
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טריפלונומיד טבע
טבליות מצופות

הרכב 
כל טבליה מכילה:

Teriflunomide 14 mg
טריפלונומיד 14 מ"ג

חלק  על  חשוב  "מידע   –  2 סעיף  ראה  ואלרגניים  פעילים  בלתי  מרכיבים  על  למידע 
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 עבורך בלבד, אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך שמצבם הרפואי דומה.
כרטיס מידע בטיחותי למטופל

בנוסף לעלון, לתכשיר טריפלונומיד טבע קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס 
הטיפול  ובמהלך  הטיפול  לפני תחילת  לדעת,  בטיחותי חשוב שעליך  מידע  מכיל  זה 
בטריפלונומיד טבע ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס המידע הבטיחותי למטופל ובעלון 

לצרכן בטרם תחילת השימוש בתרופה.
יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?.1	
טריפלונומיד טבע מיועדת לטיפול במבוגרים עם טרשת נפוצה התקפית הפוגתית, על 

מנת להפחית את שיעור ההתקפים ולהאט את התקדמות הנכות.
קבוצה תרפויטית: 

)Immunosuppressant(, מעכבי האנזים  תרופות המדכאות את המערכת החיסונית 
.)Dihydroorotate dehydrogenase( דהירואורוטאט דהידרוגנאז

מערכת  על  שפועל  חומר  טריפלונומיד,  הפעיל,  החומר  את  מכילה  טבע  טריפלונומיד 
החיסון בכדי להגביל את התקפתה על מערכת העצבים. 

מהי טרשת נפוצה?
המרכזית  העצבים  מערכת  על  המשפיעה  כרונית  מחלה  היא   )MS( נפוצה  טרשת 

)CNS(. מערכת העצבים המרכזית מורכבת מהמוח ומחוט השדרה.
בטרשת נפוצה, הדלקת הורסת את מעטה המגן )המכונה "מיאלין"( סביב לסיבי העצב 
במערכת העצבים המרכזית. אובדן המיאלין, המכונה דה-מיאלינציה, מפריע לפעילות 

התקינה של העצבים.
לאנשים עם טרשת נפוצה בצורה ההתקפית יהיו התקפים חוזרים של תסמינים פיזיים 

הנגרמים עקב כך שהעצבים אינם פועלים כראוי.
תסמינים אלו משתנים מחולה לחולה אולם כרוכים בדרך כלל ב:

• קושי בהליכה.	
• בעיות ראייה.	
• בעיות שיווי משקל.	

בעיות  זמן,  לאורך  אולם  נגמר,  שההתקף  לאחר  לחלוטין  להיעלם  עשויים  התסמינים 
מסוימות עלולות להישאר בין ההתקפים, ויכולות לגרום למגבלות פיזיות אשר עלולות 

להפריע בפעילויות היומיומיות שלך.
כיצד פועלת טריפלונומיד טבע?

של  התקפות  מפני  המרכזית  העצבים  מערכת  על  בהגנה  מסייעת  טבע  טריפלונומיד 
מערכת החיסון באמצעות הגבלת העלייה ברמת חלק מתאי הדם הלבנים )לימפוציטים(. 

דבר זה מצמצם את הדלקת, הגורמת לנזק עצבי בטרשת נפוצה.
לפני השימוש בתרופה.2	

אין להשתמש בתרופה אם:
• אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל, טריפלונומיד או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 	

אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 - "מידע נוסף"(.
• בפה, 	 פצעים  ו/או  בעור, שלפוחיות  קילוף  או  בעור  פריחה חמורה  פיתחת בעבר 

לאחר נטילת טריפלונומיד או לפלונומיד.
• יש לך בעיות חמורות בכבד.	
• הינך בהיריון, חושבת שאת בהיריון או מניקה.	
• הינך סובל מבעיה רצינית אשר משפיעה על מערכת החיסון שלך, לדוגמא, תסמונת 	

הכשל החיסוני הנרכש )איידס(.
• יש לך בעיה רצינית במח העצם שלך, או אם יש לך ירידה משמעותית ברמות תאי 	

דם אדומים או לבנים או ירידה ברמת טסיות הדם.
• הינך סובל מזיהום רציני.	
• יש לך בעיות חמורות בכליה אשר דורשות דיאליזה.	
• יש לך רמות נמוכות מאוד של חלבונים בדם )היפופרוטאינמיה(.	

אם אינך בטוח או אם יש לך שאלות בנוגע לשימוש בתרופה זו, דבר עם הרופא שלך או 
הרוקח טרם נטילת התרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטריפלונומיד טבע, ספר לרופא אם:

• נוהג לשתות כמויות גדולות של אלכוהול; הרופא 	 ו/או אם הינך  יש לך בעיות בכבד 
שלך יבצע בדיקות דם לפני ובמהלך הטיפול כדי לבדוק את תפקוד הכבד. אם תוצאות 
הטיפול  את  להפסיק  עלול  שלך  הרופא  שלך,  הכבד  עם  בעיה  שיש  יראו  הבדיקה 

בטריפלונומיד טבע. אנא קרא את סעיף 4 - "תופעות לוואי".
• לא. 	 או  תרופות  באמצעות  נשלט  הוא  אם  בין  דם(  לחץ  )יתר  גבוה  דם  לחץ  לך  יש 

לחץ  את  יבדוק  שלך  הרופא  הדם.  בלחץ  לעלייה  לגרום  יכולה  טבע  טריפלונומיד 
סעיף  את  קרא  אנא  הטיפול.  במהלך  סדיר  ובאופן  הטיפול  תחילת  לפני  שלך  הדם 

4 - "תופעות לוואי".
• יש לך זיהום. לפני שאתה נוטל טריפלונומיד טבע, הרופא שלך יוודא שיש לך מספיק 	

מספר  את  מפחיתה  טבע  שטריפלונומיד  מאחר  זאת  בדם.  וטסיות  לבנים  דם  תאי 
כדוריות הדם הלבנות, דבר שעלול להשפיע על היכולת שלך להילחם בזיהום. הרופא 
שלך יכול להורות על ביצוע בדיקות דם כדי לבדוק את רמת תאי הדם הלבנים, אם 
אתה חושב שאתה סובל מזיהום כלשהו. זיהומים בווירוס ההרפס, כולל הרפס של חלל 
הפה או הרפס זוסטר )שלבקת חוגרת(, עשויים להתרחש בעת הטיפול בטריפלונומיד. 
במקרים מסוימים, אירעו סיבוכים רציניים. עליך ליידע את הרופא שלך מייד אם אתה 
חושד שיש לך תסמינים כלשהם של זיהומים בווירוס ההרפס. אנא קרא את סעיף 4 - 

"תופעות לוואי".
• יש לך תגובות עוריות חמורות.	
• יש לך תסמינים נשימתיים.	
• אתה מרגיש חולשה, חוסר תחושה וכאב בידיים ובכפות הרגלים.	
• אתה עומד לקבל חיסון. 	
• אתה לוקח לפלונומיד יחד עם טריפלונומיד טבע.	
• אתה עובר לטיפול בטריפלונומיד טבע או מטיפול בטריפלונומיד טבע.	
• אתה עומד לעבור בדיקת דם ספציפית )רמת סידן(. תוצאות הבדיקה עלולות להצביע 	

באופן שגוי על רמות נמוכות של סידן.
תגובות במערכת הנשימה:

ספר לרופא שלך אם יש לך שיעול או קוצר נשימה בלתי מוסברים. ייתכן שהרופא שלך 
יבצע בדיקות נוספות.

