
1 

 

 

 
   רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה, 

 
 הנדון:  

 בדבר שינוי צורת כתיבת החומר הפעיל ועידכון עלון לרופא ועלון לצרכן הודעה 
 Rybrila   רייברילה

 
     ההתוויה המאושרת:

Rybrila is indicated for symptomatic treatment of severe sialorrhoea (chronic pathological drooling) in 
children and adolescents aged 3 years and older with chronic neurological disorders 

 
 מרכיב פעיל: 

GLYCOPYRRONIUM BROMIDE) 0.16 mg  
 צורת מינון:

Solution (oral)  
 

 בהלימה לטבלת המינונים בעלון לרופא  צורת כתיבת החומר הפעיל של התכשיר שנדון עידכוןברצוננו להודיעכם על 

   Glycopyrronium (AS BROMIDE) 0.16mg/ml-מ •

 Glycopyrronium bromide 0.2mg/ml-ל •
 

  .שינויים מהותיים בלבדבפירוט שלהלן מובא המידע בו בוצעו  כמו כן, ברצוננו לעדכן על שינויים בעלון לרופא ובעלון לצרכן.
 תוספת טקסט או טקסט בעל שינוי משמעותי מסומן בצבע. מחיקת טקסט מסומנת בקו חוצה.

 

 נעשו בסעיפים הבאים:  לצרכןהעדכונים בעלון 

 וכמותו:  פעילהחומר  ה

 (ברומיד)כמ"ג גליקופירוניום   0.2  0.16מ"ל תמיסה מכילים  1כל 

mg/mL2  160. )bromide(as Glycopyrronium  

 . 6ראה סעיף  - –אלרגנים בתכשיר הלרשימת החומרים הבלתי פעילים ו

 

 לפני השימוש בתרופה  .2

 אם:ין להשתמש בתרופה א

הנוספים אשר  או לכל אחד מהמרכיבים  גליקופירוניום ברומידל (האלרגי) רגישותיש לילדך  •

 מכילה התרופה

 גלאוקומה )לחץ תוך עיני מוגבר( יש לילדך  •

 עייפותלמצב המוביל לחולשת שרירים ו –מיאסטניה גרביס יש לילדך  •

חסימת מעיים  ללילדך יש חסימה של הקיבה או של המעי הגורמת להקאה, לכאבי בטן ו •

 שיתוקית

 ערמונית מוגדלת יש לילדך  •

 )אצירת שתן(  חוסר יכולת לרוקן באופן מלא את שלפוחית השתןיש לילדך  •

 מחלת כליה סופנית כרונית המצריכה דיאליזהיש לילדך  •

 מניקההיריון או הינה בילדתך  •

 תכשירי אשלגן כלורי מוצקים  נוטלילדך  •

 כולינרגיותתרופות אנטי  נוטלילדך  •

 

 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות 

 :ילדך ספר לרופא אםלפני הטיפול בתרופה 

 .(לוושטריפלוקס קיבתי )מצב בו תכולה מהקיבה חוזרת סובל מ •

שלשולים לשיכולה לגרום לכאבי בטן, הגס קוליטיס כיבית )דלקת כרונית של המעי סובל מ •

 דימום רקטלי(. לו
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 סובל מעצירויות קיימות טרם הטיפול בתרופה.  •

התרופה כיוון ש ,לחץ דם גבוהמ או קצב לב לא סדירממחלת לב, בהתקף לב או סובל מ  לקה •

 יכולה לגרום לשינוי בקצב הלב הרגיל.

עילות יתר של בלוטת התריס, כתוצאה מפיכול להיגרם מצב הסובל מקצב לב מהיר מהרגיל ) •

 אי ספיקת לב או ניתוח לב(.

, באינהלציה)לרבות ניתוח דנטלי( בו ייעשה שימוש בחומרי הרדמה  ניתוח מתוכנן לעבור •

 התרופה יכולה לגרום לשינוי בקצב הלב הרגיל.כיוון ש

 במיוחד אם יש פיום מעיים )סטומה(.שלשול, סובל מ •

מזג אוויר חם בחוץ   )לדוגמה:טמפרטורה גבוהה בסביבה החיצונית היש אם חום או סובל מ •

התרופה מפחיתה הזעה ובכך פוגמת ביכולת הגוף  כיוון ש(, החדר  בחללוטמפרטורה גבוהה 

 . את המינון הניתן באופן זמניהרופא עשוי להפחית  לקרר את עצמו.

 . ייתכן שיהיה צורך להפחית את מינון התרופהכיוון ש, מחלת כליהסובל מ •

גידול במוח ונפיחות במוח יכולים  )דלף(  נטאש: ה)לדוגמ מוח-פגיעה במחסום דםסובל מ •

 . .(מוח-לפגוע במחסום דם

 התרופה מכילה סורביטול.כיוון שאי סבילות לסוכרים מסוימים סובל מ •

 

 תגובות בין תרופתיות /ינטראקציותא

ספר , תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם לקח לאחרונה אם הילד לוקח,

 : קח ולהוא אם  במיוחד על כך לרופא או לרוקח.

