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 1986 - תכשירים) התשמ"ווקחים (תקנות הר ון לצרכן לפי לע
 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 
 מ"ג   25ד ליירבו

 מ"ג   50רבולייד 
 טבליות מצופות 

 
 :מכילה יה מצופהטבלכל 

   מ"ג 50או  מ"ג 25  )אולאמין-(כ אלטרומבופאג
eltrombopag (as olamine) 25 mg or 50 mg 

 
יבים של סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכ 2פרק  הראלים ואלרגניים: יחומרים בלתי פע 

 "מידע נוסף". 6פרק ו " התרופה
 

מכיל מידע תמציתי על   ן זהעלו מש בתרופה.תבעיון את העלון עד סופו בטרם תש א קר
 פנה אל הרופא או אל הרוקח.תרופה. אם יש לך שאלות נוספות, ה

 נראהפילו אם אלהם  קילהז לולהע היא. לאחרים היר אותעבת מה עבורך. אלתרופה זו נרש
 דומה.   יארפוה צבםלך כי מ

 
 למה מיועדת התרופה?   .1
 
חיסונית  הרומבוציטופניעם הפרעת קרישה מסוג תומעלה   6מגיל במטופלים  פוללטי •

לטיפולים אחרים   האשר עמיד ,חון יותר מן האב חודשים או 6 כתשנמש ITP ראשונית
 ). מונוגלובוליניםאי ,קורטיקוסטרואידים  כגון(

 
 ITP עם  אנשים ).יהמבוציטופנורת( הוכנמ יות דםת טסירפס נגרמת בשלITP  עלי ב נםיה

אדומים   כתמיםפטכיה ( ם לכלולעשויי ITPחולים עם   של התסמיניםדימום. לסיכון מוגבר 
ולא ניתן  בחניכיים  , דימום אףמהם מי ור), חבורות, דימומתחת לע קטניםים שטוחים עגול

   פצעים.נ או םכיחתנ הםם לוט בדימום אשל
 
דלקת עם מבוגרים ם בחולי טסיות בדם)(ספירה נמוכה של  הפניו טמבוציורתבול לטיפ •

טיפול המבוסס על התחלה והמשך לאפשר  כדי ,)C )HCV מסוג כרונית כבד נגיפית
 ון. ראינטרפ

 

,  SAA-ב וללטיפ  בשילוב עם תרופות אחרות )SAA( חמורה אנמיה אפלסטיתלטיפול ב •
 . ומעלה  6וילדים מגיל   םירגולמב ןוראש כקו

 
  שעבורם טיפול בתרופה )SAA( הורחמ אנמיה אפלסטית עםמבוגרים  ליםופטמב לופילט •

 ניב תגובה מספקת.לא ה חיסוןמערכת  תמדכא
 

היא מחלה בה נגרם נזק למח העצם, שגורם למחסור  )SAA( מורה אנמיה אפלסטית ח
 ).יהרומבוציטופנתוטסיות () ה ינפויקו ל תאי דם לבנים ( ,מיה)בתאי דם אדומים (אנ

 
 : פויטיתרת הוצבק

   .חרותסיסטמיות המוסטטיות א למניעת דימומים, תרופות פותלקבוצת תרו  כתשיירבולייד 
 

אגוניסטיות לקולטן  יות רוקופות הצת תרבולק , אשר שייךאלטרומבופאגילה כמרבולייד 
את  עלותכדי לעזור לה שממשא הו. ) (thrombopoietin receptor agonistלתרומבופואטין

 או למנוע דימום.  הפחיתאי דם המסייעים ל. טסיות הדם הן תםדבות ימספר הטס
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 שימוש בתרופה ה פני ל .2
 :םתרופה א שתמש בלה אין

 
 

לכל אחד  או ) eltrombopag( אלטרומבופאג לחומר הפעיל רגיש (אלרגי) האת
בדוק עם  .)דע נוסף" ימ"  6 בפרק  (מפורטים רופהתה להימכ רשארכיבים הנוספים הממ

 .שזה חל עליךושב  ח התאאם  הרופא

 ה בתרופ וגעות לשימוש ת מיוחדות הנאזהרו 
 :אם אופלרל ברבולייד ספר לפני הטיפו

ת טסיות נמוכה בנוסף למחלת כבד כרונית ספירלהם  שישאנשים  .כבדבבעיות  לךש י •
אם   ים וקרישי דם.כולל נזק כבדי מסכן חי , יפעות לוואתול ברמוג וןם בסיכמתקדמת ה

תחת ה יאתה תהונים, כעולים על הסייד ילת רבולטיבנ יתרונותהש רוסבשלך הרופא 
 ל.לך הטיפו הבמצמוד מעקב 

דם  , או שידוע לך שקרישי שלך רקיםאו בעורידים ווב קרישי דם להיווצרות יכוןבס אתה •
 שכיחים במשפחה שלך.

 :להיווצרות קרישי דם  רגבומ בסיכון  היותלשוי ה עתא
  ככל שאתה מתבגר -
 זמן ממושךמשך לה למיט ותקרמ תונאלצת להיאם  -
 ןרטס יש לךאם  -
 חלופי  מונליורה טיפולאו  ריוןיהניעת למ ותנוטלת גלולאת  םא -
 ניתוח או אם נפצעתלאחרונה אם עברת  -
 ר)ית(השמנת  עודף רב משקל בעלאם אתה  -
 עשן ה מאת םא -
 נית מתקדמת ואם יש לך מחלת כבד כר -

ייד רבול קחיאל ת. טיפולה לתיחלפני ת שלךלרופא  ספר, חל עליך אחד מאלהאם 
   .לקרישי דם  וןלים על הסיכו עת הצפויים נוסבור כי היתרושלך ופא רהכן ם א אאל

 . )ההופכת עכור ת העין(עדש קטרקט ךל יש •
 myelodysplasticלודיספלסטית (אונת מיתסמ  כגון,  דםב  הקשורהבעיה אחרת  יש לך   •

syndrome – MDS.(  זו דם יתמבע ך סובלאינשא דודי לויבצע בדיקות כשלך הרופא  
  ,ליידנוטל רבו תהוא דיספלסטיתולאתסמונת מי ךיש ל. אם טול רבוליידילתתחיל לפני ש

