
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

ستاتور 5
ستاتور 10
ستاتور 20
ستاتور 40

أقراص مطلية
التركيب:

يحتوي كل قرص من ستاتور 5 على:
روسوڤاستاتين )على شكل ملح الكالسيوم( 5 ملغ

Rosuvastatin )as calcium salt( 5 mg
يحتوي كل قرص من ستاتور 10 على:

روسوڤاستاتين )على شكل ملح الكالسيوم( 10 ملغ
Rosuvastatin )as calcium salt( 10 mg

يحتوي كل قرص من ستاتور 20 على:
روسوڤاستاتين )على شكل ملح الكالسيوم( 20 ملغ

Rosuvastatin )as calcium salt( 20 mg
يحتوي كل قرص من ستاتور 40 على:

روسوڤاستاتين )على شكل ملح الكالسيوم( 40 ملغ
Rosuvastatin )as calcium salt( 40 mg

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر، الرجاء أنظر 
الفقرة 2 ـ "قبل إستعمال الدواء" والفقرة 6: "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إحفظ النشرة، من الجائز أن تحتاجها ثانية.

تحتوي هذه 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.

الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو إذا شعرت بعرض جانبي لم 

يذكر هنا، الرجاء التوجه إلى طبيبك فوراً.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

يستعمل ستاتور لخفض النسب العالية من الكولسترول والتريچليسيريدات 
في الدم عندما تفشل التغيرات في الحمية والتمارين الرياضية في القيام بذلك. 
خلال العلاج بـ ستاتور يجب الإستمرار بالحمية لتقليل كمية الكولسترول 

في الطعام وبالنشاط البدني.
نوبة  من خطورة حدوث  يزيد  قد  الدم  في  الكولسترول  نسب  إرتفاع  إن 

قلبية أو سكتة.
الفصيلة العلاجية 

  .HMG-CoA reductase مثبط إنزيم
المسماة ستاتينات حيث يعمل على خفض  الأدوية  ستاتور لفصيلة  ينتمي 
أنواع  عدة  الدم، الأكثر شيوعاً يسمى كولسترول. هناك  في  الشحوم  نسب 
من الكولسترول في الدم: »كولسترول سيء« و»كولسترول جيد«. يعمل 
السيء« وعلى  إنتاج »الكولسترول  حجب  على  الجسم  ويساعد  ستاتور 

تصريفه من الجسم.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
ستاتور،  كنت حاملاً أو مرضعة. إذا أصبحت حاملاً خلال إستعمال   ∙
ستاتور وبلغي طبيبك. يجب تجنب حصول  تناول  توقفي فوراً عن 

حمل من خلال إستعمال وسائل منع حمل ملائمة.
كنت حساساً للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي   ∙

يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6: "معلومات إضافية"(.

وجد لديك مرض كبدي.  ∙
كنت تعاني من مشاكل شديدة في الكلية.  ∙

كنت تعاني من أوجاع أو من آلام عضلية متكررة أو مجهولة السبب.  ∙
كنت تتناول مزيج من الأدوية لدواء واحد على الأقل من الأدوية التالية   ∙
مع ستاتور: سوفوسبوڤير، ڤيلپاتسڤير أو ڤوكسيلاپريڤير )المستعملة 

.)C لعلاج تلوث ڤيروسي في الكبد المسمى إلتهاب الكبد
كنت تتناول سيكلوسپورين )مثلاً بعد زراعة أعضاء(.   ∙

كنت دون عمر 18 سنة.  ∙
شك(، الرجاء  لديك  وجد  إذا  ذكر )أو  مما  واحد  عليك  إنطبق  إذا 

توجه إلى طبيبك.
لا يجوز استعمال أقراص 40 ملغ )الجرعة الدوائية الأعلى( إذا:

الكلوي )إذا وجد  الأداء الوظيفي  كنت تعاني من مشاكل معتدلة في   ∙
لديك شك، الرجاء توجه إلى الطبيب(.