ילדים ומתבגרים
טריפלונומיד טבע לא מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

בדיקות ומעקב
היריון  ובדיקת  דם  בדיקות  לבצע  אותך  יפנה  הרופא  בתרופה  השימוש  תחילת  לפני 

)לנשים(.
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 את אחת התרופות 

המפורטות להלן:
• לפלונומיד, מתוטרקסאט ותרופות אחרות המשפיעות על מערכת החיסון )מכונות לרוב 	

מדכאי מערכת החיסון או מווסתי מערכת החיסון(.
• ריפאמפיצין )תרופה המשמשת לטיפול בשחפת וזיהומים אחרים(.	
• קרבמזפין, פנוברביטל, פניטואין )לטיפול באפילפסיה(.	
• פרע מחורר )St. John’s wort - צמח מרפא לטיפול בדיכאון(.	
• רפאגליניד, פיוגליטאזון, נאטגליניד או רוזיגליטאזון, לטיפול בסוכרת.	
• דאונורוביצין, דוקסורוביצין, פאקליטקסל או טופוטקאן, לטיפול בסרטן.	
• דולוקסטין לטיפול בדיכאון, באי שליטה במתן שתן או במחלת כליה בסוכרתיים.	
• אלוסטרון לטיפול בשלשול חריף.	
• תיאופילין לאסתמה.	
• תיזאנידין, מרפה שרירים.	
• יותר( על מנת 	 נוזלי  וארפרין, תכשיר נוגד קרישה המשמש לדילול הדם )כך שיהיה 

למנוע קרישי דם.
• גלולות למניעת היריון )המכילות אתינילאסטרדיול ולוונורגסטרל(.	
• צפאקלור, בנזילפניצילין )פניצילין G(, ציפרופלוקסאצין לזיהומים.	
• אינדומטאצין, קטופרופן לכאבים ודלקת.	
• פורוסמיד למחלת לב.	
• סימטידין להפחתת החומציות בקיבה.	
• 	.HIV זידובודין לזיהום
• )כולסטרול 	 להיפרכולסטרולמיה  פרבסטטין  אטורבסטטין,  סימבסטטין,  רוזובסטטין, 

גבוה(.
• סולפאסלאזין למחלת מעי דלקתית או לדלקת מפרקים.	
• כולסטיראמין לכולסטרול גבוה או להקלה בגרד במחלת כבד.	
• פחם פעיל להפחתת ספיגה של תרופות או של חומרים אחרים.	

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול התרופה עם או בלי אוכל.

היריון והנקה
היריון

אין ליטול טריפלונומיד טבע אם הינך בהיריון או חושבת שייתכן שאת בהיריון. אם 
לך  נטילת טריפלונומיד טבע, הסיכון שיהיה  הינך בהיריון או שנכנסת להיריון במהלך 
תינוק עם מומים מולדים גדל. לנשים בגיל הפוריות אסור ליטול תרופה זו ללא שימוש 

באמצעי מניעה מהימנים.
פני אל הרופא אם את מתכננת להרות לאחר הפסקת הטיפול בטריפלונומיד טבע, כיוון 
שעלייך לוודא שרוב החומר הפעיל בתרופה זו התפנה מהגוף לפני שאת מנסה להרות. 
זה  זמן  לקצר  אפשר  שנתיים.  לארוך  עלול  טבעי,  באופן  מהגוף,  הפעיל  החומר  פינוי 
למספר שבועות על-ידי נטילה של תרופות מסוימות המאיצות את פינוי טריפלונומיד טבע 
מהגוף. בכל מקרה יש לאשר באמצעות בדיקת דם שכמות מספקת של החומר הפעיל 
פונתה מגופך ולקבל אישור מהרופא המטפל שלך שהרמה של טריפלונומיד טבע בדם 

נמוכה מספיק על מנת לאפשר לך להרות.
למידע נוסף לגבי בדיקות המעבדה פני לרופא שלך.

אם הינך חושדת שאת בהיריון בזמן שאת נוטלת טריפלונומיד טבע, או במהלך השנתיים 
לאחר שהפסקת את הטיפול, הפסיקי ליטול את טריפלונומיד טבע ופני מייד לרופא שלך 
עשוי  שלך  הרופא  בהיריון,  שהינך  מאשרת  הבדיקה  אם  היריון.  בדיקת  ביצוע  לצורך 
להציע טיפול עם תרופות מסוימות על מנת לפנות את הטריפלונומיד מגופך במהירות 

ובאופן מספק, כיוון שזה עשוי להפחית את הסיכון לתינוק שלך.
אמצעי מניעה

הינך חייבת להשתמש באמצעי מניעה יעילים במשך ולאחר הטיפול בטריפלונומיד טבע. 
טריפלונומיד נשאר בדם שלך במשך זמן ארוך לאחר שאת מפסיקה ליטול את התרופה.

המשיכי להשתמש באמצעי מניעה יעילים לאחר הפסקת הטיפול.
• עשי זאת עד שהרמות של טריפלונומיד בדמך יהיו נמוכות מספיק - הרופא שלך יבדוק 	

זאת.
• התייעצי עם הרופא לגבי שיטת המניעה הטובה ביותר עבורך ולגבי כל צורך אפשרי 	

בשינוי אמצעי המניעה.
הנקה

אין ליטול טריפלונומיד טבע בזמן שהינך מניקה, מאחר שטריפלונומיד עובר לחלב האם.
נהיגה ושימוש במכונות

טריפלונומיד טבע עלולה לגרום לך להרגיש סחרחורת אשר עלולה לפגום ביכולת שלך 
להתרכז ולהגיב. על כן אם הינך חש סחרחורת, אין לנהוג או להפעיל מכונות במהלך 

הטיפול.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

טריפלונומיד טבע מכילה סוכר שנקרא לקטוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא שלך שיש לך 
אי-סבילות לסוכרים מסוימים, התייעץ עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו.
תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
טיפול עם טריפלונומיד טבע יתבצע בהשגחת רופא המנוסה בטיפול בטרשת נפוצה.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

מינון
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה מצופה אחת )14 מ"ג( ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש
• טריפלונומיד טבע הינה תרופה לנטילה דרך הפה, טבליה אחת פעם ביום, בכל שעה 	

של היום. 
• ניתן ליטול את הטבליה עם או ללא אוכל.	
• אין ללעוס! יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מים.	
• אין לחצות את הטבליות בהיעדר קו חצייה.	

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא שלך או לחדר 
מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. אתה עלול לחוש תופעות לוואי הדומות 

למתואר בסעיף 4 - "תופעות לוואי".
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה 
בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

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

הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

שלך  ברופא  להיוועץ  מבלי  המינון  את  או תשנה  טבע  טריפלונומיד  לקחת  תפסיק  אל 
תחילה.

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	

בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  טבע  בטריפלונומיד  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת 

מהן.
תופעות לוואי חמורות

תופעות לוואי מסוימות עשויות להיות או להפוך להיות חמורות, פנה מייד לרופא שלך 
אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי החמורות שלהלן:
לא שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים(

• דלקת של הלבלב שיכולה לכלול תסמינים של כאב באזור הבטן, בחילה או הקאה.	
• תגובות אלרגיות שיכולות לכלול תסמינים של פריחה, חרלת, התנפחות של השפתיים, 	

הלשון או הפנים, או קושי פתאומי בנשימה.
• תגובות חמורות בעור שיכולות לכלול תסמינים של פריחה בעור, שלפוחיות, חום או 	

כיבים בפה.
• זיהומים חמורים או אלח דם )ספסיס - סוג זיהום העלול לסכן חיים( שיכולים לכלול 	

תסמינים של חום גבוה, רעידות, צמרמורות, ירידה בזרימת השתן, או בלבול.
• דלקת של הריאות שיכולה לכלול תסמינים של קוצר נשימה או שיעול מתמשך.	