 .עלולה להחמיר שלך לודיספלסטיתא מיהתסמונת ה
 .יךחל על ד מאלהחאאם  שלךא לרופ ספר
 

 בדיקות עיניים 
  ופאות, הרתי גרש יםנית עיוובר בדיקאם אינך ע .רקטטקל הבדיקתעבור ימליץ ש ךלשהרופא 

מסביב בתוך או דימום לקיום דק תיב תכן גם שיי . תקופתיות תובדיקל ישלח אותך שלך
  .העין) רגישה לאור בחלק האחורי שלה ת התאיםשכב( תיתשרל
 

 עות קבו ותיקבד
 את תאי הדםדיקות דם כדי לבדוק ע בצבישלך הרופא  ,רבולייד  קחתלפני שאתה מתחיל ל

 ה.התרופ ילתמהלך נטבם קצובי במרווחי זמן עצמן ו עליחזרה אל  תקוידיות. בס, כולל טשלך
 

 בדיקות דם לתפקוד כבד
אנזימי   לש  היעלי - לתוצאות בבדיקות דם העשויות להעיד על נזק כבדי לגרום הכולד יליירבו

-ססיולים מבתה מקבל טיפוא אם .ראנסאמינאזותט טטפרסא/כבד, במיוחד בילירובין ואלאנין
  ,C מסוגכבד לקת דמנובעת של טסיות הבספירה נמוכה לטיפול   רבולייד  ד עםיח  ןרופראינט

 לולות להחמיר.ימות עבעיות כבד מסו
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רבולייד וכן   טוליל שתתחיל נילפך לשבד  הכבדיקות דם כדי לבדוק את תפקוד אתה תעבור 
 תמוכ  ייד אםולבר טוליללהפסיק   תצטרךתכן שיי. נטילתהלך הבמ םבמרווחי זמן קצובי

  כבד.לשל נזק  אחריםים אצלך סימניעו ם יופ או א יתר על המידה גדלת ללוהם ריהחומ
 .זהעלון של  4 בפרק "בעיות בכבד"המופיע תחת ע המיד קרא את

 
 תטסיו  ספירתדם לת בדיקו

בתוך  כה מונ להיות שובצפויה  ךשל םספירת טסיות הד רבולייד, טולילאם אתה מפסיק 
 .המתאימיםהירות ידון איתך באמצעי הז שלך והרופא טרתנו תו יטסהת . ספיריםמי מספר

 
דם. עם זאת, קרישי דם   תלקרישלהגביר את הסיכון  הירת טסיות דם גבוהה מאוד עלולפס

את  לך םאיתישלך  רגילה ואף נמוכה. הרופא הינה טסיות הספירת  שרכאגם וצר  יועלולים לה
 .יתר על המידה תעלהלא  ךלשת יוסטהספירת שלוודא ולייד כדי המינון של רב

 
  :דם יש קרלהבאים  ניםסימכל אחד מה יש לךאם ה רפואית עזר פנה מיד לקבלת

 ברגל אחת רגישות או  נפיחות, כאב -
 כאב חד בחזה או נשימה מהירה  מתלווה לושכוחד במי מיקוצר נשימה פתאו -
 שלך , דם בצואהגדלתן מוט, ב)(קיבה כאב בטן -

 
 צם עשל מח ה בדיקות

. סימנים ן להחמירות יד עלולילתרופות כמו רבו ,מח העצםב בעיות  להם שיש םישאנב
פא רותכן שהיי. שלך בדיקות הדםב ע כתוצאות חריגות ים להופיוליכ ים במח העצם ילשינו

   ברבולייד. ולפהטי במהלך שלךמח העצם הבוחנות באופן ישיר את ך גם בדיקות רויעך לש
 

 עיכול במערכת ה לדימום קותבדי
אחרי  ה תהיה תחת מעקבאת, ליידבור םאינטרפרון יחד ע-טיפולים מבוססיקח ול האתאם 
 רבולייד.   נטילת לאחר הפסקת במעי או  קיבהב ימוםשל ד ןסימכל 

 
 ב ל רניטו

  בצעיו ייד רבולבול פטיהבמהלך שלך הלב   לנטר אתהכרחי יחשוב ששלך הרופא שתכן יי
 .ג. ת א.קבדיק

 
 ה) עלם ומינש  65( םמבוגרי אנשים

ש בעת שימו היזהרומעלה. יש ל 65בני ים ולבח ליידבוברתונים מוגבלים על השימוש ם ננשי
 ומעלה. 65אם אתה בן  ידברבולי

 
 מתבגריםילדים ו

 רהוחמ אנמיה אפלסטיתעם או    ITPעם 6מתחת לגיל  לילדיםמיועדת ה נייד אליובר -
)SAA( ותפות אחרתרו וב עםלבשי ןשורא קוול פטיכ   . 

 
רת טסיות נמוכה ספי עם 18ל גיל לילדים ומתבגרים מתחתמיועדת  אינה דייולרב -

  )SAA( חמורה אנמיה אפלסטיתבאו  Cמסוג ית כרונ גיפיתכבד נדלקת בשל 
 טיפול בתרופה מדכאת מערכת חיסון לא הניב תגובה מספקת.ם רושעב

 
   ותיופתרת  ןות ביבותג/קציותטראנאי

 יתוספ ,אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותפותר הלאחרונ לקחת או אם חקאם אתה לו
 אם אתה לוקח: וחדבמיא או לרוקח. ספר על כך לרופ ,טמיניםיו ו תזונה