.)thyroid( كنت تعاني من مشاكل في نشاط الغدة الدرقية  ∙
كنت تعاني من أوجاع أو آلام متكررة أو مجهولة السبب في العضلات،   ∙
إذا كان لديك سابقة عائلية أو شخصية لمشاكل في العضلات، أو إذا 
عانيت في الماضي من مشاكل في العضلات عند تناول أدوية أخرى 

لخفض الكولسترول.
كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول بشكل دائم.  ∙

كنت من أصل آسيوي )صيني، فيليپيني، هندي، كوري، ڤيتنامي، ياباني   ∙
أو ماليزي(.

كنت تتناول أدوية لخفض الكولسترول تعرف باسم فيبرات.   ∙
شك(، الرجاء  لديك  وجد  إذا  ذكر )أو  مما  واحد  عليك  إنطبق  إذا 

توجه إلى طبيبك.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال ستاتور

قبل العلاج بـ ستاتور إحك للطبيب إذا:
كنت تستهلك كميات كبيرة من الكحول.  ∙

كنت تعاني من خلل في وظيفة الكبد، الكلية أو في الغدة الدرقية.  ∙
بالفيبرات. الرجاء  تعرف  التي  الكولسترول  لخفض  أدوية  تتناول  كنت   ∙
خافضة  أدوية  الماضي  في  تناولت  ولو  بتمعن حتى  النشرة  هذه  إقرأ 

للكولسترول.
كنت تتناول أدوية لعلاج ڤيروس الفشل المناعي البشري )HIV( مثل:   ∙
ريتوناڤير مع لوپيناڤير و/أو أتازاناڤير. الرجاء توجه لفقرة "التداخلات/

التفاعلات بين الأدوية". 
كنت تتناول مضادات حيوية تحتوي على حمض الفوسيديك خلال الأيام   ∙
أو الحقن(. إن  البلع  التلوث الجرثومي عن طريق  الـ 7 الأخيرة )لعلاج 
مشاركة حمض الفوسيديك وستاتور قد يؤدي إلى مشاكل عضلية خطيرة 
)rhabdomyolysis(. الرجاء توجه إلى فقرة "التداخلات/التفاعلات بين 

الأدوية".
كنت تعاني من فشل تنفسي خطير.  ∙

في  متواصل  ألم  من  أو  العضل  في  السبب  ألم مجهول  من  تعاني  كنت   ∙
العضل، أو إذا عانيت أو عانى أحد أفراد عائلتك في الماضي من مشاكل في 
العضلات، من آلام عضلية أو ضعف عضلي، أو كان لديك سابقة لمشاكل 
في العضلات عند تناول مستحضرات لخفض الكولسترول. يجب إبلاغ 
الطبيب المعالجِ في حال ظهور آلام عضلية أو ضعف عضلي، خاصة إذا 
أيضاً  الطبيب  إبلاغ  أو بسخونة. يجب  ترافق ذلك بشعور عام غير جيد 

إذا كنت تعاني من ضعف عضلي مستمر.
كنت من أصل آسيوي )صيني، فيليپيني، هندي، كوري، ڤيتنامي، ياباني   ∙
أو ماليزي(. يختار الطبيب مقدار دوائي إبتدائي مناسب لك من ستاتور.

تجاوزت عمر 70 سنة )يختار الطبيب مقدار دوائي إبتدائي مناسب لك   ∙
من ستاتور(.

إذا كانت إحدى الحالات المدونة أعلاه تخصك )أو إذا لم تكن واثقاً(:
الطبيب  مع  الأعلى(. إفحص  الدوائية  ستاتور 40 ملغ )الجرعة  تتناول  لا 

أو الصيدلي الخاص بك قبل بدء إستعمال أي جرعة دوائية من ستاتور.
الذي  الكبد، الأمر  على  الستاتينات  تؤثر  المتعالجين، قد  من  قليل  عدد  لدى 
يتم تشخيصه من خلال فحص دم بسيط الذي يفحص إرتفاع نسب إنزيمات 
الكبد. لذلك، سوف يطلب منك الطبيب القيام بفحوصات دم لوظائف الكبد، 

قبل وخلال العلاج بـ ستاتور.

