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 1986  –התשמ"ו   )תכשירים (  עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
   דלב ב  מרשם רופא  התרופה משווקת על פי

 
 

 מיקרוגרם,   400 ®מיקרוגרם, אפטרבי 200 ®אפטרבי
 מיקרוגרם,   800 ®מיקרוגרם, אפטרבי 600 ®אפטרבי
          מיקרוגרם,  1,200  ®מיקרוגרם, אפטרבי 1,000 ®אפטרבי
 מיקרוגרם  1,600  ®קרוגרם, אפטרבימי  001,4 ®אפטרבי

 טבליות מצופות  
 

 : וכמות החומר הפעיל ו
 selexipag 200 microgram מכילהמצופה  : כל טבליה םמיקרוגר 200 אפטרבי 
 selexipag 400 microgram מכילהמצופה  כל טבליה : מיקרוגרם 400 אפטרבי 
 selexipag 600 microgram מכילהמצופה  כל טבליה  : מיקרוגרם 600 אפטרבי 
 selexipag 800 microgram מכילהמצופה  יה טבלכל  : מיקרוגרם 800 אפטרבי 
  1,200 אפטרביselexipag 1,000 microgram מכילהמצופה  כל טבליה : מיקרוגרם  1,000 אפטרבי 

 selexipag 1,200 microgram מכילהמצופה   בליהכל ט  : מיקרוגרם 
 selexipag 1,400 microgram מכילהה מצופ יה טבלל כ  :  מיקרוגרם  1,400 אפטרבי 
 selexipag 1,600 microgram מכילהמצופה  כל טבליה : מיקרוגרם  1,600 י אפטרב

 
 . 6, אנא ראה סעיף עילים לרשימת החומרים הבלתי פ 

 
על התרופה. אם  ציתי עלון זה מכיל מידע תמ  סופו בטרם תשתמש בתרופה.  דקרא בעיון את העלון ע 

 קח. הרופא או אל הרופנה אל נוספות, יש לך שאלות 
 

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

 
 .  יםשנ 18גיל התרופה מיועדת לחולים מעל 

 
 למה מיועדת התרופה?  .1

  )PAH-pulmonary arterial hypertension(  עורקי דם ריאתי לחץ  יתר  ב ממושך לטיפול אפטרבי משמש 
כטיפול משולב בחולים   , רגון הבריאות העולמי)(א WHO  -לפי ה   II-IIIעם דרגה תפקודית   מבוגרים חולים ב

מעכבי פוספודיאסטראז מסוג  או /ו  (ERA) חוסמי קולטן לאנדותלין  עם   במידה מספקת וזניםאשר אינם מא
5 )PDE-5 ,( אלה. בתרופות לטיפול   יםמועמד  םאינבחולים אשר יחיד  ול  יפכטאו 

 
  PAH(אידיופטי) ותורשתי,   לא ידועממקור  PAH, כולל PAHהוכחה באוכלוסייה עם של אפטרבי יעילות ה

 . פשוטהמחלת לב מולדת   הקשור לתיקון   PAH -יבור, ו קמת חהפרעות בר הקשור ב
 

 . הפאריןלמעט מעכבי הצמתת טסיות   קבוצה תרפויטית:
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  שימוש בתרופה הלפני   .2
 

 בתכשיר אם:שתמש אין לה
) או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה  סלקסיפאג רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל ( אתה  •

 ). 6(ראה סעיף  התרופה
 בלב, כמו:  בעיותמאתה סובל  •

o   ;(מחלת לב כלילית חמורה או תעוקת חזה בלתי יציבה) זרימת דם נמוכה לשרירי הלב
 נים יכולים לכלול כאב בחזההתסמי

o ונים החודשים האחר  6מהלך קף לב בתה 
o  ואית צמודההשגחה רפשאינה תחת  ) לב חלש( אי ספיקת לב 
o  בעיה חמורה של פעימות לב לא סדירות 
o כש) הגורם לפגיעה בתפקוד הלב (שאינו קשור ליתר לחץ דם  או נר הלב (מולד ם במסתמי גפ

 ריאתי) 
לירידה באספקת הדם    ם אשר גרמו חריאירועים אנים, או מהאחרוהחודשים  3סבלת משבץ במהלך  •

 למוח (כגון אירוע מוחי חולף) 
    בדם) אתה נוטל גמפיברוזיל (תרופה המשמשת להורדת רמת השומנים [ליפידים]  •
 

