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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אוברלוי® 50 מ″ג, טבליות

אוברלוי® 100 מ″ג, טבליות
המרכיב הפעיל וכמותו:

כל טבליה מכילה:
אוברלוי 50 מ″ג, טבליות 

אוברוג׳פנט )ubrogepant( 50.0 מ″ג/טבליה 
)שווה ערך ל- 54.9 מ″ג אוברוג׳פנט בסיס חופשי 

טריהידרט(
אוברלוי 100 מ″ג, טבליות 

אוברוג׳פנט )ubrogepant( 100.0 מ″ג/טבליה 
)שווה ערך ל- 109.8 מ″ג אוברוג׳פנט בסיס 

חופשי טריהידרט( 
לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים המלאה, אנא 

ראה סעיף 6 ″מידע נוסף″ בעלון זה.
ראה גם ″מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה″ בסעיף 2.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה. 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך/עבורך. אל 
תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 
אפילו אם נראה לך כי מחלתם/מצבם הרפואי 

דומה.
תרופה זו מיועדת לשימוש במבוגרים מעל גיל 18.

למה מיועדת התרופה? 	.1
ל  הפעי החומר  את  ל  מכי י  אוברלו
ל-  קולטן  של  אנטגוניסט   אוברוג׳פנט, 
 .calcitonin gene-related peptide (CGRP)
אוברלוי משמש לטיפול אקוטי )לטיפול בעת 
התקף( בהתקפי מיגרנה עם או ללא אאורה 

)הילה( במבוגרים.
מגבלות השימוש

אוברלוי אינו מותווה לטיפול מניעתי נגד מיגרנה.
מיגרנה,  נגד  תכשירים  קבוצה תרפויטית: 
 calcitonin gene-related של  אנטגוניסט 

.peptide (CGRP)

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה:

הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה  אם  	-
אוברוג׳פנט או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים 
אשר מכילה התרופה )מפורטים בסעיף 6(. 
תגובות אלרגיות חמורות עלולות לכלול: 
תגובה אלרגית מסכנת חיים )אנפילקסיס(, 
קושי בנשימה, ונפיחות של הפנים, הפה, 
הלשון או הגרון. ראה סעיף ″אזהרות מיוחדות 
 4 וסעיף  זו″  בתרופה  לשימוש  הנוגעות 

″תופעות לוואי″.
אם אתה נוטל תרופות הידועות כמעכבי  	-
קטוקונאזול,  כגון:  חזקים   CYP3A4
איטראקונאזול, קלריתרומיצין. ראה סעיף 

″אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות″.
שאל את הרופא אם אינך בטוח האם אתה  	
נוטל אחת מתרופות אלו. הרופא יכול לומר 
לך האם נטילת אוברלוי עם תרופות אחרות 

היא בטוחה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה זו
לפני הטיפול באוברלוי, ספר לרופא אם אתה:

סובל מלחץ דם גבוה 	●
סובל מבעיות בזרימת הדם באצבעות הידיים  	●

והרגליים
סובל מבעיות בכבד 	●

סובל מבעיות בכליות 	●
תגובות אלרגיות )תגובות של רגישות יתר(:

תגובות אלרגיות עלולות להופיע לאחר נטילת 
אוברלוי. רוב התגובות הופיעו לאחר מספר 
שעות ולא היו חמורות. חלק מהתגובות עשויות 
להופיע מספר ימים לאחר נטילת אוברלוי. תגובות 
חמורות כוללות תגובה אלרגית מסכנת חיים 
)אנפילקסיס(, נפיחות של הפנים, הפה, הלשון 
או הגרון, קושי בנשימה, פריחה, גרד, בליטות 
אדומות מורמות ומגרדות על העור )אורטיקריה(. 
יש לפנות באופן מיידי אל הרופא או לקבלת 
עזרה רפואית אם מופיעות אחת מהתופעות 
המוזכרות לעיל. ראה סעיף 4 ″תופעות לוואי″.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים 

מתחת לגיל 18.
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש 
בתרופה זאת בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה 
נוטל אחת מהתרופות הבאות, מאחר שייתכן כי 

הרופא יצטרך לשנות את המינון של אוברלוי:
תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים )כגון  	●

פלוקונאזול, ציפרופלוקסצין, ריפאמפין(
תרופות המשמשות לטיפול בלחץ דם גבוה  	●
או במחלות לב )כגון וראפאמיל, קארבדילול, 

כינידין(
תרופות המשפיעות על מערכת החיסון )כגון  	●

ציקלוספורין(
תרופות המשמשות לטיפול בהפרעה טורדנית- 	●

כפייתית )כגון פלובוקסאמין(
בפרכוסים  לטיפול  המשמשות  תרופות  	●
ובהפרעות נוירולוגיות אחרות )כגון פניטואין, 

