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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ביקאלוטמיד טבע® 
50 מ״ג
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

ביקאלוטמיד 50 מ״ג
Bicalutamide 50 mg
פעילים  בלתי  מרכיבים  על  למידע 
ואלרגניים בתכשיר ראה סעיף 2 ״מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 

וסעיף 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.
או  לנשים  מיועדת  אינה  זו  תרופה 

ילדים, לרבות נשים הרות ומניקות.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בסרטן הערמונית.

קבוצה תרפויטית
תכשיר נוגד אנדרוגן המתערב בחלק 
מפעילות האנדרוגנים )הורמונים גבריים( 

בתוך הגוף.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
הינך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל  	●
ביקאלוטמיד או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

סעיף 6 – ״מידע נוסף״(.
הינך כבר נוטל תרופה בשם ציספריד  	●
היסטמיניות  אנטי  תרופות  או 

מסוימות )טרפנאדין, אסטמיזול(.
הינך אישה. 	●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 
בתרופה:

לפני התחלת הטיפול ספר לרופא אם:
אתה סובל מבעיות לב או כלי דם, כולל  	●
הפרעות קצב הלב )אריתמיה(, או אם 
אתה מטופל בתרופות לאחת מבעיות 
אלו. הסיכון להפרעות בקצב לב עלול 
לעלות כתוצאה מנטילת ביקאלוטמיד 

טבע 50 מ״ג.
אתה נוטל מדללי דם או תרופות למניעת  	●

היווצרות קרישי דם.
אתה סובל מבעיות בכבד. 	●

יש לך סוכרת ואתה נוטל ״אנלוגים של  	●
LHRH״ הכוללים גוסרלין, בוסרלין, 

לאופרורלין וטריפטורלין.
יידע  חולים,  בבית  מתאשפז  אתה  	●
נוטל  שאתה  הרפואי  הצוות  את 

ביקאלוטמיד טבע 50 מ״ג.
אתה ו/או בת זוגך צריכים להשתמש  	●
באמצעי מניעה בזמן נטילת התרופה 
הפסקתה.  לאחר  יום   130 ולמשך 
היוועץ ברופא שלך אם יש לך שאלות 

לגבי אמצעי מניעה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, 
ללא  כולל תרופות  אחרות  תרופות 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח. זאת מכיוון שביקאלוטמיד 
טבע 50 מ״ג עלולה להשפיע על אופן 
הפעולה של תרופות מסוימות, וכן תרופות 
אופן  על  להשפיע  עלולות  מסוימות 
הפעולה של ביקאלוטמיד טבע 50 מ״ג.

אין ליטול ביקאלוטמיד טבע 50 מ״ג אם 
אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות:

ציספריד )עבור מקרים מסוימים של  	●
קשיי עיכול(.

תרופות אנטי היסטמיניות )טרפנאדין,  	●
אסטמיזול(.

ספר לרופא אם אתה לוקח:
בקצב  בהפרעות  לטיפול  תרופות  	●
הלב )כגון – קווינידין, פרוקאינאמיד, 

אמיודארון, סוטלול(.
עלולה  מ״ג   50 טבע  ביקאלוטמיד  	●
להגדיל את הסיכון להפרעות קצב הלב 
כאשר ניטל בו זמנית עם תרופות כמו:
וכחלק  )לשיכוך כאבים  מתאדון  	○
מהתמכרויות  לגמילה  מטיפול 

לסמים(
מוקסיפלוקסצין )אנטיביוטיקה( 	○

תרופות אנטי פסיכוטיות )לטיפול  	○
במחלות נפש(

תרופות נגד קרישת דם )הניתנות דרך  	●
הפה( לדוגמה וורפרין

המערכת  )לדיכוי  ציקלוספורין  	●
החיסונית(

חוסמי תעלות סידן )לטיפול ביתר לחץ  	●
דם או מצבים של מחלות לב(

סימטידין )להפחתת חומציות בקיבה( 	●
קטוקונזול )לטיפול בזיהומים הנגרמים  	●

מפטריות(
היריון, הנקה ופוריות

ביקאלוטמיד טבע 50 מ״ג אסורה לשימוש 
נשים  נשים בהיריון או  בנשים, כולל 

מניקות.
תיתכן  מ״ג   50 טבע  לביקאלוטמיד 
השפעה על פוריות הגבר אשר יכולה 

להיות הפיכה.
נהיגה ושימוש במכונות

ביקאלוטמיד טבע 50 מ״ג אינה צפויה 
או  לנהוג  שלך  היכולת  על  להשפיע 
להשתמש בכלי עבודה או מכונות. עם 
זאת, אם אתה מרגיש מנומנם היזהר בזמן 

ביצוע פעילויות אלה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן 

בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.
מכילה  מ״ג   50 טבע  ביקאלוטמיד 
 לקטוז. אם הרופא שלך אמר לך שיש לך
אי-סבילות לסוגים מסוימים של סוכר, 
התייעץ עם הרופא לפני שאתה נוטל את 

התרופה הזו.