 --- 

 (botulinum toxin  –חומרים הגורמים לריפיון שרירי השלד )רעלן הבוטוליניום  •

 תרופות ממשפחת האופיואידים המשמשות להקלה בכאב חמור •

 --- 

 

 שימוש בתרופה ומזון 

 עלולה להיפגע כאשר נלקחת עם מזון עתיר שומן. רייברילה ההשפעה של 

 תרופה לפחות שעה אחת לפני או שעתיים אחרי ארוחות. את ה, יש לתת לכן

 .אין לתת עם מזון עתיר שומן

 .יש לדבר עם הרופא של הילד אם נדרשת נטילה עם ארוחה

 יש ליטול את התרופה לפחות שעה אחת לפני האוכל או שעתיים אחרי. 

יש להימנע ממזון עתיר שומן. נוכחות של מזון עתיר שומן מפחיתה את הזמינות הביולוגית של התרופה  

אם ניתנת זמן קצר לאחר ארוחה. לכן, יש לתת את התרופה לפחות שעה לפני או שעתיים אחרי האוכל.  

באופן קבוע   התרופה צריך להתבצע מתןמזון, עם תרופה  מתן  דורשים הילדהצרכים הספציפיים של אם 

 ארוחה.הבזמן 

 

 הנקה ופוריות , היריון

ריון או מניקה, חושבת שייתכן יבה ילדתך. אם מניקהריון או יבהמומלצת אם ילדתך  אינה רייברילה

 תרופה. הלפני נטילת  המטפלריון או מתכננת להרות, התייעצי עם הרופא יבהשילדתך 

 .מניקהבהיריון או  אם ילדתך רייברילהאין ליטול 

 בצורך בשימוש באמצעי מניעה עם הרופא. יש לדון 

 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

 .סורביטול הוא מקור לפרוקטוז. מ"ל 1בכל  (E420) סורביטולמ"ג   175מכילה רייברילה 

אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לילד  אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לילד אי סבילות לסוכרים מסוימים, 

 Hereditary) סבילות תורשתית לפרוקטוז-או אם לילדך אובחנה אי מסוימיםאי סבילות לסוכרים 

fructose intolerance ,)  הפרעה גנטית נדירה שבה אדם אינו יכול לפרק פרוקטוז, דבר עם הרופא לפני

 .נוחות במערכת העיכול ולאפקט משלשל קל-שילדך מקבל תרופה זו. סורביטול עלול לגרום לאי

 יש להיוועץ עם הרופא בטרם נטילת התכשיר.

 וסודיום מתיל פראהידרוקסיבנזואט  (E217) מכילה סודיום פרופיל פראהידרוקסיבנזואט רייברילה
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(E219).  )מקרים חריגיםבוחומרים אלו עלולים לגרום לתגובה אלרגית )אפילו זמן מה לאחר נטילתם  

 הסמפונות )היצרות של דרכי האוויר(.  לעווית

 מ"ל ולכן נחשבת נטולת נתרן. 1-מ"ג ל 23-התרופה מכילה נתרן בכמות של פחות מ

 

 ? תשתמש בתרופה דכיצ .3

 .הרופאבהתאם להוראות  יש להשתמש בתכשיר תמיד

 .אופן הטיפול בתכשירלבנוגע למינון ו  הרוקח אם אינך בטוח עם עליך לבדוק עם הרופא או  

 .קבעו על ידי הרופא בלבדיי טיפולהמינון ואופן ה

 .התרופה הינה לשימוש דרך הפה בלבד

, אך לכל אחד מהם עלולה להיות דרך מתן  ברומיד  גליקופירוניוםתכשירים נוספים המכילים  םישנ

 .עם הרופא או הרוקח אם אינכם בטוחים והתייעץבעיון את הוראות השימוש בתרופה זו  קרא שונה.

 לאריזת התכשיר.השתמש רק במזרק המצורף 

 

 : 3מעל גיל  מתבגרים בימוש בילדים וש

 .  המינון ההתחלתי יחושב על פי משקל הילד

ועל השפעת התרופה ותופעות הלוואי שחווה  טבלה מטה סתמך על הייקבע על ידי הרופא בההמינון 

   .המטופל

בנוגע לתופעות אלו,   ים . יש להיוועץ ברופא הילדבתרופהשימוש כולל תופעות לוואי אפשריות ב 4סעיף 

יש לעקוב אחר  .לרבות במקרים של העלאת או הפחתת מינון, וכן בכל מקרה אחר שבו מתעורר חשש

 .עדיין מתאים לו בתרופהמצבו של הילד באופן קבוע כדי לוודא שהטיפול 

 