ברביטוראטים(
תרופות המשמשות להמרצת מח העצם )כגון  	●

אלטרומבופג(
 St. John’s תוספים צמחיים מסוימים )כגון 	●

wort, כורכומין(
אין אלו כל התרופות העשויות להשפיע על אופן 
הפעולה של אוברלוי. הרופא יכול לומר לך האם 
נטילת אוברלוי עם תרופות אחרות היא בטוחה.
נהל רשימת תרופות אותן אתה נוטל על מנת 
להראות אותה לרופא או לרוקח כאשר אתה 

מקבל תרופה חדשה.
שימוש עם מזון ומשקאות

אוברלוי ניטלת דרך הפה עם או ללא מזון.
אין ליטול טבליה שנייה בטווח של 24 שעות אם 

אתה צורך אשכוליות או מיץ אשכוליות.
היריון, הנקה ופוריות

היריון
לפני נטילת אוברלוי, ספרי לרופא שלך אם את 
בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון 
או מתכננת להרות. לא ידוע האם אוברלוי עלול 

לפגוע בעובר.
הנקה

לפני נטילת אוברלוי, ספרי לרופא שלך אם הינך 
מניקה או מתכננת להניק. כמויות קטנות מאד 
של אוברלוי עוברות לחלב אם. דברי עם הרופא 

שלך אם את מתכננת להניק.
נהיגה ושימוש במכונות

אוברלוי אינו צפוי להשפיע כלל על היכולת לנהוג 
ולהשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 
אוברלוי 50 מ″ג מכיל 24.15 מ″ג נתרן )המרכיב 
העיקרי של מלח בישול/שולחן( בכל טבליה. כמות 
זו שוות ערך ל- 1.2% מצריכת הנתרן התזונתית 

היומית המרבית המומלצת עבור מבוגר.
אוברלוי 100 מ″ג מכיל 48.30 מ″ג נתרן )המרכיב 
העיקרי של מלח בישול/שולחן( בכל טבליה. כמות 
זו שוות ערך ל- 2.4% מצריכת הנתרן התזונתית 

היומית המרבית המומלצת עבור מבוגר.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה זו תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. בדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.

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

50 מ″ג או 100 מ″ג לנטילה דרך הפה עם או 
ללא מזון. במידת הצורך, ניתן ליטול מנה שנייה 
לפחות שעתיים לאחר המנה ההתחלתית. המנה 
המירבית לפרק זמן של 24 שעות היא 200 מ″ג. 
לא ידוע האם נטילת אוברלוי לטיפול ביותר 
מ- 8 כאבי ראש מיגרנוטיים במהלך 30 ימים 

היא בטוחה.
עליך לרשום את המועדים שבהם אתה סובל 
מכאבי ראש ואת המועדים שבהם אתה נוטל 
אוברלוי על מנת שתוכל לשוחח עם הרופא לגבי 

מידת היעילות של אוברלוי עבורך.
אין ליטול טבליה שנייה בטווח של 24 שעות אם 
אתה צורך אשכוליות או מיץ אשכוליות או נוטל 

תרופות העשויות לכלול:
○ ציקלוספורין ○ וראפאמיל
○ פלוקונאזול ○ ציפרופלוקסצין

○ פלובוקסאמין
פרטים לגבי מינון באוכלוסיות מיוחדות

הפרעה כבדית או כלייתית חמורה
המנה המומלצת היא 50 מ″ג; במידת הצורך, 
ניתן ליטול מנת 50 מ″ג שנייה לפחות שעתיים 

לאחר המנה ההתחלתית.
אין לעבור על המנה המומלצת.

כיצד ליטול אוברלוי
יש ליטול את הטבליות עם או ללא מזון 	●

יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם כוס מים 	●
אין מידע לגבי לעיסה, כתישה או חצייה של  	●

הטבליות
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של אוברלוי
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית 

חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם אתה מפסיק ליטול אוברלוי

אין להפסיק את נטילת אוברלוי מבלי לשוחח 
עם הרופא תחילה.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית 
והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באוברלוי עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות:

תגובות אלרגיות )תגובות של רגישות יתר(:  	●
עלולות להופיע לאחר נטילת אוברלוי. רוב 
התגובות הופיעו לאחר מספר שעות ולא היו 
חמורות. חלק מהתגובות עשויות להופיע מספר 
ימים לאחר נטילת אוברלוי. יש לפנות באופן 
מיידי אל הרופא או לקבלת עזרה רפואית אם 
מופיעות אחת מהתופעות הבאות, שעלולות 

