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 1986 -עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
 

   250 כמוסות אורסופאלק
 

 החומר הפעיל: 
 כילה:  מ  250 כמוסות אורסופאלקשל   כמוסהכל 

 ).  (ursodeoxycholic acid וליתכאורסודאוקסימ"ג חומצה  250
 .  6ראה סעיף  הנוספים לרשימת המרכיבים 

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

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי  
 מחלתם דומה.

 
 למה מיועדת התרופה?  .1

וטרשת ראשונית ) כולנגיטיס ביליארית ראשונית(ראשונית בדרכי המרה דלקת במחלות כבד כרוניות:   טיפול
 בדרכי המרה.  

 . חומצות מרה: קבוצה תרפויטית
 
 שימוש בתרופההלפני  .2

 אם:  תרופהאין להשתמש ב
או לכל אחד ) אורסודאוקסיכוליתחומצה  גוןכ מרה(חומצות אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל  •

  ).6, ראה סעיף הנוספים (לרשימת המרכיבים  מכיל התכשירמהמרכיבים הנוספים אשר 
   .כיס המרה שלך אינו מתפקד כראוי •
 .)בבדיקת דימות (הנראות   אבני מרה מסוידותשלך אמר שיש לך  הרופא   •
 דרכי המרה. ב כיס המרה או ב  דלקת חריפהיש לך  •
   .(חסימה של צינור המרה המשותף או הצינור הציסטי) המרה בדרכי  חסימהיש לך  •
  .)של המרה עווית( יש לך כאבים תכופים, דמויי התכווצויות, בבטן העליונה •

 
אם סבלת מאחד מהמצבים הללו בעבר   גם לשאוליש  .אנא שאל את הרופא שלך לגבי המצבים שהוזכרו לעיל

 .אלואו אם אינך בטוח אם יש לך אחד מ
 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 .250כמוסות  באורסופאלקלפני השימוש  הרוקחעם  או הרופא עם התייעץ •
עלולים  גרד) כגון(התסמינים  , המרהדרכי  ראשונית של בדלקת בעת שימוש לטיפול  ,נדירים במקרים •

אם זה קורה, אנא פנה לרופא שלך והתייעץ עימו על הפחתת המינון ההתחלתי . להחמיר בתחילת הטיפול
  .שלך

כיוון שהדבר עשוי לדרוש הפחתת מינון או הפסקת יד, יידע את הרופא מייש ל, משלשול סובל  אתהאם  •
 הטיפול בתרופה. 

 
 ומתבגרים  ילדים
מאוד בקרב ילדים ומתבגרים,  ותנדיר ןהינהמרה  כי דרוטרשת ראשונית של המרה דרכי ראשונית של דלקת 
 . מתבגריםבלא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים ועל כן, 

 
 דיקות ומעקב ב
 . (ראי גם "היריון, הנקה ופוריות" מטה) היריון בדיקת לבצע יש, בתרופהתחילת השימוש  לפני •
 4הרופא שלך יפנה אותך לבצע בדיקות תפקודי כבד כל   ,החודשים הראשונים של הטיפול בשלושת •

 .חודשים 3לאחר מכן, הניטור יתבצע במרווחי זמן של  שבועות.
 

 :אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על   ,או אם לקחת לאחרונה ,אם אתה לוקח

 : אם אתה לוקחבמיוחד  כך לרופא או לרוקח.
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 םאלומיניוחומצה המכילים  סותרי או )בדם שומניםה   רמת (להורדת קולסטיפול,  כולסטיראמין •
במעי ומונעים את   וליתכאורסודאוקסיחומצה תכשירים אלו קושרים  .אוקסיד אלומיניום או/ו הידרוקסיד

ליטול , יש ממרכיבים אלוליטול תרופה המכילה אחד חייב  אתהספיגתה, מה שמפחית מיעילותה. אם 
 .אחרי נטילת אורסופאלקלפני או שעתיים   שעתיים אותה

ותרופות אחרות  )גבוה לחץ דםמשמש לטיפול ב( ניטרנדיפין, )אנטיביוטיקה( דפסון, ציפרופלוקסצין  •
  יתכןי .לוא תרופות של ןאת השפעת להפחית עלול אורסופאלק העוברות מטבוליזם באופן דומה.

