אם יש לך מחלת כבד כרונית מתקדמת- 

תיקח  אל  הטיפול.  תחילת  לפני  לרופא שלך  ספר  עליך,  חל  מאלה  אחד  אם 
רבולייד אלא אם כן הרופא שלך סבור כי היתרונות הצפויים עולים על הסיכון 

לקרישי דם. 
יש לך קטרקט )עדשת העין הופכת עכורה(.	•
מיאלודיספלסטית 	• תסמונת  כגון  בדם,  הקשורה  אחרת  בעיה  לך  יש 

)MDS – myelodysplastic syndrome(. הרופא שלך יבצע בדיקות כדי לוודא 
יש לך תסמונת  ליטול רבולייד. אם  זו לפני שתתחיל  שאינך סובל מבעית דם 
שלך  המיאלודיספלסטית  התסמונת  רבולייד,  נוטל  ואתה  מיאלודיספלסטית 

עלולה להחמיר.
ספר לרופא שלך אם אחד מאלה חל עליך.

בדיקות עיניים
עיניים  בדיקות  עובר  אינך  אם  לקטרקט.  בדיקה  שתעבור  ימליץ  שלך  הרופא 
שגרתיות, הרופא שלך ישלח אותך לבדיקות תקופתיות. ייתכן גם שתיבדק לקיום 
דימום בתוך או מסביב לרשתית )שכבת התאים הרגישה לאור בחלק האחורי של 

העין(. 
בדיקות קבועות

לפני שאתה מתחיל לקחת רבולייד, הרופא שלך יבצע בדיקות דם כדי לבדוק את 
יחזרו על עצמן במרווחי זמן קצובים  תאי הדם שלך, כולל טסיות. בדיקות אלה 

במהלך נטילת התרופה.
בדיקות דם לתפקוד כבד

רבולייד יכולה לגרום לתוצאות בבדיקות דם העשויות להעיד על נזק כבדי - עלייה 
של אנזימי כבד, במיוחד בילירובין ואלאנין/אספרטט טראנסאמינאזות. אם אתה 
של  נמוכה  בספירה  לטיפול  רבולייד  עם  יחד  מבוססי-אינטרפרון  טיפולים  מקבל 

טסיות הנובעת מדלקת כבד מסוג C, בעיות כבד מסוימות עלולות להחמיר.
אתה תעבור בדיקות דם כדי לבדוק את תפקוד הכבד שלך לפני שתתחיל ליטול 
רבולייד וכן במרווחי זמן קצובים במהלך נטילתה. ייתכן שתצטרך להפסיק ליטול 
רבולייד אם כמות החומרים הללו תגדל יתר על המידה או אם יופיעו אצלך סימנים 

אחרים של נזק לכבד. 
קרא את המידע המופיע תחת "בעיות בכבד" בפרק 4 של עלון זה.

בדיקות דם לספירת טסיות
שוב  להיות  צפויה  שלך  הדם  טסיות  ספירת  רבולייד,  ליטול  מפסיק  אתה  אם 
נמוכה בתוך מספר ימים. ספירת הטסיות תנוטר והרופא שלך ידון איתך באמצעי 

הזהירות המתאימים.
ספירת טסיות דם גבוהה מאוד עלולה להגביר את הסיכון לקרישת דם. עם זאת, 
נמוכה.  ואף  רגילה  הינה  הטסיות  ספירת  כאשר  גם  להיווצר  עלולים  דם  קרישי 
הרופא שלך יתאים לך את המינון של רבולייד כדי לוודא שספירת הטסיות שלך 

לא תעלה יתר על המידה.
פנה מיד לקבלת עזרה רפואית אם יש לך כל אחד מהסימנים הבאים לקריש דם: 

נפיחות, כאב או רגישות ברגל אחת -
קוצר נשימה פתאומי במיוחד כשמתלווה לו כאב חד בחזה או נשימה מהירה -

כאב בטן )קיבה(, בטן מוגדלת, דם בצואה שלך- 
בדיקות של מח העצם

להחמירן.  עלולות  רבולייד  כמו  תרופות  העצם,  במח  בעיות  להם  שיש  באנשים 
סימנים לשינויים במח העצם יכולים להופיע כתוצאות חריגות בבדיקות הדם שלך. 
ייתכן שהרופא שלך יערוך גם בדיקות הבוחנות באופן ישיר את מח העצם שלך 

במהלך הטיפול ברבולייד. 
בדיקות לדימום במערכת העיכול

רבולייד, אתה תהיה תחת  יחד עם  טיפולים מבוססי-אינטרפרון  לוקח  אם אתה 
מעקב אחרי כל סימן של דימום בקיבה או במעי לאחר הפסקת נטילת רבולייד. 

ניטור לב
ייתכן שהרופא שלך יחשוב שהכרחי לנטר את הלב שלך במהלך הטיפול ברבולייד 

ויבצע בדיקת א.ק.ג.
אנשים מבוגרים )65 שנים ומעלה(

ישנם נתונים מוגבלים על השימוש ברבולייד בחולים בני 65 ומעלה. יש להיזהר 
בעת שימוש ברבולייד אם אתה בן 65 ומעלה.

ילדים ומתבגרים
רבולייד אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 6 עם ITP או עם אנמיה אפלסטית - 

חמורה )SAA( כטיפול קו ראשון בשילוב עם תרופות אחרות. 
טסיות -  ספירת  עם   18 לגיל  מתחת  ומתבגרים  לילדים  מיועדת  אינה  רבולייד 

חמורה  C או באנמיה אפלסטית  כרונית מסוג  נגיפית  נמוכה בשל דלקת כבד 
)SAA( שעבורם טיפול בתרופה מדכאת מערכת חיסון לא הניב תגובה מספקת.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 
ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 
אם  במיוחד  לרוקח.  או  לרופא  כך  על  ספר  וויטמינים,  תזונה  תוספי  מרשם, 

אתה לוקח:
-  תרופות נוגדות חומציות לטיפול בהפרעות עיכול, צרבת או כיבים בקיבה )ראה 

גם פרק 3 "כיצד תשתמש בתרופה?"(
-  תרופות הנקראות סטטינים, להורדת כולסטרול

-  תרופות מסוימות לטיפול בזיהום של HIV, כגון לופינביר ו/או ריטונביר 
- ציקלוספורין המשמשת בהקשר של השתלות או מחלות אימוניות

להימצא  שיכולים  ואבץ  סלניום  אלומיניום,  מגנזיום,  סידן,  ברזל,  כגון  -  מינרלים 
בתוספי ויטמינים ומינרלים )ראה גם פרק 3 "כיצד תשתמש בתרופה?"(

- תרופות כגון מתוטרקסט וטופוטקאן, לטיפול בסרטן
- פלובוקסאמין

- ריפאמפיצין

דווח לרופא שלך אם אתה לוקח תרופה כלשהי מבין אלה. חלק מהן אין לקחת 
ביחד עם רבולייד או שייתכן שיהיה צורך להתאים את המינון, או שתצטרך לשנות 
את הזמנים שבהם אתה לוקח אותן. הרופא שלך יבחן את התרופות שאתה לוקח, 

ויציע תחליף מתאים אם יהיה בכך צורך.
אם אתה לוקח גם תרופות למניעת קרישי דם קיים סיכון מוגבר לדימומים. הרופא 

שלך ידון איתך על כך.

אם אתה לוקח קורטיקוסטרואידים, דנזול ו/או אזתיופרין ייתכן שתצטרך לקחת 
מינון נמוך יותר או להפסיק לקחת אותם במהלך נטילת רבולייד.

שימוש בתרופה ומזון 
אל תיקח רבולייד עם מאכלי או משקאות חלב היות שהסידן במוצרי החלב משפיע 

על ספיגת התרופה. למידע נוסף, ראה פרק 3, "כיצד תשתמש בתרופה?".
היריון והנקה

אל תשתמשי ברבולייד אם את בהיריון אלא אם הרופא שלך המליץ על כך באופן 
מפורש. ההשפעה של רבולייד במהלך היריון אינה ידועה.

ספרי לרופא שלך אם את בהיריון, חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת להרות. -
השתמשי באמצעי מניעה אמין בזמן שאת נוטלת רבולייד, על מנת למנוע היריון.  -
אם נכנסת להיריון בזמן הטיפול ברבולייד, ספרי לרופא שלך. -

אל תניקי בזמן שאת לוקחת רבולייד. לא ידוע אם רבולייד עוברת לחלב אם.
אם את מניקה או מתכננת להניק, ספרי לרופא שלך.

נהיגה ושימוש במכונות
יכולה לגרום לך לסחרחורת ולתופעות לוואי אחרות שעלולות לעשות  רבולייד 

אותך פחות ערני.
אל תנהג או תשתמש במכונות אלא אם אתה בטוח שאינך מושפע.

באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

רבולייד מכילה נתרן
נחשבת  לכן  טבליה,  בכל  נתרן  מ"ג(   23( מילימול  מ-1  פחות  מכילה  התרופה 

למעשה 'נטולת נתרן'.

 כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

או  הרופא  אם  אלא  רבולייד  לנטילת  הזמנים  לוח  את  או  המנה  את  תשנה  אל 
הרוקח שלך אמרו לך לשנות זאת. בתקופה בה אתה נוטל רבולייד תהיה תחת 

טיפול של רופא עם ניסיון המתמחה בטיפול במצבך.
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

ITP-לטיפול ב
מבוגרים וילדים )6 עד 17( - המינון ההתחלתי המקובל לטיפול ב-ITP הוא טבליה 
אחת של 50 מ"ג רבולייד ביום. אם המוצא שלך הוא ממזרח אסיה )סיני, יפני, 
טיוואני, תאילנדי או קוריאני( ייתכן שתצטרך להתחיל במינון נמוך יותר של 25 מ"ג.

C לטיפול בדלקת כבד נגיפית מסוג
C הוא  מבוגרים - המינון ההתחלתי המקובל לטיפול בדלקת כבד נגיפית מסוג 
טבליה אחת של 25 מ"ג רבולייד ביום. אם המוצא שלך הוא ממזרח אסיה )סיני, 

יפני, טיוואני, תאילנדי או קוריאני( עליך להתחיל באותו המינון של 25 מ"ג.
לטיפול ב-SAA כקו ראשון 

עם  בשילוב  ניתן  הוא  כאשר   SAA לחולי  רבולייד  של  הרגיל  ההתחלתי  המינון 
טיפול אימונוסופרסיבי סטנדרטי כטיפול הראשון עבור SAA הוא:

אם  חודשים.   6 במשך  ביום  פעם  מ"ג   150 ומעלה(   12( ומתבגרים  מבוגרים 
או  קוריאני(  או  תאילנדי  טייוואני,  יפני,  )סיני,  אסיה  ממזרח  הוא  שלך  המוצא 

במקרה של נזק כבדי אתה צריך לקבל 75 מ"ג פעם ביום במשך 6 חודשים.
ילדים בגילאי 6-11 שנים - 75 מ"ג פעם ביום למשך 6 חודשים. ילדים ממוצא 
מזרח אסייתי )סיני, יפני, טייוואני, תאילנדי או קוריאני( או במקרה של נזק כבדי 

צריכים לקבל 75 מ"ג פעם ביומיים למשך 6 חודשים.
לטיפול ב-SAA  עמיד

של  אחת  טבליה  הוא   SAA-ב לטיפול  המקובל  ההתחלתי  המינון   - מבוגרים 
50 מ"ג רבולייד ביום. אם המוצא שלך הוא מזרח אסיאתי )סיני, יפני, טיוואני, 

תאילנדי או קוריאני( תצטרך להתחיל במינון נמוך יותר של 25 מ"ג.
רבולייד עשויה להשפיע תוך שבוע עד שבועיים. בהתאם לתגובה שלך לרבולייד 

ייתכן שהרופא שלך ימליץ על שינוי במינון היומי שלך.
אין לעבור על המנה המומלצת. 

צורת הנטילה
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה, עם מעט מים.

אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה. 
מתי לקחת את התרופה

ודא כי-
במהלך ארבע שעות לפני נטילת רבולייד - 
וכמו כן במהלך שעתיים לאחר נטילת רבולייד- 

אינך צורך את אחד מהבאים:
מאכלי חלב כגון גבינה, חמאה, יוגורט או גלידה -
חלב או מילקשייק, משקאות המכילים חלב, יוגורט או שמנת -
נוגדי חומציות - תרופות נגד הפרעות עיכול וצרבת -
סוגים מסוימים של תוספי מינרלים וויטמינים, הכוללים: ברזל, סידן, מגנזיום,  -

אלומיניום, סלניום ואבץ
אם לא תקפיד על הנחיה זו, התרופה לא תיספג כראוי בגוף שלך.

טול רבולייד

במהלך 4 שעות 
לפני נטילת 

רבולייד

... ובמהלך 
שעתיים לאחר 
נטילת רבולייד

אין לצרוך מוצרי חלב, נוגדי חומציות 
או תוספי מינרלים וויטמינים

לייעוץ נוסף לגבי מאכלים ומשקאות מתאימים, שוחח עם הרופא שלך.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

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

אתה תיבדק לאיתור סימנים או תסמינים כלשהם של תופעות לוואי ויינתן לך מיד 
טיפול מתאים.

