
Darunavir‐Teva_600mg‐800mg‐FCT_update‐PIL_notif‐10‐2021_NS 

  

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

  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

  
      מ"ג 800דרונאביר טבע       מ"ג  600דרונאביר טבע 

  טבליות מצופות         ופותטבליות מצ
  

               :הרכב            :הרכב

         כל טבליה מכילה:          כל טבליה מכילה:

  מ"ג 800דרונאביר           מ"ג 600דרונאביר 

Darunavir 600 mg        Darunavir 800 mg          
  

  "מידע נוסף". – 6למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות  תשתמש בתרופה.קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם 
  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

  
 למה מיועדת התרופה? .1

במטופלים מעל  ,HIV-ה בנגיף בזיהוםמיועדת לטיפול HIV נוגדות אחרות תרופות ו ריטונבירב עם בשילו דרונאביר טבע
   .שנים 18גיל 

  .ממשפחת מעכבי הפרוטאז HIV נוגדי קבוצה תרפויטית:
  

 לטיפול המשמשת רטרווירלית‐אנטי תרופה היא דרונאביר טבע .דרונאביר פעילה החומר את מכילה דרונאביר טבע
נגיף  כמות הקטנת דיי‐על פועלת דרונאביר טבעפרוטאז.  מעכבי הנקראות תרופות קבוצתל שייכת היא. HIV-ה בזיהום

HIV לזיהום ה הקשורה מחלה להתפתחות את הסיכון ותוריד החיסונית המערכת את תשפר זו בגופך. פעילות-HIV.  

  
 לפני השימוש בתרופה .2

  אין להשתמש בתרופה אם:
  מידע  ‐ 6סעיף  (ראה התרופה מכילה ם הנוספים אשרמרכיביהלאחד מלחומר הפעיל או (אלרגי)  רגישאתה"

  .ריטונביראו ל נוסף")
 שנים. 18מתחת לגיל  הינך ילד או מתבגר  
  יידרשו ש. שאל את הרופא אם אינך בטוח לגבי חומרת מחלת הכבד שלך. ייתכן סובל מבעיות כבד חמורותהינך

 בדיקות נוספות.

 אפשרות לגבי הרופא את שאל, מהן אחת נוטל אתה אם :הבאות פותהתרו עם ביחדדרונאביר טבע  ליטול אין 
 .אחרת לתרופה החלפה

  ),פהקז בבעיות לטיפול( פילאאוונ -     
 ),אלרגיה של בסימפטומים לטיפול( טרפנדין או אסטמיזול -     
 ),להרגעה או/ו שינה להשריית) (הפה דרך שנלקח( ומידאזולם טריאזולם -     
 ),בקיבה לבעיות( דסיזאפרי -     
 ),משפחתית תיכונית ים בקדחת או בשיגדון לטיפול) (כבד או/ו כלייה בעיות לך ישאם ( ולכיציןק -     
   ),פסיכיאטריים במצבים לטיפול( סרטינדול או קווטיאפין, פימוזיד, לורזידון -     
   קער על ראש בכאבי לטיפול( מתילארגונוויןו ארגומטרין ,דיהידרוארגוטמין, ארגוטמין כמו אלקלואידים ארגוט -     

 ),מיגרנה       
  לב קצב למשל כמו, מסוימות לבביות בהפרעות לטיפול( רנולזין, קינידין, איבאברדין, דרונדרון, בפרידיל, אמיודרון -     
 ),תקין לא       
 ),בדם כולסטרול רמות להורדת( ידפולומיט סימבסטאטין, לובסטאטין -     
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 ),שחפת כמו זיהומים במספר(לטיפול  ריפאמפיצין -     

 ),דרונאביר טבע כמו קבוצה לאותה שייכת HIV נגד זו תרופה( ריטונביר/ירוולופינ המשולב התכשיר -     

 ].)C הפטיטיס( C נגיפית כבד בדלקת לטיפול[ גרזופרוויר/אלבסוויר -     

 ),מוגדלת בפרוסטטה לטיפול( אלפוזוסין -     
 ),ריאתי דם לחץ ביתר לטיפול( פילאסילדנ -     