   שימוש בתרופהלנוגעות ה  דותחמיוהרות זא
 אם:  )  PAH-ה א  רופ (  ביתר לחץ דם ריאתי עורקיהמטפל שלך  ספר לרופא  אפטרבי בלפני הטיפול  

 בלחץ דם גבוה יפול ת לט ל תרופואתה נוט •
 אתה סובל מלחץ דם נמוך המלווה בתסמינים כגון סחרחורת •
 או הקאות  ר חמול ושלש כגון  נוזלים ד בואי מסבלת לאחרונה מאיבוד משמעותי של דם או  •
 אתה סובל מבעיות בבלוטת התריס  •
 יזהמבעיות חמורות בכליות או מטופל בדיאל  אתה סובל  •
 בכבד ות חמורמבעיות סבלת בעבר   וא  סובל ה תא •

 . מיד   פנה לרופא  וי במצבך,ו שחל שינהמצוינים לעיל א ד מהסימניםאם אתה מבחין באח 
 

 תגובות בין תרופתיות: 
  תרופות אחרות כולל תרופותאו אם אתה עשוי לקחת  , או אם לקחת לאחרונה,אם אתה לוקח

 , ספר על כך לרופא או לרוקח.  תזונהוספי שם ותללא מר
 . שפיע על אופן הפעולה של אפטרבי יחד עם אפטרבי עלולה להנטילה של תרופות אחרות 

 
 : הבאות אחת מהתרופות  אתה נוטל שלך אם  PAH -הרופא ספר ל

 ) בדם ]  ליפידים [ משמשת להורדת רמת השומנים תרופה ה(גמפיברוזיל   •
    כלילית)  וב היווצרות קרישי דם במחלת לב לעיכ המשמשת קלופידוגרל (תרופה •
   ר הדם)משת לסילוק ברזל ממחזו דפראסירוקס (תרופה המש •
   הפוגתית) -ית פוצה התקפול בטרשת נטריפלונומיד (תרופה המשמשת לטיפ •
ה המשמשת לטיפול בסוגים מסוימים של אפילפסיה, כאב עצבי או לסיוע בייצוב  (תרופ  קרבמזפין •

   כאשר תרופות אחרות אינן פועלות) מורות ב רוח חהפרעות מצ
   ל באפילפסיה) פניטואין (תרופה המשמשת לטיפו •
 ה) משמשת לטיפול באפילפסיתרופה ה (  תלפרואיאחומצה ו  •
 ) לטיפול בשיגדוןמשמשת  התרופה ד (פרובנצי  •
   מפיצין או ריפאפנטין (אנטיביוטיקות לטיפול בזיהומים)אזול, ריפאונפלוק  •
 

 םילדים ומתבגרי
 דים ומתבגרים. התכשיר לא נבדק בילשנים כיוון ש  18לילדים מתחת לגיל  ינה מיועדת זו א  תרופה



3 
Uptravi_PIL_HEB_November-2021 

 
 

 
 

 קשישים 
צת גיל  ת בקבוולהשתמש באפטרבי בזהיר  צומצם. ישהינו מ 75 ניסיון השימוש באפטרבי בחולים מעל גיל 

 זו. 
 

 ומזון  שימוש בתרופה
 תרופה. לסבילות  ה לשפר את ויה שע זון עם מ ופה התרנטילת  את התרופה עם או ללא מזון. ליטול  ניתן  

 
 הריון והנקה 

 הנקה. בבהיריון ו  לשימוש מומלץ  אינו אפטרבי 
 

 ך הטיפול באפטרבי. יעיל במהלצעי מניעה אם הנך בגיל הפוריות עליך להשתמש באמ
  ייתכןאת חושבת שאם את בהריון או מניקה, אם  באפטרבי הטיפול התחלת לפני  הרופא  עם  תייעץהליש  

 . הריוןמתכננת שהנך או   ,יון את בהרו
 

 נהיגה ושימוש במכונות 
שפיע  עלולים לה אשר ),  4כגון כאב ראש ולחץ דם נמוך (ראה סעיף ם לתופעות לוואי אפטרבי עלול לגרו

 .   פגום בכושר הנהיגה שלךל   עלולים  מצבךורים להקשים נ התסמי. גם כולתך לנהוג על י
 

   ? בתרופהכיצד תשתמש  .3
   .עורקי  ריאתי טיפול ביתר לחץ דם המנוסה בידי רופא   ק עליינתן ר  מרשם לאפטרבי 

ש לך  אם י או  בטוחעם הרופא או הרוקח אם אינך לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק   תמשתמיד יש להש
   בתכשיר.שאלות בנוגע למינון ואופן הטיפול 

 
את המינון של  יץ לך לשנות תופעות לוואי, מכיוון שהרופא שלך עשוי להמל חווה ספר לרופא אם אתה 

Uptravi . 
 