להיות חלק מתגובה אלרגית:
נפיחות של הפנים, הפה, הלשון או הגרון 	-

קושי בנשימה 	-
מורמות  אדומות  בליטות  גרד,  פריחה,  	-

ומגרדות על העור )אורטיקריה(
תגובה אלרגית מסכנת חיים )אנפילקסיס( 	-
לחץ דם גבוה: לחץ דם גבוה או החמרה של  	●
לחץ דם גבוה עלולים לקרות לאחר שאתה 
נוטל אוברלוי. צור קשר עם הרופא שלך, אם 

יש לך עלייה בלחץ הדם.
 :)Raynaud’s phenomenon( תופעת ריינו 	●
בזרימת הדם, אשר עשויה  בעיה  סוג של 
להחמיר או לקרות לאחר שאתה נוטל אוברלוי. 
תופעת ריינו יכולה להוביל לתחושה כי אצבעות 
הידיים או הרגליים שלך רדומות, קרירות, או 
כואבות, או לשנות את צבען מחיוור, לכחול, 
לאדום. צור קשר עם הרופא שלך, אם תסמינים 

אלה מופיעים.
תופעות לוואי שכיחות: עלולות להופיע בעד 

1 מתוך 10 משתמשים
בחילות 	●

תשישות 	●
ישנוניות 	●

יובש בפה 	●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או אם אתה סובל מתופעת 
לוואי שאינה מצוינת בעלון, היוועץ ברופא.

דיווח תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ″דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי″ הנמצא בדף הבית 
 )www.health.gov.il( 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
מנע הרעלה! יש לשמור תרופה זו וכל תרופה  	●
אחרת במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח 
ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה לאחר תאריך התפוגה  	●
(exp. date( המופיע על גבי אריזת הקרטון. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן מתחת ל 	●

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

אוברלוי 50 מ″ג:
Polyvinylpyrrolidone/vinyl acetate 
copolymer, mannitol, sodium chloride, 
croscarmellose sodium, microcrystalline 
cellulose, vitamin E polyethylene glycol 
succinate, sodium stearyl fumarate, 
colloidal silicon dioxide.

אוברלוי 100 מ″ג:
Polyvinylpyrrolidone/vinyl acetate 
copolymer, mannitol, sodium chloride, 
croscarmellose sodium, microcrystalline 
cellulose, vitamin E polyethylene glycol 
succinate, sodium stearyl fumarate, 
colloidal silicon dioxide.

כיצד נראית אוברלוי ותוכן האריזה:
אוברלוי 50 מ″ג: טבליות דו-קמורות, בעלות 
 ,)off-white( צורת כמוסה, בצבע לבן עד צהבהב

עליהן מוטבע U50″″ בצד אחד.
אוברלוי 100 מ″ג: טבליות דו-קמורות, בעלות 
 ,)off-white( צורת כמוסה, בצבע לבן עד צהבהב

עליהן מוטבע U100″″ בצד אחד.
אוברלוי 50 מ″ג ואוברלוי 100 מ″ג משווקות 
באריזת קרטון המכילה שקיקים )כל שקיק מכיל 

טבליה אחת(.
גודלי אריזות: אריזות של 6, 8, 10, 12, 16, 

30 טבליות.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: אבווי ביופארמה  	●
בע″מ, רחוב החרש 4, הוד השרון, ישראל

שם היצרן וכתובתו: מעבדות פורסט אירלנד  	●
בע″מ, דבלין, אירלנד

נערך בספטמבר 2025. 	●
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות  	●

הממלכתי במשרד הבריאות:
אוברלוי 50 מ″ג:     169-77-37037-99 	
אוברלוי 100 מ″ג:   169-78-37038-99 	

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

שני המינים.

UBR APL SEP 25 CL P2

 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة
)مستحضرات( – 1986

يُسّوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أوبرلڤي® 50 ملغ، أقراص
أوبرلڤي® 100 ملغ، أقراص

المركب الفعال وكميته:
يحتوي كل قرص على:

أوبرلڤي 50 ملغ، أقراص
أوبروجيپانت )ubrogepant( 50.0 ملغ/قرص )مُسَاوٍ 

لـ 54.9 ملغ أوبروجيپانت قاعدة حرة لثلاثي الهيدرات(
أوبرلڤي 100 ملغ، أقراص

أوبروجيپانت )ubrogepant( 100.0 ملغ/قرص )مُسَاوٍ 
لـ 109.8 ملغ أوبروجيپانت قاعدة حرة لثلاثي الهيدرات(
البند 6  الفعالة، الرجاء انظر  للمركبات غير  الكاملة  للقائمة 

"معلومات إضافية" في هذه النشرة.
الدواء" في  مركبات  هامة عن بعض  أيضاً "معلومات  أنظر 

البند 2.
اقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل إستعمال الدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كان 
لديك المزيد من الأسئلة، توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك/من أجلك. لا تعطِه للآخرين. 
فهو قد يضر بهم، حتى لو كان يبدو لك أن مرضهم/حالتهم 