 
ראה גם ( קיבהב יםכיב או צרבת ,הפרעות עיכולב לטיפול יותצומח  תרופות נוגדות  -

 )" ?המש בתרופתשד תכיצ"  3 פרק
 ול רטלסת כוהורדל ,ם ינקראות סטטינה תותרופ  -
   או ריטונבירו/ רבילופינ כגון , HIV של  זיהוםב  ימות לטיפולת מסוופורת  -
 ות נימומחלות אי  או השתלות של בהקשר ת ציקלוספורין המשמש     -
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 יתוספב צאמלהי מינרלים כגון ברזל, סידן, מגנזיום, אלומיניום, סלניום ואבץ שיכולים  -
 )" ?התרופב  שמשתת כיצד"  3 פרקראה גם ( יםנרלימו יניםמטיו

 סרטןב יפוללט ,קאןפוטוטורקסט תרופות כגון מתוט      -
 פלובוקסאמין      -
 ן ריפאמפיצי      -
 
יחד עם  ב קחתמהן אין ל חלק. אלהתרופה כלשהי מבין   לוקח ה את םא ךלש  ווח לרופאד

 םהבשם ניהזמאת ות רך לשנטצתש ו א ,ןונהמיאת  איםתהל רךיהיה צושיתכן ישרבולייד או 
  אים אם יהיהתחליף מת  ציעיו ,קחלושאתה  רופותאת הת חןיבשלך אותן. הרופא  קחולתה א

 צורך.  בכך
 

ידון  שלך לדימומים. הרופא   מוגבר סיכון קיים דם ירישק עתגם תרופות למני לוקחאם אתה 
 .על כךאיתך 

 
  וךנמ ןנומי תקחל רךתצטתכן שיי ןירפיו אזת ואו/ ולדנז, םאידיורסטקורטיקו  לוקחאם אתה 

 .נטילת רבוליידבמהלך ם אותקחת יותר או להפסיק ל
 

   וןז מו בתרופהוש מיש 
  תספיגחלב משפיע על הצרי ומבדן יסהש היותלב קאות חאו מש מאכלירבולייד עם  קחיתאל 

 ." ?שתמש בתרופהכיצד ת"  ,3 פרקהתרופה. למידע נוסף, ראה 
 

 הנקה ן וו רייה
.  מפורשפן באו כךהמליץ על שלך א הרופם א אאל וןיריהת בם אא יידבולרב ישתמשת אל

 אינה ידועה.  ןריויה מהלךב ידההשפעה של רבולי
 .להרותאו מתכננת  ריוןיהאת בש כןיתיש, חושבת  ריוןיהאם את בשלך לרופא  ספרי -
  . וןרייע הנומת למנ על ,רבולייד נוטלתבזמן שאת אמין מניעה  השתמשי באמצעי  -
 .שלך לרופא ספרייד, ליוברבל פויטבזמן ה  וןרייהל תסנכנ אם -

 
 חלב אם.ל תעובריד ם רבוליידוע א לא .רבולייד לוקחתת מן שאקי בזתניאל 
 . שלך רופאלרי פס ,יקהנל  מתכננתו א מניקה אתאם 

 
 נהיגה ושימוש במכונות 

  חותפתך ת אוושלעלולות שע תאחרו  ופעות לוואיולת לסחרחורתלך לגרום  יכולהרבולייד 
 .ניער
 .מושפע וח שאינךאלא אם אתה בט מכונותב ש תמתש  או גנהת אל

 .וכדומהיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש מרכ הירםזלהיש לילדים,  באשר
 

 חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  מידע
 ילה נתרן מכיד ילובר

'נטולת   בת למעשהשנח לכן ,הליל טבן בכרנת )ג" מ 23(מילימול   1-חות מהתרופה מכילה פ
 .'רןתנ
 
 בתרופה?  שתשתמצד יכ  .3
 .ופאהרהוראות ל אםתבה מידתיר בתכשתמש השש לי

  .בתכשיר ואופן הטיפול בנוגע למינון ח אם אינך בטוחו הרוקהרופא אליך לבדוק עם ע
 . ידי הרופא בלבד-יקבעו עלל פוטיה ןפ ואו המינון

 שלך חק והר והרופא א אם אלא דליי רבו תלטיזמנים לנהח לו ת או אאל תשנה את המנה  
  סיון עם ני של רופא  טיפולת תהיה תח  ליידורב וטלנתה בה א ופהק תבלשנות זאת.  לך ואמר
 במצבך.ה בטיפול תמחהמ

 
 
 
 



REV APL OCT 21 V2.1  EU SmPC 2.21  
 

 : בדרך כלל הוא למקובהנון ימה
 ITP-לטיפול ב

 ליה אחתב טהוא  ITP-טיפול בלהמינון ההתחלתי המקובל  - )17עד  6( לדיםיים ורגובמ
או  נדיאיל, תיאנווי, ט פניסיני, י(ה סיא מזרחמ הואשלך  צאמוה אםביום.   רבולייד ג"מ 50 לש 

 . מ"ג 25של  יותר מינון נמוךבלהתחיל ך תצטרשייתכן  )יקוריאנ
 

 C גבדלקת כבד נגיפית מסולטיפול 
חת א טבליה  ואה C מסוג דלקת כבד נגיפיתלטיפול בהתחלתי המקובל ון ההמינ - םרימבוג
או  ילנדיתא , טיוואני ,ני, יפסיני(אסיה  מזרחא מוה ךשל אאם המוצ.  ביום יידלורבג "מ 25של 

 . מ"ג 25מינון של הבאותו ל להתחי יךעל )קוריאני
 

 ראשון  קוכ SAA-ול בלטיפ
עם טיפול  בשילוב כאשר הוא ניתן SAAלחולי   דיירבול הרגיל של חלתיהמינון ההת

 הוא:  SAA  עבור ןושול הראיפטכ  טידרטנס אימונוסופרסיבי
ך של מוצאה. אם שיםדחו 6ום במשך י פעם ב מ"ג 150) ומעלה 12( םריתבגמורים מבוג

אתה נזק כבדי רה של מקב אווריאני) , תאילנדי או ק נייוואיפני, טי ,סיני( יהאס ממזרח ואה
 חודשים.  6עם ביום במשך ג פמ"  75 לבלקצריך 

 תיייסא רחזמ ם. ילדים ממוצא דשיוח 6  ךשמל פעם ביום מ"ג 75 - שנים 6-11ילדים בגילאי 
  פעם מ"ג 75צריכים לקבל  בדינזק כ שלה במקראו  י)יאנקור  או , תאילנדיניי, טייוואי, יפנסינ(

 חודשים.   6למשך  מייםביו
 
 עמיד   SAA-ל ביפוטל

  וליידבר מ"ג  50טבליה אחת של  הוא SAA-טיפול במקובל לחלתי הון ההתניהמ - מבוגרים
 טרךצת ריאני)או קו , תאילנדייאניוו, טינפי ני,יס( אסיאתי מזרח  הוא שלך אצומה אםביום. 