לא ידוע )לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים(
• מחלת כבד חמורה שיכולה לכלול סימפטומים של הצהבה של העור או הלובן בעיניים, 	

שתן כהה מהרגיל, בחילה והקאה בלתי מוסברות או כאב בטן.
תופעות לוואי נוספות יכולות להתרחש בשכיחויות הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 אנשים(:
• כאב ראש	
• שלשול, בחילה	
• עלייה בערכי ALT )עלייה ברמות בדם של אנזימי כבד מסוימים( הנראית בבדיקות דם	
• ירידה בצפיפות השיער	

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים(:
• שפעת, זיהום בדרכי הנשימה העליונות, זיהום בדרכי השתן, ברונכיטיס, סינוסיטיס, 	

בקיבה  נגיפית  דלקת  השתן,  בשלפוחית  דלקת  הבליעה,  בעת  נוחות  ואי  גרון  כאב 
ובמעי, זיהום בשן, דלקת גרון, זיהום פטרייתי ברגל

• זיהומים בווירוס ההרפס, כולל הרפס של חלל הפה והרפס זוסטר )שלבקת חוגרת(, 	
עם תסמינים כגון שלפוחיות, תחושת שריפה, גרד, חוסר תחושה או כאב בעור, בדרך 

כלל בצד אחד של פלג הגוף העליון או הפנים, ותסמינים אחרים, כגון חום וחולשה.
• בתוצאות 	 שינויים  )אנמיה(,  האדומים  הדם  תאי  בספירת  ירידה  נצפו  מעבדה:  ערכי 

בדיקות תפקודי כבד וספירת תאי הדם הלבנים )ראה סעיף 2(, כמו כן עלייה באנזים 
השריר )קריאטין פוספוקינאז(

• תגובות אלרגיות מתונות	
• תחושת חרדה	
• תחושת נימול )כדקירות מחט(, הרגשת חולשה, חוסר תחושה, עקצוץ או כאב	

בגב התחתון או ברגל; חוסר תחושה, צריבה, עקצוץ או כאב בכפות הידיים ובאצבעות 
)תסמונת התעלה הקרפלית(

• הרגשה של דפיקות הלב	
• עלייה בלחץ דם	
• בחילה )הקאות(, כאבי שיניים, כאב בבטן עליונה	
• פריחה, אקנה	
• כאב של הגידים, המפרקים, העצמות, כאבי שרירים )כאבי שרירים ושלד(	
• צורך לתת שתן לעיתים קרובות יותר מהרגיל	
• מחזורי ווסת עם דימום כבד	
• כאב	
• חוסר אנרגיה או תחושת חולשה	
• ירידה במשקל	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים(:
• ירידה במספר הטסיות )תרומבוציטופניה(	
• תחושה מוגברת או רגישות יתרה במיוחד בעור, דקירה או כאב פועם לאורך מסלול 	

עצב אחד או יותר, בעיות בעצבים של הזרועות או הרגליים )נוירופתיה פריפרית(
• בעיות בציפורניים, תופעות עוריות חמורות	
• כאב לאחר טראומה )פוסט–טראומתי(	
• פסוריאזיס	
• דלקת בפה או בשפתיים	
• רמות לא רגילות של שומנים )ליפידים( בדם	
• דלקת במעי )קוליטיס(	

תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 אנשים(:
• דלקת או פגיעה בכבד	

מהנתונים  השכיחות  את  להעריך  ניתן  )לא  ידועה  אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות 
הקיימים(:

• יתר לחץ דם ריאתי	
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

"דיווח  הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הבריאות  אתר משרד  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על 
)www.‍health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה 

https://sideeffects.health.gov.il :לקישור
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 מהרופא.

• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )Exp. Date( המופיע על גבי האריזה. 	
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

• 	.25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
• עד 	 בתרופה  להשתמש  ניתן  הבקבוק  של  ראשונה  פתיחה  לאחר  הבקבוק,  באריזת 

לתאריך התפוגה.
• אל תזרוק תרופה כלשהי באמצעות שפכים או פסולת ביתית. שאל את הרוקח שלך 	

איך להשליך את התרופות שאתה כבר לא משתמש בהן. צעדים אלה יסייעו להגן על 
איכות הסביבה.

שים לב: הבקבוק מכיל סופח לחות. אין לבלוע! יש להשאיר את הסופח בתוך הבקבוק 
ולסגור היטב את הבקבוק לאחר כל שימוש!

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

Lactose monohydrate, starch, microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycolate, sodium stearyl fumarate, hypromellose, hydroxypropyl cellulose, 
titanium dioxide, talc, polyethylene glycol, colloidal silicone dioxide, FD&C 
Blue#2 / indigo carmine aluminum lake

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
."Y12" ובצידה השני מוטבע "TV" טבליה מצופה, כחולה ועגולה, בצידה האחד מוטבע

האריזה מכילה 28 או 30 טבליות מצופות.
ייתכן שלא כל גדלי האריזות משווקים.

שם בעל הרישום והיצרן וכתובתו:
טבע ישראל בע"מ, 

רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020.
מענה לפניות: 03-6864212
העלון נערך באפריל 2025. 

עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה כלשהי או אם אינך בטוח 
בדבר מה, אנא פנה לרופא.

הבריאות:  במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 
161.57.35259

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

نشرة طبية للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( 1986
يسُوّق هذا الدواء بحسب وصفة طبيب فقط

تيريفلونوميد تيڤع
أقراص مطليةّ

التركيبة 
يحتوي كل قرص على:

Teriflunomide 14 mg
تيريفلونوميد 14 ملغ

للحصول على معلومات عن المركّبات غير الفعاّلة ومسببّات الحساسيةّ انظر البند 2 - "معلومات هامّة 
عن بعض مركّبات الدواء" والبند 6 - "معلومات إضافيةّ".

إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات ملخصة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، فراجع الطبيب 

أو الصيدلي.
لقد وُصف هذا الدواء من أجلك فقط، لا تعطه للآخرين. قد يضرّهم الدواء حتىّ لو بدا لك أنّ حالتهم 

الطبية مشابهة.
بطاقة معلومات وقائيةّ لمتلقيّ العلاج

بالإضافة إلى النشرة الطبيّةّ، فإنّ للمستحضر تيريفلونوميد تيڤع توجد بطاقة معلومات وقائيةّ لمتلقيّ 
بالعلاج  البدء  قبل  معرفتها  عليك  يتوجّب  هامّة  وقائيةّ  معلومات  على  البطاقة  هذه  تحتوي  العلاج. 

بتيريفلونوميد تيڤع وخلاله، ويجب عليك اتبّاعها. 
يجب معاينة بطاقة المعلومات الوقائيةّ لمتلقيّ العلاج وكذلك نشرة المستهلك الطبيةّ قبل البدء باستعمال 

الدواء.
يجب الاحتفاظ بالبطاقة لمعاينة إضافيةّ إذا دعت الحاجة إلى ذلك.

لأي غرض مخصص هذا الدواء؟.1	
تيريفلونوميد تيڤع مخصّّص لعلاج البالغين الذين يعانون من التصلّبّ المتعدّّد الانتكاسيّّ المتردّّد، بهدف 

تقليل نسبة النوبات وإبطاء تقدّّم الإعاقة.
الفصيلة العلاجية:

ديهيدروروتيت  الإنزيم  مثبطات   ،)Immunosuppressant( المناعي  للجهاز  المثبطة  الأدوية 
.)Dihydroorotate dehydrogenase( ديهيدروجينيز

تيريفلونوميد تيڤع يحتوي على المادة الفعّاّلة، تيريفلونوميد، وهو مادة تعمل على جهاز المناعة وتحد 
من مهاجمته للجهاز العصبي.

ما هو التصلّبّ المتعدّّد؟
التصلبّ المتعدّد )MS( عبارة عن مرض مزمن يؤثرّ على الجهاز العصبيّ المركزيّ )CNS(. يتكوّن 

الجهاز العصبيّ المركزيّ من الدماغ والحبل الشوكيّ.
في التصلبّ المتعدّد، تدمّر العمليةّ الالتهابيةّ الغلاف الواقي )المسمّى "ميالين"( حول الألياف العصبيةّ 
السويّ  بالعمل  يخلّ  وهو  الميالين"  "زوال  بـ  الميالين  فقدان  يسمّى  المركزيّ.  العصبيّ  الجهاز  في 

للأعصاب.
من  متكرّرة  نوبات  الانتكاسيّ  النوع  من  المتعدّد  التصلبّ  من  يعانون  الذين  الأشخاص  لدى  تظهر 

الأعراض البدنيةّ الناتجة عن عدم عمل الأعصاب بصورة صحيحة.
تختلف هذه الأعراض من مريض إلى آخر لكنهّا ترتبط عادةً بـ:

• صعوبة في المشي.	
• مشاكل في الرؤية.	
• مشاكل في التوازن.	

