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כל טבליה מכילה:
)Cyproterone acetate 10 mg( ציפרוטרון אצטאט 10 מ״ג
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראי סעיף 6 ״מידע נוסף״.

קיראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 
לך כי מצבם דומה.

התרופה אינה מיועדת לילדות ומתבגרות שעדיין לא סיימו את תהליך ההתבגרות המיני.

מידע חיוני על אנדרוקור 10:
פרק זה מציין את המידע החיוני ביותר לגבי הטיפול באנדרוקור 10, המתומצת מתוך העלון. גם 

אם אינך קוראת בעיון את העלון במלואו הקפידי לקרוא בעיון פרק קצר זה:
יש להשתמש באנדרוקור 10 בטיפול משולב עם תרופה המכילה אסטרוגן או שילוב של אסטרוגן  	●

ופרוגסטרון.
מחזור טיפול מורכב מ- 21 יום. ביום הראשון יש להתחיל עם טיפול באנדרוקור 10 ביחד עם  	●
תרופה המכילה אסטרוגן או שילוב של אסטרוגן ופרוגסטרון למשך 15 יום. לאחר 15 יום יסתיים 
הטיפול עם אנדרוקור 10 ויהיה עלייך להמשיך את הטיפול עם התרופה המכילה אסטרוגן 
או שילוב של אסטרוגן ופרוגסטרון למשך 6 ימים נוספים. לאחר סיום המחזור הטיפולי יהיה 
עלייך להפסיק את הטיפול למשך 7 ימים, בהם צפוי להתרחש הדימום. יש להתחיל את המחזור 
הטיפולי הנוסף לאחר שבעת ימי ההפסקה, ללא קשר לדימום )ראי סעיף 3 ״כיצד תשתמשי 

בתרופה?״(
אין להשתמש באנדרוקור 10 כאמצעי בודד למניעת הריון )ראי בסעיף 2 ״אזהרות מיוחדות  	●

הנוגעות לשימוש בתרופה״(.

למה מיועדת התרופה? 	)1
אנדרוקור 10 מיועד לטיפול הורמונלי אנטי-אנדרוגני בסימנים זכריים בינוניים או חמורים אצל נשים.

קבוצה תרפויטית: אנדרוקור 10 שייך לקבוצת תרופות הנקראות ״אנטי-אנדרוגנים״ ופועל על-ידי 
עיכוב ההשפעה של הורמונים זכריים )אנדרוגנים( המיוצרים גם בגוף האישה )במידה פחותה(.

אנדרוגנים הינם הורמונים זכריים הגורמים להתפתחות של סימנים זכריים על-ידי קשירה לקולטנים 
על גבי רקמות שונות בגוף. אנטי-אנדרוגנים משנים את פעילותם של האנדרוגנים על-ידי חסימת 

הקולטנים או על-ידי השפעה על היצור שלהם.
אנדרוקור 10 מטפל בסימנים כגון צורה מתונה או חמורה של אקנה וסבוריאה, המלוות בתהליך 
דלקתי או היווצרות של בועיות או אם קיים חשש להצטלקות, צמיחת שיער מתונה עד חמורה על 

הפנים ובאזורי הגוף, איבוד שיער הקרקפת בצורה מתונה עד חמורה )תלוי אנדרוגן(.
במצבי אקנה וסבוריאה מתונים או חמורים – ניתנת תוספת של אנדרוקור 10, כאשר התמונה 
הקלינית לא מגיבה או עמידה בפני טיפולים אחרים ולא מושגות תוצאות מספקות מטיפול 

בגלולות פרוגסטוגן-אסטרוגן מסוג ״דיאנה 35״ בלבד.
בטיפול באקנה, על הרופא לשקול טיפול הורמונלי כנגד טיפול באנטיביוטיקה לבליעה )לא 

שימוש חיצוני בלבד(.

לפני השימוש בתרופה: 	)2
אין להשתמש בתרופה אם:

ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה. 	●
התרופה אינה מיועדת לילדות ומתבגרות שעדיין לא סיימו את תהליך ההתבגרות המיני. 	●

הינך בהריון או מניקה. 	●
הינך סובלת ממחלות כבד )כגון תסמונת דובין ג׳ונסון או תסמונת רוטור(. 	●

סבלת בעבר מצהבת, גרד מתמשך ו/או פמפיגוס בהריון )מחלת עור אוטואימונית המאופיינת  	●
בהיווצרות שלפוחיות על העור( בזמן הריון קודם.

הינך סובלת או סבלת בעבר מגידולים בכבד. 	●
קיימות מחלות ממאירות או קיים חשד למחלות ממאירות. 	●

אובחנת כחולת מנינגיומה )בדרך כלל זהו גידול שפיר של קרום המוח(. יש להתייעץ עם  	●
הרופא במידה ואינך בטוחה.

הינך סובלת מדיכאון כרוני חמור. 	●
הינך סובלת או סבלת בעבר ממחלה הקשורה לקרישי דם )טרומבוזיס( בורידים ו/או עורקים  	●

)במיוחד שבץ ואוטם בשריר הלב(.
הינך סובלת מסוכרת חמורה )diabetes mellitus( עם שינויים בכלי הדם. 	●

הינך סובלת משינויים בתאי הדם האדומים )אנמיה חרמשית(. 	●
קיימים דימומים מהנרתיק אשר לא אובחנו על-ידי הרופא. 	●

יש לקרוא את התוויות הנגד )״אין להשתמש בתכשיר אם״( והסיבות להפסקת הטיפול בתרופות 
המכילות אסטרוגן או שילוב של אסטרוגן ופרוגסטרון )אמצעי מניעה במתן דרך הפה ״גלולה״( 

המצויינות בעלונים לצרכן שלהן.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני התחלת הטיפול יש לעבור בדיקות כלליות כולל בדיקה גניקולוגית. יש לשלול בוודאות  	●
קיום הריון לפני התחלת הטיפול בתרופה. שימוש באנדרוקור 10 במהלך ההריון עלול לגרום 

להופעת סממנים נשיים בתינוקות ממין זכר.
יש לשלב טיפול באנדרוקור 10 עם תרופה מתאימה המכילה אסטרוגן או שילוב של אסטרוגן  	●
ופרוגסטרון )אמצעי מניעה במתן דרך הפה ״גלולה״( בנשים אשר סיימו את שלב ההתבגרות 
המינית. זו הדרך היחידה להימנע מהפרעות במחזור החודשי, דימום בלתי סדיר ולהשיג את 