 . מ"ג 25תר של וך יומינון נמב ילחתהל
 

  ןתכילרבולייד ישלך עיים. בהתאם לתגובה שבו ייד עשויה להשפיע תוך שבוע עדולרב
 . שלך ימליץ על שינוי במינון היומישלך  שהרופא

 
  .מלצתהמו ההמנל ור עאין לעב

 
 ילה טהנ תרוצ

 מים.  מעטם , עותהמלש ב יהלבת הטלוע איש לב
 

 . לעיסה/יהיחצ /הישתכ לגבי דעמי אין
 

 את התרופה  קחתמתי ל
 
 -א כידו

   רבולייד תלינט ארבע שעות לפניבמהלך  -
 לייד לת רבויטנ שעתיים לאחרוכמו כן במהלך  -

 
 את אחד מהבאים: אינך צורך

 ה דילגאו   ורט, יוגהחמא ,בינהכגון ג מאכלי חלב -
 יוגורט או שמנת ב, חל ליםיכמהת ו א, משקקשייקאו מילב לח -
 וצרבת  יכולע עותהפרנגד  ופותרת - תיוומצנוגדי ח -
ברזל, סידן, מגנזיום,   :הכוללים ,יםינטמויו מינרליםתוספי מסוימים של  םסוגי -

 סלניום ואבץ  יום,ינמואל
 

 . שלך בגוףוי אכרג פתיס התרופה לא ,אם לא תקפיד על הנחיה זו 
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 .שלך הרופאעם  שוחחם, מייקאות מתא ומש ים לכאמי בגעוץ נוסף לילי
 

 גבוה יותר ינון בטעות מ לתטנאם 
 פנה מיד לרופא או לחדר מיון של, ופההתר ןמנת יתר או אם בטעות בלע ילד מ נטלתאם 

 והבא את אריזת התרופה איתך. וליםח תיב
  לטיפו ד ימ  ךלנתן ייאי ולוו עותפתו  לש םכלשהם תסמיני ים אוסימנ אתה תיבדק לאיתור

 ים.אמת
 

  הפואת התר  וליטאם שכחת ל
 . אחד םרבולייד ביושל יותר ממנה אחת  אל תיקח מן המיועד.לך בזבאה שהמנה הקח את 

 
 הרופא.  ייד-לע שהומלץ כפי  בטיפול להתמיד יש

 
 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

את  יקספהל לך  מייעץרופא . אם הךלש אפורהעם  שוחחי ללבמיד  ירבול קחתאל תפסיק ל
ראה . ותארבעה שבועבמשך שבוע  בכלן חר מכאלק דבשלך תיות טסיההטיפול, ספירת 

 . 4 בפרק" הטיפול  הפסקתאחר ות לרדימומים או חבונוסף תחת "  מידע
 

 בהרכ .ופהרתנוטל  נךיהש  בכל פעם! בדוק התווית והמנה בחושך תרופות לוטילאין 
 .הםק ל וזק ךניה אם  משקפיים

 
 קח.א או ברופובר ה, היוועץלשימוש בתרופנוגע ות בנוספ תושאל אם יש לך

 
 אית לוו תופעו  .4
. אל מהמשתמשיםלוואי בחלק  פעותו גרום לתעלול ל ברבולייד, השימוש מו בכל תרופהכ

 ל מאף אחת מהן.ותסבלא שתכן יי הלוואי. ות תופעימת רש אקרתיבהל למ
 

 ארופל הפנ :םהילב אשים לש לי ש  ניםתסמי
  פיתנגי  בדת כדלקה עקב מוכנ ותיירת טס פסלאו  -ITPב לטיפוליד וליבר יםטלנוה אנשים

  להודיעחשוב  ת חמורות. להיות של תופעות לוואי שעלולו תח סימנים יכולים לפ C גסומ
 .אלו ניםתסמיח תפמ אם אתה לרופא

 
 קרישי דם היווצרות  למוגבר סיכון 

 רמילהחלולות רבולייד עכמו   רופותותם  ד ישריקל מוגבר כוןיס םקייש כןתיי םיויממסם שיאנל
ידי קריש דם היא תופעת לוואי לא -על לי דםשל כ הפתאומיתהחסימה  .אתהז הבעיה תא

 אנשים.  100מתוך  1עד  להשפיע עליה עשו היאשכיחה ו
 

 :כגוןדם,  קריש  ם שלאם אתה מפתח סימנים ותסמינילקבלת עזרה רפואית  דמי הנפ
 ת רגל אחב תאו רגישו  תם, אדמומיוחו תש וח, תכאב ות,חיפנ -

  תמציו וח  דיגנו , חלב   מוצרי  ךורלצ  אין
 מינים וויט   ליםמינר  תוספי או

 דרבוליי טול

  4 ך מהלב
  ילפנ תעוש

 יד ולירב נטילת

  שעתיים ובמהלך ... 
 ד ליירבו טילתנ לאחר
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 חזה או נשימה מהירה ב דאב חעם כיחד  מיוחדב , פתאומי נשימה צרוק -
 שלך דם בצואה ת,לד, בטן מוג(קיבה) כאב בטן -
 

 כבדבבעיות 
  .לכבד זקנלים  נמסי ם אשר מופיעים בבדיקות דם ועלולים להיותיי שינום לגרולה לויכ רבולייד 

