
תופעות לוואי חמורות
פנה מיד לרופא שלך אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי החמורות שלהלן:

תגובות אלרגיות שיכולות לכלול תסמינים של פריחה, חרלת, התנפחות של השפתיים,   ∙
הלשון או הפנים, או קושי פתאומי בנשימה.

תגובות חמורות בעור שיכולות לכלול תסמינים של פריחה בעור, שלפוחיות, חום, או   ∙
כיבים בפה.

זיהומים חמורים או אלח דם )ספסיס - סוג זיהום העלול לסכן חיים( שיכולים לכלול   ∙
תסמינים של חום גבוה, רעידות, צמרמורות, ירידה בזרימת השתן, או בלבול.

מחלת כבד חמורה שיכולה לכלול סימפטומים של הצהבה של העור או הלובן בעיניים,   ∙
שתן כהה מהרגיל, בחילה והקאה בלתי מוסברות או כאב בטן.

דלקת של הריאות שיכולה לכלול תסמינים של קוצר נשימה או שיעול מתמשך.  ∙
דלקת של הלבלב שיכולה לכלול תסמינים של כאב חמור באזור הבטן העליונה העשוי   ∙

להיות מורגש גם בגב, בחילה, או הקאה.
תופעות לוואי נוספות יכולות להתרחש בשכיחויות הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ- 1 מתוך 10 אנשים(:
כאב ראש  -

שלשול, בחילה  -
עלייה בערכי ALT )עלייה ברמות בדם של אנזימי כבד מסוימים( הנראית בבדיקות   -

דם
ירידה בצפיפות השיער  -

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים(:
שפעת, זיהום בדרכי הנשימה העליונות, זיהום בדרכי השתן, ברונכיטיס, סינוסיטיס, כאב   -
גרון ואי נוחות בעת הבליעה, דלקת בשלפוחית השתן, דלקת נגיפית בקיבה ובמעי, 

הרפס של הפה, זיהום בשן, דלקת גרון, זיהום פטרייתי ברגל
ערכי מעבדה: נצפו ירידה בספירת תאי הדם האדומים )אנמיה(, שינויים בתוצאות   -
בדיקות תפקודי כבד וספירת תאי הדם הלבנים )ראה סעיף 2(, כמו כן עלייה באנזים 

השריר )קריאטין פוספוקינאז(
תגובות אלרגיות מתונות  -

תחושת חרדה  -
תחושת נימול )כדקירות מחט(, הרגשת חולשה, חוסר תחושה, עקצוץ או כאב בגב   -
התחתון או ברגל; חוסר תחושה, צריבה, עקצוץ או כאב בכפות הידיים ובאצבעות 

)תסמונת התעלה הקרפלית(
הרגשה של דפיקות הלב   -

עלייה בלחץ דם  -
בחילה )הקאות(, כאבי שיניים, כאב בבטן עליונה  -

פריחה, אקנה  -
כאב של הגידים, המפרקים, העצמות, כאבי שרירים )כאבי שרירים ושלד(  -

צורך להשתין לעיתים קרובות יותר מהרגיל  -
מחזורי ווסת עם דימום כבד  -

כאב  -
חוסר אנרגיה או תחושת חולשה  -

ירידה במשקל  -
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים(:

ירידה במספר הטסיות )תרומבוציטופניה(  -
תחושה מוגברת או רגישות יתרה, במיוחד בעור, דקירה או כאב פועם לאורך מסלול   -

עצב אחד או יותר, בעיות בעצבים של הזרועות או הרגליים )נוירופתיה פריפרית(
בעיות בציפורניים, תופעות עוריות חמורות   -

כאב לאחר טראומה )פוסט-טראומתי(  -
תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 אנשים(:

דלקת או פגיעה בכבד  -
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:

זיהומים חמורים )כולל ספסיס(  -
תגובות אלרגיות חמורות )כולל שוק אנפילקטי(  -
תגובה ריאתית )מחלה בין רקמתית של הריאה(  -

דלקת בכבד, לבלב או בפה/שפתיים  -
רמות לא רגילות של שומנים )ליפידים( בדם  -

פסוריאזיס  -
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 הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il) המפנה לטופס 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.
תנאי אחסון

.30°C -אחסן באריזה המקורית. אחסן בטמפרטורה מתחת ל
אל תזרוק תרופה כלשהי באמצעות שפכים או פסולת ביתית. 

שאל את הרוקח שלך איך להשליך את התרופות שאתה כבר לא משתמש בהן. צעדים 
אלה יסייעו להגן על איכות הסביבה.

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

Lactose monohydrate, maize starch (corn starch), microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycolate (Type A), hydroxypropylcellulose, magnesium stearate, hypromellose, titanium dioxide 
(E171), talc, macrogol (polyethylene glycol), indigo carmine aluminum lake (E132). 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות מצופות בצבע כחול בהיר, בצורה מחומשת, עם הטבעה על צד אחד )‘14‘( 

ולוגו של החברה חרוט בצד השני.
אריזה: 5 או 28 טבליות מצופות. יתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.  

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ, רח' בני גאון 10, ת.ד. 
8090, נתניה 4250499 

עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה כלשהי או אם אינך 
בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
151-36-33946

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

נערך באפריל 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il





