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

אדוראנט™ 25 מ״ג, טבליות מצופות
חומר פעיל וכמותו ביחידת מינון:

Rilpivirine )as HCl( 25 mg לטבלייה
רילפיבירין )בצורת מלח הידרוכלוריד( 25 מ״ג לטבלייה

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה – ראה 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. אל תעביר אותה לאחרים. 

היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
התרופה מיועדת למבוגרים )מעל גיל 18 שנים(.

למה מיועדת התרופה?  .1
 HIV-אדוראנט הינה תרופה המיועדת לטיפול בזיהום בווירוס ה
 HIV-במבוגרים. אדוראנט פועלת על ידי הורדת כמות וירוס ה
בגופך. ירידה זו תוביל לשיפור מערכת החיסון ולירידה בסיכון 

.HIV-לפתח מחלות נלוות לווירוס ה
 HIV אדוראנט מיועדת למבוגרים שלא טופלו בעבר בתרופות
אחרות ושהעומס הנגיפי בגופם אינו עולה על 100,000 עותקים 

למ״ל. הרופא ימדוד את העומס הנגיפי שלך.
אדוראנט ניתנת תמיד בשילוב עם תרופות אחרות לטיפול 
ב-HIV. רופאך יסביר לך לגבי שילוב התרופות המתאים עבורך.
אדוראנט אינה מרפאת מזיהום ב-HIV. ראה בסעיף: ״אזהרות 
מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה״ – כיצד להימנע מלהדביק 

אחרים בווירוס.
קבוצה תרפויטית: טיפול ב-HIV מקבוצת מעכבי רברס 

.)NNRTIs( טרנסקריפטז שאינם נוקלאוזידים

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל רילפיבירין או לאחד   ●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה אדוראנט. 
לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.

אין ליטול אדוראנט בשילוב עם אחת מהתרופות הבאות,   ●
מאחר והן עלולות להשפיע על פעילותו של אדוראנט או 
לחלופין, אדוראנט יכול להשפיע על פעילותן של התרופות:

קרבמזפין, אוקסקרבזפין, פנוברביטל, פניטואין )תרופות   ○
לטיפול באפילפסיה ומניעת פרכוסים(.

ריפמפיצין וריפפנטין )תרופות לטיפול בזיהומים חיידקיים   ○
כגון שחפת(.

אומפרזול, אסומפרזול, לנסופרזול, פנטופרזול, רבפרזול   ○
)תרופות ממשפחת מעכבי משאבת הפרוטונים למניעה 

וטיפול בכיבי קיבה, צרבת או מחלת הריפלוקס(.
דקסאמתאזון )קורטקוסטרואיד המשמש במגוון מצבים   ○
כגון דלקות ותגובות אלרגיות(, כאשר נלקח בבליעה או 

בהזרקה, למעט מצב בו ניתן כמנה חד פעמית.
 St. John’s wort הרכיב  את  המכילים  תכשירים   ○
לטיפול  צמחי  )תכשיר   )Hypericum perforatum(

בדיכאון(.
אם הינך נוטל את אחת התרופות המצוינות מעלה, עליך 

להתייעץ עם הרופא לגבי חלופות אחרות.

אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה
לפני הטיפול באדוראנט, שוחח עם הרופא או הרוקח שלך.  ●

תרופת האדוראנט אינה מרפאת את זיהום ה-HIV. תרופה זו   ●
הינה חלק מטיפול להורדת כמות הווירוס בדם. אתה עדיין 
יכול להעביר את וירוס ה-HIV לאנשים אחרים בתקופת נטילת 
תרופה זו. עם זאת, הסיכון להעברה יורד בעת קבלת טיפול 
אנטי-רטרוויראלי יעיל. שוחח עם הרופא שלך לגבי אמצעי 
הזהירות הנדרשים על מנת להימנע מהדבקת אנשים אחרים.
אדוראנט נלקח רק על ידי מספר מוגבל של מטופלים בגיל   ●
65 ומעלה. אם הינך שייך לקבוצת גיל זו, יש להיוועץ ברופא 

לגבי נטילת תרופה זו.
ספר לרופא על מצבך

ספר לרופא אם אחד מהבאים מופיע אצלך:
ספר לרופא אם הינך סובל או שסבלת בעבר מבעיות בכבד,   ●
כולל הפטיטיס B ו/או C, ו/או בעיות בכליות. יתכן ורופאך 
יעריך את חומרת מחלת הכבד או מחלת הכליות שלך לפני 

שיחליט על תחילת השימוש באדוראנט.
ספר לרופא מיידית אם הינך מבחין בתסמינים של זיהום   ●
)לדוגמה חום, צמרמורות, הזעה(. במטופלים מסוימים עם 
זיהום HIV מתקדם והיסטוריה של זיהומים אופורטוניסטים, 
סימנים ותסמינים של דלקת מזיהומים קודמים עלולים להופיע 
בסמיכות לאחר תחילת טיפול בתרופות ל-HIV. משערים כי 
תסמינים אלו מופיעים בעקבות שיפור התגובה החיסונית של 
הגוף, המאפשר לגוף להילחם בזיהומים שיתכן והיו קיימים 

ללא התבטאות של תסמינים.
בנוסף לזיהומים אופורטוניסטים, עלולות גם להופיע הפרעות   ●
אוטואימוניות )מצב המתרחש כאשר מערכת החיסון תוקפת 
 .HIV-רקמות גוף בריאות( לאחר התחלת טיפול תרופתי ב
בעיות אוטואימוניות יכולות להופיע גם חודשים רבים לאחר 
התחלת הטיפול. אם הינך מבחין בתסמינים כלשהם של זיהום 
או תסמינים אחרים, כגון חולשת שרירים, חולשה המתחילה 
בידיים ובכפות הרגליים אשר עולה מעלה לכיוון מרכז הגוף, 
דפיקות לב )פלפיטציה(, רעד או היפראקטיביות, ספר לרופא 

באופן מיידי על מנת לקבל טיפול הכרחי.
ספר לרופא אם אתה נוטל תרופות שעלולות לגרום להפרעות   ●
 Torsade de קצב לב מסכנות חיים )טורסד דה פואנט –ֿ 

.)Pointes
ילדים ומתבגרים

אדוראנט אינו מיועד לשימוש בילדים או מתבגרים מתחת 
לגיל 18 שנים.