  1עד על  שפיעת להושוי עוות הן שכיח)  בבדיקות דם מופיעהה יםימזנאבה ייעל( כבד תויבע
  001 ךתומ  1עד  עשויות להשפיע על  ןוה  ותיחשכ ןאינ אחרותת כבד יום. בעאנשי 10 ךתומ

ם.אנשי  
 

: של בעיות בכבדהבאים סימנים אחד מהכל  אם יש לך  
)בתהצ(יניים עהשל  ןבולההעור או  תהצהב -  
רגיל מה כהה ןתש  -  
.שלך לרופא דמיר פס  
 
 פול הטי הפסקתמומים או חבורות לאחר יד

 חזרהתרד כלל  בדרךך שלהדם יות רת טס ולייד, ספיפול ברבסקת הטימהפ בועייםבתוך ש
 את הנמוכה יכולה להגבירטסיות ה ת. ספירליטול רבוליידתחלת הש ינלפ היתשהילרמה 

 ךשך במטסיות שלהת את ספירדוק יב שלך אופרה ות.רחבואו  םיומ להופעת דימכון הסי
 .ולייד בר טולילפסיק תשלאחר רבעה שבועות לפחות א

 חבורות. ם אוברבולייד יש לך דימומי פול אם לאחר הפסקת הטי שלךר לרופא ספ
 
,  פרוןינטרא פג קחתלאחר שהם מפסיקים ל כת העיכולבמער מיםדימו יש וימיםים מסשנאל

   : יםלכול םניסמי הת ורבולייד. יןריבאוויר
ה  עשוישכיחה פעת לוואי לא שתו  ןה שונה מהרגיל גווןב תו איצי( כזפת רהשחוצואה  -

  )יםאנש 100מתוך   1 עד להשפיע על
  שלך דם בצואה -
   י קפהרגרג כמו אהרנש ם או חומרד הקאת -
 .אם יש לך אחד מתסמינים אלו שלךפר מיד לרופא ס

 
ם יבלהסו מבוגריםם פלימטוד בוליירבב פולילט רותשוקדווחו כ תאובהלוואי  הות  תופע

   :ITP-מ
 

 מאוד  שכיחותוואי ופעות לת
 :יםנשא 10 מתוך 1 -מעל יותר  השפיעליות ה עשואל

 הצטננות -
 בחילה -
 שלשול  -
 ולשיע -
 ה עליונות)שימ(זיהום בדרכי נ בגרון ובדרכי נשימה עליונותסים, בסינו ,ףבא זיהום -
 כאב גב -

 
 קות דם: ע בבדיהופיל תוכולית מאוד ש וכיחואי ש ותופעות ל

 )) ALTז (פראסוטראנ(אלאנין אמיננזימי כבד ה באיעלי -
 

 אי שכיחות לוו תופעות 
 אנשים:  10מתוך  1עד על  עפיהשל עשויות אלה

 רים לשת שריחו ,ויות שריריםצתכווה ,םריכאב שרי -
 עצמותבכאב  -
 ד  דימום וסתי כב -
 ליעהב חות בעת נו-ן ואיכאב גרו -
 יה מטושטשתיורא יןב בעכא  ,הבשי ןעי ללוכ בעיןת ויבע -
 הקאה  -
 שפעת  -



REV APL OCT 21 V2.1  EU SmPC 2.21  
 

 )בפההרפס ( פצעי קור -
 לקת ריאותד -
 נפיחות) של הסינוסיםת (ודלקוי  גיר -
 שקדיםשל הנפיחות) וזיהום (דלקת  -
 ן האף והגרו ם, נוסיהסי ות,אהרי לש זיהום -
 רקמת החניכייםדלקת ב -
 אבון תי ןבדאו -
 " טיםחסיכות ומ" כונה המ ,או קהות וקרנותד, קצוץושה של עתח -
 בעור יות בתחושת ידהיר -
 מנוםחושת נת -
 זנייםוכאב א -
) עם שבין הברך לקרסול יחורבחלק הא בדרך כללם (אחת הרגלייבגישות ור תנפיחוכאב,  -

 עמוק) ורידושל קריש דם בימנים וע (סגהנ רבאזו עור חם
 לי דם (המטומה) כבפגיעה תוצאה מם כדב יחות מקומית מלאהנפ -
 ם גלי חו -
 כיים, כיבים בפהם בחנידימו, הפב באכ כולל היות בפעב -
 ת נזל -
 שינייםב כא -
 טן בבכאב  -
 דקוד לא תקין של הכבפת -
ים  דומות, שינויות את, נקודבשושית מגרדיחה גת, פרמוגברעה זה כולל , ויים בעורשינ -

 העור אהמרב
 ערית שנשיר -
 ) שתןן בלבוחקציף או מראה מבעבע של השתן (סימנים לשתן עם מראה בעל קצף, מ -
   םת חו שוחתה, וגב חום -
 בחזה  כאב -
 ה חולש רגשתה -
 יות שינה, דיכאון עב -
 יגרנהמ -
    ראייה ירודה -
 ) יגוור (ורטרסח תושחת -
 במערכת העיכול גזים -
 

 דם:בבדיקות  עיהופלת יכולוש  שכיחותוואי תופעות ל
 מיה)במספר תאי הדם האדומים (אנרידה י -
 רומבוציטופניה)ת( טסיותירידה במספר ה -
 םילבנהתאי הדם דה במספר ייר -
 ההמוגלובין  ברמות הדירי -
 פיליםהאאוזינו במספר העליי -
 ס)יקוציטוזיו(ל םיהלבנ במספר תאי הדם היעלי -
 ה ברמות חומצה אורית יעלי -
 אשלגןמות דה ברירי -
 ן נייקריאטת וברמ יהעלי -
 ז אין פוספטילקלמות אברעלייה  -
  ))ASTט אמינוטראנספראז ( אטרא נזימי כבד (אספבאעלייה  -
 ידי הכבד)-על המיוצר רמ ו(ח םבד ן רוביביליבה ייעל -
 ם סוימיונים מרמות של חלבייה בעל -

 
 