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

ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי 

הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה  	●

אחת ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת. 	●

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם  	●
מים.

רצוי ליטול את הטבליה מדי יום באותה  	●
השעה.

אין ללעוס או לכתוש את הטבליות! 	●
אין לחצות את הטבליה בהעדר קו  	●

חציה.
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. מנת יתר עלולה לגרום לעלייה 

בסיכון לדימום.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול את התרופה, דלג על 
המנה שנשכחה וקח את המנה הבאה 

בזמן הרגיל.
מנות  )שתי  כפולה  מנה  ליטול   אין 
בו זמנית( על מנת לפצות על מנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי 

הרופא.
אין להפסיק את נטילת התרופה אפילו אם 
אתה מרגיש טוב יותר, אלא אם הרופא 

שלך הורה לך להפסיק.
יש להקפיד על יישום הוראות נטילת 
התרופה בדייקנות ולשאול את הרופא 

במידה וקיים ספק כלשהו.

בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 
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 בביקאלוטמיד 
טבע 50 מ״ג עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות לרופא מייד אם מופיעות 
תופעות הלוואי הבאות:

תגובות אלרגיות
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:)1,000
התחלה  לכלול  יכולים  התסמינים 

פתאומית של:
פריחה בעור, גירוד חריף או חרלת  	●

בעור )עם גושים מורמים על העור(.
התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון,  	●

הגרון או חלקים אחרים בגוף.
קוצר נשימה, צפצופים או קשיי נשימה. 	●
יש לפנות לרופא מייד אם  כן,  כמו 
מופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות 
להופיע ביותר ממשתמש אחד מתוך 

:)10
כאבי בטן 	●
דם בשתן 	●

)תופעות  שכיחות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:)100
בעיניים  הלובן  או  העור  הצהבת  	●
)צהבת(, סימנים אלה עלולים להעיד 
על הפרעות בתפקודי כבד, או במקרים 
1 מתוך  )יכול להשפיע על  נדירים 

1,000 מטופלים( על כשל כבדי.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:)1,000
קוצר נשימה חמור או החמרה פתאומית  	●
בקוצר נשימה, אשר עלולים להיות 
מלווים בשיעול או חום. אלו הם סימנים 
של דלקת ריאות הנקראת מחלת ריאות 

בין רקמתית.
תופעת לוואי ששכיחותה אינה ידועה 

)תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
שינויים באק״ג – תרשים זרמי החשמל  	●
בלב כפי שנקלטו ב- ECG )הארכה של 

.)QT מקטע
תופעות לוואי אפשריות נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות 
שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתוך 

:)10
סחרחורות 	●

עצירות 	●
בחילה 	●

נפיחות ורגישות בשד 	●
גלי חום 	●

הרגשת חולשה 	●
נפיחות 	●

אדומים  דם  תאי  של  נמוכה  רמה  	●
)אנמיה(, יכולה לגרום להרגשת עייפות 

או חיוורון
)תופעות  שכיחות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:)100
איבוד תיאבון 	●

ירידה בחשק המיני 	●
דיכאון 	●

הרגשת ישנוניות 	●
בעיות עיכול 	●

נפיחות, גזים בבטן 	●
נשירת שיער 	●

צמיחה מחודשת של השיער או צמיחה  	●
של שיער נוסף

עור יבש 	●
גרד 	●

פריחה בעור 	●
אימפוטנציה 	●

עלייה במשקל 	●
כאבים בחזה 	●

ירידה בתפקוד הלבבי 	●
התקף לב 	●

)תופעות  נדירות  לוואי  תופעות 
שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

:)10,000
עלייה ברגישות העור לקרני השמש. 	●

ייתכן והרופא יפנה אותך לבצע בדיקות 
דם כדי לבדוק אם נגרמו לך שינויים בדם.
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״ שנמצא בדף הבית של אתר 
 )www.health.gov.il( משרד הבריאות
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה  	●
אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
 להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים

ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

של הרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך  	●
התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
מתחת  יבש,  במקום  לאחסן  יש  	● 

.25°C -ל
באריזתה  התרופה  את  אחסן  	●

המקורית.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה.  	●
שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות 
שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו 

לשמור על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה 

גם:
L a c t o s e  m o n o h y d r a t e , 
microcrys ta l l ine  ce l lu lose, 
c r o s c a r m e l l o s e  s o d i u m , 
sodium lauryl sulfate, colloidal 
silica anhydrous, magnesium 
stearate, povidone, polydextrose, 
titanium dioxide, hypromellose 
(hydroxypropyl methylcellulose), 
macrogol (polyethylene glycol).
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליה עגולה בצבע לבן, בצדה האחד 
מוטבע המספר ״93״ ובצדה השני ״220״.

כל אריזה מכילה 28 או 30 טבליות. ייתכן 
ולא כל גדלי האריזות משווקים.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:
בע״מ, פרמצבטיות  תעשיות   טבע 

ת״ד 3190, פתח-תקווה
עלון זה נערך בתאריך אוגוסט 2021 

בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות:
ביקאלוטמיד טבע 50 מ״ג:

140.82.31740

BICA 50 TAB PL SH 220921

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

بيكالوتاميد تيڤع
50 ملغ

أقراص
التركيب:

يحتوي كل قرص:
بيكالوتاميد 50 ملغ 

Bicalutamide 50 mg
ومولدات  الفعالة  غير  المركبات  عن  لمعلومات 
الحساسية في المستحضر أنظر الفقرة 2 "معلومات 
ـ   6 والفقرة  الدواء"  مركبات  بعض  عن  هامة 

"معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك 
للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 
إضافية، راجع  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. 
فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه 

لمرضك.
للأطفال،  للنساء أو  مخصص  الدواء غير  هذا 
بما في ذلك نساء في فترة الحمل والرضاعة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لمعالجة سرطان الپروستات.

الفصيلة العلاجية 
في  يساهم  الذي  للأندروجين  مضاد  مستحضر 
بعض نشاطات الأندروجينات )هورمونات ذكرية( 

في الجسم.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

الفعالة  للمادة  )أليرجي(  حساساً  كنت  	●
المركبات  من  واحد  لكل  أو  بيكالوتاميد 
الفقرة  الدواء )أنظر  يحتويها  التي  الإضافية 

6 ـ "معلومات إضافية"(.
أو  حالياً دواء يسمى سيساپريد  تتناول  كنت  	●
أدوية معينة مضادة للهيستامين )ترفينادين، 

أستيميزول(.
كنت إمرأة.  	●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل بدء العلاج إحك للطبيب إذا:

كنت تعاني من مشاكل في القلب أو في الأوعية  	●
الدموية، بما في ذلك إضطرابات في نظم القلب 
)لا نظمية(، أو إذا كنت تتعالج بأدوية لإحدى تلك 
المشاكل. قد تزداد خطورة حدوث إضطرابات 
يتڤع  بيكالوتاميد  تناول  نتيجة  القلب  نظم  في 

50 ملغ.
كنت تتناول مميعات للدم أو أدوية لمنع تشكل  	●

خثرات دموية.
كنت تعاني من مشاكل في الكبد. 	●

"قرائن  تستعمل  وكنت  سكري  لديك  وُجد  	●
LHRH" التي تشمل چوسيريلين، بوسيريلين، 

ليورپوريلين وتريپتوريلين.
في حال مبيتك للعلاج في المستشفى، بلغّ الطاقم  	●

الطبي بأنك تتناول بيكالوتاميد يتڤع 50 ملغ.
يتوجب عليك و/أو على زوجتك إستعمال وسائل  	●
منع حمل خلال فترة تناول الدواء ولمدة 130 
يوماً بعد التوقف عن تناوله. إستشر طبيبك إذا 
توفرت لديك أسئلة بخصوص وسائل منع الحمل.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
مؤخراً، أدوية  تناولت  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 
وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن 
ذلك. ذلك لأن بيكالوتاميد تيڤع 50 ملغ قد يؤثر على 
طريقة عمل أدوية معينة، وكذلك فإن أدوية معينة 
قد تؤثر على طريقة عمل بيكالوتاميد تيڤع 50 ملغ. 
إذا كنت  لا يجوز تناول بيكالوتاميد تيڤع 50 ملغ 

تتناول إحدى الأدوية التالية:
سيساپريد )لحالات معينة من عسر الهضم(. 	●

)ترفينادين،  للهيستامين  دة  مضا أدوية  	●
أستيميزول(.