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

או לרוקח.
אדוראנט חייב להילקח יחד עם תרופות אחרות ל-HIV. הרופא   ●
ייעץ אילו תרופות נוספות ל-HIV ניתן לשלב עם אדוראנט. 
יחד עם הרופא תקבלו החלטה מהו השילוב המיטבי של 

התרופות עבורך. יש לעקוב אחר הוראות הרופא.
ישנן תרופות היכולות להשפיע על רמות האדוראנט בדם   ●

כאשר הן נלקחות באותו הזמן עם אדוראנט.
לא מומלץ ליטול אדוראנט יחד עם תרופות אחרות ממשפחת   ●
 ,)NNRTIs( מעכבי רברס טרנסקריפטז שאינם נוקלאוזידים

כגון: דלוירדין, אפוירנז, אטרווירין ונווירפין.
ההשפעה של אדוראנט או תרופות אחרות עלולה להשתנות   ●
אם הינך נוטל אדוראנט יחד עם אחת מהתרופות הבאות. ספר 

לרופא אם הינך נוטל:
ריפאבוטין )תרופה לטיפול בזיהומים חיידקיים מסוימים(.   ○
אם הינך נוטל תרופה זו במהלך הטיפול עם אדוראנט, אנא 
קרא בעיון כיצד ליטול אדוראנט, בפרק 3 ״כיצד תשתמש 

בתרופה״.
קלריתרומיצין, אריתרומיצין )אנטביוטיקות(.  ○

סימטידין, פמוטידין, ניזאטידין, רניטידין )נוגדי רצפטור   ○
H2, לטיפול בכיבי קיבה או מעי או להקלת צרבות הנובעות 
מריפלוקס(. אם הינך נוטל תרופות אלה, אנא קרא בעיון 

כיצד ליטול אותם, בפרק 3 ״כיצד תשתמש בתרופה״.
הקשורות  במחלות  )לטיפול  חומצה  סותרות  תרופות   ○
לחומציות בקיבה, כגון: אלומיניום/מגנזיום הידרוקסיד, 
קלציום קרבונט(. אם הינך נוטל תרופות אלה, אנא קרא 
בעיון כיצד ליטול אותם, בפרק 3 ״כיצד תשתמש בתרופה״.

מתאדון )לטיפול גמילה או תלות בנרקוטיקה(.  ○
דביגטראן אטקסילאט )נוגד קרישה(.  ○

שימוש בתרופה ומזון
עליך ליטול את הטבלייה יחד עם ארוחה. ארוחה הינה חשובה 
על מנת לקבל את רמות החומר הפעיל הנכונות בגופך. משקה 
תזונתי בלבד )לדוגמה משקה עשיר בחלבונים( אינו מחליף 

ארוחה. ראה פרק 3 ״כיצד תשתמש בתרופה״.
הריון והנקה

ספרי לרופא מייד אם הינך בהריון או מתכננת הריון. על נשים 
בהריון להיוועץ ברופא בנוגע לשימוש באדוראנט.

אין להניק אם הינך נשאית וירוס ה-HIV מחשש להדבקת התינוק 
דרך חלב האם.

היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילת כל תרופה.
נהיגה ושימוש במכונות

חלק מהמטופלים עלולים לחוש עייפות, סחרחורת או נמנום 
במהלך הטיפול עם אדוראנט. אין לנהוג או להפעיל מכונות 
מסוכנות אם אתה חש עייף, מסוחרר או רדום במהלך נטילת 

אדוראנט.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

אדוראנט מכילה לקטוז
אם נאמר לך על ידי הרופא כי הינך סובל מאי סבילות לסוכרים 
לפני תחילת השימוש  יש להתייעץ עם הרופא  מסוימים, 

באדוראנט.
אדוראנט מכילה נתרן

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ״ג( נתרן לטבלייה, 
כלומר היא למעשה נחשבת ל״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

יש לבדוק עם הרופא אם אינך בטוח לגבי אופן השימוש.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל 

הינו טבלייה אחת פעם ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

עליך ליטול את הטבלייה יחד עם ארוחה. ארוחה הינה חשובה 
על מנת לקבל את רמות החומר הפעיל הנכונות בגופך. משקה 
תזונתי בלבד )לדוגמה משקה עשיר בחלבונים( אינו מחליף 

ארוחה.

ישנם ארבעה מצבים הדורשים תשומת לב מיוחדת:
אם אתה נוטל ריפאבוטין )תרופה לטיפול בזיהומים חיידקיים   .1
מסוימים(, יש ליטול שתי טבליות של אדוראנט פעם ביום. 
כאשר הינך מפסיק ליטול ריפאבוטין, יש ליטול טבלייה 
אחת של אדוראנט פעם ביום. שוחח עם הרופא או הרוקח 

אם אינך בטוח.
אם אתה נוטל תרופות סותרות חומצה )לטיפול במחלות   .2
אלומיניום/מגנזיום  כגון:  בקיבה,  לחומציות  הקשורות 
הידרוקסיד, קלציום קרבונט(. יש ליטול את התרופה סותרת 
החומצה לפחות שעתיים לפני או לפחות ארבע שעות אחרי 
נטילת האדוראנט )ראה בפרק 2 ״לפני השימוש בתרופה״ 
סעיף ״אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 

אחרות״(.
אם אתה נוטל נוגדי רצפטור H2 )לטיפול בכיבי קיבה או   .3
מעי או להקלת צרבות הנובעות מריפלוקס(, כגון סימטידין, 
פמוטידין, ניזאטידין או רניטידין. יש ליטול את התרופה 
נוגדת רצפטור H2 לפחות 12 שעות לפני או לפחות 4 שעות 
אחרי אדוראנט )ראה בפרק 2 ״לפני השימוש בתרופה״ סעיף 
״אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות״(. 
אין ליטול את התרופה נוגדת רצפטור H2 במשטר נטילה דו 

יומי. פנה לרופא לגבי משטר נטילה חלופי.
אם אתה נוטל דידנוזין )תרופה לטיפול בזיהום HIV(, לא   .4
נדרשת התאמת מינון. יש ליטול דידנוזין על קיבה ריקה 
לפחות שעתיים לפני או לפחות 4 שעות אחרי נטילת אדוראנט 

)שחייב להילקח עם מזון(.
הוראות פתיחה למכסה עמיד לפתיחה על ידי ילדים:

בקבוק הפלסטיק מגיע עם מכסה שהינו עמיד 
לפתיחה על ידי ילדים. יש לפתוח את המכסה 
על ידי לחיצה על פקק הפלסטיק כלפי מטה 

תוך כדי סיבוב כנגד כיוון השעון.