ההגנה הנחוצה של אמצעי מניעה.
על-אף העובדה כי לציפרוטרון אצטאט )המרכיב הפעיל באנדרוקור 10( בשילוב עם אסטרוגן  	●
או בשילוב של פרוגסטרון ואסטרוגן יש השפעה מונעת הריון אין להשתמש בתרופה זו באופן 
בלעדי כאמצעי מניעה אלא רק כטיפול בנשים שיש להן בעיות עור המושפעות מאנדרוגן )ראי 

סעיף 1 ״למה מיועדת התרופה?״(.
נשים המטופלות בציפרוטרון אצטאט בשילוב עם אסטרוגן ו/או שילוב מתאים של אסטרוגן  	

ופרוגסטרון, לא צריכות ליטול אמצעי מניעה נוסף )״גלולה״( בזמן הטיפול.
כיצד יש להגיב לדימומים בלתי צפויים:

אין להפסיק את הטיפול בתרופה במקרה של דימום קל בלתי צפוי במהלך שלושת השבועות 
של הטיפול המשולב. יחד עם זאת, עלייך להתייעץ עם הרופא במקרה של דימומים כבדים.

מה עלייך לעשות במידה והמחזור החודשי אינו מופיע?
במקרה הנדיר בו המחזור החודשי אינו מגיע במהלך שבעת ימי ההפסקה )ללא גלולות( עלייך 
להפסיק את הטיפול ולהודיע על כך לרופא. אין להמשיך ליטול את הטבליות לפני שהרופא 

שולל הריון בוודאות.

כבד
עלייך להודיע לרופא באופן מיידי במידה והסימפטומים הבאים מופיעים:

תחושה כללית של חולי, חום, בחילה, הקאות, חוסר תיאבון, גרד בכל הגוף, צהבת המקבלת  	●
ביטוי בעור ועיניים צהובים, צואה בצבע בהיר ושתן בצבע כהה. סימפטומים אלו עלולים 

להעיד על פגיעה בכבד, כולל דלקת )הפטיטיס(.
הפרעות בתפקודי כבד אשר חלקן חמורות )צהבת, דלקת בכבד( ניצפו במטופלות שטופלו  	●
באנדרוקור 10. הפרעות בתפקודי כבד תלויות במינון ובדרך כלל מתפתחות במהלך מספר 
חודשים לאחר תחילת הטיפול. מסיבה זו הרופא יבדוק את תפקודי הכבד בתחילת הטיפול 
ובפרקי זמן קבועים במהלך הטיפול, במיוחד אם קיימים סימנים העלולים להצביע על נזק 

לכבד. הרופא יפסיק את הטיפול עם אנדרוקור 10 במידה ואכן קיים נזק לכבד.
כאב בלתי רגיל באזור רום הבטן אשר אינו חולף מעצמו תוך זמן קצר. כאב זה יכול להוות  	●

אינדיקציה לגידול שפיר או ממאיר בכבד עם דימום תוך בטני מסכן חיים.
סוכרת

עלייך להודיע לרופא במידה והינך סובלת מסוכרת כיוון שיתכן ויהיה צורך להתאים מחדש את 
התרופות לטיפול בסוכרת. מסיבה זו יש לנטר מקרוב את הסוכרת במהלך הטיפול עם אנדרוקור 

10 )ראי גם בסעיף 2 ״אין להשתמש בתכשיר אם״(.
מנינגיומה

שמוש בציפרוטרון אצטאט מקושר עם הארעות של גידול מח שהינו בדר״כ שפיר )מנינגיומה(. 
הסיכון לכך עולה במיוחד אם הינך משתמשת בציפרוטרון אצטאט לאורך תקופה ארוכה )שנים( 
או למשך זמן קצר במינונים גבוהים )25 מ״ג ליום ומעלה(. אם אובחנת עם מנינגיומה, הרופא 
שלך יפסיק את הטיפול עם ציפרוטרון אצטאט )אנא ראי סעיף מספר 2 ״אין להשתמש בתרופה 
אם״(. אנא דווחי לרופא שלך באופן מיידי אם הינך מבחינה בתסמינים הבאים: הפרעות בראייה 
)לדוגמא ראייה כפולה או טשטוש ראייה(, אבדן שמיעה או צלצולים באוזנים, אובדן חוש הריח, 
כאבי ראש המחמירים עם הזמן, אובדן זכרון, פרכוסים ותחושה של חולשה בזרועות או ברגליים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחת:
תרופות המיועדות לטיפול בזיהום פטרייתי )כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול וקלוטרימאזול(. 	●

.)HIV ריטונאביר )לטיפול בזיהום 	●
תרופות אלו עלולות לעכב את פירוק התרופה בדם ולגרום לעלייה לא רצויה ברמת החומר  	

הפעיל בדם.
ריפאמפיצין )לטיפול בשחפת(, פניטואין )לטיפול בכפיון ]אפילפסיה[(, תכשירים המכילים  	● 

s wort׳St. John )היפריקום(.
תרופות אלו עלולות לזרז את פירוק התרופה בדם ולגרום לירידה לא רצויה ברמת החומר  	

הפעיל בדם.
מינונים גבוהים של אנדרוקור 10 עלולים לחסום את פעילותם של אנזימים מסוימים בכבד,  	●

אשר עלולים להשפיע על ההשפעה של תרופות אחרות.
שימי לב, המידע הנ״ל הכולל טיפול בתרופות נוספות, עשוי לחול על שימוש בתרופות שנלקחו  	
בו זמנית עם הטיפול באנדרוקור 10 וגם כתוצאה משימוש בתרופות שנלקחו בסמוך לטיפול 

באנדרוקור 10.
שימוש בתרופה ומזון

יש לבלוע את הטבליה בשלמותה )אין ללעוס( עם כמות מספקת של נוזלים )עדיף עם כוס מי 
שתייה(. ניתן לבלוע את התרופה על קיבה ריקה או עם מזון.

הריון והנקה
אין להשתמש באנדרוקור 10 במהלך הריון והנקה.