الطبية مشابه/ة.
عمر  فوق  البالغين  لدى  للإستعمال  الدواء مخصص  هذا 

18 سنة.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	.1
أوبروجيپانت، مضاد  الفعالة  المادة  على  أوبرلڤي  يحتوي 
 calcitonin gene-related peptide لـ المستقبل 
أثناء  وَجِيز )لعلاج  لعلاج  أوبرلڤي  (CGRP). يستعمل 
دون  أو  النصفي )الشقيقة( مع  الصداع  نوبات  نوبة( في 

أوَْرَة )هالة( لدى البالغين.
قيود الإستعمال

أوبرلڤي لا يوصى به كعلاج وقائي ضدّ الصداع النصفي.
النصفي  الصداع  العلاجية: مستحضرات ضد  المجموعة 
 calcitonin gene-related peptide الشقيقة(، مضاد لـ(

.(CGRP)

قبل إستعمال الدواء 	.2
لا يجوز إستعمال الدواء:

إذا كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعّالة أوبروجيپانت  	-
أو لكل واحد من المركبات الأخرى التي يحتويها الدواء 
)المفصلة في الفقرة 6(. قد تشمل ردود الفعل التحسسية 
الحياة  يشكل خطراً على  تحسسي  فعل  الخطيرة: رد 
)تأق(، صعوبة في التنفس، وإنتفاخ الوجه، الفم، اللسان 
تتعلق  خاصة  الفقرة "تحذيرات  أنظر  الحنجرة.  أو 
بإستعمال هذا الدواء" والفقرة 4 "الأعراض الجانبية".

قوية  كمثبطات  المعروفة  أدوية  تتناول  كنت  إذا  	-
إيتراكونازول،  كيتوكونازول،  مثل:   CYP3A4 لـ 
البند "التداخلات/التفاعلات  كلاريثروميسين. أنظر 

بين الأدوية".
إسأل الطبيب إذا كنت غير متأكد مما إذا كنت تتناول أياً 
من هذه الأدوية. يمكن للطبيب أن يخبرك إذا كان تناول 

أوبرلڤي مع أدوية أخرى آمناً.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال هذا الدواء
قبل العلاج بـ أوبرلڤي، أبلغ الطبيب إذا كنت:

تعاني من إرتفاع في ضغط الدم 	●
تعاني من مشاكل في تدفق الدم في أصابع اليدين والرجلين 	●

تعاني من مشاكل في الكبد 	●
تعاني من مشاكل في الكلى 	●

ردود فعل تحسسية )ردود فعل لفرط الحساسّية(:
أوبرلڤي. ظهرت  تناول  بعد  فعل تحسسية  ردود  تظهر  قد 
غالبية ردود الفعل بعد عدة ساعات ولم تكن خطيرة. قد تظهر 
بعض ردود الفعل بعد عدة أيام من تناول أوبرلڤي. تشمل 
يشكل خطراً على  تحسسي  فعل  رد  الخطيرة  الفعل  ردود 
الحياة )تأق(، إنتفاخ الوجه، الفم، اللسان أو الحنجرة، صعوبة 
في التنفس، طفح، حكة، نتوءات حمراء بارزة ومثيرة للحكة 
على الجلد )شرى(. يجب التوجه بشكل فوري إلى الطبيب 
أي من  طبية في حالة ظهور  مساعدة  على  الحصول  أو 
الأعراض المذكورة أعلاه. أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية".

الأطفال والمراهقون
عمر  دون  والمراهقين  للأطفال  مخصصا  الدواء ليس  هذا 

18 سنة.
لا توجد معلومات بالنسبة لسلامة ونجاعة إستعمال هذا الدواء 

لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا إستعملت مؤخراً أدوية أخرى  إذا كنت تستعمل، أو 
بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 
أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. خاصة إذا كنت تتناول أحد 
الأدوية التالية، لأن الطبيب قد يحتاج إلى تغيير مقدار أوبرلڤي:

فلوكونازول،  )مثل  التلوثات  لعلاج  تستعمل  أدوية  	●
سيپروفلوكساسين، ريفامپين(

أدوية تستعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم أو أمراض القلب  	●
)مثل ڤيراپاميل، كارڤيديلول، كينيدين(

أدوية التي تؤثر على الجهاز المناعي )مثل سيكلوسپورين( 	●
القهري )مثل  الوسواس  أدوية تستعمل لعلاج اضطراب  	●

فلوڤوكسامين(
وإضطرابات عصبية  الإختلاجات  لعلاج  تستعمل  أدوية  	●

أخرى )مثل فينيتوئين، باربيتورات(
أدوية تستعمل لتحفيز نخاع العظم )مثل إلترومبوپاغ( 	●

 ،St. John’s wort بعض المكملات من الأعشاب الطبية )مثل 	●
كُرْكُم(

هذه ليست جميع الأدوية التي يمكن أن تؤثر على طريقة عمل 
أوبرلڤي  تناول  كان  إذا  يخبرك  أن  للطبيب  أوبرلڤي. يمكن 