רק פעם   Uptraviן שהרופא שלך עשוי להמליץ לך לקחת  ספר לרופא אם אתה נוטל תרופות אחרות מכיוו
 ביום. 

 
  אפטרביכלשהי, יש להיעזר באדם אחר בעת נטילת ראייה   מלקותמראייה ירודה או תה סובל א  אם

   .) המינון שלך ל שהדרגתית   גדלה(תהליך ה  הטיטרציה תקופתבמהלך  
 
 

 עו על ידי הרופא בלבד.  ל יקב המינון ואופן הטיפו
 עבורךהמתאים  ןומציאת המינ 

בבוקר וטבליה אחת   מיקרוגרם  200של  טבליה אחת את המינון הנמוך ביותר: קח ית בהתחלת הטיפול 
 ל בערב. הטיפו  ת להתחיל א מומלץ   .שעות   12 -כהפרש של ב  , בערב "גקמ  200של 

  תרגל פך להמאפשר לגו הוא ו  טיטרציה זה נקראתהליך , הדרגההעלות את המינון באותך ל ינחה  הרופא
   .החדשה  לתרופה 

, עד  על ידך  הנסבל המינון הגבוה ביותר  . זה יהיהמטרת הטיטרציה היא להגיע למינון המתאים ביותר
 . בערב  ם מיקרוגר 1,600 -ו  בבוקר מיקרוגרם   1,600למינון המקסימלי של 

 
 . מיקרוגרם  200של  בצבע צהוב בהיר תכיל טבליות שונה שתקבל ת הרא ליוהטבאריזת 

בין העליות במינון  ח וומר ה אך   ,שבוע  מדי  דרך כלל  בהמינון בהדרגה,  ת את לך להעלו הרופא שלך יורה 
 יותר.  ארוך עשוי להיות 
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  מיקרוגרם  200ליה אחת של שלך וטב  למנת הבוקר  ם מיקרוגר 200בכל שלב תוסיף טבליה אחת של 
 . בערב הגבוה  המינון  של  הראשונה  המנה  ת א טול י למומלץ  למנת הערב שלך.  

 
טרציה  יהטמדריך  בלגבי אופן התחלת הטיפול ומהלך הטיטרציה יש לקרוא   ורטות פמהנחיות 

 . ות)טבלי  140, רם מיקרוג 200אפטרבי יזת רא(  המצורף לאריזת הטיטרציה של התכשיר 
   . מדי יום לוקח  שאתה לתעד את מספר הטבליות  תוכל הטיטרציה  ריךבמד

 
 קה ת אחזנ מ

הטיטרציה יהיה מנת האחזקה שלך. מנת האחזקה   ופת קת ך במהל גבוה ביותר עבורך נסבל ה המינון ה
 באופן קבוע.   לקחתשלך היא המינון שעליך להמשיך 

 
טבליה אחת   לקחת באופן זה תוכל  למנת האחזקה שלך.   המתאיםהרופא ייתן לך מרשם לטבליה בחוזק 
 . פעם מספר טבליות בכל  לקחת בבוקר וטבליה אחת בערב, במקום  

 
 את מנת האחזקה שלך לפי הצורך.  ים אית  והרופאעם הזמן, יתכן  

 
פה ארוכה, אתה חווה תופעות  מנת אחזקה במשך תקואותה את  לוקח בכל זמן שהוא, לאחר שאתה אם 

ופא  שלך, פנה לר  ות ת הרגילת היומיו יועל הפעילולוואי אשר ישפיעו    כל לסבול או תופעותשלא תולוואי 
הרופא ייתן לך מרשם לטבליה במינון נמוך  שתכן יי . נוןשלך מאחר וייתכן שצריך יהיה להפחית לך את המי

 יותר. 
 

