
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أوريليساTM 150 ملغ
أوريليساTM 200 ملغ

المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل قرص على:

أوريليسا 150 ملغ، أقراص مطلية
إيلاچوليكس )على شكل صوديوم( 150 ملغ

elagolix )as sodium( 150 mg
أوريليسا 200 ملغ، أقراص مطلية

إيلاچوليكس )على شكل صوديوم( 200 ملغ
elagolix (as sodium) 200 mg

إضافية"  الفقرة 6 "معلومات  الفعالة، الرجاء أنظري  غير  المركبات  لقائمة 
في هذه النشرة.

للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرئي 
إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة 

راجعي الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك/من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك/حالتهم الطبية مشابهة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

الإنتباذ  عن  الناجم  الشديد  حتى  المتوسط  الألم  لعلاج  مخصص  أوريليسا 
البطاني الرحمي.

الفصيلة العلاجية: مثبط لإفراز الهورمون چونادوتروپين.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساسة )لديك أليرجيا( لـ إيلاچوليكس أو لكل واحد من المركبات   -
الإضافية التي يحتويها الدواء )مفصلة في الفقرة 6(. )لمعلومات مفصلة 
عن أعراض فرط الحساسية يجب قراءة الفقرة 4 "الأعراض الجانبية" 

بتمعن(.
كنت في فترة الحمل.  -

وجد لديك هشاشة عظام.  -
وجد لديك مرض كبدي خطير.  -

ناقلات  من فصيلة  الپيپتيد  متعدد  مثبطات  تسمى  أدوية  تتناولين  كنت   -
 organic anion transporting polypeptide[ الأنيون العضوي
1B1(OATP)[ المعروفة أو من المتوقع أن ترفع بشكل ملحوظ نسب 

إيلاچوليكس )المادة الفعالة في أوريليسا( في الدم.
تتناولين  أنت  إذا  فيما  واثقة  تكوني  لم  إذا  الصيدلي  أو  طبيبك  إسألي   

واحداً من تلك الأدوية.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قد يسبب أوريليسا أعراضاً جانبية خطيرة تشمل: 
إنخفاض في كثافة العظم  ●

خلال فترة تناول أوريليسا، فإن نسب الإستروجين لديك ستكون منخفضة.   ○
إن النسب المنخفضة للإستروجين يمكن أن تؤدي إلى إنخفاض في كثافة 

العظم.
إذا وجد لديك إنخفاض في كثافة العظم خلال العلاج بـ أوريليسا، يمكن   ○
العظم لديك بعد أن تتوقفي عن تناول أوريليسا لكن  أن تتحسن كثافة 
من الجائز ألا يحدث ترميم كامل لكثافة العظم. من غير المعروف فيما 
إذا كانت هذه التغيرات في العظم قد تزيد من خطورة حدوث كسور في 
العظم في المستقبل. جراء ذلك، فإن طبيبك قد يحد من فترة إستعمالك 
بتناول ڤيتامين D وإضافات  أن يوصيك  لـ أوريليسا. من شأن طبيبك 

الكالسيوم لتجنب ذلك.
تغيرات في نمط النزف الطمثي وتدني القدرة على تشخيص حدوث   ●

حمل
خلال فترة العلاج بـ أوريليسا قد تقاسين من إنخفاض في كمية، فترة   ○
وشدة نزف الدورة الشهرية لديك، الأمر الذي قد يجعل من الصعب عليك 
مفصلة  أنت حامل )لمعلومات  إذا  فيما  معقولة  فترة  التشخيص خلال 

يجب قراءة البند "الحمل والإرضاع" بتمعن(.
التداخلات مع وسائل منع الحمل الهورمونية  ●

في  مرتين  أوريليسا 200 ملغ  إستعمال  الحمل. إن  أوريليسا  يمنع  لا   ○
إستراديول  إثينيل  على  يحتوي  الذي  الحمل  دواء لمنع  بمشاركة  اليوم 
إثينيل  عن  ناجمة  جانبية  أعراض  لحدوث  أكبر  إلى خطورة  يؤدي  قد 
قلبية،  نوبة  تشمل  أن  يمكن  هذه  الجانبية  الأعراض  إستراديول. بعض 
سكتة أو خثرات دموية. يتوجب عليك إستعمال وسائل منع حمل ناجعة 
النطاف خلال فترة  أو قاتلات  لا تحتوي على هورمونات مثل كوندوم 
العلاج بـ أوريليسا ولمدة 28 يوماً بعد التوقف عن العلاج بـ أوريليسا 