אין מידע לגבי אפשרות של כתישה/חצייה או לעיסה של 
הטבליות. יחד עם זאת מומלץ לא לרסק אותן היות והדבר 

עלול לגרום לאובדן חומר ולפיכך לנטילת מינון לא מדויק.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, אם נטלת מנת יתר או 
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. במקרה של 
 מינון יתר אתה עלול לסבול מכאב ראש, בחילה, סחרחורת 

ו/או חלומות חריגים.
אם שכחת ליטול אדוראנט

אם הבחנת כי שכחת ליטול אדוראנט תוך 12 שעות מזמן 
הנטילה הרגיל שלך – יש ליטול אדוראנט מייד כשנזכרת. 
תמיד יש ליטול אדוראנט עם ארוחה. לאחר מכן יש להמשיך 

ליטול את האדוראנט כרגיל, בזמן הקבוע.
אם הבחנת כי שכחת ליטול אדוראנט לאחר 12 שעות מזמן 
הנטילה הרגיל שלך, דלג על המנה הנוכחית והמשך ליטול את 

שאר המנות לפי זמן הנטילה הקבוע.
אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה.

צור קשר עם הרופא אם אינך בטוח כיצד לנהוג אם שכחת 
ליטול אדוראנט או הקאת.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין להפסיק את הטיפול באדוראנט

טיפול ב-HIV אינו מרפא את זיהום ה-HIV! אין להפסיק את 
הטיפול באדוראנט ללא התייעצות עם הרופא. גם אם חל שיפור 
במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול באדוראנט או בשאר 
התרופות שהינך נוטל לטיפול ב-HIV. אם אתה מפסיק את 
נטילת התרופה, אתה עלול לגרום לעליית הסיכון לפיתוח 
עמידות של וירוס ה-HIV. לפני הפסקת טיפול בתרופה יש 

להיוועץ ברופא.
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 באדוראנט עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד:

כאב ראש  ○
בחילה  ○

נדודי שינה )אינסומניה(  ○
סחרחורת  ○

שינוי בתוצאות בדיקות תפקודי כבד )טראנסאמינז(  ○
עלייה בכולסטרול ו/או באנזים הלבלב הנקרא עמילז בדם.  ○

תופעות לוואי שכיחות:
חלומות חריגים  ○

פריחה  ○
כאב בטן  ○

דיכאון  ○
עייפות  ○
הקאות  ○
נמנום  ○

ירידה בתאבון  ○
הפרעות בשינה  ○

חוסר נוחות בבטן  ○
מצב רוח דיכאוני  ○

יובש בפה  ○
ספירה נמוכה של תאי דם לבנים ו/או טסיות, ירידה בהמוגלובין   ○
בדם, עלייה בטריגליצרידים בדם, עלייה בליפאז ו/או בילירובין 

בדם.
תופעות לוואי שאינן שכיחות:

סימנים או תסמינים של דלקת או זיהום, לדוגמה: חום,   ○
.)immune reactivation syndrome( צמרמורות, הזעה

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 
לוואי עקב טיפול  ״דיווח על תופעות  לחיצה על הקישור 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא   תרופתי״ 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 
https://sideeffects.health.gov.il/ :לוואי, או ע״י כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום   ●
סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון: אין לאחסן את התרופה בטמפרטורה העולה   ●

.30°C על
לאחר פתיחה ראשונה של האריזה, יש להשתמש תוך 8   ●

שבועות, אך לא מעבר לתאריך התפוגה.
יש לאחסן את טבליות האדוראנט בבקבוק המקורי כדי להגן   ●

על התרופה מאור.

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

Lactose monohydrate, Silicified microcrystalline 
cellulose, Croscarmellose sodium, Povidone K30, 
Hypromellose 2910 6mPa.s, Magnesium stearate, 
Titanium dioxide, Polysorbate 20, Macrogol 3000, 
Triacetin.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבלייה עגולה,   ●
קמורה בשני צידיה, מצופה, בצבע לבן עד לבן בגוון אוף 
וויט. על הטבלייה מופיע סימון מודפס עם הכיתוב ״TMC״ 

בצד אחד ואילו בצד השני מודפס סימון של ״25״.
האריזה – בקבוק פלסטיק עם מכסה עמיד לפתיחה על ידי   ●

ילדים שמכיל 30 טבליות.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ 
שפיים 6099000, ישראל.

נערך בפברואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 148573358500
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 الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إدورانت™ 25 ملغ، أقراص مطلية
المادة الفعالة وكميتها بوحدة مقدار دوائي:

Rilpivirine )as HCl( 25 mg لكل قرص
ريلپيڤيرين )على شكل ملح هيدروكلوريد( 25 ملغ لكل قرص

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في الدواء ـ أنظر الفقرة 6 "معلومات 
إضافية". 

النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه  إقرأ 
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 للكبار )فوق عمر 18 سنة(.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
إدورانت هو عبارة عن دواء مخصص لعلاج تلوث بڤيروس الـ HIV لدى 
الكبار. يعمل إدورانت بواسطة خفض كمية ڤيروس الـ HIV في جسمك.  
يؤدي هذا الإنخفاض إلى تحسين جهاز المناعة وإلى خفض خطورة تطوير 

.HIV أمراض مرافقة لڤيروس
إدورانت مخصص للكبار الذين لم يعالجوا في الماضي بأدوية HIV أخرى 
وحيث أن العبء الڤيروسي في جسمهم لا يزيد عن 100,000 نسخة لكل 

ملل. يقيس الطبيب العبء الڤيروسي لديك.
إدورانت يعطى دائماً بمشاركة أدوية أخرى لعلاج HIV. يشرح لك طبيبك 

بخصوص مزيج الأدوية المناسب لك.
إدورانت لا يشفي من تلوث الـ HIV. أنظر فقرة: "تحذيرات خاصة تتعلق 

بإستعمال الدواء" ـ كيفية تجنب عدوى آخرين بالڤيروس. 
ترانسكريپتاز  مثبطات  فصيلة  الـ HIV من  العلاجية: علاج  الفصيلة 

.)NNRTIs( العكسية اللانكليوزيدية

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

إذا كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ريلپيڤيرين أو لأحد المركبات   ●
الإضافية التي يحتويها الدواء إدورانت. لقائمة المركبات الإضافية أنظر 

الفقرة 6 "معلومات إضافية".
لا يجوز تناول إدورانت بمشاركة واحد من الأدوية التالية، نظراً   ●
أن  يمكن  آخر، إدورانت  بشكل  أو  إدورانت  عمل  على  تؤثر  قد  لأنها 

يؤثر على عمل الأدوية:
كاربامازيپين، أوكسكاربازيپين، فينوباربيتال، فينيتوئين )أدوية   ○

لعلاج الصرع ومنع الإختلاجات(.
مثل  الجرثومية  التلوثات  لعلاج  وريفاپنتين )أدوية  ريفامپيسين   ○

السل(.
أوميپرازول، إيسوميپرازول، لانسوپرازول، پانتوپرازول، رابيپرازول   ○
)أدوية من فصيلة مثبطات مضخة الپروتون لمنع وعلاج التقرحات 

المعدية، الحرقان أو مرض الإرتداد المريئي(.
مثل  عدة حالات  في  يستعمل  ديكساميتازون )كورتيكوستيروئيد   ○
الإلتهابات وردود الفعل التحسسية(، عندما يؤخذ بالبلع أو بالحقن، 

عدا حالة يعطى فيها كمقدار دوائي لمرة واحدة.
 St. John’s Wort المركب على  تحتوي  التي  المستحضرات   ○
)Hypericum perforatum( )مستحضر نباتي لعلاج الإكتئاب(.

إستشارة  سابقاً، عليك  ذكرت  التي  الأدوية  واحداً من  تتناول  كنت  إذا 
الطبيب حول بدائل أخرى.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ إدورانت، تحدث مع الطبيب أو الصيدلي الخاص بك.  ●

الدواء هو عبارة عن  الـ HIV. هذا  الدواء إدورانت لا يشفي من تلوث   ●
جزء من علاج لتخفيض كمية الڤيروس في الدم. لا يزال بإمكانك نقل 
الدواء. مع  هذا  تناول  فترة  آخرين خلال  الـ HIV لأشخاص  ڤيروس 
ذلك، تنخفض الخطورة للنقل عند تلقي علاجاً ناجعاً مضاداً للڤيروسات 
أجل  من  اللازمة  الحذر  مع طبيبك بخصوص وسائل  الرجعية. تحدث 

تجنب عدوى أشخاص آخرين.
بعمر 65  المتعالجين  من  محدود  عدد  قبل  من  فقط  إدورانت  يؤخذ   ●
وما فوق. إذا كنت تنتمي لهذه الفئة من العمر، يجب إستشارة الطبيب 

بخصوص تناول هذا الدواء.
 إحك للطبيب عن وضعك

إحك لطبيب إذا ظهر لديك واحد مما يلي:
في  مشاكل  من  الماضي  في  عانيت  أو  تعاني  كنت  إذا  للطبيب  إحك   ●
الكبد، بما في ذلك إلتهاب الكبد B و/أو C، و/أو مشاكل في الكلى. 
من الجائز أن يقوم طبيبك بتقييم خطورة مرض كبدك أو مرض كليتيك 

قبل أن يقرر بدء إستعمال إدورانت.
إحك للطبيب فوراً إذا كنت تلاحظ أعراضاً لتلوث )مثلاً سخونة، قشعريرة،   ●
تعرق(. لدى متعالجين معينين لديهم تلوث متقدم بـ HIV وذوي سابقة 
قد  تلوثات سابقة  من  إلتهاب  وأعراض  إنتهازية، فإن علامات  لتلوثات 
تظهر قريباً بعد بدء العلاج بأدوية HIV. يعتقد أن تلك الأعراض تظهر 
نتيجة تحسن رد الفعل المناعي للجسم، والذي يمكّن الجسم من محاربة 
التلوثات التي من الجائز أنها كانت موجودة بدون أن تتجلى أعراضها.

إضافة للتلوثات الإنتهازية، قد تظهر أيضاً إضطرابات مناعية ذاتية )حالة   ●
بدء  الجسم( بعد  في  أنسجة سليمة  المناعة  يهاجم جهاز  عندما  تحدث 
علاج دوائي بـ HIV. مشاكل مناعية ذاتية يمكنها أن تظهر أيضاً بعد 
عدة أشهر من بدء العلاج. إذا كنت تلاحظ أية أعراض لتلوث أو أعراض 
أخرى، مثل ضعف العضلات، ضعف يبدأ في اليدين وفي راحتي القدمين 
قلب(،  قلب )خفقان  الجسم، ضربات  مركز  بإتجاه  الأعلى  نحو  ويمتد 
رجفان أو فرط نشاط، إحك للطبيب بشكل فوري لتلقي علاج ضروري.

في  إضطرابات  إلى  تؤدي  قد  التي  أدوية  تتناول  كنت  إذا  للطبيب  إحك   ●
 Torsade نظم القلب تشكل خطراً على الحياة )تورساد دي پوانت ـ

.)de Pointes
الأطفال والمراهقون

إدورانت غير مخصص للإستعمال لدى أطفال أو مراهقين دون عمر 18 سنة.
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

يجب أن يؤخذ إدورانت سوية مع أدوية أخرى لـ HIV. يرشدك الطبيب   ●
أي من الأدوية الإضافية لـ HIV يمكن مشاركتها مع إدورانت. سوية 
مع الطبيب ستتخذان قرار ما هو المزيج الأمثل من الأدوية بالنسبة لك. 