مع أدوية أخرى آمناً.
قم بإدارة قائمة بالأدوية التي تتناولها لعرضها على الطبيب 

أو الصيدلي عندما تتلقى دواءً جديداً.
الإستعمال مع الطعام والشراب

يتم تناول أوبرلڤي عن طريق الفم مع أو بدون طعام.
يمنع تناول قرص ثانٍ في غضون 24 ساعة إذا كنت تستهلك 

الچريپ فروت أو عصير الچريپ فروت.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل
قبل تناول أوبرلڤي، أخبري طبيبك إذا كنت حاملاً، تعتقدين 
أنك قد تكونين حاملاً أو تخططين للحمل. من غير المعروف 

ما إذا كان أوبرلڤي قد يلحق الضرر بالجنين.
الإرضاع

قبل تناول أوبرلڤي، أخبري طبيبك إذا كنت مرضعة أو تخططين 
للإرضاع. تنتقل كميات قليلة جداً من أوبرلڤي إلى حليب الأم. 

تحدثي إلى طبيبك إذا كنت تخططين للإرضاع.
السياقة وإستعمال الماكنات

القدرة  الإطلاق في  أوبرلڤي على  يؤثر  أن  المتوقع  من غير 
على القيادة وإستعمال الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي أوبرلڤي 50 ملغ في كل قرص على 24.15 ملغ من 
الصوديوم )المركب الأساسي في ملح الطعام(. هذه الكمية 
تعادل %1.2 من الحد الأقصى الموصى به من الإستهلاك 

الغذائي اليومي للصوديوم للبالغين.
يحتوي أوبرلڤي 100 ملغ في كل قرص على 48.30 ملغ 
من الصوديوم )المركب الأساسي في ملح الطعام(. هذه الكمية 
تعادل %2.4 من الحد الأقصى الموصى به من الإستهلاك 

الغذائي اليومي للصوديوم للبالغين.

كيفية إستعمال الدواء؟ 	.3
يجب إستعمال هذا الدواء دائماً وفقاً لتعليمات الطبيب. تحقق 
مع الطبيب أو الصيدلي إذا كنت غير واثقاً بخصوص المقدار 

الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.



PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only

UBRELVY® 50 mg, tablets
UBRELVY® 100 mg, tablets
The active ingredient and its quantity:
Each tablet contains:
UBRELVY 50 mg, tablets 
ubrogepant 50.0 mg/tablet (equivalent to 54.9 
mg of ubrogepant free base trihydrate)
UBRELVY 100 mg, tablets 
ubrogepant 100.0 mg/tablet (equivalent to 
109.8 mg of ubrogepant free base trihydrate)
For the full list of inactive ingredients, please 
see section 6 “Further Information” in this 
leaflet.
See also “Important information about some of 
this medicine’s ingredients” in section 2.
Read this leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for your 
ailment/for you. Do not pass it on to others. 
It may harm them even if it seems to you that 
their ailment/medical condition is similar.
This medicine is intended for use in adults 
above the age of 18.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

UBRELVY contains the active substance 
ubrogepant, a calcitonin gene-related peptide 
(CGRP) receptor antagonist. UBRELVY is 
used for the acute treatment of migraine 
attacks with or without aura in adults.
Limitations of Use
UBRELVY is not indicated for the preventive 
treatment of migraine.
Therapeutic group: antimigraine preparations, 
calcitonin gene-related peptide (CGRP) 
antagonist.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine:
-	 if you are sensitive (allergic) to the active 

substance ubrogepant or to any of the 
other ingredients of this medicine (listed 
in section 6). Serious allergic reactions may 
include life-threatening allergic reaction 
(anaphylaxis), difficulty breathing, and 
swelling of the face, mouth, tongue, or 
throat. See section “Special warnings about 
using this medicine” and section 4 “Side 
Effects”.

-	 if you are taking medicines known as 
a strong CYP3A4 inhibitors such as: 
ketoconazole, itraconazole, clarithromycin. 
See section “Drug interactions”.

	 Ask your doctor if you are not sure if you are 
taking any of these medicines. Your doctor 
can tell you if it is safe to take UBRELVY 
with other medicines.