قد تختفي الأعراض تمامًا بعد انتهاء النوبة، لكن مع مرور الوقت، قد تستمرّ مشاكل معينّة في الفترة 
التي ما بين النوبات، وقد تسببّ تقيدّات بدنيةّ بإمكانها أن تعيق نشاطاتك اليوميةّ.

كيف يعمل تيريفلونوميد تيڤع؟
يساهم تيريفلونوميد تيڤع في حماية الجهاز العصبيّ المركزيّ من هجمات الجهاز المناعيّ عن طريق 
العمليةّ  ذلك  ويقلصّ  الليمفاويةّ(.  )الخلايا  البيضاء  الدم  خلايا  أنواع  أحد  مستوى  في  الارتفاع  تقييد 

الالتهابيةّ، التي تسببّ ضررًا عصبيًّا في التصلبّ المتعدّد.
قبل استعمال الدواء.2	

لا يجوز استعمال الدواء إذا:
• التي 	 الأخرى  المركّبات  لأحد  أو  تيريفلونوميد  الفعالة،  للمادة  )حسّاس(  حساسيةّ  لديك  وُجدت 

يحتوي عليها الدواء )انظر البند 6 - "معلومات إضافية"(.
• سبق أن أصبت في الماضي بطفح جلدي شديد أو تقشّر الجلد، حويصلات و/أو قروح في الفم، 	

بعد تناول تيريفلونوميد أو لفلونوميد.
• كانت لديك مشاكل خطيرة في الكبد.	
• كنتِ حاملًًا، تعتقدين أنكِ حامل أو مرضعة.	
• كنت تعاني من مشكلة خطيرة تؤثرّ على جهازك المناعيّ، مثلا، نقص المناعة المكتسبة )الإيدز(.	
• كانت لديك مشكلة خطيرة في نخاع العظم، أو إذا كان لديك انخفاض ملحوظ في مستويات خلايا 	

الدم الحمراء أو البيضاء أو انخفاض في مستوى صفائح الدم.
• كنت تعاني من تلوّث خطير.	
• كانت لديك مشاكل خطيرة في الكلية تتطلبّ الديال.	
• كان لديك مستويات منخفضة جدًّا للبروتينات في الدم )نقص بروتين الدم(.	

إذا لم تكن متأكّدًا أو إذا توفرّت لديك أسئلة بالنسبة لاستعمال هذا الدواء، فكلمّ طبيبك أو الصيدليّ قبل 
استعمال الدواء.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بتيريفلونوميد تيڤع، أخبِر الطبيب إذا:

• كانت لديك مشاكل في الكبد؛ و/أو كنت معتادا على استهلاك كميات كبيرة من الكحول؛ سيجري لك 	
طبيبك فحوصًا للدم قبل العلاج وخلاله لفحص وظائف الكبد. إذا أظهرت نتائج الفحص وجود مشكلة 

في الكبد، فقد يوقف طبيبك العلاج بتيريفلونوميد تيڤع. اقرأ رجاءً البند 4 - "الأعراض الجانبية".
• لا. 	 أم  الأدوية  بواسطة  عليه  السيطرة  تمّت  الدم(، سواء  )فرط ضغط  مرتفع  دم  لديك ضغط  كان 

العلاج  بدء  قبل  دمك  طبيبك ضغط  سيفحص  الدم.  ارتفاع ضغط  إلى  تيڤع  تيريفلونوميد  قد يؤدّي 
وبانتظام خلال فترة العلاج. اقرأ رجاءً البند 4 - "الأعراض الجانبية".

• كان لديك تلوّث. قبل أن تستعمل تيريفلونوميد تيڤع، سيتأكّد طبيبك من وجود ما يكفي من خلايا الدم 	
البيضاء والصفائح في دمك. وذلك لأن تيريفلونوميد تيڤع يقللّ عدد كريات الدم البيضاء، فإنّ ذلك قد 
يؤثرّ على قدرتك على محاربة التلوّث. بإمكان طبيبك أن يأمر بإجراء فحوص للدم لفحص مستوى 
خلايا الدم البيضاء، إذا اعتقدت أنكّ تعاني من أي تلوّث. قد تحصل حالات عدوى )تلوث( بڤيروس 
العلاج  أثناء  الناري(،  )الحزام  النطاقي  الهربس  أو  الفموي  التجويف  هربس  وبضمنها  الهربس، 
بتيريفلونوميد. في حالات معينة، حصلت مضاعفات جدية. عليك إبلاغ طبيبك فورا إذا نشأ لديك شك 

بأن لديك أي أعراض لحالات عدوى بڤيروس الهربس. اقرأ رجاءً البند 4 - "الأعراض الجانبية".
• كنت تعاني من ردود فعل جلدية خطيرة.	
• كانت لديك أعراض تنفسية.	

• كنت تشعر بضعف، نقص الإحساس، وألم في اليدين والقدمين.	
• كنت على وشك تلقي لقاح.	
• كنت تتناول ليفلونوميد مع تيريفلونوميد تيڤع.	
• كنت ستبدأ العلاج بتيريفلونوميد تيڤع أو ستتوقف عن العلاج بتيريفلونوميد تيڤع.	
• كنت على وشك الخضوع لفحص دم محدّد )مستوى الكالسيوم(. قد تشير نتائج الفحص بشكل خاطئ 	

إلى مستويات منخفضة للكالسيوم.
ردود فعل في الجهاز التنفسّي:

أخبر طبيبك إذا كان لديك سُعال أو ضيق تنفس لا تفسير لهما. قد يجري طبيبك فحوصًا إضافية.
الأطفال والمراهقون

تيريفلونوميد تيڤع ليس مخصصا للأطفال والمراهقين الذين سنهّم دون الـ 18 عاما.
الفحوص والمتابعة

قبل بدء استعمال الدواء سيوجّهك الطبيب إلى إجراء فحوص للدم وفحص للحمل )للنساء(.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل الآن، أو قد استعملت مؤخرًا أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبيب 
وإضافات غذائية، فأخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. خصوصًا إذا كنت تستعمل أحد الأدوية المفصّلة 

أدناه:
• ليفلونوميد، ميثوتريكسات وأدوية أخرى تؤثرّ على الجهاز المناعيّ )المسمّاة عادةً مثبطّات الجهاز 	

المناعيّ أو منظّمات الجهاز المناعيّ(.
• ريفامپيتسين )دواء يسُتعمل لعلاج السلّ والتلوّثات الأخرى(.	
• كاربامازيپين، فينوباربيتال، فينيتوئين )لعلاج الصرع(.	
• العرن المثقوب )St. John's wort - نبات طبيّّ لعلاج الاكتئاب(.	
• ريپاچلينيد، پيوچليتازون، ناتيچلينيد أو روزيچليتازون، لعلاج السكّريّ.	
• داونوروبيتسين، دوكسوروبيتسين، پاكليتاكسيل أو توپوتيكان، لعلاج السرطان.	
• دولوكسيتين لعلاج الاكتئاب، عدم السيطرة على التبوّل أو الاعتلال الكلويّ لدى مرضى السكّريّ.	
• ألوسيترون لعلاج الإسهال الحادّ.	
• ثيوفيلين للربو.	
• تيزانيدين، لإرخاء العضلات.	
• تكوّن 	 منع  أجل  من  سيولة(  أكثر  )جعلِه  الدم  لتمييع  يسُتعمل  للتخثرّ  مضاد  مستحضر  وارفارين، 

خثرات الدم.
• حبوب منع الحمل )التي تحتوي على إيثينيل إيستراديول وليڤونورچيستريل(.	
• سيفاكلور، بينزيل پينيتسيلين )پينيتسيلين G(، وسيپروفلوكساتسين للتلوّثات.	
• إيندوميثاتسين، كيتوپروفين للآلام والالتهاب.	
• فوروسيميد لمرض القلب.	
• سيميتيدين لتقليل الحموضة في المعدة.	
• 	.HIV زيدوڤودين لتلوّث
• روزوڤاستاتين، سيمڤاستاتين، أتورڤاستاتين، پراڤاستاتين لفرط الكوليسترول في الدم )الكوليسترول 	

المرتفع(.
• سولفاسالازين لداء الأمعاء الالتهابيّ أو لالتهاب المفاصل.	
• كوليستيرامين للكوليسترول المرتفع أو لتخفيف الحكّة عند وجود مرض في الكبد.	
• الفحم النشط لتقليل امتصاص الأدوية أو المواد الأخرى.	