 תופעות לוואי  .4

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא   ברייברילהכמו בכל תרופה, השימוש 

 סבול מאף אחת מהן.לא יהילד ייתכן ש  הלוואי,רשימת תופעות 

 : ספר לרופא מידהפסק את השימוש בתרופה ו, אם הבחנת באחת מתופעות הלוואי החמורות הבאות

 שכיחות לא ידועה  – תגובה אלרגית חמורה )התנפחות של הלשון, השפתיים, הפנים או הגרון(  •

 מאוד שכיח  – עצירות  •
 שכיח –אצירת שתן )חוסר יכולת לרוקן באופן מלא את שלפוחית השתן(  •

 שכיח  –דלקת ריאות  •

 לא שכיח –תגובה אלרגית )סרפדת, קושי בנשימה או בבליעה, גרד(  •

 שכיח  –חום  •

 מאודשכיח  –  רגזנותכגון שינוי מצב רוח,  התנהגותייםשינויים  •

 פי שכיחותן - עלנוספות תופעות לוואי 

 : 10מתוך  1משתמש משמופיעות ביותר  תופעות –  (Very common) מאוד שכיחות לוואי תופעות

 יובש בפה •

 עצירות  •

 שלשולים  •

 הקאות •

)שינויים התנהגותיים כוללים: עצבנות, ישנוניות, חוסר מנוחה, פעילות יתר, טווח   שינוי התנהגותי •

שות יתר,  , שינויי מצב רוח, התפרצויות זעם, התנהגות פרועה, רגירגזנותקשב קצר, תסכול, 

 בכי תכוף, פחדנות( ת,רצינות יתר, עצבו

 הסמקה )אדמומיות(  •

 גודש באף •

 בחזה הפחתת הפרשות •

 ממערכת הנשימה התחתונה  הפחתת הפרשות בדרכי האוויר •

 

 : 100משתמשים מתוך  10-1-בתופעות שמופיעות  – (Common) תופעות לוואי שכיחות

 דלקת ריאותזיהום בדרכי הנשימה העליונות  •

 זיהום בדרכי   •
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 שתןהאצירת  •

 אי שקט •

 ( פריחהפירקסיה)חום גבוה  •

 

 : 1,000משתמשים מתוך  1-10-תופעות שמופיעות ב -( Uncommon)תופעות לוואי שאינן שכיחות 

 אלרגיה תגובה אלרגית •

 כאב ראש  •

 בלתי רצוניות(  עיניים תנועות  –עיניים )ניסטגמוס  ניד •

 ריח רע מהפה  •

 ( Hives) סרפדת •

 דימום מהאף  •

 זיהום קנדידה בוושט  •

 ( Mydriasisהתרחבות האישונים ) •

 התייבשות •

 צמא •

 דחיפות למתן שתן  •

 נדודי שינה )אינסומניה(  •

 הפרעה בתנועתיות מערכת העיכול •

 פרכוס )החמרה( •

 נדודי שינה )אינסומניה(  •

 של מערכת העיכול חסימה מדומה •

 הפרעה בתנועתיות מערכת העיכול •

 זיהום קנדידה בוושט  •

 ריח רע מהפה  •

 בלתי רצוניות(  עיניים תנועות  -עיניים )ניסטגמוס  ניד •

 ( Hives) סרפדת •

 דחיפות למתן שתן  •

 התייבשות •

 צמא •

 סחרחורת •

 

 :(נקבעה טרם ששכיחותן תופעות)ידועה  אינה ששכיחותן  לוואי תופעות
 כאב ראש  •
 ישנוניות  •
 עייפות  •

 סחרחורת  •

 בחילה •

 גלאוקומה של זווית צרה •

 רגישות לאור •

 ם יובש בעיניי •

 זיהום בדרכי הנשימה העליונות •

 באוזן התיכונה )אוטיטיס מדיה(דלקת  •

 דלקת גרון סטרפטוקוקלית •

 זיהום בדרכי השתן •

 ( Mydriasisהתרחבות האישונים ) •

 ראייה מטושטשת •

 גלאוקומה של זווית צרה •

 רגישות לאור •

 יובש בעיניים  •

 אנגיואדמה •
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 ברדיקרדיה  •

 דימום מהאף  •

 סינוסיטיס •

 פריחה  •

 עור ביובש  •

 עצירת הזעה •
 

 העדכונים בעלון לרופא נעשו בסעיפים הבאים: 
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4.8 Undesirable effects 

---  

 
--- 
 
 

 לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות ונשלח ניםעלוה

https://israeldrugs.health.gov.il/#!/medDetails/176%2009%2037799%2099 . 

 . 1-700-500-220הוד השרון,  4על ידי פניה לחברת כצט בע"מ, רח' החרש  יםמודפס ם ניתן לקבל

 
 

 בברכה,
 כצט בע"מ 

https://israeldrugs.health.gov.il/%23!/medDetails/176%2009%2037799%2099