أثناء علاجك بهذا الدواء، سوف يقوم طبيبك بمتابعة حثيثة لوضعك إذا كان 
لديك سكري أو أنك في خطورة لتطوير سكري. من الجائز أن تكون لديك 
السكريات والشحوم  إذا كان لديك نسب عالية من  خطورة لتطوير سكري 

في دمك، لديك وزن زائد وضغط دم مرتفع.
الأطفال والمراهقون

ستاتور غير مخصص لأطفال ولمراهقين دون عمر 18 سنة. 
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي 

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
أدوية مميعة للدم )مثل وارفارين أو كلوپيدوچريل(.  ∙

سيكلوسپورين )يستعمل بعد زراعة أعضاء(.  ∙
لخفض  دواء آخر  كل  فينوفيبرات( أو  أو  چمفيبروزيل  فيبرات )مثل   ∙

الكولسترول )مثل إزيتيميب(.
مضادات الحموضة.  ∙

إريتروميسين )مضاد حيوي(.  ∙
حمض الفوسيديك )مضاد حيوي ـ أنظر أدناه وكذلك في فقرة "تحذيرات   ∙

خاصة تتعلق بإستعمال ستاتور"(.
أقراص منع الحمل.  ∙

ريچورافينيب ودرولوتاميد )لعلاج السرطان(.  ∙
علاج هورموني بديل.  ∙

المناعي  العوز  ڤيروس  ذلك  في  الڤيروسية، بما  التلوثات  لعلاج  أدوية   ∙
البشري )HIV( أو إلتهاب الكبد )إلتهاب الكبد C(، لوحدها أو بالإشتراك 
ستاتور"(:  بإستعمال  تتعلق  فقرة "تحذيرات خاصة  مع )الرجاء أنظر 
ڤوكسيلاپريڤير،  سوفوسبوڤير،  أتازاناڤير،  لوپيناڤير،  ريتوناڤير، 
چرازوپريڤير،  ڤيلپتاسڤير،  داسابوڤير،  پاريتاپريڤير،  أومبيتاسڤير، 

إلباسڤير، چليكاپريڤير، پيبرينتاسڤير. 
حمض الفوسيديك )مضاد حيوي( ـ إذا توجب عليك إستعمال حمض   ∙
الفوسيديك عن طريق الفم كعلاج للجراثيم، فعليك التوقف بشكل مؤقت 
عن العلاج بـ ستاتور. يخبرك الطبيب متى يمكنك معاودة تناول الدواء. إن 
تناول ستاتور مع حمض الفوسيديك قد يؤدي في أحيان نادرة إلى ضعف، 
حساسية أو ألم في العضلات )rhabdomyolysis(. أنظر معلومات إضافية 
بخصوص إنحلال العضلات المخططة في الفقرة 4: "الأعراض الجانبية".

على  مختلف  بشكل  تؤثر  ستاتور، قد  أعلاه، بمشاركة  المسجلة  الأدوية 
المتعالج أو تؤدي إلى تغيير في تأثير ستاتور على المتعالج.

إستعمال الدواء والطعام
بالإمكان تناول ستاتور بدون علاقة للطعام.

الحمل والإرضاع
أصبحت  أو مرضعة. إذا  الحمل  فترة  في  كنت  إذا  ستاتور  تناول  يجوز  لا 
فوراً وبلغي  ستاتور  تناول  عن  توقفي  ستاتور  إستعمال  حاملاً خلال 
طبيبك. يجب تجنب حصول حمل من خلال إستعمال وسائل منع حمل ملائمة 

في فترة العلاج بهذا الدواء.
السياقة وإستعمال الماكنات 

إستعمال  ماكنات خلال  وتشغيل  مركبة  قيادة  يمكنهم  المتعالجين  غالبية 
النشاطات. ولكن قد  القيام بهذه  الدواء بقدراتهم على  ستاتور ـ لن يمس 
يشعر بعض المعالجين بدوار خلال إستعمال ستاتور. في حال شعورك بدوار 