استعمال الدواء والطعام
يمكن تناول الدواء مع أو بدون الطعام.

الحمل والإرضاع
الحمل

لا يجوز استعمال تيريفلونوميد تيڤع إذا كنتِ حاملًًا أو تعتقدين أنك قد تكونين حامل. إذا كنتِ حاملًًا 
أو حملتِ خلال فترة استعمال تيريفلونوميد تيڤع، فإنّ احتمال ولادة طفل مع عاهات خلقيةّ يزداد. لا 

يجوز استعمال هذا الدواء لدى النساء في سنّ الخصوبة دون استعمال وسائل موثوق بها لمنع الحمل.
توجّهي إلى الطبيب إذا كنتِ تخطّطين للحمل بعد إيقاف العلاج بتيريفلونوميد تيڤع، لأنّ عليك التأكّد من 
أنّ الجسم قد تخلصّ من معظم المادّة الفعاّلة الموجودة في هذا الدواء قبل أن تحاولي أن تحملي. إخراج 
المادة الفعاّلة من الجسم، بشكل طبيعيّ، قد يستغرق سنتين. يمكن تقصير هذه المدّة إلى بضعة أسابيع 
عن طريق استعمال أدوية معينّة تعجّل عمليةّ إخراج تيريفلونوميد تيڤع من الجسم. على أيّ حال، يجب 
التحققّ بواسطة فحص الدم من أنّ جسمك قد تخلصّ من كمّيةّ كافية من المادة الفعاّلة ويجب أن يؤكّد 

طبيبك المعالج أنّ مستوى تيريفلونوميد تيڤع في الدم منخفض بما فيه الكفاية ليتيح لكِ الحمل.
للحصول على معلومات إضافيةّ بالنسبة للفحوص المخبريةّ، توجّهي إلى طبيبك. 

إذا كنتِ تشكّين بأنكّ حامل خلال فترة استعمال تيريفلونوميد تيڤع، أو خلال سنتين من لحظة إيقاف 
العلاج، فتوقفي عن تناول تيريفلونوميد تيڤع وتوجّهي فورًا إلى طبيبك من أجل إجراء فحص للحمل. 
إذا أكّد الفحص أنكّ حامل، فقد يقترح طبيبك علاجًا بأدوية معينّة بهدف إخراج تيريفلونوميد من جسمك 

بسرعة وبشكل كافٍ، لأنّ ذلك قد يقللّ من الخطر على طفلك.
وسائل منع الحمل

إنكّ مجبرة على استعمال وسائل فعاّلة لمنع الحمل خلال فترة العلاج بتيريفلونوميد تيڤع وبعدها. يبقى 
تيريفلونوميد في دمك لفترة طويلة بعد أن تتوقفّي عن استعمال الدواء.

استمرّي باستعمال وسائل فعاّلة لمنع الحمل بعد إيقاف العلاج.
• سيفحص 	  - الكفاية  فيه  بما  منخفضة  دمك  في  تيريفلونوميد  مستويات  تصبح  أن  إلى  بذلك  قومي 

طبيبك ذلك.
• استشيري الطبيب بخصوص وسيلة منع الحمل الأفضل بالنسبة لكِ وبخصوص أيّ حاجة محتملة 	

إلى تغيير وسيلة منع الحمل.
الإرضاع

لا يجوز استعمال تيريفلونوميد تيڤع خلال فترة الإرضاع، لأنّ تيريفلونوميد ينتقل إلى حليب الأم.
السياقة واستعمال الماكنات

قد يسببّ لك تيريفلونوميد تيڤع شعورًا بالدوار ممّا قد يخلّ بقدرتك على التركيز والاستجابة. لذلك، إذا 
شعرت بدوار، فلا يجوز لك السياقة أو تشغيل الماكنات خلال فترة العلاج.

معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء
يحتوي تيريفلونوميد تيڤع على السكّر المسمّى اللاكتوز. إذا أخبرك طبيبك بأنّ لديك عدم تحمّل لسكّرياّت 

معينّة، فاستشر طبيبك قبل استعمال هذا الدواء.
يحتوي هذا الدواء على أقلّ من 23 ملغ من الصوديوم في القرص ولذلك فهو يعُتبر خالياً من الصوديوم.

كيف تستعمل الدواء؟.3	
يجب أن يتمّ العلاج بتيريفلونوميد تيڤع تحت إشراف طبيب خبير في مجال علاج التصلبّ المتعدّد.

يجب استعمال المستحضر دومًا وفق تعليمات الطبيب.
عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة الدوائية ومن كيفية العلاج بالمستحضر.

الجرعة الدوائيةّ
يحدد الطبيب فقط الجرعة وطريقة العلاج. 

الجرعة الدوائيةّ المتبعة غالبا هي قرص مطليّ واحد )14 ملغ( في اليوم.
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PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
Teriflunomide Teva
Film-coated tablets
Composition 
Each tablet contains:
Teriflunomide 14 mg
For information regarding inactive ingredients and allergens, see section 
2 - ‘Important information about some ingredients of the medicine’ and 
section 6 - ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
additional questions, refer to the doctor or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for you only, do not pass it on to others. 
It may harm them even if it seems to you that their medical condition is 
similar.
Patient safety information card
In addition to the leaflet, there is a patient safety information card for 
Teriflunomide Teva. This card contains important safety information that 
you must know before starting treatment with Teriflunomide Teva and 
during the treatment, and act accordingly. Please review the patient 
safety information card and the patient leaflet before using the medicine.
You should keep the card for further review, if necessary.

1.	What is the medicine intended for?
Teriflunomide Teva is intended for the treatment of adults with relapsing-
remitting multiple sclerosis in order to reduce the frequency of relapses 
and to delay the progression of disability.
Therapeutic group:
medicines that suppress the immune system (immunosuppressants), 
inhibitors of the enzyme dihydroorotate dehydrogenase. 
Teriflunomide Teva contains the active substance teriflunomide which is 
a substance that affects the immune system by limiting its attack on the 
nervous system.
What is multiple sclerosis?
Multiple Sclerosis (MS) is a chronic illness that affects the central nervous 
system (CNS). The central nervous system is composed of the brain and 
the spinal cord.
In multiple sclerosis, inflammation destroys the protecting cover (called 
Myelin) around nerve fibers in the central nervous system. Loss of Myelin 
is called demyelination and it impairs the normal function of the nerves.
People with relapsing multiple sclerosis will have recurrent attacks of 
physical symptoms caused by improper functioning of the nerves.
These symptoms differ between patients, but usually include:
•	 Difficulty walking.
•	 Vision problems.
•	 Balance disorders.
Symptoms may completely resolve after the attack is over, but over time, 
certain problems may remain between attacks, and can cause physical 
disabilities which may impede your daily activities.
How does Teriflunomide Teva work?
Teriflunomide Teva helps to protect the central nervous system from 
attacks of the immune system by limiting the increase in the level of 
some white blood cells (lymphocytes). This reduces the inflammation that 
causes neural damage in multiple sclerosis.
2.	Before using the medicine
Do not use this medicine if:

•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient, teriflunomide, or 
any of the other ingredients this medicine contains (see section 6 – 
‘Additional information’).

•	 You have ever developed a severe skin rash or skin peeling, blistering 
and/or mouth sores after taking teriflunomide or leflunomide.