يجب متابعة تعليمات الطبيب.
هناك أدوية يمكنها أن تؤثر على نسب إدورانت في الدم عندما تؤخذ في   ●

نفس الوقت مع إدورانت.
لا يوصى بتناول إدورانت سوية مع أدوية أخرى من فصيلة مثبطات   ●
ترانسكريپتاز العكسية اللانكليوزيدية )NNRTIs(، مثل: ديلاڤيردين، 

إيفاڤيرينز، إيتراڤيرين ونيڤيراپين.
إن تأثير إدورانت أو أدوية أخرى قد يتغير إذا كنت تتناول إدورانت   ●

سوية مع أحد الأدوية التالية. إحك للطبيب إذا كنت تتناول:
ريفابوتين )دواء لعلاج تلوثات جرثومية معينة(. إذا كنت تتناول هذا   ○
الدواء خلال العلاج بـ إدورانت، الرجاء قراءة كيفية تناول إدورانت 

بتمعن، في الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء".
كلاريتروميسين، إريتروميسين )مضادات حيوية(.  ○

 ،H2 سيميتيدين، فاموتيدين، نيزاتيدين، رانيتيدين )مضادات لمستقبل  ○
عن  الناتج  الحرقان  لتخفيف  أو  المعوية  أو  المعدية  القرحات  لعلاج 
كيفية  الأدوية، الرجاء قراءة  تلك  تتناول  كنت  المريئي(. إذا  الإرتداد 

تناولها بتمعن، في الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء".
مضادات الحموضة )لعلاج الأمراض المتعلقة بحموضة المعدة، مثل:   ○
كنت  الكالسيوم(. إذا  الألومنيوم/المغنزيوم، كربونات  هيدروكسيد 
تتناول تلك الأدوية، الرجاء قراءة كيفية تناولها بتمعن، في الفقرة 3 

"كيفية إستعمال الدواء".
ميتادون )لعلاج الفطام أو التعلق بالمخدرات(.  ○

دابيچاتران إيتكسيلات )مضاد تخثر(.  ○
إستعمال الدواء والطعام

أمر  الطعام هي  الطعام. وجبة  وجبة  مع  سوية  القرص  تناول  عليك 
هام من أجل الحصول على النسب الصحيحة من المادة الفعالة في جسمك. 
بديلاً عن  يشكل  بالپروتينات( لا  غني  فقط )مثلاً شراب  غذائي  مشروب 

وجبة الطعام. أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء".
الحمل والإرضاع

إحكي للطبيب فوراً إذا كنت في فترة الحمل أو تخططين للحمل. على النساء 
الحوامل إستشارة الطبيب بخصوص إستعمال إدورانت. 

الرضيع  عدوى  لڤيروس HIV خشية  حاملة  كنت  إذا  الإرضاع  يجوز  لا 
عبر حليب الأم.

إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.
السياقة وإستعمال الماكنات

قد يشعر بعض المتعالجين بإرهاق، دوار أو نعاس خلال العلاج بـ إدورانت. 
أو  بتعب، دوخة  إذا شعرت  ماكينات خطرة  تشغيل  أو  السياقة  يجوز  لا 

نعاس أثناء تناول إدورانت.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

إدورانت يحتوي على لكتوز
لسكريات معينة،  تعاني من عدم تحمل  بأنك  الطبيب  قبل  لك من  قيل  إذا 

يجب إستشارة الطبيب قبل بدء إستعمال إدورانت.
إدورانت يحتوي على صوديوم

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول )23 ملغ( صوديوم في القرص، 
أي أنه فعلياً يعتبر "خالٍ من الصوديوم".

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال دائماً حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب إذا لم تكن واثقاً بخصوص طريقة الإستعمال.
فقط. المقدار  الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  الدوائي وطريقة  المقدار 

الدوائي الإعتيادي هو قرص واحد مرة في اليوم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

أمر  الطعام هي  الطعام. وجبة  وجبة  مع  سوية  القرص  تناول  عليك 
هام من أجل الحصول على النسب الصحيحة من المادة الفعالة في جسمك. 
بديلاً عن  يشكل  بالپروتينات( لا  غني  فقط )مثلاً شراب  غذائي  مشروب 

وجبة الطعام.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

)PREPARATIONS( – 1986
The medicine is dispensed  

with a doctor’s prescription only

Edurant® 25 mg, Film-coated Tablets
Active ingredient and its quantity per dosage unit:
Rilpivirine )as HCl( 25 mg per tablet
Inactive and allergenic ingredients in the medicine – see 
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.
The medicine is intended for adults )above the age of 18 
years(.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Edurant is a medicine intended for the treatment of HIV 
infection in adults. Edurant works by reducing the amount 
of HIV in your body. This reduction will lead to an improved 
immune system and to a reduction in the risk of developing 
diseases that are associated with HIV.
Edurant is intended for adults who were not treated in the 
past with other HIV medicines and whose viral load does 
not exceed 100,000 copies per ml. The doctor will measure 
your viral load.
Edurant is always given in combination with other HIV 
medicines. Your doctor will explain to you which combination 
of medicines is best for you.
Edurant does not cure HIV infection. See section: “Special 
warnings regarding use of the medicine” – how to avoid 
infecting others with the virus.
Therapeutic group: HIV treatment from the non-nucleoside 
reverse transcriptase inhibitors )NNRTIs( group.

2. BEFORE USING THE MEDICINE:

Do not use the medicine if:
• If you are sensitive )allergic( to the active ingredient 

rilpivirine or to any of the other ingredients contained 
in Edurant. For a list of the additional ingredients, see 
section 6 “Further information”.

• Do not take Edurant in combination with any of the 
following medicines, as they may affect the activity of 
Edurant or alternatively, Edurant may affect the activity 
of the medicines:
∘ carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital, 

phenytoin )medicines to treat epilepsy and prevent 
seizures(.