 חות ישכ ןנשאי יתופעות לווא
 :םאנשי 100 מתוך 1עד  על השפיעליות שואלה ע

 תלרגיובה אגת -
 ק מהלב ת דם לחלפקסבא הפרעה -
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ר שא,  השר נלווה לו כאב חד בחזה ו/או נשימה מהירר נשימה פתאומי, במיוחד כאקוצ -
רישי  ק וצרותלהיו מוגבריכון ס"(ראה  ם בריאותריש דק  של םינמסי תלים להיויכו
 עיל)ל 4 בפרק "םד

   יאההריאה כתוצאה מחסימה בעורק הרק מן לשל חפקוד תדן בוא -
 ד ם בוורינים לקריש דולים להוות סימכריד אשר יסביב לוום דאו ו/אות , נפיחוכאב -
, נגע מרהרכי הדמה ביסחלים וות סימניכולים לה אשרבבטן או כאב עור ו/הצהבה של ה -

 עיל)ל 4 בפרק ד"ת בכבוי עב"ראה ( לקתכתוצאה מדק בכבד נז בכבד,
 תפגיעה בכבד כתוצאה מתרופו -
 תהלב (הארכבקצב  ות, הפרעורהכחלה של הע , א סדירל קצב לב, קות לב מואצותידפ -

 םי דב ולכללורה לכולים להוות סימנים להפרעה הקשאשר י )QT מקטע
 דםקריש  -
 ה הסמק -
 ון) (שיגד צה אוריתמומחם שנגרמי ביםכואם וחינפו  םיקרפמ -
ם לא רחש בזמנימתאו כזה הו קפסיבכי שקשה לה, רוחצב הם במין, שינויי ינע ובדןא -

 צפויים 
 , רעד משקל, בדיבור ובתפקוד העצבי וי בעיות בשיו -
 יגה בעור חר תחושהב או תחושת כא -
 שיתוק בצד אחד של הגוף  -
 אאורהם מיגרנה ע -
 ק עצבינז -
 לכאב ראש ותמהגורדם   ילל כת שחונפי וא הבחרה -
ימום של  , דטרקט)(ק עיןשל עדשת ה תכירוע ות,יה בייצור דמעילע כוללבעיות בעין,  -

 יובש בעיניים  ,תיתהרש
 אף, גרון וסינוסים, בעיות נשימה בזמן שינה ב יותעב -
 עים בפה ובגרון וחיות/פצשלפ -
 ן אובדן תיאבו -
  הקאת דם ,בצואה, דם וןמז עלתרה , תופוכת תויאיצ ללהעיכול כו ת במערכתבעיו -
 תרו צי, עיחות בבטן, נפצואהה  עבצ נוישידימום רקטלי,  -
 אי נוחות בפה , כייםדימום בחני, לשוןכאב ב, כאב בפה יובש או וללת בפה, כיועב -
 שמשל שיפהמח כוויות -
 , תחושת חרדהושת חוםתח -
 לפצע ביסבמאדמומיות או נפיחות  -
 עור התוך ל )םייק (אם רתקטלסביב מם מודי -
 גוף זר חושה שלת -
 לבניםם תאי, אי ספיקת כליות, ת בלילהוגברה מתנשה ,היכלבכולל דלקת  היבכל בעיות    -

  בשתן
 זיעה קרה -
 לא טובה  שה כלליתתחו -
 זיהום בעור  -
 הזעהו דרג  ,מיותמוקילוף, אד, ם בצבער כולל שינויישינויים בעו -
 שריריםת שחול -
 במעי הגס וום קטן בררטס -
 ריגה ים חיניעת קבדי -
 

 : דהמעב ותדיקבב הופיעלכולות יש  חותשאינן שכיתופעות לוואי 
 אדומים ה ת תאי הדם בצור םשינויי -
  מותיוסת מן למחלוהוות סימלם אשר יכולי  םצעירי חות של תאי דם לבניםנוכ -
 תוהטסי מספרב היעלי -
 ירידה ברמות סידן  -
של תאי דם  י דמ בר סמהר וצאהנגרמת כתשה) מי(אנ יםי הדם האדומבמספר תא היריד -

 )תוליטיאדומים (אנמיה המ
 יטים צלויאספר מיה במיעל -
 (בנדים)  צעירים  יליםרופטינו מספרב יהיעל -
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 יה ברמות אוראה בדםיעל -
 ןבשת ןחלבועלייה ברמות  -
 ם דן באלבומי ברמותה ייעל -
 כללי בון רמות חלבה יעלי -
 מין בדם אלבו ברמותידה יר -
 ן תהש של pH-ב היליע -
 ין בולמוגה ה ברמותיעלי -

 
ד  ע 6(מגיל  לדיםביד ולייברב לו כקשורות לטיפוחדוו תהבאופות  הנוסלוואי  הופעות  ת

   :ITP-ובלים מהס )17
 חות. רוקח או אלרופא,   דווח חמורותשות עלוואי אלו נ אם תופעות

 
 לוואי שכיחות מאוד תופעות

 ים: לדי 10 ךתומ 1 -מיותר  על השפיעל אלה עשויות
ם בדרכי נשימה והת (זינשימה עליונות, הצטננודרכי בן וו רגם, ביסף, בסינובא םוזיה -

 ות)יונעל
 בטן כאב -
 עולשי -
 גבוה חום  -
 בחילה -
 

   ואי שכיחותתופעות לו
 : ילדים  10 מתוך 1עד  על השפיעלאלה עשויות 

 קשיי שינה -
 יםכאב שיני -
 כאב באף ובגרון  -
 סתום נוזל או  אף מגרד, -
 טשויות התעו ףבא דשגולת, , נזגרון כואב -
 ה פים בכיב, דימום בחניכיים ,רגישה, לשון כאב בפהבפה,  יובש לכול הפביות עב -