•	 You have serious liver problems.
•	 You are pregnant, think you may be pregnant or are breastfeeding.
•	 You have a serious problem that affects your immune system, for 

example acquired immunodeficiency syndrome (AIDS).
•	 You have a serious problem in your bone marrow, or if you have a 

significant decline in red or white blood cells levels or a decline in 
platelets levels.

•	 You have a serious infection.
•	 You have serious kidney problems that require dialysis.
•	 You have very low protein levels in the blood (hypoproteinemia).

If you are unsure, or if you have any questions about the use of this 
medicine, speak with your doctor or the pharmacist before taking this 
medicine.
Special warnings regarding the use of the medicine
Before taking Teriflunomide Teva, tell your doctor if:
•	 You have liver problems and/or if you drink large amounts of alcohol; 

your doctor will order blood tests before and during the treatment in 
order to check liver function. If the test results will show that there is a 
liver problem, your doctor may stop the treatment with Teriflunomide 
Teva. Please read section 4: ‘Side effects’.

•	 You have high blood pressure (hypertension), whether controlled with 
medicines or not. Teriflunomide Teva can cause a rise in blood pressure. 
Your doctor will check your blood pressure before you start treatment 
and regularly during the treatment. Please read section 4: ‘Side effects’.

•	 You have an infection. Before taking Teriflunomide Teva, your doctor 
will make sure you have enough white blood cells and platelets in your 
blood. This is because Teriflunomide Teva decreases the number of 
white blood cells, which may affect your ability to fight the infection. If 
you think you have any infection, your doctor can order blood tests to 
check the levels of white blood cells. Herpes virus infections, including 
oral herpes or Herpes zoster (shingles) may occur with teriflunomide 
treatment. In some cases, serious complications have occurred. You 
should inform your doctor immediately if you suspect you have any 
symptoms of herpes virus infections. Please read section 4: ‘Side 
effects’.

•	 You have serious skin reactions.
•	 You have respiratory symptoms.
•	 You feel weakness, numbness, and pain in your hands and feet.
•	 You are about to be vaccinated.
•	 You are taking leflunomide with Teriflunomide Teva.
•	 You are switching to Teriflunomide Teva treatment or from Teriflunomide 

Teva treatment.
•	 You are about to have a specific blood test (calcium levels). The test 

results may falsely indicate low calcium levels.
Respiratory reactions:
Tell your doctor if you have unexplained cough and shortness of breath. 
Your doctor may perform additional tests.
Children and adolescents
Teriflunomide Teva is not intended for children and adolescents under 18 
years of age.
Tests and follow-up
Before starting this medicine, your doctor will refer you to blood tests and 
(for women) a pregnancy test. 
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including 
non‑prescription medicines and food supplements, tell the doctor 
or the pharmacist. Particularly if you are taking any of the following 
medicines:
•	 Leflunomide, methotrexate and other medicines that affect the immune 

system (usually called immunosuppressants or immunomodulators).
•	 Rifampicin (a medicine used for the treatment of tuberculosis and other 

infections).
•	 Carbamazepine, phenobarbital, phenytoin (for treatment of epilepsy).
•	 Hypericum perforatum (St. John’s Wort - a medicinal herb for treatment 

of depression).
•	 Repaglinide, pioglitazone, nateglinide or rosiglitazone for treatment of 

diabetes.
•	 Daunorubicin, doxorubicin, paclitaxel or topotecan for treatment of 

cancer.
•	 Duloxetine for treatment of depression, urinary incontinence or kidney 

disease in diabetics.
•	 Alosetron for treatment of acute diarrhea.
•	 Theophylline for asthma.
•	 Tizanidine, a muscle relaxant.
•	 Warfarin, an anticoagulant used for blood thinning (to make it more 

liquid) in order to prevent blood clots.
•	 Contraceptive pills (containing ethinylestradiol and levonorgestrel).
•	 Cefaclor, benzylpenicillin (penicillin G), ciprofloxacin for infections.
•	 Indomethacin, ketoprofen for pain and inflammation.
•	 Furosemide for heart disease.
•	 Cimetidine for decreasing gastric acidity.
•	 Zidovudine for HIV infection.
•	 Rosuvastatin, simvastatin, atorvastatin, pravastatin for hypercholesterolemia 

(high cholesterol).
•	 Sulfasalazine for inflammatory bowel disease or for arthritis.
•	 Cholestyramine for high cholesterol or for relief of itching in liver disease.
•	 Activated charcoal for reduction of absorption of medicines or other 

substances.
Use of the medicine and food
The medicine may be taken with or without food.
Pregnancy and breastfeeding
Pregnancy
Do not take Teriflunomide Teva if you are pregnant or think you 
might be pregnant. If you are pregnant or have become pregnant while 
taking Teriflunomide Teva, the risk of congenital malformations in the baby 
is increased. Women of childbearing age should not take this medicine 
without using reliable contraceptives.
Refer to the doctor if you are planning to become pregnant after 
discontinuing treatment with Teriflunomide Teva, because you need to 
make sure that most of the active ingredient in this medicine has been 
eliminated from the body before you try to conceive. Natural elimination 
of the active ingredient from the body may take two years. This period 
of time can be reduced to several weeks by taking certain medicines 
that accelerate the elimination of Teriflunomide Teva from the body. In 
any case, a blood test is required to confirm that a sufficient amount of 
the active ingredient has been eliminated from your body, and to receive 
confirmation from your doctor that your blood Teriflunomide Teva level is 
sufficiently low to allow you to become pregnant.
For more information about your lab tests, refer to your doctor.
If you suspect that you might be pregnant while taking Teriflunomide Teva, 
or during the two years following discontinuation of the treatment, you 
must stop taking Teriflunomide Teva and contact your doctor immediately 
to undergo a pregnancy test. If the test confirms that you are pregnant, 
your doctor may suggest treatment with certain medicines in order to 
eliminate teriflunomide quickly and sufficiently from your body, as this may 
reduce the risk to your baby.

Contraceptives
You must use efficient contraceptives during and following treatment with 
Teriflunomide Teva. Teriflunomide remains in your blood for a long time 
after you stop taking the medicine.
Continue to use efficient contraceptives after stopping the treatment.
•	 Keep doing this until teriflunomide levels in your blood will be low 

enough - your doctor will check this.
•	 Consult the doctor about the best contraception method for you and 

about any possible need to change the contraception method.
Breastfeeding
Do not take Teriflunomide Teva while you are breastfeeding, since 
teriflunomide passes into breastmilk.
Driving and operating machinery
Teriflunomide Teva may cause dizziness, which may impair your ability 
to concentrate and react. Therefore, if you are feeling dizzy, do not drive 
a vehicle or operate machinery during the treatment.

Important information about some ingredients of the medicine
Teriflunomide Teva contains a sugar called lactose. If you have been told 
by your doctor that you have an intolerance to certain sugars, consult your 
doctor before taking this medicine.
This medicine contains less than 23 mg of sodium in a tablet and is 
therefore considered sodium-free.
3.	How should you use the medicine?
Treatment with Teriflunomide Teva should be done under supervision of a 
doctor who is experienced in treating multiple sclerosis.
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and how to use the preparation.
Dosage
The dosage and treatment regimen will be determined only by the doctor.
The standard dosage is usually one film-coated tablet (14 mg) per day.
Do not exceed the recommended dose.
Method of use
•	 Teriflunomide Teva is a medicine that should be taken orally, one tablet 

a day, at any time of the day. 
•	 The tablet may be taken with or without food.
•	 Do not chew! The tablet should be swallowed whole with water.
•	 The tablets should not be halved when there is no score line.
If you accidentally take a higher dosage
If you took an overdose or if a child swallowed this medicine by mistake, 
go to the doctor or the emergency room of the hospital immediately and 
take the package of the medicine with you. You may experience side 
effects like the ones described in section 4: ‘Side effects’.
If you have forgotten to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the required time, do not take a double 
dose. Take the next dose at the scheduled time and consult a doctor.
Follow the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with 
the medicine without consulting the doctor.
If you stop taking the medicine
Do not stop taking Teriflunomide Teva or change the dosage without 
consulting your doctor first.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
every time you take the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or the pharmacist.
4.	Side effects
As with any medicine, using Teriflunomide Teva may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You 
may not experience any of them.
Severe side effects
Some side effects could be or could become severe, contact your doctor 
immediately if you observe any of the following severe side effects:
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
•	 Inflammation of the pancreas that can include symptoms of pain in the 

abdominal area, nausea, or vomiting.
•	 Allergic reactions that can include symptoms of rash, hives, swelling of 

the lips, tongue or face, or a sudden breathing difficulty.
•	 Severe skin reactions that can include symptoms of skin rash, blisters, 

fever or mouth sores.
•	 Severe infections or sepsis (a type of infection which may be 

life‑threatening) that can include symptoms of high fever, tremors, chills, 
decreased urinary flow, or confusion.