∘ rifampicin and rifapentine )medicines to treat bacterial 
infections, such as tuberculosis(.

∘ omeprazole, esomeprazole, lansoprazole, 
pantoprazole, rabeprazole )medicines from the proton 
pump inhibitors group for prevention and treatment of 
stomach ulcers, heartburn or acid reflux disease(.

∘ dexamethasone )a corticosteroid used in a variety 
of conditions, such as inflammations and allergic 
reactions(, when taken orally or by injection, except 
when administered as a single-dose treatment.

∘ preparations that contain St. John’s Wort )Hypericum 
perforatum( )a herbal preparation to treat depression(.

If you are taking any of the above-mentioned medicines, 
consult with the doctor about alternatives.

Special warnings regarding use of the medicine
• Before treatment with Edurant, speak to your doctor or 

pharmacist.
• Edurant does not cure HIV infection. This medicine is 

part of a treatment to reduce the amount of virus in the 
blood. You can still transmit HIV to others while taking 
this medicine. However, the risk of transmission declines 
while receiving effective anti-retroviral therapy. Speak to 
your doctor about the precautionary measures required 
to avoid infecting other people.

• Edurant has only been used by a limited number of 
patients 65 years of age and older. If you belong to this 
age group, consult the doctor about taking this medicine.

Tell the doctor about your condition
Tell the doctor if any of the following relate to you:
• Tell your doctor if you suffer, or have suffered in the past, 

from liver problems, including hepatitis B and/or C, 
and/or kidney problems. Your doctor may evaluate the 
severity of your liver or kidney disease before deciding if 
you can start taking Edurant.

• Tell your doctor immediately if you notice any symptoms 
of an infection )e.g., fever, chills, sweating(. In some 
patients with advanced HIV infection and a history 
of opportunistic infections, signs and symptoms of 
inflammation from previous infections may occur soon 
after treatment with HIV medicines is started. It is assumed 
that these symptoms occur due to an improvement in the 
body’s immune response, which allows the body to fight 
infections that may have been present with no obvious 
symptoms.

• In addition to opportunistic infections, autoimmune 
disorders )a condition that occurs when the immune 
system attacks healthy body tissue( may also occur after 
initiation of treatment with HIV medicines. Autoimmune 
problems may even occur many months after the start 
of treatment. If you notice any symptoms of infection or 
other symptoms, such as muscle weakness, weakness 
beginning in the hands and feet that moves up towards 
the trunk of the body, palpitations, tremor or hyperactivity, 
inform your doctor immediately to get essential treatment.

• Tell your doctor if you are taking medicines that may cause 
life-threatening heart rhythm disturbances )torsade de 
pointes(.

Children and adolescents
Edurant is not intended for use in children and adolescents 
under 18 years of age.
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines or 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
• Edurant must be taken together with other HIV medicines. 

The doctor will advise regarding which other HIV 
medicines can be taken together with Edurant. Together 
with the doctor, you will decide which combination 
of medicines is optimal for you. Follow the doctor’s 
instructions.

• Some medicines may affect the levels of Edurant in the 
blood when they are taken at the same time as Edurant.

• It is not recommended to take Edurant together with 
other non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors 
)NNRTIs(, such as: delavirdine, efavirenz, etravirine and 
nevirapine.

• The effect of Edurant or of other medicines might 
change if you take Edurant together with any of the 
following medicines. Tell the doctor if you are taking:
∘ Rifabutin )a medicine for the treatment of certain 

bacterial infections(. If you are taking this medicine 
during the course of treatment with Edurant, please 
carefully read how to take Edurant, in section 3 “How 
should the medicine be used”.

∘ Clarithromycin, erythromycin )antibiotics(.
∘ Cimetidine, famotidine, nizatidine, ranitidine )H2-

receptor antagonists, to treat stomach or intestinal 
ulcers or to relieve heartburn due to acid reflux(. If you 
take these medicines, please carefully read how to take 
them, in section 3 “How should the medicine be used”.

∘ Antacids )for treatment of diseases related to stomach 
acidity, such as aluminum/magnesium hydroxide, 
calcium carbonate(. If you take these medicines, 
please carefully read how to take them, in section 3 
“How should the medicine be used”.

∘ Methadone )to treat narcotic withdrawal or dependence(.
∘ Dabigatran etexilate )anticoagulant(.

Use of the medicine and food
The tablet must be taken with a meal. A meal is important 
in order to receive the right levels of active ingredient in your 
body. A nutritional drink alone )e.g., a protein-rich drink( is 
not a substitute for a meal. See section 3 “How should the 
medicine be used”.
Pregnancy and breastfeeding
Tell your doctor immediately if you are pregnant or plan to 
become pregnant. Pregnant women must consult a doctor 
regarding use of Edurant.
Do not breastfeed if you are an HIV carrier, as there is a 
fear of infecting the baby via breast milk.
Consult a doctor or pharmacist before taking any medicine.
Driving and operating machinery
Some patients may experience tiredness, dizziness or 
drowsiness during treatment with Edurant. Do not drive 
or operate dangerous machinery if you feel tired, dizzy or 
drowsy while taking Edurant.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Edurant contains lactose
If you have been told by the doctor that you suffer from an 
intolerance to certain sugars, consult with the doctor before 
starting treatment with Edurant.
Edurant contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol )23 mg( sodium 
per tablet, i.e., it is essentially “sodium-free”.

3. HOW SHOUlD THE MEDICINE BE USED?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor if you are uncertain about how to 
use it.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. The usual dosage is one tablet, once a day.

Do not exceed the recommended dosage.
Take the tablet with a meal. A meal is important in order 
to receive the right levels of active ingredient in your body. 
A nutritional drink alone )e.g., a protein-rich drink( is not a 
substitute for a meal.
There are four situations that require special attention:
1. If you are taking rifabutin )a medicine for the treatment 

of certain bacterial infections(, take two Edurant tablets 
once a day. When you cease taking rifabutin, take 
one Edurant tablet once a day. Speak to the doctor or 
pharmacist if you are uncertain.