Special warnings about using this medicine
Before starting treatment with UBRELVY, 
tell your doctor if you:
•	have high blood pressure
•	have circulation problems in your fingers and 

toes
•	have liver problems
•	have kidney problems
Allergic reactions (hypersensitivity 
reactions):
Allergic reactions can happen after taking 
UBRELVY. Most reactions occurred within 
hours and were not serious. Some reactions 
may occur days after taking UBRELVY. 
Serious allergic reactions may include  
life-threatening allergic reaction (anaphylaxis), 
swelling of the face, mouth, tongue or throat, 
difficulty breathing, rash, itching, raised and 
itchy red bumps on the skin (urticaria). Refer 
immediately to the doctor or for medical 
assistance if any of the above-mentioned 
reactions occur. See section 4 “Side Effects”.
Children and adolescents
This medicine is not intended for children and 
adolescents below the age of 18.
There is no information regarding the safety 
and efficacy of using this medicine in children 
and adolescents below the age of 18.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, 
other medicines, including medicines 
obtained without a prescription and 
nutritional supplements, tell the attending 
doctor or pharmacist. Especially if you take 
any of the following medicines, as your doctor 
may need to change the dose of UBRELVY:
•	medicines used to treat infections (e.g., 

fluconazole, ciprofloxacin, rifampin)
•	medicines used to treat high blood pressure 

or heart conditions (e.g., verapamil, carvedilol, 
quinidine)

•	medicines that affect your immune system 
(e.g., cyclosporine)

•	medicines used to treat obsessive-
compulsive disorder (e.g., fluvoxamine)

•	medicines used to treat seizures and other 
neurological disorders (e.g., phenytoin, 
barbiturates)

•	medicines used to stimulate the bone marrow 
(e.g., eltrombopag)

•	certain herbal supplements (e.g., St. John’s 
wort, curcumin)

These are not all the medicines that could 
affect how UBRELVY works. Your doctor can 
tell you if it is safe to take UBRELVY with other 
medicines.
Keep a list of medicines you take to show to 
your doctor or pharmacist when you get a new 
medicine.
Use with food and drink
UBRELVY is taken orally with or without food.
You should not take a second tablet within 24 
hours if you consume grapefruit or grapefruit 
juice.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
Pregnancy
Before taking UBRELVY, tell your doctor if you 
are pregnant, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby. It is not known if 
UBRELVY will harm your unborn baby.
Breast-feeding
Before taking UBRELVY, tell your doctor if 
you are breast-feeding or plan to breast-feed. 
Very small amounts of UBRELVY pass into 
breast milk. Talk with your doctor if you plan 
to breast-feed.
Driving and using machines
UBRELVY is not expected to have any effect 
on the ability to drive and use machines.
Important information about some of this 
medicine’s ingredients
UBRELVY 50 mg contains 24.15 mg sodium 
(main component of cooking/table salt) in 
each tablet. This is equivalent to 1.2% of the 
recommended maximum daily dietary intake 
of sodium for an adult.
UBRELVY 100 mg contains 48.30 mg sodium 
(main component of cooking/table salt) in 
each tablet. This is equivalent to 2.4% of the 
recommended maximum daily dietary intake 
of sodium for an adult.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use this medicine according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain about the 

dosage and treatment regimen of the medicine.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The acceptable dosage is usually:
50 mg or 100 mg taken orally with or without 
food. If needed, a second dose may be taken 
at least 2 hours after the initial dose. The 
maximum dose in a 24-hour period is 200 mg. 
It is not known if it is safe to take UBRELVY for 
more than 8 migraine headaches in 30 days.
You should write down when you have 
headaches and when you take UBRELVY 
so you can talk to your doctor about how 
UBRELVY is working for you.
You should not take a second tablet within 24 
hours if you consume grapefruit or grapefruit 
juice or are taking medications that may 
include:
○	verapamil ○	cyclosporine
○	ciprofloxacin ○	fluconazole
○	fluvoxamine
Details on dosage in special populations
Severe Hepatic or Severe Renal Impairment
Recommended dose is 50 mg; if needed, a 
second 50 mg dose may be taken at least  
2 hours after the initial dose.
Do not exceed the recommended dose.
How to take UBRELVY
•	Take the tablets with or without food
•	Swallow the tablets whole with a glass of 

water
•	There is no information regarding chewing, 

crushing or splitting the tablets
If you have accidentally taken a higher dose 
of UBRELVY
If you have taken an overdose or if a child has 
accidently swallowed some medicine, refer 
immediately to a doctor or go to the nearest 
hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you stop taking UBRELVY
Do not stop taking UBRELVY without talking 
to your doctor first.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of UBRELVY may 
cause side effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Serious side effects:
•	Allergic reactions (hypersensitivity 

reactions): can happen after you take 
UBRELVY. Most reactions occurred within 
hours and were not serious. Some reactions 
may occur days after taking UBRELVY. Refer 
to your doctor or get emergency help 
right away if you have any of the following 
symptoms, which may be part of an allergic 
reaction:
-	Swelling of the face, mouth, tongue, or 

throat
-	Difficulty breathing
-	Rash, itching, raised and itchy red bumps 

on the skin (urticaria)
-	Life-threatening al lergic reaction 

(anaphylaxis)
•	High blood pressure: High blood pressure 

or worsening of high blood pressure can 
happen after you take UBRELVY. Contact 
your doctor if you have an increase in blood 
pressure.