 . שלהן מינוןהלשנות את הרופא שלך יצטרך ש
ציקלוספורין   ספיגת על להשפיע עלול אורסופאלק – )חיסוןהמערכת את פעילות (מדכא  ציקלוספורין •

  במידתו ,בדם רמת הציקלוספוריןאת  בדוקל שלך   הרופא  בציקלוספורין, עלנך מטופל י אם ה .מהמעי
 .המינון את תאיםלה הצורך

 .התרופה  פעילותעל  השפיעל עשוי  אורסופאלק – )מצבים נלוויםו  גבוה כולסטרולב לטיפול( רוזובסטטין •
תרופות מסוימות להורדת  ) אוריוןיגלולות למניעת ה תרופות הורמונליות המכילות אסטרוגן (כגון  •

במקרים  תרופות אלו מגבירות היווצרות של אבני מרה ו  .)כגון קלופיברט(כולסטרול ושומנים בדם 
 . יש להתייעץ על כך עם הרופא. מסוימים עלולות להשפיע על הפעילות של אורסופאלק

 
 ומזון  תרופהשימוש ב 

 .ארוחותה לזמניליטול את התרופה ללא קשר  ניתן
 

 ופוריות  הנקה   ,ריוןיה
יש להיוועץ ברופא לפני , ריוןיה מתכננת בהיריון או מיניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או אתאם 

 . בתרופה זו השימוש
 .  בכך צורך מוחלט ישש החליט הרופא אם אלא ,זו במהלך ההיריון בתרופה להשתמש אין: היריון •
. לפני שלך הרופא עם זו באפשרות לדון ישריון,  יבהלא  את אם גם :להיריון להיכנס העשויות שיםנ •

 ולהתייעץ עם הרופא על אמצעי מניעה מתאימים.  היריון בדיקת לבצע יש  באורסופאלקתחילת הטיפול 
 ספרי לרופא שלך אם את מיניקה או אם את מתכננת להתחיל להניק בקרוב.  :הנקה •
 

 נהיגה ושימוש במכונות 
   .מיוחדיםלנקוט באמצעי זהירות  נדרש לא

 
 כיצד תשתמש בתרופה?  .3
 

בנוגע  הרוקח אם אינך בטוח עם לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או  תמיד  בתכשיר  להשתמש יש
 .בתכשיר  הטיפול  ואופן למינון
 המינון המקובל בדרך כלל הוא: . בלבד הרופא ידי על קבעויי הטיפול ואופן המינון

 
 : של דרכי המרה)(דלקת כרונית  המרהדרכי  של ראשונית דלקתב בטיפול •

ראשונים של הטיפול, עליך ליטול את התרופה במנות מחולקות במהלך היום. ככל החודשים ה 3במהלך 
 שבדיקות תפקודי הכבד משתפרות, ניתן לקחת את המינון היומי הכולל פעם ביום, בערב. 

 
כמוסותמ"ג  250 אורסופאלק  יומית  מנה 

)גוף משקל"ג ק /ג(מ"  
(ק"ג) גוף משקל  

מכן  לאחר ראשונים חודשים 3   
 ערב 

)ביום אחת(פעם   
הריים וצ ערב   בוקר  

3 1 1 1 12 – 16 47 – 62 
4 2 1 1 13 – 16 63 – 78 
5 2 2 1 13 – 16 79 – 93 
6 2 2 2 14 - 16 94 – 109 
110 מעל  2 2 3 7  

 
 טרשת ראשונית בדרכי המרה: ב פולבטי •

 
 מנות.לשתיים עד ארבע  המחולקיםמ"ג/ק"ג/יום  15עד  10
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אין עדות לכך שיש צורך בשינוי המינון המקובל, אולם יש לקחת בחשבון את אמצעי  :שימוש בקשישים
 הזהירות הרלוונטיים. 

 
 מתן התרופה מתבסס על משקל הגוף והמצב הרפואי. :ובמתבגרים  בילדים שימוש

 
 .אין לעבור על המנה המומלצת

 
 משך הטיפול 

 עשוי להימשך זמן בלתי מוגבל.  בתרופה הטיפולבמקרים מסוימים 
 

 הנטילה  צורת
  .טעם מר  המאחר שלתכולת, אין ללעוס את הכמוסה  .מיםכוס  עם ,הבשלמות הכמוסה  את לבלוע יש

 יש להקפיד ליטול את התרופה באופן סדיר.
 

 אם אתה חש שהשפעת התרופה חזקה מדי או חלשה מדי, התייעץ עם הרופא או הרוקח. 
 

 אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
ל,  ומשלשסובל  אתה  אםד אם אתה סובל משלשול מתמשך. ילרופא מי פנה. לשלשולים לגרום עלול  יתר מינון

 את מאזן המלחים והנוזלים. לשקםהקפד לשתות מספיק נוזלים, כדי 
  והבא חולים בית של מיון לחדראו לרופא  דימי פנה, התרופה מן ילד  בלע בטעות םאנטלת מנת יתר או  אם

 . תךיהתרופה א תאריזאת 
 

, אל תיקח מנה כפולה בפעם הבאה, אלא המשך את הטיפול  זמן המיועדב אם שכחת ליטול את התרופה
 . ושנקבע ובזמניםבמינון 

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

 
 התרופה  נטילת את  מפסיק  אתה אם
יד להתייעץ עם הרופא ולדון בהשלכות, לפני שאתה מחליט לקטוע את רצף הטיפול או לסיים את תמיש 

 הטיפול לפני הזמן. התרופה מסייעת בהשגת השליטה במצב הרפואי, אך אינה מרפאת אותו.
 

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך   בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה  
 זקוק להם.

 . ברוקח או ברופא  היוועץ, בתרופה  לשימוש בנוגע נוספות שאלות לך יש אם
 

 תופעות לוואי .4
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא  אורסופאלקכמו בכל תרופה, השימוש ב 

 מהן.לא תסבול מאף אחת שתכן ירשימת תופעות הלוואי, י
 

 :)10,000 מתוך אחד  ממשתמש בפחות(מופיעות   דומא נדירותו חמורות  לוואי תופעות
 שחמת הכבדמשמעותית של החמרה  חלהאם  ולפנות לרופא השימוש בתרופה את דימי להפסיקיש  •

עשויה להיות הטבה  הפסקת הטיפול  לאחר .)ההמר דרכי   של ראשונית דלקתב  הטיפול במהלךבמיוחד (
 חלקית. 

העליון של  הימניבצד  חזקים מכאבים סובל אתה אם  חולים בית  של מיון לחדר אוד לרופא י לפנות מי יש •
 . ה)המרדרכי   של ראשונית דלקתב הטיפול במהלך(במיוחד  הבטן

 
 נוספות  לוואי תופעות
 ): 100משתמשים מתוך  1-10-לוואי שכיחות (מופיעות ב תופעות

, כיוון שייתכן כי תידרש  מייד הרופא  את ליידע ישאם אתה סובל משלשול,  .ליםושלש או /ו רכה צואה •
 הפחתת מינון או הפסקת הטיפול בתרופה. 

 
 ):10,000  מתוך אחד ממשתמש בפחות(מופיעות    מאוד נדירות  לוואי תופעות

 . , אך ניתן לראות זאת בבדיקותאין תסמינים נוספים לכך. עקב הצטברות סידן מרה אבני הסתיידות •
 (סרפדת).  אורטיקריה •
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 ):נקבעה  טרם ששכיחותן(תופעות ידועה  הנאי ששכיחותן  לוואי תופעות
 . גרד •
 .הקאות, בחילות •
 

  שלא לוואי מתופעת סובל  אתה כאשר אוהופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה  אם
 .  רופאה  עם להתייעץ  עליך,  בעלון צוינה

 
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב 

המפנה לטופס המקוון   ,)www.health.gov.il( שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות ,"טיפול תרופתי
   https://sideeffects.health.gov.il : כניסה לקישור ידי-לאו ע ,לדיווח על תופעות לוואי

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

 ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה   exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ( •

 מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
 . C25°-ל מתחת לאחסן יש תנאי אחסון: •
של תרופות שאינן  ן אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. יש להתייעץ עם הרוקח על אופן סילוק •

 אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.   .עוד בשימוש
 

 מידע נוסף .6
 :נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם •

Gelatin, maize starch, purified water, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate, 
titanium dioxide (E171), sodium lauryl sulphate. 
 

 ? כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה •
 . כמוסות 100 שלמגשיות  באריזת ,גרגירים לבנים אבקה או  המכילות  ,, אטומותלבנות כמוסות

 
 ., ישראל9100301  ,, ירושלים405מעבדות רפא בע"מ, ת.ד.   :בעל הרישום

 . גרמניה ,פרייבורג,  GmbHרמהאפ פאלק "רד: היצרן
 130-82-30680  :מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות 

 
 שני המינים.בני התרופה מיועדת ל על אף זאת, . עלון זה נוסח בלשון זכר ,הקלת הקריאהללשם הפשטות ו

 
 .2025 יולינערך ב

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