عليك التوجه إلى الطبيب قبل تشغيل ماكنات أو قيادة مركبة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 

يحتوي الدواء على لكتوز. إذا قيل لك من قبل الطبيب بأنك تعاني من عدم 
قبل  الطبيب  الحليب(، إستشر  أو سكريات  معينة )لكتوز  لسكريات  تحمل 

تناول هذا الدواء. الرجاء أنظر الفقرة 6: "معلومات إضافية".
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح 
من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة 

العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

الجرعة الدوائية الإعتيادية عادة هي:
يبدأ العلاج بـ ستاتور بقرص واحد من 5 ملغ أو 10 ملغ مرة في اليوم، 

حتى لو تناولت ستاتينات أخرى قبل ذلك.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

סטטור 5 
סטטור 10 
סטטור 20 
סטטור 40 
טבליות מצופות

הרכב:
כל טבליית סטטור 5 מכילה: 

רוסובסטטין )כמלח סידן( 5 מ״ג 
Rosuvastatin )as calcium salt( 5 mg 

כל טבליית סטטור 10 מכילה: 
רוסובסטטין )כמלח סידן( 10 מ״ג 

Rosuvastatin )as calcium salt( 10 mg 
כל טבליית סטטור 20 מכילה: 

רוסובסטטין )כמלח סידן( 20 מ״ג 
Rosuvastatin )as calcium salt( 20 mg 

כל טבליית סטטור 40 מכילה: 
רוסובסטטין )כמלח סידן( 40 מ״ג 

Rosuvastatin )as calcium salt( 40 mg 
לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים בתכשיר, אנא 
ראה פרק 2: ״לפני השימוש בתרופה״ ופרק 6: ״מידע נוסף״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

שמור את העלון, אולי תצטרך אותו בשנית.
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 אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 

18 שנים.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או אם הינך חש בתופעת 

לוואי שאינה מוזכרת כאן, אנא פנה לרופא שלך מיד.
למה מיועדת התרופה?  .1

כולסטרול  של  גבוהות  רמות  להורדת  מותווה  סטטור 
וטריגליצרידים בדם כאשר שינויים בדיאטה והתעמלות נכשלו 
לעשות זאת. בעת הטיפול בסטטור יש להמשיך בדיאטה 

להפחתת כמות הכולסטרול במזון ובפעילות הגופנית.
רמות גבוהות של כולסטרול בדם עלולות להגביר את הסיכון 

להתקף או לשבץ.
קבוצה תרפויטית

.HMG-CoA reductase מעכב אנזים
סטטור שייך לקבוצת תרופות הנקראת סטטינים ופועל להורדת 
רמת השומנים בדם, הנפוץ ביותר נקרא כולסטרול. ישנם 
מספר סוגי כולסטרול בדם: ״כולסטרול רע״ ו״כולסטרול 
טוב״. סטטור פועל ומסייע לגוף לחסום את ייצור ה״כולסטרול 

הרע״ ובפינויו מהגוף.
לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם: 

הינך בהיריון או מניקה. אם נכנסת להיריון תוך כדי   ●
שימוש בסטטור, הפסיקי ליטול סטטור מיידית ויידעי 
את הרופא שלך. יש להימנע מכניסה להיריון על-ידי 

שימוש באמצעי מניעה מתאימים. 
הינך רגיש לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים   ●
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6: ״מידע 

נוסף״(. 

יש לך מחלת כבד.  ●
הינך סובל מבעיות כליה חמורות.  ●

הינך סובל ממיחושים או מכאבי שרירים חוזרים או בלתי   ●
מוסברים.