 ),לב התקף של היסטוריה עם בחולים בטיפול דם טסיות של התקבצות בעצירת לסייע( טיקגרלור, דביגאטרן -     
 ,)אופיואידים ידי- על המושרית בעצירות לטיפול( נלוקסאגול -     
 ,)מוקדמת בשפיכה לטיפול( דאפוקסטין -     
  ,)והקאות בבחילות לטיפול( דוןדומפרי -     
 המכילים תכשירים עם יחד דרונאביר טבע לשלב אין St. John's Wort )פרפורטום היפריקום.(  

  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
  אם: נטילת דרונאביר טבעלפני  אחות או רוקח ,היוועץ ברופא

 ה זיהוםאינו מביא לריפוי  דרונאביר טבעהטיפול ב-HIV. ה נגיף את רילהעב תה עדין יכולא-HIV  בזמןלאחרים 

 אמצעי לגבי שלך הרופא עם היוועץ. יעיל וירליורטר‐אנטי טיפול בנטילת קטן שהסיכון למרות ,התרופה נטילת

 .אחרים של הדבקה למנוע מנת על לנקוט שעליך הזהירות

 ה לזיהום הקשורות ותאחר מחלות או זיהומים לפתח אפשרות קיימת עדיין ,בתרופה הטיפול בזמן-HIV ,יש ולכן 

 .הרופא אצל שגרתית בביקורת להמשיך

  הפריחה יכולה להפוך לחמורה  ,לפתח פריחה עורית. לעיתים לא שכיחות עלוליםטבע  דרונאביראנשים הנוטלים
 .ברגע שמתפתחת אצלך פריחה ואף מסכנת חיים. פנה לרופא

 ול בביר (לטיפרורלטג טבע בחולים הנוטלים דרונאביר-HIV ,( פריחה (לרוב קלה עד בינונית) עלולה להתרחש
 בחולים הנוטלים כל תרופה בנפרד. קרובות יותר מאשר לעיתים

  

  דרונאביר טבעהטיפול ב ובמהלך לפני שלך המצב על לרופא ספר
  .אליך מתייחסת מהן אחת אם לרופא וספר הבאות הנקודות את לבדוק הקפד

 כבד, בכלל זה גם דלקת כבד נגיפית (הפטיטיסב בעיותסבלת בעבר מ אם לרופא לדווח יש (B  אוC , הרופא שייתכן
 .בדרונאביר טבעטיפול  יעריך את חומרת מחלת הכבד על מנת להחליט אם תוכל לקבל

 להעלות את רמת הסוכר בדם. העלול דרונאביר טבענך סובל מסוכרת, משום שיהאם  לרופא לדווח יש 

 (כגון בלוטות לימפה מוגדלות וחום). בחלק מנשאי  בתסמיני זיהום כלשהםחנת יש לדווח לרופא מיידית אם הב
דלקת ), סימנים ותסמינים של opportunistic infectionנלווים (בשלב מתקדם ובעלי עבר של זיהומים  HIV-נגיף ה

ים מופיעים התסמינשיתכן י. HIV-נוגד הזיהומים קודמים יכולים לבוא לידי ביטוי מיד אחרי התחלת הטיפול מ
 של הגוף ויכולתו להילחם בזיהומים שהיו קיימים בגוף ללא תסמינים בולטים. בעקבות השיפור בתגובה החיסונית

  לווים (ינהבנוסף לזיהומיםopportunistic infections בעיות אוטואימוניות (מצב המתרחש כאשר מערכת החיסון ,(
. בעיות HIV-התחלת נטילת תרופות לטיפול ב תוקפת רקמות גוף בריאות) עלולות גם להתרחש לאחר

אוטואימוניות יכולות להופיע גם חודשים רבים לאחר התחלת הטיפול. אם הינך מבחין בתסמינים כלשהם של 
אשר עולה מעלה לכיוון  כגון חולשת שרירים, חולשה המתחילה בידיים ובכפות הרגלייםאחרים זיהום או תסמינים 