נהיגה והפעלת מכונות
לא נבדקה ההשפעה על יכולת נהיגה והפעלת מכונות בזמן הטיפול.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התכשיר מכיל לקטוז. אם ידוע לך כי הינך סובלת מאי סבילות לסוגים מסוימים של סוכרים, יש 

ליטול אנדרוקור 10 רק לאחר יעוץ עם הרופא המטפל.
ילדות ומתבגרות

התרופה אינה מיועדת לילדות ומתבגרות שעדיין לא סיימו את תהליך ההתבגרות המיני.
יש להשתמש באנדרוקור 10 רק לאחר השלמת תהליך ההתבגרות. לאנדרוקור 10 עלולה 
להיות השפעת נגד על צמיחה לגובה במידה ונלקח לפני סיום ההתבגרות. לא ידוע אם יש צורך 

בהתאמת המינון המומלץ.
הבטיחות והיעילות של אנדרוקור 10 בילדות ומתבגרות מתחת לגיל 18 לא נקבעה על-ידי 

מחקרים קלינים.

כיצד תשתמשי בתרופה? 	)3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עלייך לבדוק עם הרופא או הרוקח במידה ואינך בטוחה.

טבליות אנדרוקור 10 הינן לשימוש דרך הפה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל לטיפול משולב 

עם אסטרוגן או שילוב של פרוגסטרון-אסטרוגן הוא:
טבליה אחת של אנדרוקור 10 באופן יום יומי, מיום 1 ועד יום 15 של הטיפול המשולב. בנוסף 
יש לקחת מיום 1 ועד ליום 21 טיפול מתאים של אסטרוגן או שילוב של אסטרוגן ופרוגסטרון 

)אמצעי מניעה במתן דרך הפה ״גלולה״(.
עלייך להתחיל את הטיפול המשולב ביום הראשון של המחזור )היום הראשון של הווסת(. רק  	●
נשים אשר אין להן ווסת צריכות להתחיל את הטיפול שנרשם על-ידי הרופא באופן מיידי; 
במקרה זה יש לקחת בחשבון את היום הראשון של הטיפול כיום הראשון של המחזור ולחשב 

את המשך הטיפול לפי ההמלצות.
הוציאי את הטבליה הראשונה של אנדרוקור 10 מהאריזה בהתאם ליום בשבוע בו הטיפול  	●
מתחיל )לדוגמא: ״שני״ – מסמל את יום שני בשבוע( ובלעי אותה בשלמותה. אין זה חשוב 
באיזו שעה משעות היום הינך נוטלת את הטבליות, אולם משבחרת במועד, נניח לאחר ארוחת 

הבוקר או ארוחת הערב, התמידי בו יום יום.
מעתה עלייך ליטול טבליית אנדרוקור 10 בכל יום בכיוון המסומן על-ידי החיצים )14 בסך  	●
הכל( וסיימי עם הטבליה המסומנת במספר ׳15׳. במהלך 6 הימים הבאים יש ליטול רק את 
טבליות האסטרוגן או את השילוב של פרוגסטרון-אסטרוגן שבהן את משתמשת )אמצעי מניעה 
במתן דרך הפה ״גלולה״(. לאחר 21 יום של נטילת הטבליות מגיעה הפסקה של 7 ימים בנטילת 

הטבליות, בתקופה זו יתרחש הדימום.
ארבעה שבועות לאחר התחלת נטילת הטבליות )באותו יום בשבוע( יש להתחיל את הטיפול  	●

המשולב הבא, בין אם הדימום נפסק או לא.
צורת הנטילה

בלעי את הטבליה בשלמותה )אין ללעוס( עם כמות מספקת של נוזלים )עדיף עם כוס מי  	●
שתייה(.

מותר לחצות את הטבליה. על גבי הטבליה מסומן קו – מטרת הקו היא לאפשר שבירה של  	●
הטבליה לבליעה קלה יותר.
משך הטיפול באנדרוקור 10

הרופא שלך יחליט על אורך הטיפול בהתאם לסוג ולחומרה של הסימנים הזכריים הפתולוגים 
והתגובה לטיפול. הטיפול ימשך למשך מספר חודשים.

במידה ולא היתה הצלחה לטיפול או הצלחה בלתי מספקת בטיפול כגון: אקנה חמור במשך 6 
חודשים או אובדן שיער הקרקפת או שיעור יתר לאחר לפחות 12 חודשי טיפול, הרופא שלך 
עשוי להחליט להעלות את המינון של ציפרוטרון אצטאט בשילוב עם אסטרוגן או שילוב מתאים 

של טיפול בפרוגסטרון-אסטרוגן.

במידה והטיפול הניב תוצאות מספקות, ניתן להמשיך את הטיפול במינון נמוך של שילוב בין 
ציפרוטרון אצטאט עם אסטרוגן או הורמוני מין אנטי-אנדרוגנים אחרים.

עלייך לקרוא גם את ההוראות הנוספות הניתנות בעלון לצרכן של טבליות האסטרוגן או שילוב 
של פרוגסטרון-אסטרוגן )אמצעי מניעה במתן דרך הפה ״גלולה״( שבהן את משתמשת.

המלצות מינון באוכלוסיות שונות
ילדות ומתבגרות: לא ידוע אם יש צורך בהתאמת המינון המומלץ. הבטיחות והיעילות של 
אנדרוקור 10 בילדות ומתבגרות מתחת לגיל 18 לא נקבעה על-ידי מחקרים קלינים )ראי סעיף 

2 ״לפני השימוש בתרופה״ למידע נוסף על ילדות ומתבגרות(.
אוכלוסיה מבוגרת )מעל גיל 65(: אנדרוקור 10 ניתן לנשים בגיל הפוריות בלבד.

מטופלות עם מחלת כבד: אין להשתמש באנדרוקור 10 אם את סובלת ממחלת כבד )ראי סעיף 
2 ״לפני השימוש בתרופה״(.

מטופלות עם הפרעות בכליות: לא נעשו מחקרים על ספיגת התרופה והפירוק/פינוי שלה מהגוף 
על אנדרוקור 10 בחולים עם הפרעות בתפקודי כליה.

אין לעבור על המנה המומלצת

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר: אין מידע המצביע על הופעת תופעות לוואי חמורות כתוצאה 
ממינון יתר של אנדרוקור 10. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פני מיד 

לחדר מיון של בית-חולים והביאי אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה: במידה ושכחת ליטול טבליה של אנדרוקור 10 בזמן הקבוע יש 
להמשיך את הטיפול המשולב בזמן ולדלג על המנה שנשכחה. אל תקחי את המנה )מנות( שנשכחה. 