הינך נוטל שילוב תרופתי של לפחות אחת מהתרופות   ●
או  ולפטסביר  סופוסבוביר,  סטטור:  עם  הבאות 
ווקסילפרביר )המשמשות לטיפול בזיהום ויראלי של 

.)C הכבד הנקרא הפטיטיס
הינך נוטל ציקלוספורין )למשל לאחר השתלת איברים(.   ●

הינך מתחת לגיל 18.  ●
אם אחד מאלו נוגע אליך )או אם יש לך ספק(, אנא פנה 

לרופא שלך.
40 מ״ג )המינון הגבוה  אין להשתמש בטבליות של 

ביותר( אם:
הינך סובל מבעיות מתונות בתפקוד הכליה )במידה ויש   ●

ספק, אנא פנה לרופא(.
הינך סובל מבעיות בפעילות בלוטת התריס )תירואיד(.  ●
הינך סובל ממיחושים או מכאבים חוזרים או בלתי   ●
מוסברים בשרירים, אם הינך בעל עבר משפחתי או 
אישי של בעיות בשרירים, או אם סבלת בעבר מבעיות 
בשרירים בעת נטילת תרופות אחרות להורדת כולסטרול.

הינך צורך כמויות גדולות של אלכוהול באופן קבוע.  ●
מוצאך אסיאתי )סיני, פיליפיני, הודי, קוריאני, וייטנאמי,   ●

יפני או מלזי(.
הידועות  כולסטרול  להורדת  תרופות  נוטל  הינך   ●

כפיבראטים.
אם אחד מאלו נוגע אליך )או אם יש לך ספק(, אנא פנה 

לרופא שלך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בסטטור
לפני הטיפול בסטטור ספר לרופא אם:

הינך צורך כמויות גדולות של אלכוהול.  ●
הינך סובל מליקוי בתפקוד הכבד, הכליה או בלוטת התריס.  ●

הינך נוטל תרופות להורדת כולסטרול הידועות כפיבראטים.   ●
אנא קרא עלון זה בעיון גם אם נטלת תרופות להורדת 

כולסטרול בעבר.
הינך נוטל תרופות לטיפול בווירוס הכשל החיסוני האנושי   ●
)HIV( כגון: ריטונאביר עם לופינאביר ו/או אטאזאנאביר. 

אנא פנה לסעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״.
הינך נוטל אנטיביוטיקה המכילה חומצה פוסידית ב-7   ●
הימים האחרונים )לטיפול בזיהום חיידקי בבליעה או 
בהזרקה(. השילוב של חומצה פוסידית וסטטור עלול 
לגרום לבעיות שריר חמורות )רבדומיוליזיס(. אנא פנה 

לסעיף ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״.
הינך סובל מכשל נשימתי חמור.   ●

הינך סובל מכאב בלתי מוסבר בשריר או מכאב מתמשך   ●
בשריר, או אם אתה או בן משפחתך סבלתם בעבר מבעיות 
בשרירים, מכאבי שרירים או מחולשת שרירים, או שיש 
לך היסטוריה של בעיות בשרירים בעת נטילת תכשירים 
להורדת כולסטרול. יש ליידע את הרופא המטפל אם מופיעים 
כאבי שרירים או חולשה בשרירים, במיוחד אם אלו מלווים 
בהרגשה כללית לא טובה או חום. יש ליידע את הרופא גם 

במידה והינך סובל מחולשת שרירים מתמשכת.
מוצאך אסיאתי )סיני, פיליפיני, הודי, קוריאני, וייטנאמי,   ●
יפני או מלזי(. הרופא יבחר מינון התחלתי של סטטור 

המתאים לך.
הינך מעל לגיל 70 )הרופא יבחר מינון התחלתי של סטטור   ●

המתאים לך(.
אם אחד המצבים הרשומים מעלה מתייחס אליך )או אם 

אינך בטוח(: 
אל תיטול סטטור 40 מ״ג )המינון הגבוה ביותר(. בדוק עם 
הרופא או הרוקח שלך לפני תחילת השימוש של סטטור 

בכל מינון. 

במספר קטן של מטופלים, סטטינים עלולים להשפיע על 
הכבד, דבר המזוהה בבדיקת דם פשוטה הבודקת עלייה 
ברמות אנזימי הכבד. לכן, הרופא יבקשך לבצע בדיקות דם 

של תפקודי כבד, לפני ובמהלך הטיפול בסטטור.
בזמן שהינך מטופל בתרופה זו, הרופא שלך יבצע מעקב הדוק 
אחריך אם יש לך סוכרת או אם הינך בסיכון לפתח סוכרת. 
ייתכן שהינך בסיכון לפתח סוכרת אם יש לך רמות גבוהות של 
סוכרים ושומנים בדם, או אם יש לך משקל עודף ולחץ דם גבוה.