אם שכחת ליטול את התרופה 
קח את המנה הבאה שלך בזמן המיועד. אל תיקח יותר ממנה אחת של רבולייד 

ביום אחד.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
לך  מייעץ  אל תפסיק לקחת רבולייד מבלי לשוחח עם הרופא שלך. אם הרופא 
להפסיק את הטיפול, ספירת הטסיות שלך תיבדק לאחר מכן בכל שבוע במשך 
הפסקת  לאחר  חבורות  או  "דימומים  תחת  נוסף  מידע  ראה  שבועות.  ארבעה 

הטיפול" בפרק 4.
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. 4
כמו בכל תרופה, השימוש ברבולייד עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תסמינים שיש לשים לב אליהם: פנה לרופא

אנשים הנוטלים רבולייד לטיפול ב-ITP או לספירת טסיות נמוכה עקב דלקת כבד 
נגיפית מסוג C יכולים לפתח סימנים של תופעות לוואי שעלולות להיות חמורות. 

חשוב להודיע לרופא אם אתה מפתח תסמינים אלו.
סיכון מוגבר להיווצרות קרישי דם

רבולייד  כמו  ותרופות  דם  לקרישי  מוגבר  סיכון  שקיים  ייתכן  מסוימים  לאנשים 
עלולות להחמיר את הבעיה הזאת. החסימה הפתאומית של כלי דם על-ידי קריש 
דם היא תופעת לוואי לא שכיחה והיא עשויה להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים.
פנה מיד לקבלת עזרה רפואית אם אתה מפתח סימנים ותסמינים של קריש 

דם, כגון:
- נפיחות, כאב, תחושת חום, אדמומיות או רגישות ברגל אחת

- קוצר נשימה פתאומי, במיוחד יחד עם כאב חד בחזה או נשימה מהירה
- כאב בטן )קיבה(, בטן מוגדלת, דם בצואה שלך

בעיות בכבד
רבולייד יכולה לגרום לשינויים אשר מופיעים בבדיקות דם ועלולים להיות סימנים 
שכיחות  הן  דם(  בבדיקות  המופיעה  באנזימים  )עלייה  כבד  בעיות  לכבד.  לנזק 
ועשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים. בעיות כבד אחרות אינן שכיחות והן 

עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים.
אם יש לך כל אחד מהסימנים הבאים של בעיות בכבד:

 - הצהבת העור או הלובן של העיניים )צהבת(
- שתן כהה מהרגיל

ספר מיד לרופא שלך.
דימומים או חבורות לאחר הפסקת הטיפול

בתוך שבועיים מהפסקת הטיפול ברבולייד, ספירת טסיות הדם שלך בדרך כלל 
תרד חזרה לרמה שהייתה לפני שהתחלת ליטול רבולייד. ספירת הטסיות הנמוכה 
את  יבדוק  שלך  הרופא  חבורות.  או  דימומים  להופעת  הסיכון  את  להגביר  יכולה 
ספירת הטסיות שלך במשך ארבעה שבועות לפחות לאחר שתפסיק ליטול רבולייד.
ספר לרופא שלך אם לאחר הפסקת הטיפול ברבולייד יש לך דימומים או חבורות.
לקחת  מפסיקים  שהם  לאחר  העיכול  במערכת  דימומים  יש  מסוימים  לאנשים 

פגאינטרפרון, ריבאווירין ורבולייד. התסמינים כוללים:  
שכיחה  לא  לוואי  תופעת  הן  מהרגיל  שונה  בגוון  )יציאות  כזפת  שחורה  צואה   -

שעשויה להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים( 
- דם בצואה שלך 

- הקאת דם או חומר שנראה כמו גרגרי קפה 
ספר מיד לרופא שלך אם יש לך אחד מתסמינים אלו.

תופעות הלוואי הבאות דווחו כקשורות לטיפול ברבולייד במטופלים מבוגרים 
 :ITP-הסובלים מ

תופעות לוואי שכיחות מאוד 
אלה עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 אנשים:

הצטננות -
בחילה -
שלשול -
שיעול -
זיהום באף, בסינוסים, בגרון ובדרכי נשימה עליונות )זיהום בדרכי נשימה עליונות( -
כאב גב -

תופעות לוואי שכיחות מאוד שיכולות להופיע בבדיקות דם:
- ))ALT( עלייה באנזימי כבד )אלאנין אמינוטראנספראז

תופעות לוואי שכיחות
אלה עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים:

כאב שרירים, התכווצויות שרירים, חולשת שרירים -
כאב בעצמות -
דימום וסתי כבד  -
כאב גרון ואי-נוחות בעת בליעה -
בעיות בעין כולל עין יבשה, כאב בעין וראייה מטושטשת -
הקאה -
שפעת  -
פצעי קור )הרפס בפה( -
דלקת ריאות -
גירוי ודלקת )נפיחות( של הסינוסים -
דלקת )נפיחות( וזיהום של השקדים -
זיהום של הריאות, הסינוסים, האף והגרון -
דלקת ברקמת החניכיים -
אובדן תיאבון -
תחושה של עקצוץ, דוקרנות או קהות, המכונה "סיכות ומחטים" -
ירידה בתחושתיות בעור -
תחושת נמנום -
כאב אוזניים -
ורגישות באחת הרגליים )בדרך כלל בחלק האחורי שבין הברך  - כאב, נפיחות 

לקרסול( עם עור חם באזור הנגוע )סימנים של קריש דם בווריד עמוק(
נפיחות מקומית מלאה בדם כתוצאה מפגיעה בכלי דם )המטומה( -
גלי חום -
בעיות בפה כולל כאב בפה, דימום בחניכיים, כיבים בפה -
נזלת -
כאב שיניים -
כאב בבטן  -
תפקוד לא תקין של הכבד -
שינויים בעור, כולל הזעה מוגברת, פריחה גבשושית מגרדת, נקודות אדומות,  -

שינויים במראה העור
נשירת שיער -
שתן עם מראה בעל קצף, מקציף או מראה מבעבע של השתן )סימנים לחלבון  -

בשתן(
חום גבוה, תחושת חום  -
כאב בחזה -
הרגשת חולשה -
בעיות שינה, דיכאון -
מיגרנה -
ראייה ירודה   -
תחושת סחרור )ורטיגו( -
גזים במערכת העיכול -

תופעות לוואי שכיחות שיכולות להופיע בבדיקות דם:
ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה( -
ירידה במספר הטסיות )תרומבוציטופניה( -
ירידה במספר תאי הדם הלבנים -
ירידה ברמות ההמוגלובין -
עלייה במספר האאוזינופילים -
עלייה במספר תאי הדם הלבנים )לויקוציטוזיס( -
עלייה ברמות חומצה אורית -
ירידה ברמות אשלגן -
עלייה ברמות קריאטינין -
עלייה ברמות אלקליין פוספטאז -
-  ))AST( עלייה באנזימי כבד )אספארטאט אמינוטראנספראז
עלייה בבילירובין בדם )חומר המיוצר על-ידי הכבד( -
עלייה ברמות של חלבונים מסוימים -

תופעות לוואי שאינן שכיחות
אלה עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים:

תגובה אלרגית -
הפרעה באספקת דם לחלק מהלב -
קוצר נשימה פתאומי, במיוחד כאשר נלווה לו כאב חד בחזה ו/או נשימה מהירה,  -

אשר יכולים להיות סימנים של קריש דם בריאות )ראה "סיכון מוגבר להיווצרות 
קרישי דם" בפרק 4 לעיל(

אובדן תפקוד של חלק מן הריאה כתוצאה מחסימה בעורק הריאה  -
כאב, נפיחות ו/או אודם סביב לווריד אשר יכולים להוות סימנים לקריש דם בווריד -
סימנים לחסימה בדרכי  - להוות  יכולים  כאב בבטן אשר  ו/או  הצהבה של העור 

המרה, נגע בכבד, נזק בכבד כתוצאה מדלקת )ראה "בעיות בכבד" בפרק 4 לעיל(
פגיעה בכבד כתוצאה מתרופות -
דפיקות לב מואצות, קצב לב לא סדיר, הכחלה של העור, הפרעות בקצב הלב  -

)הארכת מקטע QT( אשר יכולים להוות סימנים להפרעה הקשורה ללב ולכלי דם
קריש דם -
הסמקה -
מפרקים נפוחים וכואבים שנגרמים מחומצה אורית )שיגדון( -
אובדן עניין, שינויים במצב הרוח, בכי שקשה להפסיקו או כזה המתרחש בזמנים  -

לא צפויים
בעיות בשיווי משקל, בדיבור ובתפקוד העצבי, רעד -
תחושת כאב או תחושה חריגה בעור -
שיתוק בצד אחד של הגוף -
מיגרנה עם אאורה -
נזק עצבי -
הרחבה או נפיחות של כלי דם הגורמות לכאב ראש -
בעיות בעין, כולל עלייה בייצור דמעות, עכירות של עדשת העין )קטרקט(, דימום  -

של הרשתית, יובש בעיניים
בעיות באף, גרון וסינוסים, בעיות נשימה בזמן שינה -
שלפוחיות/פצעים בפה ובגרון -
אובדן תיאבון -
בעיות במערכת העיכול כולל יציאות תכופות, הרעלת מזון, דם בצואה, הקאת דם  -
דימום רקטלי, שינוי צבע הצואה, נפיחות בבטן, עצירות -
בעיות בפה, כולל יובש או כאב בפה, כאב בלשון, דימום בחניכיים, אי נוחות בפה -
כוויות מחשיפה לשמש -
תחושת חום, תחושת חרדה -
אדמומיות או נפיחות מסביב לפצע -
דימום מסביב לקטתר )אם קיים( לתוך העור -
תחושה של גוף זר -

כליות,  ספיקת  אי  בלילה,  מוגברת  השתנה  בכליה,  דלקת  כולל  בכליה  בעיות   -
תאים לבנים בשתן 

זיעה קרה -
תחושה כללית לא טובה -
זיהום בעור -
שינויים בעור כולל שינויים בצבע, קילוף, אדמומיות, גרד והזעה -
חולשת שרירים -
סרטן ברקטום ובמעי הגס -
בדיקת עיניים חריגה -

תופעות לוואי שאינן שכיחות שיכולות להופיע בבדיקות מעבדה:
שינויים בצורת תאי הדם האדומים -
נוכחות של תאי דם לבנים צעירים אשר יכולים להוות סימן למחלות מסוימות  -
עלייה במספר הטסיות -

ירידה ברמות סידן- 
ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה( שנגרמת כתוצאה מהרס רב מדי של - 

תאי דם אדומים )אנמיה המוליטית(
עלייה במספר מיאלוציטים -
עלייה במספר נויטרופילים צעירים )בנדים( -
עלייה ברמות אוראה בדם -
עלייה ברמות חלבון בשתן -
עלייה ברמות אלבומין בדם -
עלייה ברמות חלבון כללי -
ירידה ברמות אלבומין בדם -
עלייה ב-pH של השתן -
עלייה ברמות המוגלובין -

בילדים  ברבולייד  לטיפול  כקשורות  דווחו  הבאות  הנוספות  הלוואי  תופעות 
 :ITP-מגיל 6 עד 17( הסובלים מ(

אם תופעות לוואי אלו נעשות חמורות דווח לרופא, רוקח או אחות.
תופעות לוואי שכיחות מאוד

אלה עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 ילדים:
בדרכי  - )זיהום  הצטננות  עליונות,  נשימה  ובדרכי  בגרון  בסינוסים,  באף,  זיהום 

נשימה עליונות(
כאב בטן -
שיעול -
חום גבוה -
בחילה -

תופעות לוואי שכיחות 
אלה עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 ילדים:

קשיי שינה -
כאב שיניים -
כאב באף ובגרון -
אף מגרד, נוזל או סתום -
גרון כואב, נזלת, גודש באף והתעטשויות -
בעיות בפה כולל יובש בפה, כאב בפה, לשון רגישה, דימום בחניכיים, כיבים בפה -

תופעות הלוואי הבאות דווחו כקשורות לטיפול ברבולייד בשילוב עם פגאינטרפרון 
 :C וריבאווירין במטופלים הסובלים מדלקת כבד נגיפית כרונית מסוג

תופעות לוואי שכיחות מאוד
אלה עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 אנשים:

כאב ראש -
אובדן תיאבון -
שיעול -
בחילה, שלשול -
כאב שרירים, חולשת שרירים  -
גירוד  -
תחושת עייפות -
חום  -
תחושת חולשה  -
מחלה דמוית שפעת  -
צמרמורות -

תופעות לוואי שכיחות מאוד שיכולות להופיע בבדיקות דם:
ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה( -

תופעות לוואי שכיחות
אלה עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים:

זיהום במערכת השתן -

דלקת במעברי האף, גרון ופה, תסמינים דמויי שפעת, יובש בפה, פה כואב או  -
מודלק, כאב שיניים

ירידה במשקל -
הפרעות שינה, עייפות חריגה, דיכאון, חרדה -
סחרחורת, בעיות בקשב ובזיכרון, שינויים במצב הרוח -
ירידה בתפקוד מוחי בעקבות נזק לכבד -
עקצוצים או חוסר תחושה בכפות ידיים או רגליים -
כאב ראש -
בעיות בעין, כולל עכירות של עדשת העין )קטרקט(, עין יבשה, משקעים צהובים  -