הטבליה של אנדרוקור 10 שנשכחה עלולה לגרום לירידה ביעילות ולדימומים בין מחזוריים.
במידה ושכחת ליטול את הטבליה המשולבת המכילה אסטרוגן ופרוגסטרון )אמצעי מניעה במתן 

דרך הפה ״גלולה״( בזמן הרגיל, קחי את הטבליה תוך 12 שעות לכל המאוחר.
אם עברו יותר מ- 12 שעות מזמן הנטילה הרגיל, תיתכן ירידה במהימנות פעילות הטבליות 
למניעת הריון במחזור זה. יש לקרוא את ההמלצות בעלון לצרכן של טבליות האסטרוגן או שילוב 
אסטרוגן ופרוגסטרון )אמצעי מניעה במתן דרך הפה ״גלולה״( שבהן את משתמשת )במיוחד אלו 

המתייחסות להשפעת המנה שנשכחה בפעילות הטבליה למניעת הריון(.
כיצד תוכלי לסייע להצלחת הטיפול?

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטלת תרופה. הרכיבי 
משקפיים אם הינך זקוקה להם.

משך הטיפול יקבע באופן אישי על-ידי הרופא ועשוי להימשך מספר חודשים.
מאחר והטיפול ניתן ביחד עם טבליות אסטרוגן או שילוב של פרוגסטרון-אסטרוגן )אמצעי מניעה 

במתן דרך הפה ״גלולה״(, יש לשים לב להוראות והאזהרות בעלון התרופה הנ״ל.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי: 	)4
כמו לכל תרופה, השימוש באנדרוקור 10 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. אל 

תבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר בקרב המטופלות באנדרוקור 10 הן דימומים בין מחזורים, 

השמנה ודיכאון.
תופעות הלוואי החמורות ביותר הן גידולים שפירים וממאירים בכבד אשר עלולים לגרום 

לדימומים תוך בטניים מסכני חיים.
עלייך לידע את הרופא באופן מיידי, במידה ואחת מתופעות הלוואי הבאות מתרחשות:

תחושה כללית של חולי, חום, בחילה, הקאות, חוסר תיאבון, גרד בכל הגוף, צהבת המקבלת 
ביטוי בעור ובעיניים צהובים, צואה בצבע בהיר ושתן בצבע כהה. אלו עשויים להיות סימנים 

לנזק בכבד, כולל דלקת בכבד.
כאב בלתי רגיל באזור רום הבטן אשר אינו חולף מעצמו תוך זמן קצר. כאב זה יכול להוות אינדיקציה 
לגידול שפיר או ממאיר בכבד עם דימום תוך בטני מסכן חיים. ראי מידע נוסף בסעיף 2 ״כבד״.
תופעות הלוואי הבאות דווחו בהקשר לטיפול באנדרוקור 10, לא ניתן להסיק את התדירות 

מהנתונים הקיימים:
גידולים שפירים וממאירים בכבד )למידע נוסף ראי בסעיף 2 ״לפני השימוש בתרופה״ ו- ״אזהרות 
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(, תגובות אלרגיה )רגישות יתר(, עלייה או ירידה במשקל, 
עלייה ברמת הסוכר בדם בסוכרת, הפרעות בתפקודי הכבד, צהבת, דלקות בכבד, דיכאון, ירידה 
בחשק המיני )ליבידו(, עלייה בחשק המיני )ליבידו(, דימום תוך בטני )למידע נוסף ראי בסעיף 2 
״לפני השימוש בתרופה״ ו- ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(, תגובות בעור, כאב, 
רגישות או גדילה של השדיים, במיוחד בתחילת הטיפול, מחזור בלתי סדיר או העדר מחזור, 
כתמי דם )למידע נוסף ראי בסעיף 2 ״לפני השימוש בתרופה״ ו- ״אזהרות מיוחדות הנוגעות 

לשימוש בתרופה״(.
מקרים של מנינגיומה )בדרך כלל זהו גידול שפיר של קרום המוח( דווחו בהקשר עם טיפולים 
ממושכים )שנים( עם אנדרוקור 10, במינונים של 25 מ״ג ויותר ליום )אנא ראי גם סעיף 2( 

)תדירות: נדיר(.
תלונות על כאבי בטן ובחילה דווחו בדרך כלל בהקשר עם תרופות המכילות ציפרוטרון אצטאט, 

החומר הפעיל באנדרוקור 10.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון 

זה, עלייך להתייעץ עם הרופא.

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

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	)5
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים  	●

ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך  	●

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.
אין תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפ׳ החדר. 	●

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

 Lactose monohydrate, Maize starch, Polyvidone 25, Magnesium stearate, Silica 	
Colloidal anhydrous

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 	●
טבליות אנדרוקור 10 הינן בצבע לבן עד צהוב חיוור ומעוטרות בקו בצידן האחד והטבעת  	●
האותיות ״BW״ בתוך משושה בצידן השני. מטרת הקו היא לאפשר שבירה של הטבליה 

לבליעה קלה יותר; ולא לחלוקה של הטבליה למנות שוות.
הטבליות משווקות באריזת קרטון עם בליסטר המכיל 15 טבליות. 	●

בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע״מ, רח׳ החרש 36, הוד השרון 45240 	●
שם היצרן וכתובתו: באייר ויימר GmbH וקו KG, ויימר, גרמניה. 	●

נערך בנובמבר 2020 	●
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 00 22813 78 049 	●

ANDR 10 TAB PL SH 010321

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

אנדרוקור 10
טבליות

كل قرص يحتوي:
)Cyproterone acetate 10 mg( سيپروتيرون أسيتات 10 ملغ

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظري الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
إقرئي النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجعي الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لأجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يؤذيهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم مشابهة لحالتك.

الدواء غير مخصص لفتيات ومراهقات لم يُنهين بعد مرحلة النضوج الجنسي.
معلومات حيوية تخص أندروكور 10:

النشرة. حتى  بـ أندروكور 10، المستخلصة من هذه  العلاج  الأكثر حيوية بخصوص  المعلومات  إلى  الفقرة  تشير هذه 
ولو لم تقرئي النشرة بكاملها بتمعن إحرصي على قراءة هذه الفقرة القصيرة بتمعن:

يجب إستعمال أندروكور 10 بعلاج مشترك مع دواء يحتوي استروجين أو مزيج من استروجين وپروجسترون. 	●
دورة علاجية مركبة من 21 يوماً. في اليوم الأول يجب البدء بالعلاج بـ أندروكور 10 مع دواء يحتوي استروجين  	●
أو مزيج من استروجين وپروجسترون لفترة 15 يوماً. بعد 15 يوماً ينتهي العلاج بـ أندروكور 10 وعليك مواصلة 
العلاج بدواء يحتوي استروجين أو مزيج من استروجين وپروجسترون لفترة 6 أيام إضافية. بعد الإنتهاء من الدورة 
بدء دورة علاجية  فيها. يجب  النزف  أن يحصل  المرتقب  من  لفترة 7 أيام، حيث  العلاج  عن  التوقف  عليك  العلاجية 

إضافية بعد سبعة أيام توقف، دون أن يكون لذلك صلة بالنزف )أنظري فقرة 3 »كيفية إستعمال الدواء؟«(.
بإستعمال  تتعلق  الفقرة 2 »تحذيرات خاصة  الحمل )أنظري  لمنع  أندروكور 10 كوسيلة وحيدة  إستعمال  يجوز  لا  	●

الدواء«(.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
أندروكور 10 مخصص لعلاج هورموني مضاد لمنشطات الذكورة عند ظهور علامات متوسطة أو شديدة للذكورة لدى النساء.