ילדים ומתבגרים
סטטור אינו מיועד לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנה.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח: 
תרופות לדילול דם )כגון וארפרין או קלופידוגרל(.  ●

ציקלוספורין )בשימוש לאחר השתלת איברים(.  ●
פיבראטים )כגון גמפיברוזיל או פנופיברט( או כל תרופה   ●

אחרת להורדת כולסטרול )כגון אזטימיב(.
סותרי חומצה.  ●

אריתרומיצין )אנטיביוטיקה(.   ●
חומצה פוסידית )אנטיביוטיקה – ראה מטה וכן בסעיף   ●

״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בסטטור״(.
גלולות למניעת היריון.  ●

רגורפניב ודרולוטמיד )לטיפול בסרטן(.  ●
טיפול הורמונלי תחליפי.  ●

תרופות לטיפול בזיהומים ויראלים, כולל וירוס הכשל   ●
החיסוני האנושי )HIV( או דלקת כבד )הפטיטיס C(, לבד 
או בשילוב עם )נא ראה סעיף ״אזהרות מיוחדות הנוגעות 
לשימוש בסטטור״(: ריטונאביר, לופינאביר, אטאזאנאביר, 
סופוסבוביר, ווקסילפרביר, אומביטאסביר, פריטפרביר, 
דסאבוביר, ולפטסביר, גרזופרביר, אלבסביר, גלקפרביר, 

פיברנטסביר. 
חומצה פוסידית )אנטיביוטיקה( – אם עליך ליטול חומצה   ●
פוסידית במתן פומי לטיפול חיידקי, יהיה עליך להפסיק 
באופן זמני את הטיפול בסטטור. הרופא יאמר לך מתי 
ניתן לחזור ליטול את התרופה. נטילת סטטור עם חומצה 
פוסידית עלולה לגרום לעיתים נדירות לחולשה, לרגישות 
או לכאב שרירים )רבדומיוליזיס(. ראה מידע נוסף לגבי 

רבדומיוליזיס בפרק 4: ״תופעות לוואי״. 
התרופות הרשומות לעיל, בשילוב עם סטטור, עלולות להשפיע 
באופן שונה על המטופל או לגרום לשינוי בהשפעת סטטור 

על המטופל.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול סטטור ללא קשר למזון.
היריון והנקה 

אין ליטול סטטור אם הינך בהיריון או מניקה. אם נכנסת להיריון 
תוך כדי שימוש בסטטור הפסיקי ליטול סטטור מיידית 
ויידעי את הרופא שלך. יש להימנע מכניסה להיריון על-ידי 
שימוש באמצעי מניעה מתאימים בתקופת הטיפול בתרופה זו.

נהיגה ושימוש במכונות
מרבית המטופלים יכולים לנהוג ברכב ולתפעל מכונות בזמן 
השימוש בסטטור – התרופה לא תפגום בכשירותם לבצע 
פעולות אלו. אולם חלק מהמטופלים עלולים לחוש סחרחורת 
תוך כדי השימוש בסטטור. במידה והינך חש סחרחורת עליך 

לפנות לרופא בטרם הפעלת מכונות או נהיגה ברכב. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

התרופה מכילה לקטוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא שהינך סובל 
מאי סבילות לסוכרים מסוימים )לקטוז או סוכרי חלב(, היוועץ 
ברופא לפני נטילת תרופה זו. אנא ראה פרק 6: ״מידע נוסף״.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך 
לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ולאופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא: 

של  אחת  טבלייה  עם  יתחיל  סטטור  עם   הטיפול 
5 מ״ג או 10 מ״ג פעם ביום, גם אם נטלת לפני כן סטטינים 

אחרים.
המינון המקסימלי היומי הינו 40 מ״ג וניתן בדרך כלל לחולים 
עם רמות גבוהות מאוד של כולסטרול ואשר מקבלים את 

הטיפול על פי ייעוץ של מומחה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ולמתבגרים 
מתחת לגיל 18 שנים.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי 
הרופא המטפל.
צורת הנטילה

יש לבלוע את הטבליות עם מים. 
ניתן ליטול התרופה בכל שעות היום עם או בלי מזון.