קטנים ברשתית, הצהבה של לובן העין
דימום של הרשתית  -
תחושת סחרור )ורטיגו( -
קצב לב מהיר או לא סדיר )פלפיטציות(, קוצר נשימה -
שיעול המעלה ליחה, נזלת, שפעת, פצעי קור )הרפס בפה(, כאב גרון ואי-נוחות  -

בזמן בליעה
בעיות במערכת העיכול, כולל הקאה, כאב בטן, קשיי עיכול, עצירות, בטן נפוחה,  -

הפרעות בטעם, טחורים, כאב/אי נוחות בבטן, כלי דם נפוחים ודימום בוושט
כאב שיניים -
נזק  - )צהבת(,  העין  לובן  או  העור  בכבד, הצהבה של  גידול  כולל  בכבד  בעיות 

בכבד בעקבות תרופות )ראה "בעיות בכבד" בפרק 4 לעיל( 
שינויים בעור, כולל פריחה, עור יבש, אקזמה, אדמומיות של העור, גרד, הזעה  -

מוגברת, גידולי עור חריגים, נשירת שיער 
כאב מפרקים, כאב גב, כאב בעצמות, כאב בגפיים )זרועות, רגליים, כפות ידיים  -

או רגליים(, התכווצויות שרירים
רגזנות, תחושה כללית לא טובה, תגובה בעור כמו למשל אודם או נפיחות וכאב  -

במקום הזרקה, כאב ואי נוחות בחזה, הצטברות נוזלים בגוף או בגפיים הגורמת 
לנפיחות

בדרכי  - )דלקת  הצטננות  העליונות,  הנשימה  ודרכי  גרון  סינוסים,  באף,  זיהום 
הנשימה העליונות(, דלקת בשכבת הרירית של הסמפונות

דיכאון, חרדה, בעיות שינה, עצבנות -
תופעות לוואי שכיחות שיכולות להופיע בבדיקות דם:

עלייה בסוכר )גלוקוז( בדם  -
ירידה במספר תאי דם לבנים -
ירידה במספר הנויטרופילים -
ירידה ברמות אלבומין בדם -
ירידה ברמת המוגלובין  -
עלייה ברמת בילירובין בדם )חומר המיוצר על-ידי הכבד( -
 שינויים באנזימים השולטים בקרישת דם -

תופעות לוואי שאינן שכיחות
אלה עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים:

כאב במתן שתן -
-  )QT הפרעות בקצב לב )הארכת מקטע
דלקת קיבה ומעי )גסטרואנטריטיס(, כאב גרון -
שלפוחיות/פצעים בפה, דלקת בקיבה -
שינויים בעור, כולל שינוי צבע, קילוף, אדמומיות, גירוד, נגעים והזעת לילה -
קרישי דם בווריד לכבד )אפשרות של נזק לכבד ו/או מערכת העיכול( -
התקרשות דם לא תקינה בכלי דם קטנים עם אי ספיקת כליות -
פריחה, חבורה במקום ההזרקה, אי נוחות בחזה -
ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה( הנגרמת כתוצאה מהרס מופרז של  -

תאי דם אדומים )אנמיה המוליטית(
בלבול, אי שקט -
אי ספיקת כבד -

תופעות הלוואי הבאות דווחו כקשורות לטיפול עם רבולייד בחולים עם אנמיה 
:)SAA( אפלסטית חמורה

אם תופעות לוואי אלו הופכות לחמורות דווח לרופא, רוקח או אחות.
תופעות לוואי שכיחות מאוד

אלה עשויות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 אנשים:
שיעול -
כאב ראש -
כאב בפה ובגרון -
שלשול -
בחילה -
כאבי מפרקים -
כאב בגפיים )זרועות, רגליים, כפות ידיים ורגליים( -
סחרחורת -
הרגשת עייפות רבה -
חום -
צמרמורות -
גרד בעיניים -
דימום בחניכיים -
כאב בטן  -
התכווצויות שרירים -
נזלת -

תופעות לוואי שכיחות מאוד שיכולות להופיע בבדיקות דם:
שינויים לא רגילים בתאי מח העצם שלך -
- )AST עלייה ברמות של אנזימי הכבד )אספארטאט אמינוטראנספראז

תופעות לוואי שכיחות
אלה עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים:

- חרדה
- דיכאון

- תחושת קור
- הרגשה כללית לא טובה

העין  בעדשת  עכירות  מטושטשת,  ראייה  בראייה,  בעיות  כולל  בעיניים  בעיות   -
)קטרקט(, נקודות או משקעים בעין )עכירויות הזגוגית(, עין יבשה, גרד בעין, 

הצהבה של לובן העיניים או העור
- דימום באף

- בעיות במערכת העיכול כולל קושי בבליעה, כאב בפה, לשון נפוחה, הקאה, אובדן 
תיאבון, כאב או אי-נוחות בבטן, בטן נפוחה, גזים, עצירות, הפרעה בתנועתיות 
לעיל,  שהוזכרו  התסמינים  ו/או  שלשול  נפיחות,  לעצירות,  הגורמת  המעי  של 

שינויים בגוון הצואה 
- עילפון

- בעיות בעור כולל נקודות קטנות אדומות או סגולות הנגרמות מדימום לתוך העור 
)פטכיה(, פריחה, גירוד, סרפדת, נגעים בעור

- כאב גב
- כאב שרירים
- כאב בעצמות

- חולשה 
- נפיחות של הגפיים התחתונים עקב הצטברות נוזלים

- שתן בגוון שונה מהרגיל
- הפרעה באספקת הדם לטחול )אוטם הטחול(

- שלפוחיות/פצעים בפה
תופעות לוואי שכיחות שיכולות להופיע בבדיקות דם:

- עלייה באנזימים כתוצאה מפירוק השריר )קראטין פוספוקינאז(
- הצטברות ברזל בגוף )עודף ברזל(

- ירידה ברמת סוכר בדם )היפוגליקמיה(
- עלייה ברמות בילירובין בדם )חומר המיוצר על-ידי הכבד(

- ירידה ברמות תאי דם לבנים
תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה 
לא ניתן להעריך שכיחות מהמידע הזמין

שינויים בגוון העור  -
התכהות של העור -
נזק לכבד בגלל תרופה -

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

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

https://sideeffects.health.gov.il :או על-ידי 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 מהרופא. 
גבי  על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 

האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
תנאי איחסון:

.30°C -יש לאחסן מתחת ל
כיצד  הרוקח  את  שאל  הביתית.  האשפה  או  הביוב  דרך  תרופות  להשליך  אין 

להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

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

טבליות מצופות במינון 25 מ"ג
Microcrystalline cellulose, mannitol )E421(, sodium starch glycolate 
)Type A(, hypromellose, titanium dioxide )E171(, magnesium 
stearate, povidone K30, macrogol 400, polysorbate 80. 

טבליות מצופות במינון 50 מ"ג
Microcrystalline cellulose, mannitol )E421(, sodium starch glycolate 
)Type A( , hypromellose, povidone K30, magnesium stearate, 
titanium dioxide )E171(, iron oxide yellow )E172(, macrogol 400, iron 
oxide red )E172(.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
רבולייד 25 מ"ג - טבליות מצופות, עגולות, קמורות משני צידן, לבנות, מוחתמות 

בכיתוב 'GS NX3' ו- '25' בצד אחד.
רבולייד 50 מ"ג - טבליות מצופות, עגולות, קמורות משני צידן, חומות, מוחתמות 

בכיתוב 'GS UFU' ו- '50' בצד אחד. 
גודלי אריזה: 14 או 28 טבליות )ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים(.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל אביב.
נערך באפריל 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
רבולייד 25 מ"ג: 32036 55 143
רבולייד 50 מ"ג: 32037 56 143

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים. 
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( -  1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

ريڤولِد  25  ملغ 
ريڤولِد  50  ملغ 

أقراص مطليةّ

يحتوي كل قرص مطليّ على:
إلترومبوپاچ )على شكل أولامين( 25 ملغ أو 50 ملغ 

eltrombopag )as olamine( 25 mg or 50 mg

المواد غير الفعالة ومسببات الحساسية: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات 
الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافية".

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

وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك 
الصحية وحالتهم.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟ 1. 
لعلاج البالغين الذين يعانون من اضطراب في التخثر من نوع قلة الصفيحات المناعية الأولى 	•

ITP، والمقاوم لعلاجات أخرى )مثل كورتيكوستيرويدات، چلوبولينات مناعية(.

لعلاج الأطفال من عمر 6 سنوات فصاعدا الذين يعانون من اضطراب في التخثر من نوع قلة 	•
الصفيحات المناعية الأولي ITP الذي يستمر 6 أشهر أو أكثر منذ التشخيص، والمقاوم لعلاجات 

أخرى )مثل كورتيكوستيرويدات، چلوبولينات مناعية(.
ينجم ITP عن انخفاض تعداد الصفائح الدموية )thrombocytopenia(. الأشخاص الذين 
)بقع  حبرة  على   ITP مرضى  لدى  الأعراض  تشتمل  قد  للنزيف.  عرضة  أكثر   ITP لديهم 
حمراء، مستديرة، مسطّحة، وصغيرة تحت الجلد(، كدمات، رعاف، نزيف من اللثة، ولا يمكن 

السيطرة على النزيف إذا تعرضوا لجروح أو إصابة. 
لديهم 	• بالغين  لدى مرضى  الدموية(  الصفيحات  تعداد  )انخفاض  الدموية  الصفائح  لعلاج نقص 

التهاب الكبد الفيروسي المزمن من نوع HCV (  C ( وذلك لإتاحة ومواصلة بدء علاج يعتمد 
على إنترفيرون.

لعلاج فقر الدم اللاتنسجي الخطير ) SAA ( بالدمج مع أدوية أخرى لعلاج SAA، كخط أول 	•
للبالغين والأطفال من عمر 6 سنوات فصاعدا. 

لعلاج مرضى بالغين يعانون من فقر الدم اللاتنسجي الخطير ) SAA ( الذين لم يحقق علاجهم 	•
بدواء مثبط لجهاز المناعة استجابة كافية. 

العظام، ويؤدي  نخاع  في  فيه ضرر  يحدث  ) SAA ( هو مرض  الخطير  اللاتنسجي  الدم  فقر 
إلى نقص خلايا الدم الحمراء )anemia(، خلايا الدم البيضاء )leukopenia(، والصفائح 

.)thrombocytopenia( الدموية
المجموعة العلاجية: 

ينتمي ريڤولِد إلى مجموعة أدوية لمنع الأنزفة، أدوية أخرى جهازية قاطعة للنزيف. 
مستقبِل  ناهضات  تدعى  أدوية  مجموعة  إلى  ينتمي  الذي  إلترومبوپاچ،  على  ريڤولِد  يحتوي 
الثرومبوپويتين )thrombopoietin receptor agonist(. وهو يستعمل للمساعدة على رفع 

عدد الصفائح الدموية. الصفائح الدموية هي خلايا دم تساعد على خفض أو منع النزيف.

قبل استعمال الدواء2. 
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسية )أرجية( للمادة الفعاّلة إلترومبوپاچ ) eltrombopag ( أو لأحد المكوّنات 
الأخرى التي يحتويها الدواء )المفصّلة في الفصل 6 "معلومات إضافيةّ"(. افحص مع الطبيب 

إذا كنت تعتقد أن ما ذكُِر ينطبق عليك.

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بريڤولِد أخبر الطبيب إذا:

كانت لديك مشاكل في الكبد.   الأشخاص الذين تعداد الصفائح الدموية لديهم منخفض، بالإضافة 	•
إلى مرض كبدي مزمن متقدم هم أكثر عرضة لحدوث أعراض جانبية، يشتمل على ضرر كبدي 
يشكل خطرا على الحياة ولخثرات دموية. إذا كان طبيبك يعتقد أن فوائد تناول ريڤولِد تزيد عن 

المخاطر، فستخضع لمراقبة حثيثة خلال العلاج.
كنت معرضا لخطورة تشكّل خثرات دموية في الأوردة أو الشرايين، أو كنت تعلم أن الخثرات 	•

الدموية شائعة لدى عائلتك.
قد تكون معرضا لخطورة زائدة لتشكّل خثرات دموية:

كلما تقدمت في العمر 	 
إذا اضطررت إلى ملازمة الفراش لفترة زمنية طويلة	 
إذا كان لديك سرطان	 
إذا كنتِ تتناولين أقراصا لمنع الحمل أو تتلقين علاجا هرمونيا بديلا 	 
إذا اجتزت مؤخرًا عملية جراحية أو إذا أصبت بجرح	 
 إذا كان وزنك زائدا جدا )السمنة المفرطة(	 
إذا كنت مدخنا	 
إذا كان لديك مرض كبد مزمن ومتقدم	 

إذا انطبق عليك أحد هذه الأمور، أخبر طبيبك قبل بدء العلاج. لا تتناول ريڤولِد إلا إذا كان طبيبك 
يعتقد أن الفوائد المتوقعة تزيد عن خطر حدوث خثرات دموية. 