2. If you take antacids )to treat diseases related to 
stomach acidity, such as: aluminum/magnesium 
hydroxide, calcium carbonate(. Take the antacid at 
least two hours before or at least four hours after taking 
Edurant )see section 2 “Before using the medicine”, 
subsection “If you are taking, or have recently taken, 
other medicines”(.

3. If you take H2-receptor antagonists )to treat stomach 
or intestinal ulcers or to relieve heartburn due to acid 
reflux(, such as cimetidine, famotidine, nizatidine or 
ranitidine. Take the H2-receptor antagonist at least 12 
hours before or at least 4 hours after taking Edurant )see 
section 2 “Before using the medicine”, subsection “If you 
are taking, or have recently taken, other medicines”(. 
Do not take H2-receptor antagonists in a twice-a-day 
regimen. Refer to the doctor about an alternative 
regimen.

4. If you take didanosine )a medicine to treat HIV 
infection(, a dosage adjustment is not required. Take 
didanosine on an empty stomach at least two hours 
before or at least 4 hours after taking Edurant )which 
must be taken with food(.

Opening instructions for a child-resistant cap:

The plastic bottle comes with a child-
resistant cap. Open the cap by pressing 
down on the plastic cap while turning 
counterclockwise.

There is no information about 
crushing/halving or chewing the tablets. However, it is 
recommended not to crush them since it can lead to loss 
of material and thereby to administration of a less accurate 
dosage.
If you have accidentally taken a higher dosage, if you 
took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, refer immediately to a doctor or to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine 
with you. In case of an overdose, you may suffer from a 
headache, nausea, dizziness and/or unusual dreams.
If you forget to take Edurant
If you notice that you forgot to take Edurant within 12 
hours of the time you usually take it – take Edurant as 
soon as you remember. Always take Edurant with a meal. 
Afterwards, continue taking Edurant as usual, at the regular 
time.
If you notice that you forgot to take Edurant after 12 hours 
from the time you usually take it, skip the present dose 
and continue taking the rest of the doses at their usual times.
Do not take a double dose to compensate for a forgotten 
dose.
Contact the doctor if you are uncertain about what to do if 
you forgot to take Edurant or vomited.
Adhere to the treatment regimen recommended by the 
doctor.
Do not stop treatment with Edurant
Treatment of HIV does not cure HIV infection! Do not 
stop treatment with Edurant without consulting a doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
treatment with Edurant or with the other HIV medicines you 
are taking. If you stop taking the medicine, you can cause 
an increased risk of HIV developing resistance. Before 
stopping treatment with the medicine, consult 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 the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Edurant may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Very common side effects:
∘ headache
∘ nausea
∘ difficulty falling asleep )insomnia(
∘ dizziness
∘ changes in liver function test results )transaminase(
∘ increase in cholesterol and/or a pancreatic enzyme called 

amylase in the blood.
Common side effects:
∘ abnormal dreams
∘ rash
∘ stomach pain
∘ depression
∘ tiredness
∘ vomiting
∘ drowsiness
∘ decreased appetite
∘ sleep disorders
∘ stomach discomfort
∘ depressed mood
∘ dry mouth
∘ low white blood cell and/or platelet count, decrease in 

hemoglobin in the blood, increase in triglycerides, lipase 
and/or bilirubin in the blood.

Uncommon side effects:
∘ signs or symptoms of inflammation or infection, for 

example: fever, chills, sweating )immune reactivation 
syndrome(.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor. 
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” 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 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.

• Storage conditions: Do not store the medicine at a 
temperature that exceeds 30°C.

• After first opening the package, use within 8 weeks, but 
no later than the expiry date.

• Store the Edurant tablets in their original bottle in order 
to protect the medicine from light.

6. FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredient, the medicine also 

contains:
Lactose monohydrate, Silicified microcrystalline cellulose, 
Croscarmellose sodium, Povidone K30, Hypromellose 
2910 6mPa.s, Magnesium stearate, Titanium dioxide, 
Polysorbate 20, Macrogol 3000, Triacetin.

• What the medicine looks like and the contents of the 
package: white to off-white, film-coated, round, biconvex 
tablet, with “TMC” imprinted on one side and “25” 
imprinted on the other side.

• The package – a plastic bottle with a child-resistant 
cap that contains 30 tablets.

Registration Holder and Importer and address: J-C Health 
Care Ltd., Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Revised in February 2021 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 148573358500
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هنالك أربع حالات تتطلب الإنتباه الخاص:
ريفابوتين )دواء لعلاج تلوثات جرثومية معينة(، يجب  تتناول  إذا كنت   .1
تناول قرصين من إدورانت مرة في اليوم. عندما تتوقف عن تناول ريفابوتين، 
يجب تناول قرص واحد من إدورانت مرة في اليوم. تحدث مع الطبيب أو 

الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
إذا كنت تتناول أدوية مضادة للحموضة )لعلاج الأمراض المتعلقة بحموضة   .2
المعدة، مثل: هيدروكسيد الألومنيوم/المغنزيوم، كربونات الكالسيوم(. يجب 
الدواء المضاد للحموضة على الأقل ساعتين قبل أو على الأقل أربع  تناول 
الدواء" البند  إستعمال  الفقرة 2 "قبل  إدورانت )أنظر  تناول  بعد  ساعات 

"إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى"(.
أو  المعدية  القرحات  للمستقبل H2 )لعلاج  مضادات  تتناول  كنت  إذا   .3
المعوية أو لتخفيف الحرقان الناتج عن الإرتداد المريئي(، مثل سيميتيدين، 
للمستقبل  الدواء المضاد  تناول  رانيتيدين. يجب  أو  فاموتيدين، نيزاتيدين 
H2 على الأقل 12 ساعة قبل أو على الأقل 4 ساعات بعد تناول إدورانت 
)أنظر الفقرة 2 "قبل إستعمال الدواء" البند "إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت 
مؤخراً، أدوية أخرى"(. لا يجوز تناول الدواء المضاد للمستقبل H2 بنظام 

تناول مرتين في اليوم. راجع الطبيب بخصوص نظام تناول بديل.
الأمر  يتطلب  تلوث HIV(، لا  ديدانوزين )دواء لعلاج  تتناول  كنت  4. إذا 
معدة خاوية  على  ديدانوزين  تناول  الدوائي. يجب  للمقدار  إجراء ملاءمة 
على الأقل ساعتين قبل أو على الأقل 4 ساعات بعد تناول إدورانت )الذي 

يجب تناوله مع الطعام(.