סטטור 5: אין לחצות את הטבלייה. אין מידע לגבי כתישה 
או לעיסה של הטבלייה. 

סטטור 10, 20, 40: במידת הצורך ניתן לחצות את הטבלייה 
לשימוש מיידי. אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבלייה. 
אם נוטלים סותרי חומצה מסוג מלחי אלומיניום או מגנזיום, יש 
ליטול את סטטור לפחות שעתיים לפני נטילת סותרי החומצה.
יש לבדוק את רמות הכולסטרול באופן קבוע, על מנת לוודא 

שהכולסטרול שלך הגיע לרמה הרצויה ושרמה זו נשמרת.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש לדלג על המנה 
שנשכחה וליטול את המנה הבאה בהתאם ללוח הזמנים הרגיל.
בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד על מנת לפצות על 

המנה שנשכחה.
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש להקפיד על דיאטה דלת 

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

התרופה איתך.
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 בסטטור עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת, הפסק את הטיפול 

בסטטור ופנה לרופא מיד אם:
יש לך אחת מהתגובות האלרגניות הבאות:  ●

נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון ו/או בגרון, שעשויות   -
לגרום לקשיי בליעה.

קושי נשימתי עם או בלי נפיחות בפנים, בשפתיים,   -
בלשון ו/או בגרון.

גרד חריף בעור )עם הופעת שלפוחיות מורמות(.  -
יש לך כאבי שרירים ומיחושים לא מוסברים, או כאבי   ●
שרירים ממושכים. כמו עם סטטינים אחרים, מספר מצומצם 
של מטופלים חוו השפעה בלתי נעימה בשרירים, ולעיתים 
נדירות תופעה זו הופכת למסכנת חיים, פוגעת בשרירים 

וידועה בשם רבדומיוליזיס. 
יש לך קרע בשריר.  ●

 lupus-like disease( זאבת  דמוית  תסמונת  לך  יש   ●
syndrome( )כולל פריחה, הפרעות במפרקים והשפעה 

על תאי הדם(.

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 
מטופלים מתוך 100(:

עצירות.  ●
כאבי ראש.  ●

הרגשת חולי.  ●
סחרחורת.  ●
כאבי בטן.  ●

חולשה.  ●
כאב שרירים.  ●

עלייה בכמות החלבון בשתן – בדרך כלל הכמות חוזרת   ●
לנורמה ללא צורך להפסיק ליטול את התכשיר )רק עבור 

סטטור 40 מ״ג(.
סוכרת – הסיכון לפתח סוכרת גדול יותר אם הינך בעל   ●
רמות גבוהות של שומנים וסוכר בדם, בעל עודף משקל 
ולחץ דם גבוה. עליך להיות במעקב רפואי במשך תקופת 

הטיפול.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 

מטופלים מתוך 1,000(:
פריחה בעור, גרד, חרלת ותגובות עוריות אחרות.  ●

עלייה בכמות החלבון בשתן – בדרך כלל הכמות חוזרת   ●
לנורמה ללא צורך להפסיק ליטול את התכשיר )רק עבור 

סטטור 5 מ״ג, 10 מ״ג ו- 20 מ״ג(.
 1-10 ב-  )תופעות שמופיעות  נדירות  לוואי  תופעות 

מטופלים מתוך 10,000(:
תגובה אלרגית חמורה שסימניה כוללים: נפיחות של הפנים,   ●
השפתיים, הלשון ו/או הגרון, קושי בבליעה ונשימה, גרד 
חמור בעור )עם שלפוחיות מורמות(. אם הינך חושב שיש 
לך תגובה אלרגית, הפסק ליטול סטטור ופנה מיד לעזרה 

רפואית.
פגיעה בשריר במבוגרים – ליתר ביטחון, הפסק ליטול   ●
סטטור ודבר עם הרופא שלך מיד אם הינך חש במיחושים 
או בכאבי שרירים לא רגילים הנמשכים יותר זמן מהרגיל.