 
ם פגאינטרפרון עבשילוב ברבולייד  ת לטיפולכקשורו דווחו  הבאותוואי  לה  תפעותו

   :Cמסוג נגיפית כרונית  דכב דלקתמלים במטופלים הסובוריבאווירין 
 

 מאודשכיחות אי לוו  תופעות

 :אנשים 10 תוךמ 1 -מ רתיועל  שפיעהל תיוה עשואל
 כאב ראש  -
 יאבון ת אובדן -
 שיעול -
 ל ושילה, שלחב -
   יריםחולשת שר ,יםרישר אבכ -
 רוד  יג -
 תחושת עייפות  -
 ום  ח -
 תחושת חולשה   -
 ת שפע דמוית להמח -
 מרמורותצ -
 
 בבדיקות דם:  להופיעשיכולות  שכיחות מאודואי ופעות לות

 )הם (אנמידומידם האי הספר תאבמה יריד -
 
 ת ויחכ ש  ואילו ופעותת
 : יםשאנ 10 מתוך 1עד  השפיע עללויות עש הלא
 ןהשתת כערמבזיהום  -
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, או מודלק ת, יובש בפה, פה כואבי שפעים דמוי עברי האף, גרון ופה, תסמינמבת דלק -
 שיניים כאב

 במשקל ירידה -
 , דיכאון, חרדה החריג עייפותהפרעות שינה,  -
 רוח צב המב םיי, שינו כרוןזיבוב קשבעיות , ברתחרחוס -
 כבד לק נז עקבותב וחימ ד וקפבת הידיר -
 ליים רגאו ים די יכפות ר תחושה בסאו חווצים עקצ -
 כאב ראש  -
צהובים קטנים  משקעים ,יבשה ןעי  (קטרקט), עכירות של עדשת העין , כוללןבעי תבעיו -

 ן העיבן ולברשתית, הצהבה של 
  יתרשתה שלדימום  -
 ו) (ורטיג ררוחשת סתחו -
 שימה נ רקוצ ,)פלפיטציות(יר דס אלר או ימה בקצב ל -
ת בזמן וחונ-ואי גרוןכאב  ,)הבפ הרפס( צעי קורפ פעת,ש, נזלת, המעלה ליחה שיעול -

 יעהבל
עיכול, עצירות, בטן נפוחה, הפרעות   קשייבטן, , כאב הקאה ללו כ ,עיכולהבעיות במערכת  -

 טשווב םוים ודימנפוחם ד יכל, אי נוחות בבטןב/כא, ים , טחורטעםב
 םיינשיכאב  -
ד נזק בכב ,)צהבת( העין בןוהעור או להצהבה של  ,בדבכ  לודיג ללוכ בעיות בכבד -

  )לעיל 4 בפרק "כבדבבעיות " ראה( תרופותבות עקב
 ת,ה מוגברהזער, גרד, ל העות שה, אדמומיו , אקזמעור יבש, הפריח , כוללבעור שינויים -

  ירת שיערשנ, יםיגלי עור חרגידו
יים או דיכפות גליים, , רתזרועו( םייפגב , כאבצמותעב , כאבגב אבכ ,פרקיםמכאב  -

 יםהתכווצויות שריר ,)םיירגל
קום ב במוכא נפיחותלמשל אודם או  תגובה בעור כמו, כללית לא טובה תחושה, תנוזרג -

 חותרמת לנפיהגום ו בגפייאף  ות נוזלים בגרוטב, הצבחזהוחות ואי נ אבכ הזרקה,
שימה ת בדרכי הנ(דלק תטננוהצ ת,נשימה העליונוה דרכין ו , גרובאף, סינוסים זיהום  -

 פונותמהס שלשכבת הרירית ת בקדל, )תהעליונו
 ן, חרדה, בעיות שינה, עצבנותדיכאו -
 

 
 

 בבדיקות דם: הופיעל יכולותש  שכיחותות לוואי תופע
   דםב (גלוקוז) סוכרה ביעלי -
 ספר תאי דם לבניםירידה במ -
 הנויטרופילים מספררידה בי -
 בדם  לבומיןארמות ה ביריד -
 בין  וגלומהרמת ה בידיר -
 בד)הכ ידי-לער וצחומר המי( ם בד  יןרובבילי רמתה ביליע -
 קרישת דםב ם באנזימים השולטי יםינויש -

 
 שאינן שכיחות  יתופעות לווא

 :יםאנש 010 תוךמ 1עד  על שפיעלה עשויות להא
 כאב במתן שתן  -
  )QTרכת מקטע (הא בקצב לבהפרעות  -
 ון גרכאב , )טריטיסנסטרוא(ג מעיו קיבהדלקת  -
 קיבהבלקת , דצעים בפהפת/ויחשלפו -
 ת לילהוהזע  םינגע, ומיות, גירודמ , אדף, קילועבי צ נושי לל, כוורבע נוייםשי -
 ול)העיכ נזק לכבד ו/או מערכתשל ת (אפשרוכבד בווריד לקרישי דם  -
 ותספיקת כלי התקרשות דם לא תקינה בכלי דם קטנים עם אי -
 החזחות באי נו, הקהזרה קוםרה במחבו, פריחה -
דם   של תאי רזופמ סמהרה מת כתוצארהנג) מיהים (אנומהאדהדם תאי  פרמסב רידהי -

 )אנמיה המוליטיתדומים (א
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 אי שקטבלבול,  -
 כבד פיקתאי ס -
 

עם אנמיה אפלסטית בחולים  עם רבוליידקשורות לטיפול כדווחו  ותהלוואי הבאתופעות  
 : )SAA(ה רמוח

 אחות. או  חק, רוופארלח דוו תרוחמול ופכותו ה לא אילוו אם תופעות

 
 ודא מ חותשכי עות לוואיופת

 :אנשים 10 תוךמ 1 -ר מיות על השפיעל ותישואלה ע
 שיעול -
 כאב ראש  -
 ובגרון  פהבכאב  -
 לשול ש -
 בחילה -
 פרקים מכאבי  -
 ) יים רגלו ידיים פות  כרגליים,  ,זרועות( בגפיים  כאב -
 חורתסחר -
 ה בפות רייע שתהרג -
 חום  -
 תרומרמוצ -
 ם עינייד בגר -
 ם ם בחניכיידימו -
  ןבט כאב -
 ווצויות שרירים התכ -
 נזלת  -
 