•	 Inflammation of the lungs that can include symptoms of shortness of 
breath or prolonged cough.

Not known (frequency cannot be estimated from the available data):
•	 A severe liver disease that can include symptoms of yellowing of the 

skin or the white part of the eyes, darker urine than usual, unexplained 
nausea and vomiting or abdominal pain.

Additional side effects may occur with the following frequencies:
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people):
•	 Headache
•	 Diarrhea, nausea
•	 Rise in ALT values (rise in blood levels of certain liver enzymes) that is 

observed in blood tests
•	 Hair thinning
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people):
•	 Influenza, upper respiratory tract infection, urinary tract infection, 

bronchitis, sinusitis, sore throat and discomfort while swallowing, 
cystitis, viral gastroenteritis, infection of the teeth (pulpitis), pharyngitis, 
fungal foot infection

•	 Herpes virus infections, including oral herpes and herpes zoster 
(shingles), with symptoms such as blisters, burning sensation, itching, 
numbness or pain of the skin, typically on one side of the upper body or 
face, and other symptoms like fever and weakness.

•	 Lab values: decline in red blood cells count (anemia), changes in the 
results of liver function tests and white blood cells count (see section 2), 
as well as a rise in muscle enzyme (creatine phosphokinase) have been 
observed

•	 Moderate allergic reactions
•	 Feeling of anxiety
•	 Feeling of numbness (as needle pricks), feeling of weakness, loss of 

sensation, tingling or pain in the lower back or leg; loss of sensation, 
burning, tingling or pain in the palms and fingers (carpal tunnel 
syndrome)

•	 Sensation of heart beats
•	 Rise in blood pressure
•	 Nausea (vomiting), toothaches, upper abdominal pain
•	 Rash, acne
•	 Tendon, joint, bone, muscle pain (musculoskeletal pain)
•	 Needing to urinate more frequent than usual
•	 Menstrual cycles with massive bleeding
•	 Pain
•	 Lack of energy or feeling weak
•	 Weight loss
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people):
•	 Decline in the number of platelets (thrombocytopenia)
•	 Enhanced sensation or hypersensitivity, especially in the skin, pricking 

or throbbing pain along one or more neural pathways, problems in the 
nerves of the arms or legs (peripheral neuropathy)

•	 Nail problems, severe skin reactions
•	 Post-traumatic pain
•	 Psoriasis
•	 Inflammation of mouth or lips
•	 Abnormal levels of fats (lipids) in the blood
•	 Inflammation of the intestine (colitis)
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people):
•	 Inflammation or injury of the liver
Side effects with unknown frequency (frequency cannot be estimated 
from the available data):
•	 Respiratory hypertension
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, consult your 
doctor.
Reporting side effects
Side effects may be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link ‘report side effects due to medicinal treatment’ found on the Ministry of 
Health website homepage (www.health.gov.il), which will direct you to the 
online form for reporting side effects, or by clicking on the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5.	How to store the medicine?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept 

in a closed place out of the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting without an explicit instruction 
from the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (Exp. Date) appearing on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Store in a dry place, under 25°C.
•	 When using the bottle, after opening the bottle for the first time, the 

medicine can be used up to the expiry date.
•	 Do not dispose of any medicine in the sewage or household waste. Ask 

your pharmacist how to discard medicines you no longer use. These 
measures will help to protect the environment.

Note: The bottle contains a desiccant. Do not swallow! The desiccant 
should be left inside the bottle, and the bottle should be closed tightly 
after each use!
6.	Additional information
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Lactose monohydrate, starch, microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycolate, sodium stearyl fumarate, hypromellose, hydroxypropyl 
cellulose, titanium dioxide, talc, polyethylene glycol, colloidal silicone 
dioxide, FD&C Blue#2 / indigo carmine aluminum lake
What does the medicine look like and what are the contents of the 
package:
A blue, round, film-coated tablet, embossed on one side with “TV” and on 
the other side with “Y12”.
The pack contains 28 or 30 film-coated tablets.
Not all package sizes may be marketed.
Name and address of registration holder and manufacturer:
Teva Israel Ltd., 
124 Dvorah HaNevi’a St., Tel Aviv 6944020.
Contact for queries: 03-6864212
The leaflet was revised in April 2025.
This leaflet does not contain all of the information about the preparation. If 
you have any question or if you are unsure about anything, please contact 
the doctor.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health: 161.57.35259

يمُنع تجاوُز الجرعة الموصى بها.
كيفيةّ الاستعمال

• تيريفلونوميد تيڤع عبارة عن دواء مخصّص للاستعمال عن طريق الفم، قرص واحد مرّة واحدة في 	
اليوم، في كل ساعة من اليوم. 

• يمكن تناول القرص مع أو بدون الطعام.	
• لا يجوز المضغ! يجب ابتلاع القرص بأكمله مع الماء.	
• لا يجوز شطر الأقراص عند عدم وجود خط للشطر.	

إذا تناولت خطأً جرعة دوائيةّ أكبر من اللازم
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام ولد ببلع الدواء خطأً، فتوجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 
الدواء. قد تشعر بأعراض جانبيةّ شبيهة بما هو موصوف في  المستشفى واصطحب معك عبوّة  في 

البند 4 - "الأعراض الجانبية".
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، فلا يجوز تناول جرعة مضاعفة. تناول الجرعة التالية 
في الوقت الاعتياديّ واستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.
حتىّ لو طرأ تحسّن على حالتك الصحيةّ، فلا يجوز التوقفّ عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب.

إذا توقفّت عن تناول الدواء
لا تتوقفّ عن استعمال تيريفلونوميد تيڤع أو تغيرّ الجرعة الدوائيةّ دون استشارة طبيبك أوّلًًا.

لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! راجع المُلصق وتأكد من الجرعة في كل مرة تتناول فيها الدواء. 
ضع النظّارات الطبيّةّ إذا كنت بحاجة إليها.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، فاستشر الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية.4	

مثل كلّ دواء، قد يؤدّي استعمال تيريفلونوميد تيڤع إلى نشوء أعراض جانبية عند بعض المستعملين. لا 
تقلق عند قراءة قائمة الأعراض الجانبية. قد لا تعاني من أي واحد منها.

الأعراض الجانبية الخطيرة
قد تكون بعض الأعراض الجانبية، أو قد تصبح، خطيرة. توجّه فورًا إلى طبيبك إذا لاحظت نشوء أحد 

الأعراض الجانبيةّ الخطيرة المذكورة أدناه:
غير شائعة )قد تؤثر على حتى شخص 1 من كل 100 شخص(

• التهاب البنكرياس قد يشمل أعراض ألم في منطقة البطن، الغثيان أو التقيؤ.	
• ردود فعل تحسّسيةّ قد تشمل أعراضًا مثل الطفح الجلديّ، الشرى، انتفاخ الشفتين، اللسان أو الوجه، 	

أو صعوبة فجائيةّ في التنفسّ.
• ردود فعل خطيرة في الجلد قد تشمل أعراضًا مثل الطفح الجلديّ، الحويصلات، ارتفاع الحرارة أو 	

التقرّحات في الفم.
• تلوّثات خطيرة أو تعفنّ الدم - إنتان - )سيپسيس - نوع من التلوّث قد يشكّل خطرًا على الحياة(، 	

قد تشمل أعراضًا مثل الحرارة المرتفعة، الارتجافات، القشعريرة، الانخفاض في تدفقّ البول، أو 
الارتباك.