  . אין לעבור על המנה המומלצת
 
 שעות.  12 -פרש של כ רב, בה אחת בבוקר ופעם ואחת בעפטרבי פעם א  לקחתיש  •
 . לתרופה  שלך  לשפר את הסבילותשזה עשוי ת עם מזון כיוון את הטבליו  לקחתיש   •
   .ם מי עם כוס   ןשלמותב את הטבליות   לבלוע  יש •
 אין לחצות, לכתוש או ללעוס את הטבליות.  •
 

  ר מיון לחד לרופא או  מן התרופה, פנה מיד  או אם בטעות בלע ילד אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
 ך.  א אריזת התרופה איתחולים, והב-של בית 

 
את הטבליות   לקחתוהמשך   כשנזכרתמיד  המנה ח אתקבזמן הדרוש,   תרופה זו לקחתאם שכחת 

שעות לפני הזמן הרגיל של לקיחת   6 -פחות מהמנה הבאה ( לקיחתקרוב לזמן  אתה אם  . גילר ן הבזמ
  ין ליטול מנה כפולהא . בזמן הרגילהבאה המנה  אתליטול  ו שנשכחהיש לדלג על המנה , המנה הבאה)

 לפצות על המנה שנשכחה.  כדי
 

 כפי שהומלץ על ידי הרופא.  יפול יש להתמיד בט 
  ללא התייעצות עם הרופא.  ותך, אין להפסיק הטיפול בתרופהריאבצב  גם אם חל שיפור במ

 
 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה 

 ם שלך. רום להחמרה בתסמיניולה לגעל   עם אפטרבי טיפול של הה פתאומית הפסק
 . ללא הוראה מפורשת מהרופא את נטילת התרופה אין להפסיק 

 סקה מלאה בטיפול. הפל   עד כן שהרופא ינחה אותך להוריד את המינון בהדרגה יית
  3מנות של ת רצופים (פספס ימים   3 -יותר מ את התרופה במשך אם, מסיבה כלשהי, הפסקת ליטול  

שלך כיוון שייתכן וצריך יהיה    פנה מיד לרופא, תר) מנות ברצף או יו 6 ים, או ערב   3בקרים ומנות של 
את הטיפול    מחדש  ט להתחילחליילך  ייתכן שהרופא ש  . ינון כדי למנוע תופעות לוואית המלהתאים לך א 

 במינון נמוך יותר, ולהעלות אותו בהדרגה למנת האחזקה הקודמת שלך. 
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קפיים אם  וטל תרופה. הרכב מששהינך נ  בכל פעם נה  ית והמבדוק התוו ין ליטול תרופות בחושך! א
 . הינך זקוק להם

 
  קח. ות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברו נוספ אם יש לך שאלות 

 
 ופעות לוואי ת .4

בהל למקרא  עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תי  אפטרביב כל תרופה, השימוש בכמו 
 ן.   א תסבול מאף אחת מהתכן ולרשימת תופעות הלוואי. י

המינון שלך עולה בהדרגה, אלא גם   כאשרתופעות לוואי לא רק בזמן תקופת הטיטרציה, ייתכן שתחווה 
 תה נוטל את מנת האחזקה שלך במשך תקופה ארוכה. שא  רלאח מאוחר יותר  

 
הן,  לטפל ב ר אינן נסבלות עבורך או שלא ניתן שלהלן, אשאחת מתופעות הלוואי  את  ווה  ח  אתהאם  

 :  פחיתולה ך ייתכן שיהיה צורגבוה מידי ו לוקח נון שאתה מכיוון שייתכן שהמיפנה לרופא שלך 
או    י שרירים, כאבים ברגליים, כאבים במפרקים, כאב סת, כאב ראש, שלשול, בחילה, הקאה, כאב בל

 הסמקה בפנים. 
 

      ) 01 -ת שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מתופעו(  מאוד שכיחות תופעות לוואי 
 כאב ראש  •
 הסמקה •
 ה והקאה בחיל •
 שלשול  •
 גליים ם בר כאבי שרירים, כאבים במפרקים, כאבי, לסתב  םכאבי •
 (נזלת)   דלקת של הלוע העליון והאף •
 

 ) 100משתמשים מתוך  10-1תופעות שמופיעות ב (שכיחות י וואלות  תופע
 (רמה נמוכה של תאי דם אדומים)  אנמיה •
 ילות יתר של בלוטת התריספע •
 יאבון ירידה בת  •
 ירידה במשקל  •
 נמוך  לחץ דם  •
 כאב בטן  •
 ם כאבי •
 בלוטת התריס  תפקוד ספירת דם ו  כוללשינויים בתוצאות של בדיקות דם מסוימות,  •
 שריפה או צריבה ולאדמומיות בעור לגרום לתחושת  ים עלול  ראש  , פדת פריחה, כולל סר •
 

 ) 001,0משתמשים מתוך   10-1שמופיעות ב תופעות ( שאינן שכיחות תופעות לוואי 
 ב הלב יה בקצעל •
 

ל מתופעת לוואי שלא  סוב אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה פיעה תופעת לוואי, אם הו
  ופא. הר םץ ע , עליך להתייעצוינה בעלון 