كان لديك كاتاراكت )إعتام عدسة العين(.	•
النقوي 	• التنسّج  خلل  متلازمة  مثل  بالدم،  تتعلق  أخرى  مشكلة   لديك 

) MDS  –  myelodysplastic syndrome (. قبل أن تبدأ بتناول ريڤولِد، يجري طبيبك 
فحوصات للتأكد من أنك لا تعاني من هذه المشكلة الدموية. إذا وجدت لديك متلازمة خلل التنسّج 

النقوي وكنت تتناول ريڤولِد فقد تتفاقم هذه المشكلة. 
إذا انطبق عليك أحد هذه الأمور، أخبر طبيبك.

فحوصات العينين
إذا كنت لا تجتاز فحوصات  لديك كاتاراكت.  إذا كان  يوصي لك طبيبك بإجراء فحص لمعرفة 
عينين روتينية، يرسلك طبيبك لإجراء فحوصات دورية. قد تجتاز أيضا فحصا لمعرفة إذا كان 

لديك نزيف داخل الشبكية أو حولها )طبقة الخلايا الحساسة للضوء في القسم الخلفي للعين(. 
الفحوصات الثابتة

ذلك  في  بما  دمك،  لفحص خلايا  وذلك  دم  يجري طبيبك فحوصات  بتناول ريڤولِد،  تبدأ  أن  قبل 
الصفائح الدموية. يكُرر إجراء هذه الفحوصات خلال فواصل زمنية محددة أثناء تناول الدواء. 

فحوصات دم لأداء الكبد
يمكن أن يؤدي ريڤولِد إلى نتائج فحوصات دم قد تدل على حدوث ضرر كبدي ـ ارتفاع إنزيمات 
على  تعتمد  علاجات  تتلقى  كنت  إذا  ترانسأميناز.  وألانين/أسپارتات  بيليروبين  سيما  لا  الكبد، 
إنترفيرون سوية مع ريڤولِد لعلاج انخفاض تعداد الصفائح الدموية الناتج عن التهاب الكبد من نوع 

C، فقد يتفاقم بعض مشاكل الكبد.
ستجتاز فحوصات دم لفحص وظائف كبدك قبل أن تبدأ بتناول ريڤولِد، وكذلك في فواصل زمنية 
محددة خلال تناوله. قد تضطر إلى التوقف عن تناول ريڤولِد إذا ازدادت كمية هذه المواد جدا، أو 

إذا ظهرت لديك علامات أخرى تدل على تضرر الكبد. 
اقرأ المعلومات التي تظهر تحت عنوان "مشاكل في الكبد" في الفصل 4 من هذه النشرة. 

فحوصات الدم لتعداد الصفائح الدموية
في حال توقفك عن تناول ريڤولِد، فمن المتوقع أن ينخفض تعداد الصفائح الدموية لديك ثانية خلال 

عدة أيام. تتم مراقبة تعداد الصفائح الدموية لديك، ويناقش طبيبك معك وسائل الحذر الملائمة. 
تتشكّل  قد  ذلك،  مع  دموية.  خثرات  حدوث  خطر  جدا  المرتفع  الدموية  الصفائح  تعداد  يزيد  قد 
الخثرات الدموية أيضا عندما يكون تعداد الصفائح الدموية طبيعيا وحتى عندما يكون منخفضا. 

يلائم طبيبك جرعة ريڤولِد لك للتأكد من أن تعداد الصفائح الدموية لديك لا يرتفع جدا. 
توجه فورا لتلقي مساعدة طبية إذا وجدت لديك أي من العلامات التالية التي تدل على حدوث 

خثرة دموية: 
تورم، ألم أو حساسية في ساق واحدة	 
ضيق تنفس مفاجئ، لا سيما عندما يكون مصحوبا بألم حاد في الصدر أو بتنفس سريع	 
ألم في البطن )المعدة(، تضخم البطن، دم في برازك	 

فحوصات نخاع العظام
لدى أشخاص لديهم مشاكل في نخاع العظام، قد تؤدي أدوية مثل ريڤولِد إلى تفاقمها. يمكن أن تظهر 
علامات تدل على حدوث تغييرات في نخاع العظام كنتائج شاذة في فحوصات دمك. خلال العلاج 

بريڤولِد، قد يجري طبيبك أيضا فحوصات تختبر نخاع العظام لديك بشكل مباشر. 
فحوصات لاكتشاف نزيف في الجهاز الهضمي

إذا كنت تتلقى علاجات تعتمد على إنترفيرون سوية مع ريڤولِد، فستخضع لمراقبة أية علامة تدل 
على حدوث نزيف في المعدة أو الأمعاء بعد التوقف عن تناول ريڤولِد. 

مراقبة القلب
قد يفكر طبيبك في أنه من الضروري مراقبة قلبك خلال العلاج بريڤولِد، وقد يجري فحص تخطيط 

القلب الكهربائي. 
المسنون )من عمر 65 عاما فصاعدا(

هنالك معطيات محدودة عن استعمال ريڤولِد لدى مرضى أعمارهم 65 عاما فصاعدا. يجب توخي 
الحذر عند استعمال ريڤولِد إذا كان عمرك 65 عاما وما فوق.

الأطفال والمراهقون
ريڤولِد غير معدّ للأطفال دون عمر 6 سنوات الذين يعانون من ITP أو من فقر الدم اللاتنسجي 	 

الخطير ) SAA ( كعلاج خط أول بالدمج مع أدوية أخرى. 
ريڤولِد غير معدّ للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة الذين لديهم انخفاض في تعداد الصفائح 	 

 ) SAA ( أو فقر الدم اللاتنسجي الخطير C الدموية نتيجة التهاب الكبد الفيروسي المزمن من نوع
والذين لم يحقق علاجهم بدواء مثبط للجهاز المناعي استجابة كافية.

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

غذائيةّ وفيتامينات، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:
مضادات الحموضة لعلاج اضطرابات الهضم، الحرقة أو تقرحات المعدة )انظر أيضا الفصل 	 

3 "كيفية استعمال الدواء؟"(
أدوية تدعى ستاتينات، معدّة لخفض الكولسترول	 
أدوية معينة لعلاج عدوى HIV، مثل لوپيناڤير و/أو ريتوناڤير 	 
سيكلوسپورين المستعمل في عمليات زرع الأعضاء أو الأمراض المناعية	 
معادن مثل الحديد، الكالسيوم، المغنيسيوم، الألومنيوم، السيلينيوم، والزنك التي يمكن أن تكون 	 

في إضافات الفيتامينات والمعادن )انظر أيضا الفصل 3 "كيفية استعمال الدواء؟"(
أدوية مثل ميثوتريكسات وتوپوتيكان لعلاج السرطان	 
فلوڤوكسامين	 
ريفامپيسين	 

عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تتناول أي دواء من تلك الأدوية. فبعضها لا يجوز تناوله سوية مع 
ريڤولِد أو قد تكون هناك حاجة إلى ملاءمة الجرعة، أو أنك ستضطر إلى تغيير أوقات تناولها. 

يفحص طبيبك الأدوية التي تتناولها، ويقترح عليك بديلاً ملائما إذا دعت الحاجة إلى ذلك. 
يناقش طبيبك  أنزفة.  لحدوث  فهناك خطورة زائدة  الدم،  تخثر  لمنع  أدوية  أيضا  تتناول  إذا كنت 

معك هذا الموضوع.
إذا كنت تتناول كورتيكوستيرويدات، دانازول و/أو آزاثيوپرين فقد تضطر إلى تناول جرعة دوائية 

منخفضة أكثر أو إلى التوقف عن تناولها خلال تناول ريڤولِد.
استعمال الدواء والغذاء 

لا تتناول ريڤولِد مع الأطعمة أو المشروبات التي تحتوي على الحليب لأن الكالسيوم في منتجات 
الحليب يؤثر في امتصاص الدواء. لمعلومات إضافية، انظر الفصل 3 "كيفية استعمال الدواء؟".

الحمل والإرضاع
لا تستعملي ريڤولِد إذا كنتِ حاملًا إلا إذا أوصى طبيبكِ بذلك بشكل صريح. إن تأثير ريڤولِد خلال 

الحمل ليس معروفا.
أخبري طبيبكِ إذا كنتِ حاملا، تظنين أنكِ حامل، أو تخططين للحمل.	 
استعملي وسيلة موثوقة لمنع الحمل بينما تتناولين ريڤولِد، وذلك لمنع الحمل. 	 

إذا أصبحتِ حاملا خلال العلاج بريڤولِد أخبري طبيبكِ.	 
لا ترضعي أثناء تناولكِ ريڤولِد. ليس معروفاً فيما إذا كان ريڤولِد ينتقل إلى حليب الأم. 

إذا كنتِ مرضعة أو تخططين للرضاعة أخبري طبيبكِ.
السياقة واستعمال الماكينات

يمكن أن يسبب لك ريڤولِد دوارا وأعراضا جانبية أخرى قد تجعلك يقظا أقل. 
لا تقد سيارة أو تستعمل ماكينات إلا إذا كنت واثقا من عدم تأثرك.

بما يخص الأولاد، يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات الهوائية أو اللعب على مقربة من الشارع، 
وغير ذلك.

معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي ريڤولِد على الصوديوم

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول )23 ملغ( من الصوديوم في كل قرص، لهذا يعتبر 
"خاليا من الصوديوم".

 كيف تستعمل الدواء؟	. 
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

العلاج  وطريقة  الدوائية  الجرعة  من  متأكدًا  تكن  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب  مع  الفحص  عليك 
بالمستحضر.   

الجرعة الدوائيةّ وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.
الصيدلي  أو  الطبيب  أخبرك  إذا  إلا  ريڤولِد  لتناول  الزمني  الجدول  أو  الدوائية  الجرعة  تغيرّ  لا 
الخاصّين بك بتغيير ذلك. خلال تناولك ريڤولِد ستخضع للعلاج من قبل طبيب خبير بعلاج حالتك. 

الجرعة الاعتيادية غالبا هي:
ITP لعلاج

ITP هي  لعلاج  الاعتيادية  الابتدائية  الدوائية  الجرعة  ـ  عاما(   17 )6 حتى  البالغون والأطفال 
قرص واحد عيار 50 ملغ من ريڤولِد في اليوم. إذا كنت من أصل شرق آسيوي )صيني، ياباني، 

تايواني، تايلاندي أو كوري( فقد تحتاج إلى البدء بجرعة دوائية منخفضة أكثر، عيار 25 ملغ.
C  لعلاج التهاب الكبد الفيروسي من النوع

البالغون - الجرعة الدوائية الابتدائية الاعتيادية لعلاج التهاب الكبد الفيروسي من النوع  C هي 
قرص واحد عيار 25 ملغ من ريڤولِد في اليوم. إذا كنت من أصل شرق آسيوي )صيني، ياباني، 

تايواني، تايلاندي أو كوري( عليك البدء بنفس الجرعة الدوائية ذات عيار 25 ملغ.
لعلاج SAA كخط أول 

بالدمج مع علاج  الدوائية الابتدائية الاعتيادية من ريڤولِد لمرضى SAA عندما يعُطى  الجرعة 
معياري مثبط للجهاز المناعي كعلاج أول لـ SAA هي:

البالغون والمراهقون )12 عاما وما فوق( 150 ملغ مرة في اليوم طوال 6 أشهر. إذا كنت من 
أصل شرق آسيوي )صيني، ياباني، تايواني، تايلاندي أو كوري( أو في حال تضرر الكبد فعليك 

تلقي 75 ملغ مرة في اليوم طوال 6 أشهر.
الأطفال الذين أعمارهم 11-6 عاما - 75 ملغ مرة في اليوم طوال 6 أشهر. أطفال من أصل شرق 
آسيوي )صيني، ياباني، تايواني، تايلاندي أو كوري( أو في حال حدوث ضرر كبدي عليهم تلقي 

75 ملغ مرة كل يومين طوال 6 أشهر.

لعلاج SAA مقاوم
البالغون - الجرعة الدوائية الابتدائية الاعتيادية لعلاج SAA هي قرص واحد عيار 50 ملغ من 
ريڤولِد في اليوم. إذا كنت من أصل شرق آسيوي )صيني، ياباني، تايواني، تايلاندي أو كوري( 

فعليك البدء بجرعة دوائية منخفضة أكثر، عيار 25 ملغ.
قد يؤثر ريڤولِد خلال أسبوع حتى أسبوعين. وفقاً لاستجابتك تجاه ريڤولِد فقد يوصي طبيبك بتغيير 

الجرعة الدوائية اليومية الخاصة بك. 
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 

طريقة التناول
يجب ابتلاع القرص كاملا مع القليل من الماء.

ليست هناك معلومات حول السحق/الشطر/المضغ. 
متى يجب تناول الدواء

تأكد من أنك -
خلال أربع ساعات قبل تناول ريڤولِد 	 
وكذلك خلال ساعتين بعد تناول ريڤولِد- 

لا تستهلك أحد ما يلي:
أطعمة تحتوي على الحليب مثل الجبنة، الزبدة، اللبن أو البوظة 	 
الحليب أو الميلك شيك، المشروبات التي تحتوي على الحليب، اللبن أو القشدة	 
مضادات الحموضة - أدوية مضادة للاضطرابات الهضمية والحرقة	 
المغنيسيوم، 	  الكالسيوم،  الحديد،  تشتمل على:  والفيتامينات،  المعادن  إضافات  أنواع معينة من 

الألومنيوم، السيلينيوم، والزنك
إذا لم تتبع هذه التعليمات، فلن يمُتص الدواء كما ينبغي في جسمك.