 בדיקות דם: בופיע ה ללות ושיכ אודת מחושכיואי ולעות תופ
 שלךבתאי מח העצם  גילים שינויים לא ר -
 ) AST נספראזאאמינוטר  רטאטאאספ( כבדה מינזיא שלברמות  היעלי -
 

 ות ואי שכיחתופעות לו
 ם: אנשי 10 מתוך 1 עד על פיעהשלת ואלה עשוי

 הרדח -
 ון כאדי -
 רוק תושתח -
 שה כללית לא טובההרג -
 ,)עין (קטרקטשת הירות בעד, עכה מטושטשתראיי, הבראיי בעיות ללוכ ם בעיניי תבעיו -

  לובןהבה של , עין יבשה, גרד בעין, הצ)תזגוגיעכירויות ה( ןבעי  יםנקודות או משקע
 עור ההעיניים או 

 אף בימום ד -
,  בוןאית אובדןהקאה, , נפוחהשון ל ,פה, כאב בעהבבלי קושיל לו כהעיכול  כתבמער בעיות -

הגורמת עי של המ תה בתנועתיוהפרערות, עצי גזים,פוחה, נן בט ,ות בבטןנוח-יאב או אכ
  צואהגוון השינויים ב ,זכרו לעילמינים שהוו/או התסות, שלשול ח ת, נפיצירולע

 לפון יע -
  ,(פטכיה) ורך העותלם מות מדיומהנגר  ותסגול וא תואדומ ותקטנ  תוודכולל נק בעיות בעור -

 בעור ים גע נ ,רפדתסרוד, יפריחה, ג 
 אב גב כ -
 ריריםכאב ש -
 ת עצמוכאב ב -
 חולשה  -
 םב הצטברות נוזלי עק יםתונהתח ים גפיות של הנפיח -
 נה מהרגילבגוון שו שתן -
 ל)טם הטחוו(א הדם לטחול אספקתב פרעהה -
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 בפה  עיםפצ/שלפוחיות -
 

 ת דם:דיקובב עיפוהל יכולותש  תשכיחווואי ל תופעות
 ינאז)פוספוק קראטין (שריר ה רוקפימתוצאה כימים ה באנזיעלי -
 זל)ודף בר(עף ת ברזל בגוהצטברו -
 (היפוגליקמיה) ם דב ירידה ברמת סוכר -
 )בדידי הכ-צר עלומר המיו(חדם בבילירובין ת ומרה ביעלי -
 לבניםם ד מות תאיירידה בר -
 

  הע ינה ידואאי בשכיחות שו ותופעות ל
 ן ימע הזדמהמי יך שכיחותתן להערא ניל

   ר וון העובג יםנוייש -
 עור של ה תותכהה -
 ופה בגלל תר בדכלנזק  -

 
ירה או כאשר אתה סובל חמפעות הלוואי מת מתואם אח,  פעת לוואיהופיעה תו אם

 . אם הרופיך להתייעץ עעל, מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון
 
 י אעות לוופתו יווחד
ווח על די" ר ישול הקעחיצה ת למשרד הבריאות באמצעואי לוול תעול תופעווח יתן לדנ

ר משרד הבריאות  הבית של אתף שנמצא בד" רופתיקב טיפול תע  וואילופעות ת
)ww.health.gov.ilw ( אילוו ופעותח על תהמקוון לדיווהמפנה לטופס ,   

 lth.gov.ileats.hcdeeffeitps://sht:   רולקישכניסה  ידי-לאו ע
 

 התרופה?ת  איך לאחסן א .5
וטווח   הישג ידםלשמור במקום סגור מחוץ ל תרופה אחרת יש  ו וכלתרופה ז ע הרעלה!מנ

 הראלא הולקאה רום להגת לארעלה. הנע ך תמידי כ-ת ועלו/או תינוקו של ילדים ראייתם
   רופא.השת מרופמ
 
. תאריך האריזה פיע על גבימוה) (exp. dateתפוגה ך הריתא אחרי תרופהש בין להשתמא

   חודש. אותו האחרון שלס ליום פוגה מתייחהת
 

 : חסון אינאי ת
 .30°C -ל מתחת לאחסן שי
 
ת  ותרופלהשליך  דצרוקח כיהשאל את פה הביתית. הביוב או האשדרך תרופות  ין להשליךא

 .בהסביעל ה בהגנהו ש. אמצעים אלה יסייעשימוב דוע נןשאי
 
 ף סידע נו מ .6
 :כילה גםהפעיל, התרופה מ כיבמרהעל  וסףנ
 מ"ג 25 ינוןמב צופותת מבליוט

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

 מ"ג 50 נוןבמיות פות מצויטבל
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) . 
 

 אריזה תוכן ה הופה ומ רראית הת ד נציכ
 ובן, לבנות, מוחתמות בכיתדיצי ות משנולות, קמור ג ע ,תמצופויות  לטב - "גמ 25 בוליידר
 'GS NX3'  אחד דבצ  '25' -ו. 

  בותיכמוחתמות ב, תחומון, דיצ ות משניר וות, קמעגול ,צופותמ  טבליות -ג " מ 50 רבולייד

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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'GS UFU' דאח בצד  '50' -ו.   
 
 .וקים)משו יזותארהדלי  וגלא כל שכן יתי(  תטבליו 28או   14 זה:רידלי אוג
 

 , תל אביב.7126ת"ד בע"מ,  ישראלנוברטיס  :תווכתוב אןהיבוו  וםריש הבעל 
 

 .הבריאותמשרד להנחיות  םבהתא 2021 יוניבך נער
 

 : ות ריאבה דרש מב  ממלכתיה פותרוהתבפנקס  הם התרופוריש מספר 
 32036 55 143"ג: מ 25רבולייד 

 32037 56 143מ"ג:  50לייד ורב
 

 מיועדת זאת, התרופה אף על .זכר בלשון נוסח זה עלון היאהקר תולהקל פשטותה לשם
  המינים. ניש לבני

 
 