כאב בטן חמור )דלקת הלבלב(.  ●
עלייה באנזימי כבד בדם.  ●

דימום או נטייה מוגברת לחבלות בשל רמות נמוכות של   ●
טסיות דם.

 lupus-like disease( זאבת  דמוית  תסמונת  לך  יש   ●
syndrome( )כולל פריחה, הפרעות במפרקים והשפעה 

על תאי הדם(.
תופעות לוואי נדירות מאוד )תופעות המופיעות בפחות 

ממטופל אחד מתוך 10,000 מטופלים(:
צהבת )הצהבת העור והעיניים(.  ●

הפטיטיס )דלקת בכבד(.  ●
עקבות דם בשתן.  ●

כאבי פרקים.  ●
נזק לעצבים בזרועות וברגליים )כגון חוסר תחושה או   ●

תחושת נימול(.
אובדן זיכרון.  ●

.)gynecomastia( הגדלת החזה בגברים  ●
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(:
שלשול.  ●

תסמונת סטיבנס-ג׳ונסון )הופעת שלפוחיות בעור, בפה,   ●
בעיניים ובאיברי המין(.

בצקת )נפיחות עקב הצטברות נוזלים(.  ●
הפרעה בשינה, כולל נדודי שינה וסיוטים.  ●

בעיות בתפקוד המיני.  ●
דיכאון.  ●

קוצר נשימה.  ●
בעיות נשימה כולל שיעול מתמיד ו/או קוצר נשימה או חום.  ●

חולשת שרירים קבועה.  ●
שיעול.  ●

פציעה בגיד.  ●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ 
www.health.( שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי.
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

איך לאחסן את התרופה?  .5
יש לאחסן מתחת ל- 25°C ובמקום מוגן מאור.

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.
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש   אין 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 
ליום האחרון של אותו חודש. נא לשים לב לתאריך התפוגה 
של התכשיר! בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח 

שסיפק לך את התרופה.
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

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

Microcrystalline cellulose, Lactose anhydrous, 
Magnesium oxide, Croscarmellose sodium, 
Magnesium stearate, Opadry white, Opadry brown, 
Opadry yellow.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
סטטור ארוז בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר מוכנסות לתוך 
אריזת קרטון. בכל אריזה יש 7, 10, 14, 21, 28 או 30 טבליות. 

ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים. 
סטטור 5 הינן טבליות מצופות עגולות, בצבע בז׳, קמורות 

משני צידיהן.
סטטור 10 הינן טבליות מצופות עגולות, בצבע בז׳, קמורות 

משני צידיהן, עם קו חצייה מצידן האחד. 
סטטור 20 הינן טבליות מצופות עגולות, בצבע בז׳, קמורות 

משני צידיהן, עם קו חצייה מצידן האחד.
סטטור 40 הינן טבליות מצופות אובאליות, בצבע בז׳, קמורות 

משני צידיהן, עם קו חצייה מצידן האחד.
התכשיר מכיל לקטוז

כל טבליית סטטור 5 מכילה 14.5 מ״ג של לקטוז.
כל טבליית סטטור 10 מכילה 29 מ״ג של לקטוז.
כל טבליית סטטור 20 מכילה 58 מ״ג של לקטוז.

כל טבליית סטטור 40 מכילה 116 מ״ג של לקטוז. 
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, 

ת״א, 6121301.
שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא 

כרמל״.
מספרי הרישום של התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

של משרד הבריאות:
143 12 33069 02 סטטור 5: 
143 13 31932 02 סטטור 10: 
143 14 31933 02 סטטור 20: 
 143 15 31934 02 סטטור 40: 

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

נערך ביולי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
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https://sideeffects.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://unipharm.co.il/