تناوَل ريڤولِد

خلال 4 ساعات قبل 
تناول ريڤولِد

... وخلال ساعتين 
بعد تناول ريڤولِد

لا يجوز استهلاك منتجات الحليب، مضادات 
الحموضة أو إضافات المعادن والفيتامينات 

لاستشارة إضافية بالنسبة للأطعمة والمشروبات الملائمة، تحدث مع طبيبك.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل خطأ من الدواء، توجّهْ حالًا إلى الطبيب أو إلى غرفة 
الطوارئ التابعة للمستشفى، مصطحِباً معك عبوة الدواء.

سيتم فحصك للعثور على أية علامات أو أعراض تدل على حدوث أعراض جانبية وتتلقى علاجا 
ملائما فورا.

إذا نسيت تناول الدواء 
تناول جرعتك القادمة في الوقت المحدد. لا تتناول أكثر من جرعة واحدة من ريڤولِد في يوم واحد.

يجب المداومة على العلاج تبعا لتوصيات الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

لا تتوقف عن تناول ريڤولِد من دون التحدث مع طبيبك. إذا أوصى لك الطبيب بإيقاف العلاج، 
فسيتم فحص تعداد الصفائح الدموية لديك بعد ذلك كل أسبوع خلال أربعة أسابيع. انظر معلومات 

إضافية تحت "أنزفة أو كدمات بعد التوقف عن العلاج" في الفصل 4.
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 لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية4. 
كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال ريڤولِد أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.
الأعراض التي يجدر الانتباه إليها: توجه إلى الطبيب

إن الأشخاص الذين يتناولون ريڤولِد لعلاج ITP أو لتعداد الصفائح الدموية المنخفض بسبب التهاب 
الكبد الفيروسي من نوع C يمكن أن يطوروا علامات تدل على أعراض جانبية قد تكون خطيرة. 

من المهم إبلاغ الطبيب إذا تطورت لديك تلك الأعراض.
خطورة زائدة لتشكّل خثرات دموية

قد تكون لدى بعض الأشخاص خطورة زائدة لحدوث خثرات دموية، وقد تؤدي أدوية مثل ريڤولِد 
إلى تفاقم هذه المشكلة. الانسداد المفاجئ للأوعية الدموية عبر خثرة دموية هو عارض جانبي ليس 

شائعا، وقد يؤثر في حتى 1 من بين 100 شخص.
توجه فورا للحصول على مساعدة طبية إذا تطورت لديك علامات وأعراض خثرة دموية، مثل:

تورم، ألم، شعور بسخونة، احمرار أو حساسية في ساق واحدة	 
ضيق تنفس مفاجئ، لا سيما عندما يكون مصحوبا بألم حاد في الصدر أو بتنفس سريع	 
ألم في البطن )المعدة(، تضخم البطن، دم في برازك	 

مشاكل في الكبد
يمكن أن يسبب ريڤولِد تغييرات تظهر في فحوصات الدم وقد تشكل علامات تدل على ضرر في 
الكبد. المشاكل في الكبد )ارتفاع الإنزيمات الذي يظهر في فحوصات الدم( شائعة وقد تؤثر في 
حتى 1 من بين 10 أشخاص. المشاكل الأخرى في الكبد ليست شائعة ويمكن أن تؤثر في حتى 

شخص 1 من بين 100 شخص.
إذا وجدت لديك أي من العلامات التالية التي تدل على مشاكل في الكبد: 

اصفرار الجلد أو بياض العينين )يرقان(	 
بول أدكن من المعتاد	 

أخبر طبيبك فورا.
أنزفة أو كدمات بعد التوقف عن العلاج

خلال أسبوعين من إيقاف العلاج بريڤولِد، ينخفض تعداد الصفائح الدموية لديك غالبا، عائدا إلى 
المستوى الذي كان عليه قبل أن بدأت بتناول ريڤولِد. يمكن أن يزيد انخفاض تعداد الصفائح الدموية 
خطورة ظهور أنزفة أو كدمات. يفحص طبيبك تعداد الصفائح الدموية لديك خلال أربعة أسابيع 

على الأقل قبل توقفك عن تناول ريڤولِد. 
أخبر طبيبك إذا حدثت لديك أنزفة أو كدمات بعد التوقف عن العلاج بريڤولِد.

پيچإنترفيرون،  تناول  توقفهم عن  بعد  الهضمي  الجهاز  في  أنزفة  الأشخاص  بعض  لدى  تحدث 
ريباڤيرين، وريڤولِد. تشتمل الأعراض على: 

براز أسود شبيه بالقطران )براز لونه مختلف عن المعتاد وهو عارض جانبي ليس شائعا، وقد 	 
يؤثر في حتى شخص 1 من بين 100 شخص( 

دم في برازك 	 
تقيأت دما أو مادة تبدو مثل حبيبات القهوة 	 

أخبر طبيبك فورا إذا كان لديك أحد هذه الأعراض.
تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبية التالية بصفتها مرتبطة بالعلاج بريڤولِد لدى متعالجين بالغين 

 :ITP يعانون من
أعراض جانبية شائعة جدا  

قد تؤثر في أكثر من شخص 1 من بين 10 أشخاص:
زكام	 
غثيان	 
إسهال	 
سعال	 
الجهاز 	  في  )عدوى  العلوية  التنفسية  والمسالك  الحنجرة  الأنفية،  الجيوب  الأنف،  في  عدوى 

التنفسي العلوي(
ألم في الظهر	 

أعراض جانبية شائعة جدا قد تظهر في فحوصات الدم:
 	)) ALT ( ارتفاع إنزيمات الكبد )ألانين أمينوترانسفيراز

أعراض جانبية شائعة
قد تؤثر هذه الأعراض في حتى شخص 1 من بين 10 أشخاص:

ألم في العضلات، تشنج العضلات، ضعف العضلات	 
ألم في العِظام	 
نزيف طمثي غزير 	 
ألم في الحنجرة وانزعاج عند الابتلاع	 
مشاكل في العين بما في ذلك جفاف العين، ألم في العين وتشوش الرؤية	 
تقيؤ	 
إنفلونزا  	 
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قروح برد )هربس في الفم(	 
التهاب في الرئتين	 
تهيج والتهاب )تورم( الجيوب الأنفية	 
التهاب )تورم( وعدوى في اللوزتين	 
عدوى في الرئتين، الجيوب الأنفية، الأنف والحنجرة	 
التهاب في نسيج اللثة	 
فقدان الشهية	 
شعور باللسع، الوخز أو الخدر، المسمى "دبابيس وإبر"	 
نقص الإحساس في الجلد	 
شعور بالنعاس	 
ألم في الأذنين	 
ألم، تورم، وحساسية في إحدى الساقين )عادة في الجزء الخلفي ما بين الركبة والكاحل( مع جلد 	 

ساخن في المنطقة المصابة )علامات تدل على خثرة دموية في وريد عميق(
 	)hematoma( تورم موضعي مليء بالدم نتيجة إصابة في وعاء دموي
هبات حرارة	 
مشاكل في الفم بما في ذلك ألم في الفم، نزيف في اللثة، وتقرحات في الفم 	 
رشح	 
ألم في الأسنان	 
ألم في البطن 	 
أداء كبد غير سليم 	 
تغييرات جلدية بما في ذلك زيادة التعرّق، طفح درني حاك، نقاط حمراء، تغييرات في مظهر 	 

الجلد 
تساقط الشعر	 
بول ذو مظهر مع رغوة، رغوي أو مظهر بول فوار )علامات تدل على بروتين في البول(	 
حرارة مرتفعة، شعور بالسخونة 	 
ألم في الصدر	 
شعور بالضعف	 
مشاكل في النوم، اكتئاب	 
صداع نصفيّ 	 
ضعف الرؤية  	 
 	)vertigo( شعور بالدوار
غازات في الجهاز الهضمي	 

أعراض جانبية شائعة قد تظهر في فحوصات الدم:
انخفاض عدد خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(	 
 	)thrombocytopenia( انخفاض عدد الصفائح الدموية
انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء 	 
انخفاض مستويات الهيموچلوبين 	 
ارتفاع عدد اليوزينيات	 
 	)leukocytosis( ارتفاع عدد خلايا الدم البيضاء
ارتفاع مستويات حمض البول	 
انخفاض مستويات البوتاسيوم 	 
ارتفاع مستويات الكرياتنين 	 
ارتفاع مستويات الفوسفاتاز القلوي	 
 	 )) AST ( ارتفاع إنزيمات الكبد )أسپارتات أمينوترنسفيراز
ارتفاع مستوى البيليروبين في الدم )مادة ينتجها الكبد(	 
ارتفاع مستويات بعض البروتينات	 

أعراض جانبية ليست شائعة
أعراض قد تؤثر في حتى شخص 1 من بين 100 شخص:

رد فعل تحسسي 	 
اضطراب في تزويد الدم إلى قسم من القلب	 
ضيق تنفس مفاجئ، لا سيما إذا كان مصحوبا بألم حاد في الصدر و/أو بتنفس سريع، يمكن 	 

أن يشكل هذا علامات تدل على حدوث خثرة دموية في الرئتين )انظر "خطورة زائدة لتشكّل 
خثرات دموية" في الفصل 4 أعلاه(

فقدان وظيفة قسم من الرئة بسبب انسداد في شريان الرئة 	 
يمكن أن يشكّل ألما، تورما و/أو احمرار حول وريد علامات تدل على خثرة دموية وريدية	 
المرارة، 	  انسداد مسالك  البطن علامات تدل على  ألم في  الجلد و/أو  يمكن أن يشكّل اصفرار 

ضرر في الكبد، ضرر في الكبد بسبب التهاب )انظر "مشاكل في الكبد" في الفصل 4 أعلاه(
ضرر في الكبد نتيجة الأدوية	 
وتيرة 	  في  اضطرابات  الجلد،  ازرقاق  منتظمة،  غير  قلب  نظم  وتيرة  سريعة،  قلب  ضربات 

نظم القلب )إطالة مقطع QT(، التي قد تشكل علامات تدل على اضطراب ذي صلة بالقلب 
والأوعية الدموية

خثرة دموية	 
احمرار الوجنتين	 
تورم وألم في المفاصل نتيجة حمض البول )نقرس(	 
عدم الاكتراث، تغييرات في المزاج، بكاء يصعب إيقافه أو بكاء يحدث في أوقات غير متوقعة	 
مشاكل في التوازن، النطق وفي الأداء العصبي الوظيفي، رجفان	 
شعور بالألم أو شعور شاذ في الجلد	 
شلل في جانب واحد من الجسم 	 
صداع نصفيّ مع هالة	 
ضرر عصبي 	 
توسّع أو تورم الأوعية الدموية اللذان يسببان صداعا	 
مشاكل في العين، بما في ذلك زيادة إنتاج الدموع، تعكّر عدسة العين )كاتاراكت(، نزيف في 	 

الشبكية، وجفاف العينين
مشاكل في الأنف، الحنجرة والجيوب الأنفية، مشاكل في التنفس أثناء النوم	 
بثرات/جروح في الفم والحنجرة	 
فقدان الشهية	 
البراز، 	  في  دم  الطعام،  تسمم  المتكررة،  التبرّزات  على  تشتمل  الهضمي  الجهاز  في  مشاكل 

تقيؤ دموي 
نزيف من المستقيم، تغيير لون البراز، انتفاخ البطن، إمساك 	 
مشاكل في الفم، بما في ذلك جفاف أو ألم في الفم، ألم في اللسان، نزيف من اللثة، انزعاج في الفم	 
حروق نتيجة التعرض للشمس	 
شعور بالحرارة، شعور بالقلق	 
احمرار أو تورم حول الجرح	 
نزيف حول القثطار )إذا وُجِد( إلى داخل الجلد	 
شعور بجسم غريب	 
دم 	  كلوي، خلايا  فشل  الليلي،  التبول  زيادة  الكلية،  في  التهاب  ذلك  في  بما  الكلية  في  مشاكل 

بيضاء في البول 
تعرّق بارد	 
شعور عام غير جيد	 
عدوى جلدية	 
تغييرات جلدية تشمل على تغييرات في لون الجلد، تقشّر الجلد، احمرار، حكة، وتعرّق	 
ضعف العضلات	 
سرطان في المستقيم والقولون	 
فحص عينيَن شاذ	 

أعراض جانبية ليست شائعة قد تظهر في فحوصات مخبرية:
تغييرات في شكل عدد خلايا الدم الحمراء 	 
قد يشكل وجود خلايا دم بيضاء صغيرة علامة على أمراض معينة 	 
ارتفاع عدد الصفائح الدموية	 
انخفاض مستويات الكالسيوم	 
انخفاض عدد خلايا الدم الحمراء )فقر الدم( الذي يحدث بسبب إتلاف عدد كبير من خلايا الدم 	 