إحك للطبيب إذا كنت تتناول:
ـ  )مثل  القلب  نظم  إضطرابات  لعلاج  أدوية  	●
كوينيدين، رپوكائيناميد، أميودارون، سوتالول(.

قد يزيد بيكالوتاميد تيڤع 50 ملغ من خطورة  	●
يتم  عندما  القلب  نظم  في  إضطرابات  حدوث 

تناوله بنفس الوقت مع أدوية مثل:
علاج  وكجزء من  الآلام  ميتادون )لتسكين  	○

للفطام عن الإدمان على المخدرات(
موكسيفلوكساسين )مضاد حيوي( 	○

أدوية مضادة للذهان )لعلاج أمراض نفسية( 	○
أدوية مضاد لتخثر الدم )التي تعطى عن طريق  	●

الفم( مثلاً وارفارين
سيكلوسپورين )لتثبيط جهاز المناعة( 	●

حاجبات قنوات الكالسيوم )لمعالجة إرتفاع ضغط  	●
الدم أو حالات لأمراض قلبية(

سيميتيدين )لتقليل الحموضة في المعدة( 	●
عن  الناجمة  التلوثات  )لعلاج  كيتوكونازول  	●

الفطريات(
الحمل، الإرضاع والخصوبة

لدى  تيڤع 50 ملغ  بيكالوتاميد  إستعمال  ممنوع 
أو نساء  النساء، بما في ذلك نساء في فترة الحمل 

في فترة الإرضاع.
تيڤع 50 ملغ  لـ بيكالوتاميد  يكون  أن  الجائز  من 
الأمر  هذا  يكون  حيث  الرجل  خصوبة  على  تأثير 

قابلاً للعكس.
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المتوقع أن يؤثر بيكالوتاميد تيڤع 50 ملغ 
على قدرتك على السياقة أو إستعمال معدات العمل 
فتوخى  بنعاس  ذلك، إذا شعرت  الماكنات. مع  أو 

الحذر خلال إجراء هذه النشاطات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

أقل من 23 ملغ صوديوم  الدواء على  يحتوي هذا 
في القرص وبالتالي يعتبر خالٍ من الصوديوم.

يحتوي بيكالوتاميد تيڤع 50 ملغ على لكتوز. إذا 
معينة  لأنواع  تحمل  عدم  لديك  بأن  لك طبيبك  قال 

من السكر، إستشر الطبيب قبل تناول هذا الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
تعليمات  حسب  المستحضر  دائماً إستعمال  يجب 
الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي 
إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 

العلاج بالمستحضر.
من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 

قبل الطبيب فقط. 
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة قرص واحد  	●

في اليوم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 	●

يجب بلع القرص بشكله الكامل مع الماء. 	●
يفضل تناول القرص يومياً في نفس الساعة. 	●

لا يجوز مضغ أو سحق الأقراص! 	●
لا يجوز شطر القرص لعدم وجود خط للشطر. 	●

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
طفل  بلع  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 
بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة 
الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. 
يمكن أن يسبب فرط المقدار الدوائي إلى زيادة في 

الخطورة لحدوث نزف. 
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول الدواء، عليك تفويت المقدار الدوائي 
الموعد  التالي في  الدوائي  المقدار  المنسي وتناول 

الإعتيادي.
مقداراً دوائياً مضاعفاً )مقدارين  تناول  يجوز  لا 
الدوائي  المقدار  عن  للتعويض  سوية(  دوائيين 

المنسي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن تناول الدواء حتى ولو شعرت 
بشكل أفضل، إلا إذا أوصاك طبيبك بالتوقف.

الدواء  تناول  تعليمات  تطبيق  على  الحرص  يجب 
بحذافيرها والإستيضاح من الطبيب في حال وجود 

أي شك. 
لا يجوز تناول‮‮ ‬أدوية في‮ ‬العتمة‮!‬ يجب تشخيص 
الدوائي  المقدار  من  والتأكد  الدواء  طابع 
دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬النظارات  مرة‮ ‬تتناول‮ فيها  في‮ ‬كل 

إذا لزم الأمر ذلك‮.‬ الطبية 
أسئلة إضافية حول إستعمال  لديك  إذا توفرت 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
يتبع
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