الفصيلة العلاجية: ينتمي أندروكور 10 إلى فصيلة أدوية تسمى »مضادات منشطات الذكورة« ويعمل عن طريق تثبيط 
تأثير الهورمونات الذكرية )أندروجينات( المتشكلة أيضاً في جسم المرأة )بدرجة قليلة(.

على  الموجودة  للمستقبلات  الإرتباط  الذكورة عن طريق  تطور صفات  تسبب  ذكرية  الذكورة هي هورمونات  منشطات 
أو  المستقبلات  عن طريق حسم  الذكورة  منشطات  تأثير  تغير  الذكورة  منشطات  الجسم. مضادات  في  مختلفة  أنسجة 

التأثير على نتاجها.
أندروكور 10 يعالج علامات كشكل معتدل أو شديد لحب الشباب والسيلان الدهني التقشري، المترافقة بمسيرة إلتهابية 
أو تشكل عقد أو إذا كان هناك خوف لحصول تندب، نمو معتدل حتى شديد للشعر على الوجه والجسم، فقدان شعر فروة 

الرأس بصورة معتدلة حتى شديدة )يتعلق بالأندروجين(.
في الحالات المعتدلة أو الشديدة لحب الشباب والسيلان الدهني التقشري ـ تعطى إضافة من أندروكور 10، في حال عدم 
إستجابة الحالة السريرية أو مقاومتها لعلاجات أخرى وعدم الوصول إلى نتائج مُرضية إثر علاج بأقراص پروجستوجين 

ـ استروجين من نوع »ديانا 35« فقط.
عن  البلع )ليس  عن طريق  بمضاد حيوي  مقابل علاج  بعلاج هورموني  يفكر  أن  الطبيب  الشباب، على  لدى علاج حب 

طريق الإستعمال الخارجي فقط(. 

2( قبل إستعمال الدواء:
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

وجدت حساسية لأحد مركبات الدواء. 	●
الدواء غير مخصص لفتيات ومراهقات لم يُنهين بعد مرحلة النضوج الجنسي. 	●

كنت في فترة الحمل أو الرضاعة. 	●
كنت تعانين من أمراض في الكبد )مثل متلازمة دوبين جونسون أو متلازمة روتور(. 	●

عانيت في الماضي من يرقان، حكة متواصلة و/أو من فُقاع الحمل )مرض مناعي ذاتي جلدي يتميز بتشكل حويصلات  	●
جلدية( خلال حمل سابق.

كنت تعانين أو عانيت في الماضي من أورام في الكبد. 	●
كان هناك أمراض خبيثة أو كان هناك شك لأمراض خبيثة. 	●

شخص لديك ورم سحائي meningioma )يعتبر عادة ورم حميد للسحايا(. يجب إستشارة الطبيب إذا لم تكوني  	●
واثقة.

كنت تعانين من إكتئاب مزمن شديد. 	●
كنت تعانين أو عانيت في الماضي من مرض ذو صلة بخثرات دموية في الأوردة و/أو في الشرايين )خاصةً سكتة  	●

وإحتشاء عضلة القلب(. 
كنت تعانين من سكري شديد )diabetes mellitus( يترافق بتغيرات في الأوعية الدموية. 	●

كنت تعانين من تغيرات في خلايا الدم الحمراء )فقر دم منجلي(. 	●
كان هناك أنزفة مهبلية لم يتم تشخيصها من قبل الطبيب. 	●

يجب قراءة مضادات الإستطباب )»لا يجوز إستعمال المستحضر إذا«( وأسباب إيقاف العلاج بأدوية تحوي استروجين 
الحمل«( المذكورة  منع  الفم »أقراص  تعطى عن طريق  للحمل  مانعة  وپروجسترون )وسائل  استروجين  من  مزيج  أو 

في نشرات المستهلك الخاصة بها.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

أكيدة قبل بدء العلاج  قبل بدء العلاج يجب إجراء فحوص عامة تشمل فحص نسائي. يجب نفي وجود حمل بصورة  	●
بالدواء. إستعمال أندروكور 10 أثناء الحمل يمكن أن يسبب ظهور صفات أنثوية لدى رضع ذكور.

وپروجسترون  استروجين  من  مزيج  أو  استروجين  يحوي  دواء مناسب  بـ أندروكور 10 مع  العلاج  يجب مشاركة  	●
الجنسي. إنه  النضوج  مرحلة  نساء أنهين  الحمل«( لدى  منع  الفم »أقراص  عن طريق  تعطى  للحمل  مانعة  )وسائل 
الطريق الوحيد لمنع الإضطرابات في الدورة الشهرية، نزف غير منتظم وتحقيق الحماية المطلوبة لوسائل منع الحمل.

على الرغم من الحقيقة بأن لسيپروتيرون أسيتات )المركب الفعال في أندروكور 10( بمشاركة استروجين أو بمشاركة  	●
پروجسترون واستروجين يوجد تأثير مانع للحمل فلا يجوز إستعمال هذا الدواء حصرياً كوسيلة مانعة للحمل إلاّ فقط 
كعلاج لدى نساء لهنّ مشاكل في الجلد تتأثر من الأندروجين )أنظري في الفقرة 1 »لأي غرض مخصص الدواء؟«(. 
وپروجسترون، لا  استروجين  من  مناسب  مزيج  و/أو  استروجين  بمشاركة  أسيتات  بسيپروتيرون  النساء المعالجات  	

تحتجن تناول وسائل منع إضافية )»أقراص منع الحمل«( أثناء العلاج.
كيفية الإستجابة لأنزفة غير متوقعة:

لا يجوز إيقاف العلاج بالدواء في حال حدوث نزف خفيف غير متوقع خلال الأسابيع الثلاثة للعلاج المشترك. مع ذلك، 
عليك إستشارة الطبيب في حال حدوث أنزفة شديدة.