الحمراء )فقر الدم الانحلالي(
ارتفاع عدد الخلايا النخاعية	 
ارتفاع عدد العدلات الصغيرة )خلايا مأطورة(	 
ارتفاع مستويات اليوريا في الدم	 
ارتفاع مستويات البروتين في البول	 
ارتفاع مستويات الألبومين في الدم	 
ارتفاع مستويات البروتين الكلي	 
انخفاض مستويات الألبومين في الدم	 
ارتفاع pH في البول	 
ارتفاع مستويات الهيموچلوبين 	 

تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبية الإضافية التالية بصفتها مرتبطة بالعلاج بريڤولِد لدى الأطفال 
 :ITP بدءا من عمر 6 حتى 17 عاما( الذين يعانون من(

إذا أصبحت هذه الأعراض الجانبية خطيرة، بلغ الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.
أعراض جانبية شائعة جدا 

قد تؤثر في أكثر من 1 من بين 10 أطفال:
في 	  )عدوى  زكام  العلوية،  التنفسية  والمسالك  الحنجرة  الأنفية،  الجيوب  الأنف،  في  عدوى 

المسالك التنفسية العلوية(
ألم في البطن	 
سعال	 
حرارة مرتفعة	 
غثيان	 

أعراض جانبية شائعة 
قد تؤثر في حتى 1 من بين 10 أطفال:

صعوبات في النوم	 
ألم في الأسنان	 
ألم في الأنف والحنجرة	 
حكة في الأنف، سيلان أو انسداد الأنف	 
ألم في الحنجرة، رشح، احتقان في الأنف وعطاس	 
مشاكل في الفم بما في ذلك جفاف في الفم، ألم في الفم، حساسية في اللسان، نزيف في اللثة، 	 

وتقرحات في الفم  
مع  بالدمج  بريڤولِد  بالعلاج  مرتبطة  بصفتها  التالية  الجانبية  الأعراض  عن  الإبلاغ  تم 
  :C پيچإنترفيرون وريباڤيرين لدى متعالجين يعانون من التهاب الكبد الفيروسي المزمن من نوع

أعراض جانبية شائعة جدا 
قد تؤثر في أكثر من 1 من بين 10 أشخاص:

صداع	 
فقدان الشهية	 
سعال	 
غثيان، إسهال	 
ألم في العضلات، ضعف العضلات 	 
حكة 	 
شعور بالتعب	 
حمى 	 
شعور بالضعف 	 
مرض شبيه بالإنفلونزا 	 
قشعريرة	 

أعراض جانبية شائعة جدا قد تظهر في فحوصات الدم:
انخفاض عدد خلايا الدم الحمراء )فقر الدم(	 

أعراض جانبية شائعة
قد تؤثر في حتى 1 من بين 10 أشخاص:

عدوى في الجهاز البولي	 
التهاب في المسالك الأنفية، الحنجرة والفم، أعراض تشبه الإنفلونزا، جفاف الفم، فم مؤلم أو 	 

ملتهب، ألم في الأسنان 
انخفاض الوزن	 
اضطرابات في النوم، تعب شاذ، اكتئاب، قلق	 

دوخة، مشاكل في الإصغاء والذاكرة، تغييرات في المزاج	 
انخفاض أداء الدماغ بسبب ضرر في الكبد	 
وخز أو خدر في اليدين أو الرجلين	 
صداع	 
مشاكل في العين، تشتمل على إعتام عدسة العين )كاتاراكت(، جفاف العين، رواسب صفراء 	 

صغيرة في الشبكية، اصفرار بياض العين
نزيف في الشبكيةّ 	 
 	)vertigo( شعور بالدوار
وتيرة نظم قلب سريعة أو غير منتظمة )خفقان(، ضيق في التنفس	 
سعال مع بلغم، رشح، إنفلونزا، قروح برد )هربس في الفم(، ألم في الحنجرة وانزعاج أثناء البلع	 
انتفاخ 	  إمساك،  الهضم،  البطن، عسر  ألم في  تقيؤ،  الهضمي، تشتمل على  الجهاز  مشاكل في 

البطن، اضطرابات في المذاق، بواسير، ألم/انزعاج في البطن، تورم الأوعية الدموية ونزيف 
في المريء

ألم في الأسنان	 
مشاكل في الكبد بما في ذلك ورم في الكبد، اصفرار الجلد أو بياض العين )يرقان(، ضرر في 	 

الكبد بسبب الأدوية )انظر "مشاكل في الكبد" في الفصل 4 أعلاه( 
تغييرات جلدية، تشتمل على طفح، جفاف الجلد، إكزيما، احمرار الجلد، حكة، تعرّق زائد، أورام 	 

جلدية شاذة، تساقط الشعر 
ألم في المفاصل، ألم في الظهر، ألم في العظام، ألم في الأطراف )الذراعين، الساقين، راحتي 	 

اليدين أو الرجلين(، تقلصات عضلية
عصبية، شعور عام غير جيد، رد فعل جلدي مثل احمرار أو تورم وألم في موقع الحقن، ألم 	 

وانزعاج في الصدر، تكدس سوائل في الجسم أو في الأطراف الذي يسبب تورما
 عدوى في الأنف، الجيوب الأنفية، الحنجرة والمسالك التنفسية العلوية، زكام )التهاب في الجهاز 	 

التنفسي العلوي(، التهاب في الطبقة المخاطية في القصبات الهوائية
اكتئاب، قلق، مشاكل في النوم، عصبية	 

أعراض جانبية شائعة قد تظهر في فحوصات الدم:
ارتفاع السكر )الچلوكوز( في الدم 	 
انخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء 	 
انخفاض تعداد العدلات	 
انخفاض مستويات الألبومين في الدم	 
انخفاض مستوى الهيموچلوبين  	 
ارتفاع مستوى البيليروبين في الدم )مادة ينتجها الكبد(	 
تغييرات في الإنزيمات التي تسيطر على تخثر الدم	 

أعراض جانبية ليست شائعة
قد تؤثر في حتى 1 من بين 100 شخص:

ألم أثناء التبوّل	 
 	 )QT اضطرابات في وتيرة نظم القلب )إطالة مقطع
التهاب في المعدة والمعي )gastroenteritis(، ألم في الحنجرة	 
بثرات/قروح في الفم، التهاب المعدة	 
تغييرات جلدية تشتمل على تغييرات في لون الجلد، تقشّر الجلد، احمرار، حكة، آفات، وتعرّق ليلي	 
خثرات دموية في وريد للكبد )إمكانية ضرر في الكبد و/أو الجهاز الهضمي(	 
تخثر دم غير سليم في الأوعية الدموية الصغيرة مع قصور عمل الكلى	 
طفح، كدمة في موقع الحقن، انزعاج في الصدر	 
الدم 	  لخلايا  به  مبالغ  إتلاف  بسبب  يحدث  الذي  الدم(  )فقر  الحمراء  الدم  خلايا  عدد  انخفاض 

الحمراء )فقر الدم الانحلالي(
ارتباك، عدم الهدوء	 
قصور عمل الكبد	 

تم الإبلاغ عن الأعراض الجانبية التالية بصفتها مرتبطة بالعلاج بريڤولِد لدى مرضى لديهم فقر 
:) SAA ( الدم اللاتنسجي الخطير

إذا أصبحت هذه الأعراض الجانبية خطيرة، بلغ الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.
أعراض جانبية شائعة جدا 

قد تؤثر في أكثر من 1 من بين 10 أشخاص:
سعال 	
صداع 	
ألم في الفم والحنجرة 	
إسهال 	
غثيان 	
آلام في المفاصل 	
ألم في الأطراف )الذراعين، الساقين، راحتي اليدين والرجلين( 	
دوخة 	
شعور شديد بالتعب  	
حمى 	
قشعريرة 	
حكة في العينين 	

نزيف من اللثة	 
ألم في البطن  	
تشنجات في العضلات 	
رشح 	

أعراض جانبية شائعة جدا قد تظهر في فحوصات الدم:
تغييرات غير عادية في خلايا نخاع العظام لديك	 
	 )) AST ( ارتفاع مستويات إنزيمات الكبد )أسپارتات أمينوترنسفيراز

أعراض جانبية شائعة
أعراض قد تؤثر في حتى 1 من بين 10 أشخاص:

قلق	 
اكتئاب	 
إحساس بالبرد	 
شعور عام غير جيد	 
مشاكل في العينين بما في ذلك مشاكل في الرؤية، تشوّش الرؤية، تعكّر عدسة العين )كاتاراكت(، 	 

نقط أو رواسب في العين )تعكّر الجسم الزجاجي(، جفاف العين، حكة في العين، اصفرار بياض 
العينين أو الجلد

رعاف	 
مشاكل في الجهاز الهضمي بما في ذلك صعوبة في الابتلاع، ألم في الفم، تورم اللسان، تقيؤ، 	 

فقدان الشهية، ألم أو انزعاج في البطن، انتفاخ البطن، غازات، إمساك ، اضطراب في حركات 
في  تغييرات  أعلاه،  المذكورة  الأعراض  و/أو  إسهال  انتفاخ،  إمساك ،  إلى  يؤدي  الذي  المعي 

لون البراز 
إغماء	 
الجلد 	  بنفسجية ناجمة عن نزيف داخل  أو  نقاط صغيرة حمراء  الجلد بما في ذلك  مشاكل في 

)petechiae(، طفح، حكة، شرى، آفات جلدية
ألم في الظهر	 
ألم في العضلات	 
ألم في العِظام	 
ضعف 	 
تورم الأطراف السفلية بسبب تراكم السوائل	 
بول لونه مختلف عن المعتاد	 
اضطراب في تزويد الدم إلى الطحال )احتشاء الطحال(	 
بثرات/قروح فموية 	

أعراض جانبية شائعة قد تظهر في فحوصات الدم:
زيادة الإنزيمات نتيجة تفكك العضلات )الكرياتنين فوسفوكيناز(	 
تراكم الحديد في الجسم )فائض الحديد(	 
 	)hypoglycemia( انخفاض مستوى السكر في الدم
ارتفاع مستويات البيليروبين في الدم )مادة ينتجها الكبد(	 
انخفاض مستويات خلايا الدم البيضاء	 

أعراض جانبية وتيرة انتشارها غير معروفة 
لا يمكن تحديد وتيرة شيوعها استنادا إلى المعلومات المتوفرة

تغييرات في لون الجلد 	 
يصبح لون الجلد أدكن	 
ضرر في الكبد بسبب الدواء	 

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

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

كيف يخُزّن الدواء؟5. 
تجنب 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 تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة 

من الطبيب. 
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ 

انتهاء الصلاحية ينُسب إلى اليوم الأخير من ذات الشهر المُشار إليه. 
شروط التخزين:

 . 30°C  يجب التخزين بدرجة حرارة أقل من
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو في القمامة المنزلية. اسأل الصيدلي كيف عليك 

التخلص من الأدوية التي لم تعد قيد الاستعمال. تساعد هذه التدابير في حماية البيئة.

معلومات إضافية6. 
إضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:

أقراص مطليةّ عيار  25  ملغ
Microcrystalline cellulose, mannitol )E421(, sodium starch glycolate 
)Type A(, hypromellose, titanium dioxide )E171(, magnesium 
stearate, povidone K30, macrogol 400, polysorbate 80. 

أقراص مطليةّ عيار  50  ملغ
Microcrystalline cellulose, mannitol )E421(, sodium starch glycolate 
)Type A(, hypromellose, povidone K30, magnesium stearate, 
titanium dioxide )E171(, iron oxide yellow )E172(, macrogol 400, 
iron oxide red )E172(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة
ريڤولِد  25  ملغ - أقراص مطلية، مستديرة، محدبة من كلا الجانبين، بيضاء، مختومة عليها الكتابة 

‘GS NX3’ و ‘25’ في جانب واحد.
ريڤولِد  50  ملغ - أقراص مطلية، مستديرة، محدبة من كلا الجانبين، بنية، مختومة عليها الكتابة 

‘GS UFU ’ و ‘50’ في جانب واحد. 

أحجام العبوة: 14 أو 28 قرصا )قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات(.
صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم تحريرها في نيسان 2024.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:

ريڤولِد  25  ملغ: 32036 55 143
ريڤولِد  50  ملغ: 32037 56 143

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النص بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations 
)Preparations( - 1986

This medicine is dispensed with a doctor‘s prescription only

Revolade® 25 mg 
Revolade® 50 mg  
Film-coated tablets

Each film-coated tablet contains:
eltrombopag )as olamine( 25 mg or 50 mg 

Inactive ingredients and allergens: see section 2 under ’Important 
information about some of this medicine‘s ingredients’, and 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 for you. Do not pass it on to 
others. It may harm them, even if it seems to you that their medical 
condition is similar to yours.

1. What is this medicine intended for? 
	•For the treatment of adults with primary immune thrombocytopenia 

)ITP( which is refractory to other treatments )e.g. corticosteroids, 
immunoglobulins(.