• التهاب في الرئتين قد يشمل أعراضًا مثل ضيق التنفسّ أو السعال المتواصل.	
نسبة شيوعها غير معروفة )لا يمكن تحديد انتشارها من خلال المعطيات المتوفرة(

• مرض خطير في الكبد قد يشمل أعراضًا مثل اصفرار الجلد أو بياض العينين، بول أغمق من المعتاد، 	
غثيان وتقيؤّ غير مفسّرين أو ألم في البطن.

أعراض جانبيةّ أخرى قد تحدث وفق الوتائر التالية:
ا )قد تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 أشخاص(: أعراض جانبيةّ شائعة جدًّ

• صداع	
• إسهال، غثيان	
• يظهر ارتفاع في قيم ALT )ارتفاع في مستويات إنزيمات كبديةّ معينّة في الدم( في فحوص الدم	
• انخفاض في كثافة الشعر	

أعراض جانبيةّ شائعة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(:
• إنفلونزا، عدوى في المسالك التنفسّيةّ العلويةّ، عدوى  في المسالك البوليةّ، التهاب الشُّعبَ الهوائيةّ، 	

التهاب  البوليةّ،  المثانة  في  التهاب  البلع،  عند  وانزعاج  الحنجرة  في  ألم  الأنفيةّ،  الجيوب  التهاب 
فيروسي في المعدة والأمعاء، عدوى في السن، التهاب الحنجرة، تلوّث فطريّ في الرجل

• عدوى بڤيروس الهربس، وبضمنها هربس التجويف الفموي والهربس النطاقي )الحزام الناري(، مع 	
أعراض مثل البثور، الشعور بالحرقة، الحكة، نقص الشعور أو الألم في الجلد، بالعادة في جهة واحدة 

من القسم العلوي من الجسم أو الوجه، وأعراض أخرى، مثل الحمّى والضعف.
• نتائج فحوص 	 تغيرّات في  الدم(،  الحمراء )فقر  الدم  انخفاض في عدّ خلايا  المخبريةّ: شوهد  القيم 

إنزيم العضل )كرياتين  البند 2(، وكذلك ارتفاع في  البيضاء )انظر  الدم  الكبد وعدّ خلايا  وظائف 
فوسفوكيناز(

• ردود فعل تحسّسيةّ معتدلة	
• شعور بالقلق	
• شعور بالتنميل )كوخز الإبرة(، شعور بالضعف، انعدام الإحساس، اللسع أو الألم أسفل الظهر أو في 	

الرجل، انعدام الإحساس، اللذع، اللسع أو الألم في راحتي اليدين والأصابع )متلازمة النفق الرسغيّ(
• الشعور بالخفقان	
• ارتفاع ضغط الدم	
• غثيان )تقيؤّات(، آلام في الأسنان، ألم في الجزء العلويّ من البطن	

• طفح جلديّ، حَبّ الشباب	
• ألم في الأوتار، المفاصل، العظام، آلام في العضلات )آلام في العضلات والهيكل العظميّ(	
• الحاجة إلى التبوّل في أحيان أكثر تقارباً من المعتاد	
• دورات طمث تتميزّ بنزيف شديد	
• ألم	
• نقص الطاقة أو الشعور بالضعف	
• نقصان الوزن	

أعراض جانبيةّ غير شائعة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 100 شخص(:
• انخفاض في عدد الصفائح )قلةّ الصفيحات(	
• شعور متزايد أو حساسيةّ مفرطة خصوصًا في الجلد، الشعور بطعن أو ألم على شكل نبض على 	

)اعتلال الأعصاب  الرجلين  أو  الذراعين  أكثر، مشاكل في أعصاب  أو  طول مسار عصب واحد 
المحيطيّ(

• مشاكل في الأظافر، أعراض جلدية خطيرة.	
• ألم بعد صدمة )تال للصدمة(	
• الصدفية	
• التهاب في الفم أو في الشفتين	
• مستويات استثنائية من الدهنيات )ليبيدات( في الدم	
• التهاب في الأمعاء )التهاب القولون(	

أعراض جانبية نادرة )قد تؤثر على حتى 1 من بين 1,000 شخص(:
• التهاب أو تضرّر الكبد	

أعراض جانبيةّ انتشارها غير معروف )لا يمكن تحديد نسبة شيوعها اعتمادا على المعطيات المتوفرة(:
• فرط ضغط الدم الرئوي	

إذا ظهر عرَض جانبيّ، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ، أو إذا كنت تعاني من عرَض جانبيّ لم يذُكر 
في النشرة، فعليك استشارة الطبيب.

التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ
عن  "التبليغ  الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحّة  لوزارة  جانبيةّ  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الصحّة  وزارة  لموقع  الرئيسيةّ  الصفحة  في  الموجود  الدوائيّ"  العلاج  عقب  جانبيةّ  أعراض 
)www.‍health.‍gov.il( والذي يوجّه إلى الاستمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن أعراض جانبيةّ، أو 

https://sideeffects.health.gov.il :عن طريق الدخول إلى الرابط
كيف يجب تخزين الدواء؟.5	
• تجنب التسمم! هذا الدواء، وكل دواء آخر، يجب حفظه في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد 	

و/أو الأطفال الرضّع ومجال رؤيتهم، وبذلك تمنع التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات صريحة 
من الطبيب.

•  لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )Exp. Date( المدوّن على العبوّة. 	
يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

• 	.25ºC يجب التخزين في مكان جافّ، في درجة حرارة أقلّ من
• بالنسبة لعبوّة القنيّنة، يمكن استعمال الدواء بعد فتح القنيّنة لأوّل مرّة حتىّ تاريخ انتهاء الصلاحيةّ.	
• لا تلقِ أيّ دواء في مياه الصرف الصحيّ أو النفايات البيتيةّ. اسأل الصيدليّ الخاصّ بك عن كيفيةّ 	

التخلصّ من الأدوية التي لم تعدُ قيد استعمالك. ستساهم هذه الخطوات في الحفاظ على جودة البيئة.
انتبه: تحتوي القنيّنة على ماصّ للرطوبة. لا يجوز البلع! يجب إبقاء الماصّ داخل القنيّنة وإغلاق القنيّنة 

جيدًّا بعد كلّ استعمال!
معلومات إضافيةّ.6	

بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:
Lactose monohydrate, starch, microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycolate, sodium stearyl fumarate, hypromellose, hydroxypropyl cellulose, 
titanium dioxide, talc, polyethylene glycol, colloidal silicone dioxide, 
FD&C Blue#2 / indigo carmine aluminum lake

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة:
."Y12" وطُُبع على الجانب الآخر "TV" قرص مطلي، أزرق ومستدير، طُُبع على أحد جانبيه

تحتوي العبوّّة على 28 أو 30 قرصًًا مطليًاً.
قد لا تسُوّق جميع أحجام العبوّات.

اسم صاحب الامتياز والمنتِج وعنوانه:
تيڤع إسرائيل م.ض.، 

شارع دڤورا هنڤيئا 124، تل أبيب 6944020
‎03-6864212 :للإجابة عن الاستفسارات

تم تحرير النشرة في نيسان 2025.
لا تشتمل هذه النشرة على جميع المعلومات التي تخصّ المستحضر. إذا كان لديك أيّ استفسار أو إذا 

كنت غير متأكّد من شيءٍ ما، فتوجّه رجاءً إلى الطبيب.
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحة: 161.57.35259

من أجل التبسيط ولتسهيل القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن 
الدواء مخصص لكلا الجنسين.

DOR-TER-PIL-0425-16

DOR-TER-PIL-0425-16

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il