ماذا عليك أن تفعلي في حال غياب الدورة الشهرية؟
في الحالة النادرة التي تغيب فيها الدورة الشهرية خلال سبعة أيام التوقف )دون أقراص منع الحمل( عليك إيقاف العلاج 

وإبلاغ الطبيب عن ذلك. لا يجوز مواصلة تناول الأقراص قبل أن ينفي الطبيب حدوث الحمل بصورة أكيدة.
الكبد

عليك إبلاغ الطبيب حالاً في حال ظهور الأعراض التالية:
شعور بوعكة، سخونة، غثيان، تقيؤات، قلة الشهية للطعام، حكة في كل الجسم، يرقان يتمثل بإصفرار الجلد والعينين،  	●

براز بلون فاتح وبول بلون داكن. يمكن لهذه العلامات أن تدل على إصابة في الكبد، تشمل إلتهاب )إلتهاب كبد(.
لوحظت إضطرابات في وظائف الكبد حيث يكون قسم منها خطيراً )يرقان، إلتهاب في الكبد( لدى معالجات تعالجن  	●
بـ أندروكور 10. ترتبط هذه الإضطرابات بوظائف الكبد بالجرعة الدوائية وهي تتطور عادةً خلال عدة أشهر بعد بدء 
العلاج. لهذا السبب يجري الطبيب فحوص وظائف الكبد عند بدء العلاج وبفواصل زمنية ثابتة أثناء العلاج، خاصةً إذا 
وجدت علامات من شأنها أن تدل على ضرر للكبد. يوقف الطبيب العلاج بـ أندروكور 10 في حال وجود ضرر للكبد 

فعلاً.
ألم غير عادي في أعلى البطن لا يزول من تلقاء نفسه خلال فترة قصيرة. يمكن لهذا الألم أن يكون مؤشر لورم حميد  	●

أو خبيث في الكبد مع نزف داخل البطن يشكل خطراً على الحياة.
السكري

عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت تعانين من السكري نظراً لإحتمال وجود ضرورة لملاءمة أدوية السكري من جديد. لهذا السبب 
يجب مراقبة السكري عن قرب أثناء العلاج بـ أندروكور 10 )أنظري أيضاً فقرة 2 »لا يجوز إستعمال المستحضر إذا«(.

ورم سحائي
إن إستعمال سيپروتيرون أسيتات مرتبط بحدوث ورم دماغي الذي هو عادة حميد )ورم سحائي(. تزداد الخطورة لذلك 
إذا كنت تستعملين سيپروتيرون أسيتات لفترة طويلة )سنوات( أو لفترة زمنية قصيرة بجرعات دوائية مرتفعة  خاصة 
)25 ملغ لليوم وما فوق(. يوقف طبيبك العلاج بـ سيپروتيرون أسيتات، إذا شخص لديك ورم سحائي )الرجاء أنظري 
الفقرة رقم 2 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(. الرجاء بلغي طبيبك بشكل فوري إذا لاحظت الأعراض التالية: إضطرابات 
في الرؤية )مثلاً إزدواج الرؤية أو تشوش الرؤية(، فقدان السمع أو رنين في الأذنين، فقدان حاسة الشم، صداع يتفاقم 

مع الوقت، فقدان الذاكرة، إختلاجات والشعور بضعف في الذراعين أو الرجلين.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية: 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية،  أدوية  ذلك  بما في  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  تتناولين، أو  إذا كنت 

إحكي للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي خاصةً إذا كنت تتناولين :
أدوية مخصصة لعلاج التلوث الفطري )مثل: كيتوكونازول، ايتراكونازول وكلوتريمازول(.  	●

.) HIV ريتوناڤري )لعلاج تلوث 	●
يمكن لهذه الأدوية أن تعيق تفكك الدواء في الدم وتسبب زيادة غير مرغوبة في نسبة المادة الفعالة في الدم. 	

ريفانيسيپم )لعلاج السل(، فينيتوئين )لعلاج الصرع ]epilepsy[(، مستحضرات تحوي s wort׳St. John )ريپيهيكوم(.  	●
يمكن لهذه الأدوية أن تسرّع تفكك الدواء في الدم وتسبب إنخفاض غير مرغوب في نسبة المادة الفعالة في الدم. 	

أدوية  عمل  على  تؤثر  أن  يمكن  الكبد، والتي  في  معينة  تأثير خمائر  تعيق  أن  أندروكور 10 يمكن  من  عالية  جرعات  	●
أخرى.

إنتبهي، المعلومات المذكورة أعلاه التي تشمل علاج بأدوية إضافية، يمكن أن تنطبق على إستعمال أدوية تم تناولها بصورة  	
متزامنة مع العلاج بـ أندروكور 10 وأيضاً كنتيجة إستعمال أدوية تم تناولها بوقت قريب للعلاج بـ أندروكور 10.

إستعمال الدواء والطعام
يجب بلع القرص بكامله )لا يجوز المضغ( مع كمية كافية من السوائل )من المفضل مع كأس من ماء الشرب(. يمكن بلع 

الدواء على معدة فارغة أو مع الطعام.
الحمل والإرضاع

لا يجوز إستعمال أندروكور 10 خلال الحمل والإرضاع.
السياقة وتشغيل الماكنات

لم يُفحص تأثير الدواء على القدرة على السياقة وتشغيل ماكنات أثناء العلاج.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

المستحضر يحوي لكتوز. إذا كنت على علم بأنك تعانين من عدم تحمل أنواع معينة من السكريات، يجب تناول أندروكور 
10 بعد إستشارة الطبيب المعالجِ فقط.

الفتيات والمراهقات
الدواء غير مخصص لفتيات ومراهقات لم يُنهين بعد مرحلة النضوج الجنسي.

بجب إستعمال أندروكور 10 بعد إتمام مرحلة النضوج فقط. يمكن أن يكون لـ أندروكور 10 تأثير مضاد على النمو من حيث 
الطول إذا تم تناوله قبل إنتهاء مرحلة النضوج. لا يُعرف فيما إذا كانت هناك ضرورة لملاءمة الجرعة الدوائية الموصى بها.