 .טיפול מתאים למצוא כדי פיטציה), רעד או היפראקטיביות, ידע את הרופא באופן מיידימרכז הגוף, דפיקות לב (פל
 להגדיל את  העלול דרונאביר טבעש מאחר), הדם קרישת ביכולת פגם( המופיליהלך  יש אם לרופא לדווח יש

  הסיכון לדימום.
 לטיפול המשמשות כאלה א(לדוגמ ונאמידיםלתרופות ממשפחת הסולפ (אלרגי) נך רגישיהאם  לרופא לדווח יש 

  .)מסוימים בזיהומים
 שלד- בבעיות שרירלרופא אם אתה מבחין  לדווח יש )musculoskeletal.(  חולים מסוימים הנוטלים קומבינציה של

עלולים לפתח מחלת עצם הנקראת אוסטאונקרוזיס (מוות של רקמת עצם הנגרמת  רטרווירליות-תרופות אנטי
רטרווירליות, שימוש -בקומבינציית תרופות אנטי ם). משך הטיפולכתוצאה מאובדן אספקת דם לעצ

עלולים להיות חלק  ן היתר,יבקורטיקוסטרואידים, צריכת אלכוהול, דיכוי חיסוני חמור, מדד מסת גוף גבוה יותר, ב
להתפתחות מחלה זו. תסמינים של אוסטאונקרוזיס הינם קשיחות מפרקים, כאב (בעיקר הרבים מגורמי הסיכון 

 ובכתף) וקושי בתנועה. אם הינך מבחין באחד מתסמינים אלה, עליך ליידע את הרופא. ירך, בברךב
  

  מבוגרים
שנים ומעלה. אם הינך שייך לקבוצת גיל זו, התייעץ עם רופאך האם  65נבחנה במספר מועט של חולים בני דרונאביר 

 דרונאביר טבע. אתה יכול לקחת

  ומתבגרים ילדים
 .שנים 18 לגיל מתחת ומתבגרים בילדים להשתמש אין
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  תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

  אתה לוקח: במיוחד אם לרופא או לרוקח.

 ביחד טבע דרונאביר ליטול איןבסעיף "לעיל . הן מפורטות טבע דרונאבירעם  אסור ליטול ביחדישנן תרופות אשר 
  ".הבאות התרופות עם

  

 נוגדות תרופות עם יחדדרונאביר טבע  ליטול ניתן המקרים ברוב HIV אלדוגמ[ אחרת לקבוצה השייכות 
NRTIs )מעכבי) NNRTIs ,(nucleoside reverse transcriptase מעכביnon‐nucleoside reverse transcriptase ([ ,

 כל עם נבדקה לאריטונביר  עם בשילוב. דרונאביר טבע ](fusion inhibitors)איחוי  מעכבי[FIs -וCCR5 -ל אנטגוניסטים
  .פרוטאז מעכבי מקבוצת שהן HIV-ל אחרות תרופות עם יחד בה להשתמש  ואסור הפרוטאז מעכבי

 תרופה נוטל הינך אם שלך לרופא ספר תמיד לכן אחרות. תרופות של המינון את לשנות צורך יהיה מסוימים במקרים

   .לשלב ניתן תרופות אלו לגבי הרופא הוראות אחר בקפדנות ועקוב HIV נגד אחרת
  

  :נוטל אתה אם לרופא ספר .הבאות התרופות את נוטל נךיה אם לרדת עלולה טבע דרונאביר של ההשפעה
 סטרואיד).קורטיקוסמתאזון (דק  
 ) אפילפטיים התקפים למניעתפנוברביטל, פניתואין(. 
 ה פול בזיהוםאפווירנז (לטי-HIV(.  
 שחפת כגון מסוימים בזיהומים לטיפול( בוטיןאריפ ,ריפאפנטין(.  
 סקווינוויר (לטיפול בזיהום ה-HIV(.  

  :נוטל אתה אם לרופא . ספרטבע ל דרונאבירתרופות הבאות עלולה להשתנות אם אתה נוטהההשפעה של 
  ,ניפדיפין, מטופרולול, מקסילטין, לידוקאין,  איניד,פלודיפין, פלקאמלודיפין, דילטיאזם, דיזופיראמיד, קרוודילול

ההשפעה או תופעות הלוואי של תרופות שטימולול, ורפמיל (לטיפול בבעיות לב); מאחר ניקרדיפין, פרופאפנון, 
 .להתגבר ותעלולאלו 

  ,או  ןלהתופעות הלוואי ש בבעיות קרישה); (לטיפול , קלופידוגרלפריןראו, ריברוקסבאן, אדוקסאבאןאפיקסבאן
 דם. הרופא יצטרך לבצע בדיקתשייתכן להשתנות. ות עלול ןההשפעה שלה

  עלולה טבע  דרונאבירריון וכטיפול הורמונלי חלופי. יאסטרוגן המשמשים למניעת ה הורמונליים מבוססיתכשירים
 לפגוע ביעילותם. 

  ריון. ילמניעת ה ,נליותלא הורמואחרות, שיטות מומלץ להשתמש בריון, יכאשר התכשירים משמשים למניעת ה
 ידי-על )פוטסיוםאשלגן ( רמות להעלאת הסיכון את להגביר עלולה דרונאביר טבע .פירנוןסדרו/אתינילאסטרדיול 

 .פירנוןסודר
  כולסטרול). הסכנה לבעיות ברקמת השריר עלולה לעלות. רמות אטרווסטטין, פרווסטטין, רוזווסטטין (להורדת

 עבורך. כולסטרול מתאים ביותר איזה משטר הורדת יחליטהרופא 

 רומיצין (אנטיביוטיקה)תקלארי. 
 ,ההשפעה או תופעות הלוואי שמערכת החיסונית) מאחר הלדיכוי טקרולימוס, סירולימוס ( ,אוורולימוס ציקלוספורין

 בדיקות נוספות. הרופא יצטרך לבצעשיתכן י, להתגבר ותעלולשל תרופות אלה 

 אלו תרופות פרדניזון, טריאמצינולון. מומטאזון, פלוטיקאזון, בודסוניד, זון,בטאמתא לרבות קורטיקוסטרואידים 
 שריריםבו מפרקיםב בעיניים, דלקתיים מצבים דלקתיות, מעי מחלות אסתמה, לטיפול באלרגיות, משמשות

 תותח רפואית הערכה לאחר רק ןבה להשתמש יש באמצעים חלופיים, לטפל ניתן לא אם אחרים. דלקתיים מצביםבו
 .קורטיקוסטרואידים של לוואי לתופעות הרופא של צמוד ניטור

 באופיואידים תלותבופרנורפין/נאלוקסון (תרופות לטיפול ב(. 
 מה)תלטיפול באס( סלמטרול. 
 תרופה משולבת לטיפול במלריה( ארטמטר/לומפנטרין(. 
  ,ל בסרטן)נילוטיניב, וינבלסטין, וינקריסטין (לטיפו ,אירינותקאןדסאטיניב, אורולימוס. 
 יתר לחץ דם הנקראת  אותיובר בלב בבעיהפיל (לטיפול בבעיות זקפה או לטיפול ארדנאפיל, טדאלפיל, ואסילדנ

  .ריאתי)
 נגיפית כבד בדלקתלטיפול [  פיברנטאסוויר/גלסאפרוויר C )הפטיטיס (C[. 
 ,בכאב טרמדול (לטיפול אוקיסקודון, פנטניל.( 

 אורולוגיות יותבבע לטיפול( יןצסוליפנא ,פסוטרודין.( 

או  טבע דרונאבירכיוון שההשפעה הטיפולית שלהן או של  אחרותיהיה צורך לשנות את המינון של תרופות שתכן יי
 כאשר הן נלקחות במקביל: להשתנות ותתופעות הלוואי יכול

  הניתן בזריקה בשימוש בפרוצדורות ניתוחיות)טווח  וקצר חזקאלפנטניל (משכך כאב. 
 פול בבעיות מסוימות בלב)דיגוקסין (לטי. 
 רומיצין (אנטיביוטיקה).תקלארי 
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 ,ליטול יש ;)קלוטרימאזול (לטיפול בזיהומים פטרייתיים פוזקונאזול, פלוקונזול, בוקונאזול,זאי איטרקונאזול 
  .רפואית הערכה לאחר רק ווריקונאזול

 ריפאבוטין (לטיפול בזיהומים חיידקיים(. 
 או לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי) זקפה(לטיפול בבעיות  טדאלפילרדנאפיל, אסילדנאפיל, ו. 
  ,כאון וחרדה)יטרזודון (לטיפול בדפארוקסטין, סרטראלין, אמיתריפטילין, דזיפרמין, אימיפראמין, נורטריפטילין. 
 מרווירוק (לטיפול בזיהום ה-HIV.( 

 באופיאטים). תלותלטיפול ב( מתאדון 

 ממקור עצבי מסוימיםטיפול בכאבים או ל(למניעת התקפים אפילפטיים  , קלונזפאםקרבמזפין(. 
 בשיגדון (גאוט) או בקדחת ים תיכונית משפחתית) ולכיצין (לטיפולק. 
 (טיפול ביתר לחץ דם ריאתי) בוסנטן. 
 מרגיעים) (חומרים דםפיבוספירון, קלורזפאט, דיאזפם, אסטזולאם, פלורזפאם, מידזולם הניתן בזריקה, זול. 
 ריספרידון, תיורידאזין (לטיפול במצבים פסיכיאטרים) ,פרפנאזין. 
 ) 2מסוג  כרתובס לטיפולמטפורמין .( 
 

  התרופות שהינך נוטל. לכלרשימה מלאה של תרופות. יידע את הרופא בנוגע  אינהזו 

  שימוש בתרופה ומזון
  ."כיצד תשתמש בתרופה" - 3ראה סעיף 

  ריון והנקהיה
כאשר  דרונאביר טבע עם ריטונביראו מניקה. אל תשתמשי ב , מתכננת להרותריוןיהינך בה אימרי לרופא מיידית אם

 יחד דרונאביר טבע ליטול אין מניקות אמהות או ריוןיבה בנשים אלא באישור מפורש מהרופא. או מניקה ריוןיהינך בה

 לאשוגם מאחר  לב האםדרך ח IVH- ב מחשש להדבקת התינוקלא תניק גם  HIV נשאיתמומלץ ש .קוביסיסטאט עם

  . התינוק על התרופה של ההשפעה ידועה

  נהיגה ושימוש במכונות
  דרונאביר טבע. אין לנהוג ברכב או להפעיל מכונות מסוכנות אם הינך חש סחרחורת לאחר נטילת

  
  ?כיצד תשתמש בתרופה .3

  להוראות הרופא.בהתאם תמיד יש להשתמש בתכשיר 

  .בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר ינך בטוחעליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם א

   ופא בלבד.ידי הר-המינון ואופן הטיפול יקבעו על

  אין לעבור על המנה המומלצת.

  ל כראוי ומזון. התרופה לא תפע ריטונבירמ"ג  100יש לקחת את התרופה בכל יום, באותו הזמן ותמיד ביחד עם
דקות מאכילת מזון כלשהו  30תוך  ריטונבירו דרונאביר טבעליטול  ישסוג המזון אינו חשוב. ומזון.  ריטונבירללא 

  (אין חשיבות לסוג המזון).
  .אין מידע לגבי לעיסה או כתישה של הטבליה 
  .יה.יעל גבי הטבליה מופיע קו חצניתן לחצות בקו החצייה  
  חלב או לבלוע את התרופה בשלמותה עם שתייה כגון מיםיש. 
 ות לטיפול ביש ליטול את התרופות האחר-HIV  הרופא.ידי - עלשהינך נוטל בהתאם להוראות שניתנו לך 

  
  
 

 הבקבוק לפתיחת הוראות :  
   .ילדיםידי -על אקראית פתיחה המונע טחוןיב פקק לבקבוק

  ) 1( מטה כלפי הפקק על לחיצהידי -על הבקבוק את לפתוח יש
 )2( השעון כיוון נגד סיבוב כדי תוך

  
  
  
  
  
 .המטפל הרופא ידי-על שנקבע כפי קצובים בזמנים וז בתרופה להשתמש יש
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 צור קשר עם הרופא או הרוקח באופן מיידי. אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
בא   יד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והיאו אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיתר  נטלת מנת אם 

  אריזת התרופה איתך.
 התרופה את ליטול שכחת אם 

שעות  12ונזכרת בטווח של עד  מיועדהפעם ביום ושכחת ליטול תרופה זו בזמן  דרונאביר טבענך נוטל ים הא -
ומזון). אם  ריטונבירמ"ג  100ד כשנזכרת (יחד עם ימהמועד בו היית צריך ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מי

לדלג על המנה שנשכחה. יש ליטול את התרופה, יש  שעות מהמועד בו היית צריך ליטול את 12-עברו יותר מ
  המנה הבאה בזמן המתוכנן. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

שעות  6פעמיים ביום ושכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב ונזכרת בטווח של עד  דרונאביר טבענך נוטל יאם ה -
מ"ג ריטונביר ומזון). אם  100ד עם ד כשנזכרת (יחימהמועד בו היית צריך ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מי

התרופה, יש לדלג על המנה שנשכחה. יש ליטול את  שעות מהמועד בו היית צריך ליטול את 6-עברו יותר מ
 בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!. המנה הבאה בזמן המתוכנן

 בירוריטונ דרונאביר טבע נטילת לאחר הקאת אם: 

 האפשר. ככל מוקדם ריטונבירדרונאביר טבע ו של נוספת מנה ליטול יש תרופה,ה מנטילת שעות 4 ך בתו הקאת אם

 נטילת מועד עד ריטונבירדרונאביר טבע ו של נוספת מנה לקחת אין התרופה, שעות מנטילת 4 לאחר הקאת אם

 .המתוכנן בזמן הבאה המנה
  

  .הקאת אם או התרופה את ליטול שכחת אם לעשות מה בטוח אינך אם הרופא עם קשר צור
  

 ידי הרופא.-יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על

ללא הוראה מפורשת  דרונאביר טבע בשילוב עם ריטוביראין להפסיק את הטיפול באם חל שיפור במצב בריאותך, גם 
  מהרופא.

 .ללא התייעצות עם הרופא תרופהה נטילתאת  אין להפסיק

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק  פעםבכל אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה 
 להם.

  אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

 
  תופעות לוואי .4

קשור בחלקו לשיפור  עשויה להתפתח עלייה במשקל ועלייה ברמות השומנים בדם ובגלוקוז. זה HIV-במהלך הטיפול ב
עצמן. הרופא יבצע  HIV-חיים, ובמקרה של שומנים בדם לעיתים קשור לתרופות לטיפול בגנון הובסבמצב הבריאותי 

  בדיקות לשינויים אלו. 

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת  בדרונאביר טבעכמו בכל תרופה, השימוש 
  תסבול מאף אחת מהן. לאשפעות הלוואי. ייתכן ות

  פתח תופעת לוואי כלשהי. אתה מם פר לרופא שלך אס
  

  :תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
  על הרופא שלך לערוך לך בדיקות דם לפני תחילת חמורות לעיתים, דווחו עלולות להיותאשר בעיות כבד .

כרוניים, על הרופא שלך לערוך לך בדיקות דם  Cאו  B. אם אתה סובל מהפטיטיס דרונאביר טבעהשימוש ב
בסימנים פנה לרופא אם הינך מבחין  רובות יותר מפני שיש לך סיכוי גבוה יותר לפתח בעיות כבד.לעיתים ק

לובן העיניים, שתן כהה (בצבע תה),  או של כגון הצהבה של העור ,בתסמינים היכולים להעיד על בעיות כבדו
בצד הימני מתחת  ואי נוחותכאב כאב או  , או, בחילה, הקאות, איבוד תיאבון)תנועות במעי( צואה בצבע חיוור

  לצלעות.
 בדרגת חומרה  ,בדרך כלל היא, הפריחה. ), גרדשכיח יותר כאשר בשימוש יחד עם רלטגראביר( בעור פריחה

אם רופא ה חשוב שתדבר עםנדיר וחמור. לכן  למצבן יסמתלהיות גם עלולה  קלה עד בינונית. פריחה בעור
או האם להפסיק את השימוש בדרונאביר  תמודד עם התסמיניםהרופא שלך ייעץ לך כיצד להפריחה.  מופיעה

  טבע.
 לא שכיח( , דלקת לבלב(שכיח) כרתותופעות לוואי חמורות נוספות הן ס( . 
  

   תופעות לוואי נוספות
  מעשרה: אחד ממשתמש ביותר שמופיעות תופעות (very common) – מאוד שכיחות לוואי תופעות

 שלשול.  
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  100: מתוך  משתמשים 1-10 -ב שמופיעות תופעות -(common)  שכיחות לוואי תופעות
 גזים ,עיכול קשיי ,נפיחותאו כאב בטן  ,בחילה ,הקאות 
 קושי להירדם. , חולשה, ברגליים ואם יעיקצוץ או כאב בידי, תחושהחוסר , ימנוםנ, סחרחורת, עייפות, כאבי ראש 

  :1,000מתוך  משתמשים 1-10 -ב תשמופיעו תופעות -) uncommon( שכיחות שאינן לוואי תופעות
 כאב בחזה, שינויים באק"ג, קצב לב מהיר  
 ירידה או שינוי ברגישות העור, עקצוצים, הפרעות קשב, אובדן זיכרון, בעיות בשיווי משקל  
 קשיי נשימה, שיעול, דימום מהאף, גירוי בגרון  
  נוחות בבטן, עצירות, גיהוקדלקת בקיבה או בפה, צרבת, ניסיון להקיא ללא הצלחה, יובש בפה, חוסר  
 כשל כלייתי, אבנים בכליות, בעיות במתן שתן, עלייה בתדירות מתן שתן או בכמות שתן, לעיתים בלילה  
 (אורטיקריה) נפיחות חמורה של העור ורקמות אחרות (במיוחד השפתיים או העיניים), אקזמה,, פריחה בעור 

  קשי, שינוי צבע הציפורנייםשיער, אקנה, עור קשנשירת הזעת יתר, הזעת לילה, 
 כאבי שרירים, התכווצויות או חולשת שרירים, כאב בגפיים, אוסטאופורוזיס  
 .האטה בתפקוד בלוטת התריס. ניתן לראות זאת בבדיקת דם  
 לחץ דם גבוה, הסמקה  
 עיניים אדומות או יבשות  
  ,כאבחום, התנפחות של הגפיים התחתונות עקב צבירת נוזלים, תחושת חולי, עצבנות  
 תסמיני זיהום, הרפס סימפלקס  
 בעיות בזקפה, הגדלת שדיים  
 בעיות שינה, ישנוניות, דיכאון, חרדה, חלומות לא שיגרתיים, ירידה בדחף מיני.  

  10,000:  מתוך משתמשים- 1-10 ב שמופיעות תופעות  (rare) -נדירות לוואי תופעות
  תגובה הנקראתDRESS :לווה בחום, עייפות, התנפחות הפנים או בלוטות פריחה חמורה בעור העלולה להיות מ

 באאוזינופילים (סוג של תאי דם לבנים), השפעה על הכבד, כליות או ריאות הי, עלילימפה
 התקף לב, קצב לב איטי, דפיקות לב 
 הפרעות בראייה 
 צמרמורות, תחושה לא טובה 
 תחושת בילבול או חוסר התמצאות, שינויים במצב הרוח, חוסר שקט 
 ויות, התקפים אפילפטיים, שינוי או איבוד חוש הטעםהתעלפ 
 פצעים בפה, הקאה דמית, דלקת של השפתיים, שפתיים יבשות, לשון מחופה 
 נזלת 
 בעור, יובש בעור נגעים 
 קשיחות שרירים או מפרקים, כאב מפרקים עם או ללא דלקת 
  שתן של מדדים או /ו צאות בדיקות דםותב במספר מדדים של תאי דם או כימייה. זה יכול לבוא לידי ביטוישינויים

 לדוגמא עלייה ברמת תאי דם לבנים מסוימים.  אותם. הרופא יסביר לךמסוימים. 

  ביר טבע:מאותה קבוצה עליה נמנית דרונא HIVהתופעות הבאות אופייניות לתרופות נוגדות 
 חמורותהפרעות אלו בשרירים היו  ,במקרים נדירים .כאבים, רגישות או חולשה בשרירים.  

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

  דיווח על תופעות לוואי
לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 

לדיווח על המקוון  ) המפנה לטופסwww.health.gov.il ( " שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאותתרופתי
  https://sideeffects.health.gov.il                                                כניסה לקישור:ידי -עלאו תופעות לוואי, 

 
  ן את התרופהאיך לאחס .5

  של ילדים ו/או וטווח ראייתם מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם
  להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. כך תמנע הרעלה. אל תגרוםידי - על תינוקות ו

 ) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגהexp. dateהתפוגה מתייחס ליום  ) המופיע על גבי האריזה. תאריך
  האחרון של אותו חודש.

 25-מתחת ל ,יש לאחסן במקום יבשºC. 
 יש לשמור את התרופה באריזתה המקורית.  
 מפתיחת  ימים 60הפלסטיק של דרונאביר טבע, יש להשתמש בתכשיר תוך  נך משתמש באריזת בקבוקיה אם

  תאריך התפוגה.מ יאוחרהבקבוק לראשונה אך לא 
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 הבקבוק בתוך הסופח את להשאיר מכיל סופח לחות. אין לבלוע! יש מ"ג 800 דרונאביר טבעל שהבקבוק  שים לב:
   שימוש! כל ולסגור היטב את הבקבוק לאחר

 
 מידע נוסף .6

  :התרופה מכילה גם המרכיב הפעילנוסף על 
Microcrystalline cellulose, Anhydrous calcium hydrogen phosphate, Crospovidone, Copovidone, 
Colloidal anhydrous silica, Polyvinyl alcohol, Magnesium stearate  
-  Present in 800 mg tablet: Iron oxide red, Macrogol, Talc  
-  Present in 600 mg tablet: Macrogol, Titanium dioxide, Talc, Iron oxide yellow,  
 Iron oxide red 

  :תוכן האריזה כיצד נראית התרופה ומה
טבליה אובאלית מצופה בצבע אדום עם קו חצייה בצד אחד של הטבליה והטבעה של  :מ"ג 800 דרונאביר טבע

  דה השני.י" בצ800המספר "
טבליות או באריזת בקבוק  60או  56, 30, 28מכילה הבליסטר) ( מגשית משווקת באריזת מ"ג 800 דרונאביר טבע

   טבליות. 30מכילה ה פלסטיק
 

עם קו חצייה בצד אחד של הטבליה והטבעה של  כתוםטבליה אובאלית מצופה בצבע  :מ"ג 600 רונאביר טבעד
  .הוא ללא הטבעה דה השני של הטבליהיצ. בצד שמאל של קו החצייה" 600המספר "

 טבליות או באריזת בקבוק פלסטיק 56או  28מכילה הבליסטר) ( מגשית משווקת באריזתמ"ג  600 דרונאביר טבע
  טבליות. 60מכילה ה

  

 לא כל סוגי האריזות או הגדלים משווקים.שייתכן 

   :ובעל הרישום וכתובתו שם היצרן
  .6944020, תל אביב 124רח' דבורה הנביאה בע"מ,  ישראלטבע 

  

  .בהתאם להנחיות משרד הבריאות ,2021באוקטובר נערך עלוןה

  

  יאות: רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבר מספר
 161.07.35135מ"ג:  800דרונאביר טבע 
  165.06.35798 מ"ג: 600דרונאביר טבע 

    
  

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

  
 

   