تعليمات لفتح الغطاء المقاوم للفتح من قبل الأطفال:

للفتح من  الپلاستيكية مع غطاء مقاوم  القنينة  تتوفر 
الغطاء  على  الغطاء بالضغط  فتح  الأطفال. يجب  قبل 
بالتدوير عكس  تقوم  بينما  الأسفل  نحو  الپلاستيكي 

إتجاه عقارب الساعة.

لا تتوفر معلومات بخصوص إمكانية سحق/شطر أو مضغ الأقراص. 
مع ذلك يوصى بعدم هرسها لأن هذا الأمر قد يؤدي إلى فقدان مادة وبالتالي 

لتناول مقداراً دوائياً غير دقيق.  
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر، إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً 
غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجه  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  أو 
الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. في حالة فرط المقدار 

الدوائي يمكنك أن تعاني من صداع، غثيان، دوار و/أو أحلام شاذة.
إذا نسيت تناول إدورانت

إذا لاحظت أنك نسيت تناول إدورانت خلال 12 ساعة من موعد التناول 
بك ـ يجب تناول إدورانت حال تذكرك. يجب تناول  الخاص  الإعتيادي 
إدورانت دائماً مع وجبة الطعام. بعد ذلك يجب الإستمرار بتناول إدورانت 

كالمعتاد، في الموعد المحدد.
إذا لاحظت أنك نسيت تناول إدورانت بعد 12 ساعة من موعد التناول 
الإعتيادي الخاص بك، فوّت المقدار الدوائي الحالي واستمر بتناول بقية 

المقادير الدوائية حسب موعد التناول المحدد.
لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.

تناول  نسيت  إذا  التصرف  كيفية  واثقاً من  تكن  لم  إذا  بالطبيب  إتصل 
إدورانت أو تقيأت.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بـ إدورانت

عن  التوقف  يجوز  الـ HIV! لا  تلوث  من  يشفي  الـ HIV لا  علاج  إن 
العلاج  عن  التوقف  يجوز  الطبيب. لا  إستشارة  بدون  بـ إدورانت  العلاج 
بـ إدورانت أو ببقية الأدوية التي تتناولها لعلاج الـ HIV، حتى ولو طرأ 
تحسن على حالتك الصحية. إذا توقفت عن تناول الدواء، فقد تؤدي إلى 
زيادة الخطورة لديك لتطوير مقاومة لڤيروس الـ HIV. يجب إستشارة 

الطبيب، قبل التوقف عن العلاج بالدواء. 
لا يجوز تناول    أدوية في   العتمة !  يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
دواء .  ضع    النظارات  مرة   تتناول  فيها  الدوائي  في   كل  المقدار  من 

إذا لزم الأمر ذلك .  الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.

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

أياً منها. 
أعراض جانبية شائعة جداً:

صداع  ○
غثيان  ○

)insomnia( أرق  ○
دوار  ○

)transaminase( تغير في نتائج فحوص وظائف الكبد  ○
إرتفاع في الكولسترول و/أو في إنزيم البنكرياس المسمى أميلاز في   ○

الدم. 

أعراض جانبية شائعة:
أحلام شاذة  ○

طفح  ○
ألم في البطن  ○

إكتئاب  ○
إرهاق  ○

تقيؤات  ○
نعاس  ○

قلة الشهية للطعام  ○
إضطرابات في النوم  ○

إنزعاج في البطن  ○
مزاج إكتئابي   ○

جفاف في الفم  ○
تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء و/أو الصفيحات الدموية، إنخفاض   ○
في الهيموغلوبين في الدم، إرتفاع في الشحوم الثلاثية في الدم، إرتفاع 

في الليپاز و/أو بيليروبين في الدم.
أعراض جانبية غير شائعة:

تلوث، مثلاً: سخونة، قشعريرة، تعرق  أو  لإلتهاب  أعراض  أو  علامات   ○
.)immune reactivation syndrome(

عندما  الجانبية، أو  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  إذا ظهر عرض 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:

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

5( كيفية تخزين الدواء؟
مغلق  في   مكان  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  تجنب    التسمم !   يجب حفظ   ●
بعيداً   عن متناول أيدي   الأطفال و/أو الرضع  وبذلك تتفادى التسمم .  لا 

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

من نفس الشهر.
الدواء بدرجة حرارة تزيد عن 30  التخزين: لا يجوز تخزين  شروط   ●

درجة مئوية.
بعد فتح العلبة للمرة الأولى، يجب الإستعمال خلال 8 أسابيع، لكن بما   ●

لا يتجاوز تاريخ إنقضاء الصلاحية.
الدواء من  لحماية  الأصلية  القنينة  في  إدورانت  أقراص  تخزين  يجب   ●

الضوء.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:  ●

Lactose monohydrate, Silicified microcrystalline 
cellulose, Croscarmellose sodium, Povidone K30, 
Hypromellose 2910 6mPa.s, Magnesium stearate, 
Titanium dioxide, Polysorbate 20, Macrogol 3000, 
Triacetin.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: قرص مستدير، محدّب من كلا   ●
الجانبين، مطلي، بلون أبيض حتى أبيض أوف وايت. يظهر على القرص 
الجانب  في  بينما  واحد  بالكتابة »TMC« من جانب  علامة مطبوعة 

الثاني مطبوعة العلامة »25«.
العلبة ـ قنينة پلاستيكية ذات غطاء مقاوم للفتح من قبل الأطفال   ●

تحتوي على 30 قرصاً.
صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه:  جيي  ـ سي   هيلث كير م.ض . ،   كيبوتس 

شفاييم  6099000،   إسرائيل .
تم إعدادها في شباط 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
148573358500

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.