إن أمان ونجاعة أندروكور 10 لدى فتيات ومراهقات دون عمر 18 سنة لم تُثبت من قبل أبحاث سريرية.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
واثقة. أقراص  تكوني  لم  إذا  الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  دائماً. عليك  الطبيب  تعليمات  الإستعمال حسب  يجب 

أندروكور 10 مخصصة للإستعمال عن طريق الفم.
مع  عادةً لعلاج مشترك  الإعتيادية  الدوائية  فقط. الجرعة  الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائية  الجرعة 

استروجين أو مزيج من پروجسترون - استروجين هي:
من  تناول  يجب  المشترك. إضافةً لذلك  اليوم 15 للعلاج  الأول وحتى  اليوم  أندروكور 10 يومياً، من  من  واحد  قرص 
مانعة عن  وپروجسترون )وسائل  استروجين  من  مزيج  أو  استروجين  اليوم 21 علاجاً مناسباً من  الأول وحتى  اليوم 

طريق الفم »أقراص منع الحمل«(.

للنساء اللواتي لا يوجد لديهن  الشهرية )اليوم الأول للطمث(. فقط  للدورة  اليوم الأول  المشترك في  عليك بدء العلاج  	●
طمث يجب بدء العلاج الموصوف من قبل الطبيب بصورة فورية؛ في هذه الحالة يجب الأخذ بعين الإعتبار اليوم الأول 

للعلاج وكأنه اليوم الأول للدورة الشهرية وحساب سياق العلاج حسب التوصيات.
العلاج )مثلاً:  به  تبدئين  الذي  الأسبوع  من  اليوم  مع  يتفق  بما  العلبة  أندروكور 10 من  من  الأول  القرص  أخرجي  	●
تتناولين  اليوم  المهم بأي ساعة من ساعات  بأكمله. ليس من  الإثنين من الأسبوع( وابلعيه  إلى يوم  »اثنين« ـ يشير 

فيها الأقراص، لكن إذا اخترت وقت، نفترض بعد وجبة الفطور أو وجبة العشاء، عليك المواظبة عليه يومياً.
المعلم بواسطة الأسهم )إجمالي 14 قرص( وإنهي بالقرص  أندروكور 10 كل يوم في الإتجاه  من الآن عليك تناول  	●
المعلم بالرقم »15«. خلال الستة أيام التالية يجب تناول فقط أقراص الاستروجين أو مزيج پروجسترون ـ استروجين 
فترة  تأتي  الأقراص  تناول  من  الحمل«(. بعد 21 يوم  منع  الفم »قرص  مانعة عن طريق  تستعملينها )وسائل  التي 

توقف عن تناول الأقراص قدرها 7 أيام، في هذه الفترة يحدث النزف.
بعد أربعة أسابيع من بدء تناول الأقراص )في نفس اليوم من الأسبوع( يجب بدء العلاج المشترك التالي، سواء توقف  	●

النزف أو لم يتوقف.
التناول طريقة 

إبلعي القرص بأكمله )لا يجوز المضغ( مع كمية كافية من السوائل )من المفضل مع كأس من ماء الشرب(. 	●
يُبلع بسهولة  القرص كي  تمكين كسر  القرص معلمَ خط ـ هدفه  إلى نصفين. على ظهر  القرص  المسموح شطر  من  	●

أكبر.
مدة العلاج بـ أندروكور 10 

يقرر طبيبك فترة العلاج حسب نوع وشدة علامات الذكورة المرضية والإستجابة للعلاج. يستمر العلاج لفترة عدة أشهر.
في حال عدم نجاح العلاج أو إذا كان النجاح غير كافي في العلاج مثل: حب شباب شديد لفترة 6 أشهر أو فقدان شعر 
من  الدوائية  الجرعة  زيادة  يقرر  أن  الطبيب  العلاج، من شأن  من  الأقل  على  بعد 12 شهر  زائد  تشعّر  أو  الرأس  فروة 

رپيسوتيرون أسيتات بمشاركة استروجين أو مشاركة مناسبة لعلاج بۑروجسترون ـ استروجين.
مع  أسيتات  بين رپيسوتيرون  لمزيج  منخفضة  دوائية  بجرعة  العلاج  مواصلة  نتائج مرضية، يمكن  عن  العلاج  أثمر  إذا 

استروجين أو هورمونات جنسية أخرى مضادة لمنشطات الذكورة.
عليك أيضاً قراءة التعليمات الإضافية المتوفرة في نشرة المستهلك لأقراص الاستروجين أو مزيج پروجسترون ـ استروجين 

)وسائل مانعة عن طريق الفم »قرص منع الحمل«( التي تستعملينها.

توصيات للجرعة الدوائية لدى فئات سكانية مختلفة
فتيات ومراهقات: لا يعرف فيما إذا كانت هناك ضرورة لملاءمة الجرعة الدوائية الموصى بها. أمان ونجاعة أندروكور 
الدواء«  إستعمال  فقرة 2 »قبل  أبحاث سريرية )أنظري  قبل  من  تحدد  عمر 18 لم  دون  ومراهقات  فتيات  10 لدى 

لمعلومات إضافية تخص فتيات ومراهقات(.
فئة سكانية في سن الكهولة )فوق عمر 65(: أندروكور 10 يعطى لنساء في سن الخصوبة فقط.

الكبد )أنظري  أندروكور 10 إذا كنت تعانين من مرض في  الكبد: لا يجوز إستعمال  في  بمرض  مصابات  معالجات 
فقرة 2 »قبل إستعمال الدواء«(.

الجسم  الدواء وتفككه/إفراغه من  أبحاث بخصوص إمتصاص  الكلى: لم تُجرى  في  بإضطرابات  مصابات  معالجات 
لـ أندروكور 10 لدى مرضى مُصابون بإضطرابات في وظائف الكلية.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
تناول  نتيجة  أعراض جانبية شديدة  تدل على ظهور  الدوائية: لا توجد معلومات  الجرعة  بتناول  بالخطأ  أفرطت  إذا 
جرعة دوائية زائدة من أندروكور 10. إذا أفرطت بتناول الجرعة الدوائية أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجهي إلى 

غرفة الطوارئ في المستشفى حالاً وأحضري معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء: إذا نسيت تناول قرص أندروكور 10 في الزمن المحدد يجب مواصلة العلاج المشترك في وقته 
أندروكور 10 المنسي يمكن  المنسية. قرص  الجرعة )الجرعات( الدوائية  تتناولي  المنسية. لا  الدوائية  الجرعة  وتفويت 

أن يسبب إنخفاض في النجاعة وأنزفة بين الدورات الشهرية.
الفم »قرص  الذي يحوي استروجين وپروجسترون )وسائل مانعة تعطى عن طريق  إذا نسيت تناول القرص المشترك 

منع الحمل«( في الوقت المعتاد، تناولي القرص خلال 12 ساعة على أبعد تقدير.
إذا مر أكثر من 12 ساعة من وقت التناول المعتاد، من الجائز حدوث إنخفاض في موثوقية تأثير الأقراص لمنع الحمل في 
هذه الدورة العلاجية. يجب قراءة التوصيات في نشرة المستهلك لأقراص الاستروجين أو مزيج استروجين وپروجسترون 
)وسائل مانعة تعطى عن طريق الفم »قرص منع الحمل«( التي تستعملينها )خاصةً تلك التي تخص تأثير الجرعة الدوائية 

المنسية على عمل قرص منع الحمل(. 
كيف تستطيعين المساعدة على نجاح العلاج؟

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء دون إستشارة الطبيب أو الصيدلي 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! إفحصي طابع الدواء وتأكدي من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناولين فيها 
دواء. ضعي نظارات طبية في حالة الضرورة.