•	Raynaud’s phenomenon: A type of 
circulation problem can worsen or happen 
after you take UBRELVY. Raynaud’s 
phenomenon can lead to your fingers or toes 
feeling numb, cool, or painful, or changing 
color from pale, to blue, to red. Contact your 
doctor if these symptoms occur.

Common side effects: may affect up to 1 in 
10 users
•	nausea
•	fatigue
•	sleepiness
•	dry mouth
If a side effect has occurred, if any of the 
side effects worsen or if you experience 
a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report 
Side Effects due to Drug Treatment” found 
on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs to the online 
form for reporting side effects, or by entering 
the link: 
https://sideeffects.health.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
•	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 in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the carton 
package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

•	Store below 25°C.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, this 
medicine also contains:
UBRELVY 50 mg:
polyvinylpyrrolidone/vinyl acetate copolymer, 
mannitol, sodium chloride, croscarmellose 
sodium, microcrystalline cellulose, vitamin E 
polyethylene glycol succinate, sodium stearyl 
fumarate, colloidal silicon dioxide.
UBRELVY 100 mg:
polyvinylpyrrolidone/vinyl acetate copolymer, 
mannitol, sodium chloride, croscarmellose 
sodium, microcrystalline cellulose, vitamin E 
polyethylene glycol succinate, sodium stearyl 
fumarate, colloidal silicon dioxide.
What UBRELVY looks like and the contents 
of the package:
UBRELVY 50 mg: white to off-white, capsule-
shaped, biconvex tablets debossed with “U50” 
on one side.
UBRELVY 100 mg: as white to off-white, 
capsule-shaped, biconvex tablets debossed 
with “U100” on one side.
UBRELVY 50 mg and UBRELVY 100 mg are 
supplied in a carton pack that contains sachets 
(each sachet contains 1 tablet).
Pack sizes: Packs of 6, 8, 10, 12, 16, 30 tablets.
Not all pack sizes may be marketed.
•	License holder and its address: Abbvie 

Biopharmaceuticals Ltd., 4 Hacharash 
Street, Hod Hasharon, Israel

•	Manufacturer name and its address: 
Forest Laboratories Ireland Ltd., Dublin, 
Ireland

•	Revised in September 2025.
•	Registration number of the medicine in 

the National Drug Registry of the Ministry 
of Health:

	 UBRELVY 50 mg:	 169-77-37037-99 
	 UBRELVY 100 mg:	 169-78-37038-99

UBR APL SEP 25 CL P2 UBR APL SEP 25 CL P2

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
أو بدون  الفم مع  للتناول عن طريق  أو 100 ملغ  50 ملغ 
طعام. إذا لزم الأمر، يمكن تناول مقدار دوائي ثاني وذلك بعد 
ساعتين على الأقل من المقدار الدوائي الأولي. المقدار الدوائي 
الأقصى لفترة زمنية مساوية لـ 24 ساعة هي 200 ملغ. 
من  أكثر  لعلاج  أوبرلڤي  تناول  كان  إذا  المعروف  غير  من 

8 حالات صداع نصفي خلال 30 يوماً هو آمناً.
يجب عليك تسجيل المواعيد التي تعاني فيها من أوجاع الرأس 
)الصدّاع( والمواعيد التي تتناول فيها أوبرلڤي بحيث يمكنك 
التحدث إلى الطبيب حول مدى نجاعة أوبرلڤي بالنسبة لك.

يُمنع تناول قرص ثاني في غضون 24 ساعة إذا كنت تستهلك 
أدوية  تتناول  أو  فروت  الچريپ  عصير  أو  فروت  الچريپ 

قد تشمل:
ڤيراپاميل سيكلوسپورين○	 	○

سيپروفلوكساسين فلوكونازول○	 	○
فلوڤوكسامين 	○

تفاصيل حول المقدار الدوائي في فئات خاصة
إضطراب كبدي أو كلوي خطير

المقدار الدوائي الموصى به هي 50 ملغ؛ إذا لزم الأمر، يمكن 
تناول مقدار دوائي ثاني قدره 50 ملغ على الأقل ساعتين 

بعد المقدار الدوائي الأولي.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

كيفية تناول أوبرلڤي
يجب تناول الأقراص مع أو بدون طعام 	●

يجب بلع الأقراص كاملة مع كوب من الماء 	●
لا توجد معلومات بخصوص مضغ، سحق أو شطر الأقراص 	●

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من أوبرلڤي
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من 
في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجه 

المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا توقفت عن تناول أوبرلڤي

يمنع التوقف عن تناول أوبرلڤي دون التحدث إلى الطبيب أولاً.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
تتناول  الدوائي في كل مرة  المقدار  الدواء والتأكد من 

إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية 	.4
كما بكل دواء، قد يسبب إستعمال أوبرلڤي أعراضاً جانبية لدى 
قسم من المستعملين. لا تندهش عند قراءة قائمة الأعراض 

الجانبيةّ. من المحتمل ألّ تعاني من أياً منها.
أعراض جانبية خطيرة:

ردود فعل تحسسية )ردود فعل لفرط الحساسّية(:  	●
قد تظهر بعد تناول أوبرلڤي. ظهرت غالبية ردود الفعل 
بعد عدة ساعات ولم تكن خطيرة. قد تظهر بعض ردود 
التوجه  أوبرلڤي. يجب  تناول  من  أيام  عدة  بعد  الفعل 
بشكل فوري إلى الطبيب أو الحصول على مساعدة 
قد  التالية، التي  الأعراض  من  أي  في حالة ظهور  طبية 

تكون جزءًا من رد الفعل التحسسي:
إنتفاخ الوجه، الفم، اللسان أو الحنجرة 	-

صعوبة في التنفس 	-
طفح، حكة، نتوءات حمراء بارزة ومثيرة للحكة على  	-

الجلد )شرى(
رد فعل تحسسي يشكل خطراً على الحياة )تأق( 	-

ضغط دم مرتفع: إرتفاع في ضغط الدم أو تفاقم ضغط  	●
الدم المرتفع قد يحدث عند تناولك أوبرلڤي. إتصل بطبيبك، 

إذا وُجد لديك إرتفاع في ضغط الدم.
ظاهرة رينو )Raynaud’s phenomenon(: نوع  	●
لمشكلة في تدفق الدم، التي قد تتفاقم أو تحصل عند تناولك 
أوبرلڤي. قد تؤدي ظاهرة رينو إلى الشعور بخدر، برودة 
أو ألم في أصابع يديك أو قدميك، أو إلى تغير لونها من 
الأحمر. إتصل بطبيبك،  اللون  الأزرق، إلى  الشاحب، إلى 

إذا ظهرت هذه الأعراض.
أعراض جانبية شائعة: قد تظهر لدى حتى1 من بين 10 

مستعملين
غثيان 	●
إنهاك 	●
ن	عاس ●

جفاف في الفم 	●
الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في 

النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

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

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

كيفية تخزين الدواء؟ 	.5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر في  	●
مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال 
و/أو الرضع وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا بستبّ لاتقيؤّ نودب 

تاميلعت ةحيرص نم بيبطلا.
الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  إستعمال  يُمنع  	●
)exp. date( الظاهر على عبوة الكرتون. تاريخ إنتهاء 

الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
.25°C يجب التخزين ما دون 	●

معلومات إضافية 	.6
بالإضافة إلى المركب الفعال، يحتوي الدواء أيضاً على:

أوبرلڤي 50 ملغ:
polyvinylpyrrolidone/vinyl acetate copolymer, 
mannitol, sodium chloride, croscarmellose 
sodium, microcrystalline cellulose, vitamin E 
polyethylene glycol succinate, sodium stearyl 
fumarate, colloidal silicon dioxide.

أوبرلڤي 100 ملغ:
polyvinylpyrrolidone/vinyl acetate copolymer, 
mannitol, sodium chloride, croscarmellose 
sodium, microcrystalline cellulose, vitamin E 
polyethylene glycol succinate, sodium stearyl 
fumarate, colloidal silicon dioxide.

كيف يبدو أوبرلڤي ومحتوى العبوة:
الجهتين، على شكل  من  محدبة  أوبرلڤي 50 ملغ: أقراص 
 ،)off-white( الصفرة إلى  ضارب  أبيض  كبسولة، بلون 

."U50" ومختومة على جانب واحد بـ
أوبرلڤي 100 ملغ: أقراص محدبة من الجهتين، على شكل 
 ،)off-white( الصفرة إلى  ضارب  أبيض  كبسولة، بلون 

."U100" ومختومة على جانب واحد بـ
رزم  تسوّق ضمن  وأوبرلڤي 100 ملغ  أوبرلڤي 50 ملغ 
كرتون تحتوي على أكياس صغيرة )يحتوي كل كيس صغير 

على قرص واحد(.
أحجام العلب: علب من 6، 8، 10، 12، 16، 30  قرص. 

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
م.ض.،  بيوفارما  أبڤي  وعنوانه:  الإمتياز  صاحب  	●

شارع هحارش 4، هود هشارون، إسرائيل 
إسم المنتج وعنوانه: مختبرات فورست إيرلندا م.ض.،  	●

دبلن، إيرلندا
تمّ إعدادها في أيلول 2025. 	●

في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم  	●
وزارة الصحة: 

169-77-37037-99 أوبرلڤي 50 ملغ:	
169-78-37038-99 أوبرلڤي 100 ملغ:	

النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
الدواء مخصص  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين.