	•For the treatment of children aged 6 years and above with 
primary immune thrombocytopenia )ITP( lasting 6 months or 
longer from diagnosis, which is refractory to other treatments )e.g. 
corticosteroids, immunoglobulins(. 
ITP is caused by a low blood platelet count )thrombocytopenia(. 
People with ITP have an increased risk of bleeding. Symptoms 
patients with ITP may include petechiae )small flat round red spots 
under the skin(, bruising, nosebleeds, bleeding gums and not 
being able to control bleeding if they are cut or injured. 

	•For the treatment of thrombocytopenia )low blood platelet count( in 
adult patients with chronic hepatitis C )HCV( to allow the initiation 
and maintenance of interferon-based therapy.

	•For the treatment of severe aplastic anaemia )SAA( in combination 
with other medicines for treatment of SAA as first-line treatment of 
adults and children 6 years and older. 

	•For the treatment of adult patients with severe aplastic anaemia 
)SAA( who have had an insufficient response to immunosuppressive 
therapy.

Severe aplastic anaemia )SAA( is a disease in which the bone 
marrow is damaged, causing a deficiency of the red blood 
cells )anaemia(, white blood cells )leukopenia( and platelets 
)thrombocytopenia(.

Therapeutic group:
Revolade belongs to a group of medicines called antihemorrhagics, 
other systemic haemostatics. 

Revolade contains eltrombopag, which belongs to a group of 
medicines called thrombopoietin receptor agonists. It is used to help 
increase the number of platelets in your blood. Platelets are blood 
cells that help to reduce or prevent bleeding.

2. Before using this medicine
Do not use this medicine if:

You are sensitive )allergic( to the active ingredient eltrombopag or 
to any of the other ingredients in this medicine )see section 6 - 
‘Additional information’(. Check with your doctor if you think this 
applies to you.

Special warnings about using this medicine
Before treatment with Revolade, tell your doctor if:
	•you have liver problems. People who have low platelet counts 

as well as advanced chronic liver disease are more at risk of side 
effects, including life-threatening liver damage and blood clots.  If 
your doctor believes the benefits of taking Revolade outweigh the 
risks, you will be closely monitored during treatment.

	•you are at risk of developing blood clots in your veins or arteries, 
or you know that blood clots are common in your family.
You may be at higher risk of developing blood clots:
- as you get older 
- if you have had to stay in bed for a long time
- if you have cancer
- if you are taking the contraceptive birth control pill or hormone 

replacement therapy
- if you have recently had surgery or been injured
- if you are very overweight )obese(
- if you are a smoker
- if you have advanced chronic liver disease
If any of these apply to you, tell your doctor before starting 
treatment. Do not take Revolade unless your doctor believes the 
expected benefits outweigh the risk of blood clots. 

	•you have cataracts )the lens of the eye getting cloudy(.
	•you have another blood-related problem, such as myelodysplastic 

syndrome )MDS(. Your doctor will carry out tests to ensure that you 
do not have this blood problem before you start taking Revolade. 
If you have MDS and take Revolade, your MDS may get worse.

Tell your doctor if any of these apply to you.

Eye examinations
Your doctor will recommend that you are checked for cataracts. 
If you do not have routine eye-tests, your doctor will send you for 
periodic testing. You may also be checked for the occurrence of any 
bleeding in or around your retina )the light-sensitive layer of cells at 
the back of the eye(. 
Regular tests
Before you start taking Revolade, your doctor will carry out blood 
tests to check your blood cells, including platelets. These tests will 
be repeated at set intervals while you are taking the medicine.

Blood tests for liver function
Revolade can cause blood test results that may be signs of liver 
damage - an increase of some liver enzymes, especially bilirubin and 
alanine / aspartate transaminases. If you are receiving interferon-
based treatments together with Revolade to treat low platelet count 
due to hepatitis C, some liver problems can get worse.

You will have blood tests to check your liver function before you start 
taking Revolade and at set intervals while you are taking it. You may 
need to stop taking Revolade if the amount of these substances 
increases too much or if other signs of liver damage appear. 
Read the information appearing under ‘Liver problems’ in 
section 4 of this leaflet.

Blood tests for platelet count
If you stop taking Revolade, your blood platelet count is likely to 
become low again within several days. The platelet count will be 
monitored, and your doctor will discuss appropriate precautions with 
you.

A very high blood platelet count may increase the risk of blood 
clotting. However, blood clots can also form with normal or even 
low platelet counts. Your doctor will adjust your dose of Revolade to 
ensure that your platelet count does not become too high.

Get medical help immediately if you have any of these signs of a 
blood clot: 
 - swelling, pain or tenderness in one leg
 - sudden shortness of breath especially together with sharp pain 
in the chest or rapid breathing

- abdominal )stomach( pain, enlarged abdomen, blood in your stools
Bone marrow tests
In people who have problems with their bone marrow, medicines like 
Revolade could make the problems worse. Signs of bone marrow 
changes may show up as abnormal results in your blood tests. Your 
doctor may also carry out tests to directly check your bone marrow 
during treatment with Revolade. 

Checks for digestive bleeding
If you are taking interferon-based treatments together with Revolade 
you will be monitored for any signs of bleeding in your stomach or 
intestine after you stop taking Revolade. 

Heart monitoring
Your doctor may consider it necessary to monitor your heart during 
treatment with Revolade and carry out an electrocardiogram )ECG( 
test.

Elderly people )65 years and above(
There are limited data on the use of Revolade in patients aged 65 
years and older. Caution should be exercised when using Revolade 
if you are aged 65 years or above.

Children and adolescents
- Revolade is not recommended for children under the age of 6 with 

ITP or with severe aplasti  anaemia )SAA( as first-line treatment in 
combination with other medicines. 

- Revolade is also not recommended for children and adolescents 

under 18 years with low platelet counts due to chronic hepatitis C 
or severe aplastic anaemia )SAA( who have had an insufficient 
response to immunosuppressive therapy.

Drug interactions 
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications, dietary supplements 
and vitamins, tell your doctor or pharmacist. Especially if you 
are taking:
- antacid medicines to treat indigestion, heartburn or stomach 

ulcers )see also section 3 ’How to use this medicine’(
- medicines called statins, to lower cholesterol
- some medicines to treat HIV infection, such as lopinavir and/or 

ritonavir 
- ciclosporin used in the context of transplantations or immune 

diseases
- minerals such as iron, calcium, magnesium, aluminium, selenium 

and zinc which may be found in vitamin and mineral supplements 
)see also section 3 ’How to use this medicine’(

- medicines such as methotrexate and topotecan, to treat cancer
- fluvoxamine
- rifampicin
Tell your doctor if you take any of these. Some of them are not to 
be taken with Revolade, or the dose may need adjusting, or you 
may need to alter the timing of when you take them. Your doctor 
will review the medicines you are taking and suggest a suitable 
replacement if necessary.

If you are also taking medicines to prevent blood clots there is a 
greater risk of bleeding. Your doctor will discuss this with you.

If you are taking corticosteroids, danazol and/or azathioprine, 
you may need to take a lower dose or to stop taking them while you 
are taking Revolade.

Using this medicine and food 
Do not take Revolade with dairy foods or drinks as the calcium in 
dairy products affects the absorption of the medicine. For more 
information, see section 3 ‘How to use this medicine’.
Pregnancy and breast-feeding
Don’t use Revolade if you are pregnant unless your doctor 
specifically recommends it. The effect of Revolade during pregnancy 
is not known.
 - Tell your doctor if you are pregnant, think you may be pregnant, 
or are planning to become pregnant.

 - Use a reliable method of contraception while you‘re taking 
Revolade, to prevent pregnancy. 

 - If you do become pregnant during treatment with Revolade, 
tell your doctor.

Don’t breast-feed while you are taking Revolade. It is not known 
whether Revolade passes into breast-milk.
If you are breast-feeding, or planning to breast-feed, tell your 
doctor.

Driving and using machines
Revolade can make you dizzy and have other side effects that 
make you less alert.
Don’t drive or use machines unless you are sure you‘re not 
affected.
Children should be cautioned against riding a bicycle, playing near 
a road, and the like.
Important information about some of this medicine’s  
ingredients
Revolade contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium )23 mg( per tablet, 
that is to say essentially ‘sodium-free’.

	. 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. 
Only your doctor will determine your dose and how you should take 
this medicine.
Do not change the dose or schedule for taking Revolade unless your 
doctor or pharmacist told you to. While you are taking Revolade, 
you will be under the care of a doctor with specialist experience in 
treating your condition.

The recommended dosage is usually:
For treatment of ITP
Adults and children )6 to 17( – the usual starting dose for treatment 
of ITP is one 50 mg tablet of Revolade a day. If you are of East 
Asian origin )Chinese, Japanese, Taiwanese, Thai or Korean(, you 
may need to start at a lower dose of 25 mg.

For treatment of hepatitis C
Adults - the usual starting dose for treatment of hepatitis C is one 
25 mg tablet of Revolade a day. If you are of East Asian origin 
)Chinese, Japanese, Taiwanese, Thai or Korean(, you will start on 
the same 25 mg dose.

For first-line treatment of SAA 
The usual starting dose of Revolade for SAA patients, when it is 
given in combination with standard immunosuppressive therapy as 
first-line treatment for SAA is:
Adults and adolescents )12 and up( 150 mg once a day for 
6 months. If you are of East Asian origin )Chinese, Japanese, 
Taiwanese, Thai or Korean( or in the event of liver damage you need 
to receive 75 mg once a day for 6 months.
Children ages 6-11 years - 75 mg once a day for 6 months. 
Children of East Asian origin )Chinese, Japanese, Taiwanese, Thai 
or Korean( or in the event of liver damage need to receive 75 mg 
once every two days for 6 months.

For treatment of refractory SAA
Adults - the usual starting dose for treatment of SAA is one 50 mg 
tablet of Revolade a day. If you are of East Asian origin )Chinese, 
Japanese, Taiwanese, Thai or Korean(, you will need to start at a 
lower dose of 25 mg.

Revolade may take 1 to 2 weeks to work. Based on your response 
to Revolade, your doctor may recommend that your daily dose is 
changed.

Do not exceed the recommended dose. 

Method of administration
Swallow the tablet whole, with a little water.
There is no information about crushing/splitting/chewing. 
When to take the medicine

Make sure that -
- in the 4 hours before you take Revolade 
- and the 2 hours after you take Revolade

you don’t consume any of the following:
 - dairy foods such as cheese, butter, yoghurt or ice cream
 - milk or milkshakes, drinks containing milk, yoghurt or cream
 - antacids, medicines for indigestion and heartburn
 - certain types of mineral and vitamin supplements, including 
iron, calcium, magnesium, aluminium, selenium and zinc

If you do not adhere to this instruction, the medicine will not be 
properly absorbed into your body.

Take Revolade

For 4 hours 
before taking 
Revolade

... and for 2 hours 
after taking 
Revolade

Do not consume dairy 
products, antacids or mineral 
and vitamin supplements

For more advice about suitable foods and drinks, talk to your 
doctor.

If you have accidentally taken a higher dose
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.
You will be checked for any signs or symptoms of side effects and 
given appropriate treatment immediately.

If you forget to take the medicine 
Take your next dose at the regular time. Do not take more than one 
dose of Revolade in one day.

Adhere to the treatment as recommended by the doctor.

If you stop taking this medicine
Do not stop taking Revolade without talking to your doctor. If your 
doctor advises you to stop treatment, your platelet count will then 
be checked each week for four weeks. See additional information 
under ’Bleeding or bruising after you stop treatment‘ in section 4.

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.

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

Symptoms needing attention: contact a doctor
People taking Revolade for treatment of ITP or low blood platelet 
count due to hepatitis C could develop signs of potentially serious 
side effects. It is important to tell a doctor if you develop these 
symptoms.
Higher risk of developing blood clots
Certain people may have a higher risk of blood clots, and medicines 
like Revolade could make this problem worse. The sudden blocking 
of a blood vessel by a blood clot is an uncommon side effect and 
may affect up to 1 in 100 people.

Seek medical help immediately if you develop signs and 
symptoms of a blood clot, such as:
- swelling, pain, a heat sensation, redness, or tenderness in one 

leg
- sudden shortness of breath, especially together with sharp pain 

in the chest or rapid breathing
- abdominal )stomach( pain, enlarged abdomen, blood in your stools

Liver problems
Revolade can cause changes that show up in blood tests and 
may be signs of liver damage. Liver problems )increased enzymes 
showing up in blood tests( are common and may affect up to 1 in 10 
people. Other liver problems are uncommon and may affect up to 1 
in 100 people.

If you have either of these signs of liver problems:
- yellowing of the skin or the whites of the eyes )jaundice(
- unusually dark-coloured urine
Tell your doctor immediately.

Bleeding or bruising after you stop treatment
Within two weeks of stopping treatment with Revolade, your blood 
platelet count will usually drop back down to the level it was before 
you started taking Revolade. The lower platelet count may increase 
the risk of appearance of bleeding or bruising. Your doctor will check 
your platelet count for at least four weeks after you stop taking 
Revolade.
Tell your doctor if you have any bleeding or bruising after stopping 
Revolade.

Certain people have bleeding in the digestive system after they 
stop taking peginterferon, ribavirin, and Revolade. Symptoms include:  
	 black tarry stools )discoloured bowel movements are an 

uncommon side effect that may affect up to 1 in 100 people( 
	 blood in your stools 
	 vomiting blood or a substance that looks like coffee grounds 
Tell your doctor immediately if you have any of these symptoms.