تحدد فترة العلاج بصورة شخصية من قبل الطبيب ويمكن أن تستمر عدة أشهر.
بما أن العلاج يعطى سوية مع أقراص استروجين أو مزيج پروجسترون ـ استروجين )وسائل مانعة تعطى عن طريق 

الفم »قرص منع الحمل«(، يجب الإنتباه للتعليمات والتحذيرات في نشرة الدواء المذكور أعلاه.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية بخصوص إستعمال الدواء، إستشيري الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية:
كما بكل دواء، إن إستعمال أندروكور 10 قد يسبب أعراضاً جانبيةً عند بعض المستعملات. لا تندهشي من قائمة الأعراض 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً فيما بين المعالجات بـ أندروكور 10 هي أنزفة بين الدورات الشهرية، بدانة وإكتئاب.

تشكل  البطن  داخل  أنزفة  تسبب  أن  يمكن  الكبد حيث  في  وخبيثة  أورام حميدة  هي  الأكثر خطورة  الجانبية  الأعراض 
خطراً على الحياة.

عليك إبلاغ الطبيب حالاً، إذا حدثت إحدى الأعراض الجانبية التالية:
شعور بوعكة، سخونة، غثيان، تقيؤات، قلة الشهية للطعام، حكة في كل الجسم، يرقان يتجلى بإصفرار الجلد والعينين، 

براز بلون فاتح وبول داكن. هذه الأمور يمكن أن تشكل علامات لضرر في الكبد، بما في ذلك إلتهاب في الكبد.
ألم غير عادي في منطقة أعلى البطن حيث لا يختفي من تلقاء نفسه خلال فترة قصيرة. يمكن لهذا الألم أن يكون مؤشر لورم 
حميد أو خبيث في الكبد يترافق بنزف داخل البطن يشكل خطراً على الحياة. أنظري معلومات إضافية في فقرة 2 »الكبد«.
بلغ عن الأعراض الجانبية التالية ذات الصلة بالعلاج بـ أندروكور 10، حيث لا يمكن تقييم وتيرتها من المعطيات الموجودة:

تتعلق  الدواء« و »تحذيرات خاصة  إستعمال  فقرة 2 »قبل  أنظري  إضافية  الكبد )لمعلومات  في  أورام حميدة وخبيثة 
الدم لدى  الوزن، إرتفاع نسبة السكر في  الدواء«(، رد فعل تحسسي )حساسية زائدة(، زيادة أو نقصان في  بإستعمال 
الجنسية )ليبيدو(، زيادة  الرغبة  الكبد، إكتئاب، تدني  الكبد، يرقان، إلتهاب في  السكري، إضطرابات في وظائف  مرضى 
الرغبة الجنسية )ليبيدو(، نزف داخل البطن )لمعلومات إضافية أنظري فقرة 2 »قبل إستعمال الدواء« و ـ »تحذيرات 
خاصة تتعلق بإستعمال الدواء«(، ردود فعل جلدية، ألم، حساسية أو تضخم الثديين، خاصةً عند بدء العلاج، عدم إنتظام 
الدورة الشهرية أو غيابها، لطخات دم ) لمعلومات إضافية أنظري فقرة 2 »قبل إستعمال الدواء« و ـ »تحذيرات خاصة 

تتعلق بإستعمال الدواء«(.
حالات لورم سحائي )تعتبر عادة ورم حميد للسحايا( بلغ عنها حيث كان لها صلة بعلاجات مستمرة )سنوات( بـ أندروكور 10، 

بجرعات دوائية قدرها 25 ملغ وأكثر في اليوم )الرجاء أنظري أيضاً الفقرة 2( )الوتيرة: نادر(.
بلغ عن شكاوى من آلام في البطن وغثيان لها صلة عادةً بأدوية تحوي سيپروتيرون أسيتات، المادة الفعالة في أندروكور 10.

النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعانين  كنت  الجانبية، أو  إذا  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا 
إستشارة الطبيب.

أعراض جانبية عقب علاج  الرابط »تبليغ عن  الضغط على  بواسطة  الصحة  لوزارة  أعراض جانبية  التبليغ عن  بالإمكان 
النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
الرضع،  و/أو  الأطفال  أيدي  متناول  بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنبي  	●

وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسببي التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية  	●

إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
لا توجد شروط تخزين خاصة. يوصى بحفظ الدواء بدرجة حرارة الغرفة. 	●

6( معلومات إضافية:
إضافةً للمادة الفعالة فإن الدواء يحتوي أيضاً: 	●

 Lactose monohydrate, Maize starch, Polyvidone 25, Magnesium stearate, Silica 	
Colloidal anhydrous

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة؟ 	●
 »BW« أقراص أندروكور 10 تكون بلون أبيض إلى أصفر شاحب زُخرف عليها خط بأحد طرفيها وطُبعت الأحرف 	●
إلى  تقسيمه  أكبر؛ وعدم  بسهولة  يُبلع  كي  القرص  تمكين كسر  هو  الخط  الثاني. هدف  في طرفها  داخل سداسي 

جرعات دوائية متساوية.
تسوق الأقراص في علبة كرتون تحوي لويحة ذات 15 قرصاً. 	●

صاحب الإمتياز وعنوانه: باير إسرائيل م.ض.، شارع هاحاراش 36، هود هشارون 45240 	●
اسم المنتج وعنوانه: باير ويمار Gmbh وكو KG, ويمار، المانيا. 	●

تم إعدادها في تشرين الثاني 2020 	●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  00  22813  78  049 	●

أندروكور 10
أقراص

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط