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

 לטופס  המפנה (.ilgov.www.health ) אותהברי  משרד אתר  של  תהבי דףב  שנמצא " תרופתי טיפול 
   :לקישור  כניסה על ידי   או ,ואילו  תופעות על לדיווח  המקוון 

v.illth.gohttps://sideeffects.hea 
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 התרופה?   איך לאחסן את .5
דים  של ילוראייתם במקום סגור מחוץ להישג ידם  תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור  מנע הרעלה!  •

 . רופאהם להקאה ללא הוראה מפורשת מאל תגרו. הידי כך תמנע הרעל  קות ועלו/או תינו
זה. תאריך התפוגה  י האריהמופיע על גב  (exp. date)התפוגה  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך •

 תייחס ליום האחרון של אותו חודש.  מ
 . C30° -הנמוכה מה לאחסן בטמפרטור  יש •
 

   מידע נוסף  .6
 : ה גםפה מכילעיל, התרור הפעל החומנוסף 

Mannitol (E421), maize starch, low substituted hydroxypropylcellulose, 
hydroxypropylcellulose, magnesium stearate. 

 : מכיל הציפוי 
Hypromellose, propylene glycol, titanium dioxide (E171), iron oxide red and/or iron oxide 
yellow and/or iron oxide black (E172) and carnauba wax. 

 
 תוכן האריזה תרופה ומה כיצד נראית ה

 : מק"ג 200 אפטרבי 
   רים). . הטבליות ארוזות במגשיות (בליסט תטבליו  140או  60כל אריזה מכילה  

 
 : מק"ג 1,600ק"ג, מ 1,400מק"ג,  1,200מק"ג,  1,000מק"ג,  800מק"ג,   600 מק"ג,  400 אפטרבי 

 גשיות (בליסטרים). מ וזות בליות אר. הטבת טבליו 60 כל אריזה מכילה
 

 . אחד בצד   מוטבע "2"  הכיתוב  עם  צהוב בהיר בצבע עגולות   מצופות, טבליות : מיקרוגרם 200 אפטרבי 
   . בצד אחד  מוטבע "4"  הכיתוב  עם בצבע אדום עגולות   ופות,מצ  טבליות : יקרוגרםמ  400 אפטרבי 
   .חד בצד א מוטבע "6"  ב הכיתו עם  ל בהיר ו סגבצבע עגולות   מצופות, טבליות : מיקרוגרם 600 אפטרבי 

   . בצד אחד  מוטבע  "8"  הכיתוב  עם בצבע ירוק עגולות   מצופות, טבליות : מיקרוגרם 800 פטרבי א
   .בצד אחד  מוטבע "10"  הכיתוב  עם  בצבע כתום עגולות  מצופות, טבליות :ם מיקרוגר 1,000 אפטרבי 
 . חדבצד א  ע מוטב "12"  וב ת הכי עם ל כהה ו בצבע סגעגולות ת,  מצופוטבליות  :מיקרוגרם  1,200 אפטרבי 
 . בצד אחד וטבע מ  "14"  הכיתוב  עם בע צהוב כהה בצלות עגו   מצופות, טבליות :מיקרןגרם  1,400 אפטרבי 

 . בצד אחד   בע מוט  "16"  הכיתוב  עם בצבע חום עגולות מצופות טבליות  :מיקרוגרם  1,600 בי פטרא
 

   :ובתו וכת רישום ה בעל יבואן ו
    , ישראל   099000 ם י, קיבוץ שפיבע"מ  קרהלת'   סי-ג'יי

 
 : ד הבריאותמלכתי במשרבפנקס התרופות המ  ה התרופ   רישום ספרמ

 00 34938 07 158 : מיקרוגרם 200 אפטרבי 
 00 34939 08 158 : מיקרוגרם 400 אפטרבי 

 00 34940 09 158 : מיקרןגרם 600 טרבי אפ
 00 34941 10 158 : מיקרןגרם 800 אפטרבי 
  11 00934158 42 : מיקרוגרם  000,1 אפטרבי 

 31 12 494358 00 : מיקרוגרם  002,1 בי אפטר
 00 34944 13 158 : מיקרוגרם  400,1 רבי אפט

 00 34945 14 158 : מיקרוגרם  1,600 אפטרבי 
 

ני  ועדת לבני שמיה התרופר. על אף זאת, נוסח בלשון זכיאה, עלון זה ת הקרולהקל לשם הפשטות 
   המינים.

 
     .ותהבריא  ד, בהתאם להנחיות משר  2021 נובמברבנערך 