The following side effects have been reported to be associated 
with treatment with Revolade in adult patients with ITP: 
Very common side effects 
These may affect more than 1 in 10 people:
 - common cold
 - nausea
 - diarrhoea
 - cough
 - infection in the nose, sinuses, throat and upper airways )upper 
respiratory tract infection(

 - back pain

Very common side effects that may show up in blood tests:
 - increased liver enzymes )alanine aminotransferase )ALT((

Common side effects
These may affect up to 1 in 10 people:
 - muscle pain, muscle spasm, muscle weakness
 - bone pain
 - heavy menstrual period 
 - sore throat and discomfort when swallowing 
 - eye problems, including dry eye, eye pain and blurred vision
 - vomiting
 - flu 
 - cold sores )oral herpes(
 - pneumonia
 - irritation and inflammation )swelling( of the sinuses
 - inflammation )swelling( and infection of the tonsils
 - infection of the lungs, sinuses, nose and throat
 - inflammation of the gum tissue
 - loss of appetite
 - feeling of tingling, prickling or numbness, commonly called “pins 
and needles”

 - decreased skin sensations
 - feeling drowsy
 - ear pain
 - pain, swelling and tenderness in one of your legs )usually the calf( 
with warm skin in the affected area )signs of a blood clot in a deep 
vein(

 - localised swelling filled with blood from a damage to a blood vessel 
)haematoma(

 - hot flushes
 - mouth problems, including sore mouth, bleeding gums, mouth 
ulcers

 - runny nose
 - toothache
 - abdominal pain  
 - abnormal liver function 
 - skin changes, including excessive sweating, itching bumpy rash, 
red spots, changes in appearance of the skin

 - hair loss
 - foamy, frothy or bubbly-looking urine )signs of protein in urine(
 - high temperature, feeling hot 
 - chest pain
 - feeling weak
 - problems sleeping, depression
 - migraine
 - decreased vision   
 - spinning sensation )vertigo(
 - digestive wind/gas

Common side effects that may show up in blood tests:
 - decreased number of red blood cells )anaemia(
 - decreased number of platelets )thrombocytopenia(
 - decreased number of white blood cells
 - decreased haemoglobin level
 - increased number of eosinophils
 - increased number of white blood cells )leukocytosis(
 - increased levels of uric acid
 - decreased levels of potassium
 - increased levels of creatinine
 - increased levels of alkaline phosphatase
 - increase of liver enzymes )aspartate aminotransferase )AST(( 
 - increase in blood bilirubin )a substance produced by the liver(
 - increased levels of some proteins

Uncommon side effects
These may affect up to 1 in 100 people:
 - allergic reaction
 - interruption of blood supply to part of the heart
 - sudden shortness of breath, especially when accompanied with 
sharp pain in the chest and /or rapid breathing, which could be 
signs of a blood clot in the lungs )see ‘Higher risk of blood clots’ 
earlier in section 4(

 - the loss of function of part of the lung as a result of a blockage in 
the lung artery 

 - pain, swelling, and/or redness around a vein which could be signs 
of blood clot in a vein

 - yellowing of the skin and/or abdominal pain which could be signs 
of a blockage in the bile tract, lesion on liver, liver damage due to 
inflammation )see ‘Liver problems’ earlier in section 4(

 - liver injury due to medication
 - heart beating faster, irregular heartbeat, bluish discolouration of 
the skin, disturbances of heart rhythm )QT prolongation( which 
could be signs of a disorder related to the heart and the blood 
vessels

 - blood clot
 - flushing
 - painful swollen joints caused by uric acid )gout(
 - lack of interest, mood changes, crying that is difficult to stop, or 
occurs at unexpected times

 - problems with balance, speech and nerve function, shaking
 - painful or abnormal skin sensations
 - paralysis on one side of the body
 - migraine with aura
 - nerve damage

 - dilation or swelling of blood vessels that cause headache
 - eye problems, including increased production of tears, cloudy lens 
in the eye )cataract(, bleeding of the retina, dry eyes

 - problems with the nose, throat and sinuses, breathing problems 
when sleeping

 - mouth and throat blisters/sores
 - loss of appetite
 - digestive system problems including frequent bowel movements, 
food poisoning, blood in stool, vomiting of blood 

 - rectal bleeding, change in stool colour, abdominal bloating, 
constipation

 - mouth problems, including dry or sore mouth, tongue pain, bleeding 
gums, discomfort in mouth

 - sunburn
 - feeling hot, feeling anxious
 - redness or swelling around a wound
 - bleeding around a catheter )if present( into the skin
 - sensation of a foreign body
 - kidney problems, including inflammation of the kidney, excessive 
urination at night, kidney failure, white cells in urine 

 - cold sweat
 - generally feeling unwell
 - infection of the skin
 - skin changes, including skin discolouration, peeling, redness, 
itching and sweating

 - muscular weakness
 - cancer of rectum and colon
 - abnormal eye test 

Uncommon side effects that may show up in laboratory tests:
 - changes in the shape of red blood cells
 - presence of developing white blood cells which may be indicative 
of certain diseases 

 - increased number of platelets
- decreased levels of calcium
- decreased number of red blood cells )anaemia( caused by 

excessive destruction of red blood cells )haemolytic anaemia(
 - increased number of myelocytes
 - Increased number of young neutrophils )band(
 - Increased blood urea
 - increased levels of protein in urine
 - increased levels of blood albumin
 - increased levels of total protein
 - decreased levels of blood albumin
 - increased pH of urine
 - increased level of haemoglobin

The following side effects have been reported to be associated 
with treatment with Revolade in children )aged 6 to 17 years( 
with ITP: 
If these side effects become severe, please tell your doctor, 
pharmacist or nurse.

Very common side effects
These may affect more than 1 in 10 children:
 - infection in the nose, sinuses, throat and upper airways, common 
cold )upper respiratory tract infection(

 - abdominal pain
 - cough
 -  high temperature 
 - nausea

Common side effects 
These may affect up to 1 in 10 children:
 - difficulty sleeping
 - toothache
 - pain in the nose and throat
 - itchy, runny or blocked nose
 - sore throat, runny nose, nasal congestion and sneezing
 - mouth problems, including dry mouth, sore mouth, sensitive 
tongue, bleeding gums, mouth ulcers

The following side effects have been reported to be associated 
with treatment with Revolade in combination with peginterferon 
and ribavirin in patients with chronic hepatitis C virus: 
Very common side effects
These may affect more than 1 in 10 people:
 - headache
 - loss of appetite
 - cough
 - nausea, diarrhoea
 - muscle pain, muscle weakness 
 - itching 
 - feeling tired
 - fever 
 - feeling weak 
 - flu-like illness 
 - chills

Very common side effects that may show up in blood tests:
 - decreased number of red blood cells )anaemia(

Common side effects
These may affect up to 1 in 10 people:
 - infection of the urinary system
 - inflammation of the nasal passages, throat and mouth, flu-like 
symptoms, dry mouth, sore or inflamed mouth, toothache

 - weight loss
 - sleep disorders, abnormal drowsiness, depression, anxiety
 - dizziness, problems with attention and memory, change in mood
 - decreased brain function further to liver injury
 - tingling or numbness of the hands or feet
 - headache
 - eye problems, including cloudy lens in the eye )cataract(, dry eye, 
small yellow deposits in the retina, yellowing of the whites of the 
eye

 - bleeding of the retina 
 - spinning sensation )vertigo(
 - fast or irregular heartbeat )palpitations(, shortness of breath
 - cough bringing up phlegm, runny nose, flu, cold sores )oral herpes(, 
sore throat and discomfort when swallowing

 - digestive system problems, including vomiting, stomach pain, 
indigestion, constipation, swollen stomach, taste disturbances, 
haemorrhoids, stomach pain/discomfort, swollen blood vessels 
and bleeding in the oesophagus

 - toothache
 - liver problems, including tumour in the liver, yellowing of the skin 
or whites of the eyes )jaundice(, liver injury due to medicines )see 
‘Liver problems’ earlier in section 4( 

 - skin changes, including rash, dry skin, eczema, redness of the 
skin, itching, excessive sweating, unusual skin growths, hair loss 

 - joint pain, back pain, bone pain, pain in extremities )arms, legs, 
hands or feet(, muscle spasms

 - irritability, generally feeling unwell, skin reaction such as redness or 
swelling and pain at the site of injection, chest pain and discomfort, 
build-up of fluid in the body or extremities causing swelling

 - infection in the nose, sinuses, throat and upper airways, common 
cold )upper respiratory tract infection(, inflammation of mucous 
membrane lining the bronchi

 - depression, anxiety, sleep problems, nervousness
Common side effects that may show up in blood tests:
 - increased blood sugar )glucose( 
 - decreased number of white blood cells
 - decreased number of neutrophils
 - decreased levels of blood albumin
 - decreased level of haemoglobin 
 - increased levels of blood bilirubin )a substance produced by the 
liver(

 - changes in the enzymes that control blood clotting 

Uncommon side effects
These may affect up to 1 in 100 people:
 - painful urination
 - disturbances of heart rhythm )QT prolongation( 
 - inflammation of the stomach and intestine )gastroenteritis(, sore 
throat

 - mouth blisters/sores, inflammation of the stomach
 - skin changes, including change in colour, peeling, redness, itching, 
lesions and night sweats

 - blood clots in a vein to the liver )possible liver and/or digestive 
system damage(

 - abnormal blood clotting in small blood vessels with kidney failure
 - rash, bruising at the injection site, chest discomfort
 - decreased number of red blood cells )anaemia( caused by 
excessive destruction of red blood cells )haemolytic anaemia(

 - confusion, agitation
 - liver failure

The following side effects have been reported to be associated 
with treatment with Revolade in patients with severe aplastic 
anaemia )SAA(:
If these side effects become severe, tell your doctor, pharmacist or 
nurse.
Very common side effects
These may affect more than 1 in 10 people:
 - cough
 - headache
 - mouth and throat pain 
 - diarrhoea
 - nausea
 - joint pain
 - pain in extremities )arms, legs, hands and feet(
 - dizziness
 - feeling very tired
 - fever
 - chills
 - itchy eyes
 - bleeding of the gums
 - abdominal pain 
 - muscle spasms
 - runny nose

Very common side effects that may show up in blood tests:
 - abnormal changes to the cells in your bone marrow
 - increased levels of liver enzymes )aspartate aminotransferase 
)AST((

Common side effects
These may affect up to 1 in 10 people:
- anxiety
- depression
- feeling cold
- generally feeling unwell
- eye problems including vision problems, blurred vision, cloudy lens 

in the eye )cataract(, spots or deposits in eye )vitreous floaters(, 
dry eye, itchy eye, yellowing of the whites of the eyes or skin

- nosebleed
- digestive system problems, including difficulty swallowing, mouth pain, 

swollen tongue, vomiting, loss of appetite, stomach pain/discomfort, 
swollen stomach, gas, constipation, intestinal motility disorder which 
can cause constipation, bloating, diarrhoea and/or above-mentioned 
symptoms, change in stool colour 

- fainting
- skin problems, including small red or purple spots caused by 

bleeding into the skin )petechiae( rash, itching, hives, skin lesions
- back pain
- muscle pain
- bone pain
- weakness 
- swelling of the lower limbs due to the accumulation of fluids
- abnormal coloured urine
- interruption in blood supply to spleen )splenic infarction(
- blisters/sores in the mouth

Common side effects that may show up in blood tests:
- increase in enzymes due to muscle breakdown )creatine 

phosphokinase(
- accumulation of iron in the body )iron overload(
- decrease in blood sugar level )hypoglycaemia(
- increased levels of blood bilirubin )a substance produced by the 

liver(
- decreased levels of white blood cells

Side effects of unknown frequency 
Frequency cannot be estimated from the available data
 - skin discolouration 
 - darkening of the skin
 - liver injury due to medication

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. 

Storage conditions:
Store below 30˚C.
Do not throw away medicines via wastewater or household waste. 
Ask the pharmacist how to throw away medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment.

6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
25 mg film-coated tablets
Microcrystalline cellulose, mannitol )E421(, sodium starch glycolate 
)Type A(, hypromellose, titanium dioxide )E171(, magnesium 
stearate, povidone K30, macrogol 400, polysorbate 80. 
50 mg film-coated tablets
Microcrystalline cellulose, mannitol )E421(, sodium starch glycolate 
)Type A( , hypromellose, povidone K30, magnesium stearate, 
titanium dioxide )E171(, iron oxide yellow )E172(, macrogol 400, 
iron oxide red )E172(.
What the medicine looks like and contents of the pack
Revolade 25 mg - film-coated tablets are round, biconvex, white, 
debossed with ’GS NX3‘ and ’25‘ on one side.
Revolade 50 mg - film-coated tablets are round, biconvex, brown, 
debossed with ’GS UFU‘ and ’50‘ on one side. 

Package sizes: 14 or 28 tablets )not all pack sizes may be marketed(.
Registration holder and importer and its address: Novartis Israel 
Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in April 2024.

Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry:
Revolade 25 mg: 143 55 32036
Revolade 50 mg: 143 56 32037  
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