)أنظري بند "الحمل والإرضاع"(.
بمشاركة وسائل  يعطى  أوريليسا عندما  نجاعة  إحتمالية لإضعاف   ●

منع الحمل الحاوية على إستروجين
إن أدوية منع الحمل الحاوية على إستروجين من شأنها أن تضعف من   ○
نجاعة أوريليسا. لا يعرف ماذا ستكون نجاعة أوريليسا بمشاركة وسائل 
منع حمل التي تحتوي على پروجيستين فقط )لمعلومات مفصلة يجب 

قراءة البند "الحمل والإرضاع" بتمعن(.
فترة  إختيار وسيلة منع حمل لإستعمالها خلال  تحدثي مع طبيبك عن   ○
العلاج بـ أوريليسا. من شأن طبيبك أن يستبدل وسيلة منع الحمل التي 
كنت تستعمليها قبل بدء تناول أوريليسا )لمعلومات مفصلة يجب قراءة 

البند "الحمل والإرضاع" بتمعن(. 
المتعلقة  الإضطرابات  في  وتفاقم  إنتحاري  إنتحارية، سلوك  أفكار   ●

بالمزاج
النساء من أفكار وسلوك إنتحاري،  البحوث السريرية، عانت بعض  في   ○

بما في ذلك حالة إنتحار واحدة.
إذا قاسيت للمرة الأولى أو تعانين من تفاقم الإكتئاب، القلق أو من تغيرات   ○
أخرى في المزاج، توجهي لطبيبك بشكل فوري، خاصة إذا كانت الأعراض 
الجانبية جديدة، أكثر خطورة أو تزعجك. إذا وجد لديك أفكار أو سلوك 
إنتحاري توجهي بشكل فوري لتلقي رد طبي )لمعلومات مفصلة يجب 

قراءة الفقرة 4 "الأعراض الجانبية" بتمعن(. 
تغيرات في مؤشرات وظائف الكبد  ●

في الأبحاث السريرية، حدثت إرتفاعات في قسم من مؤشرات وظائف   ○
الناجع  الدوائي  المقدار  أوريليسا. يستعمل طبيبك  إستعمال  عند  الكبد 
رد طبي  لتلقي  بشكل سريع  بالتوجه  ويرشدك  أوريليسا  من  الأخفض 
كبدي )لمعلومات  تبدي ضرر  التي  أعراض وعلامات  حالة ظهور  في 

مفصلة يجب قراءة الفقرة 4 "الأعراض الجانبية" بتمعن(.
قبل تناول أوريليسا، إحكي لطبيبك، للصيدلي إذا:

وجد لديك أو كان لديك كسر في العظام أو كنت تعانين من مشكلة أخرى   ●
التي قد تؤدي إلى مشاكل في العظام.

المزاج، أفكار  في  إكتئاب، مشاكل  الماضي من  في  عانيت  أو  تعانين  كنت   ●
إنتحارية أو سلوك إنتحاري.

وجدت لديك مشاكل في الأداء الوظيفي للكبد.  ●
كنت تعتقدين بأنك قد تكوني حاملاً. عليك تجنب حصول حمل خلال فترة   ●

تناول أوريليسا.
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. تحدثي مع طبيبك عن الطريقة الأكثر   ●

صواباً لإطعام رضيعك وذلك إذا كنت تتناولين أوريليسا.
إحكي لطبيبك بالأخص إذا كنت تستعملين:

الجائز أن يرشدك طبيبك بتغيير وسيلة  وسائل منع حمل هورمونية. من   ●
منع الحمل الخاصة بك. 

الأطفال والمراهقون
إن الأمان والنجاعة للدواء أوريليسا لم يفحصا لدى الأطفال.

الفحوص والمتابعة
قبل بدء العلاج بـ أوريليسا من الجائز أن يوجهك طبيبك لإجراء فحص حمل 

)لمعلومات مفصلة يجب قراءة بند "الحمل والإرضاع" بتمعن(.
 )DXA( المسمى مسح ديكسا X-ray من شأن طبيبك أن يرشدك بإجراء فحص
العظم لديك )إذا كنت تعانين من حالات أو تستعملين  من أجل فحص كثافة 
أدوية التي قد تؤدي إلى إنخفاض في كثافة العظم، أو إذا كُسر لديك عظم مع 

إصابة طفيفة أو بدون إصابة(.
الطبيب  يتم توجيهك من قبل  أن  الجائز  بـ أوريليسا، من  العلاج  خلال فترة 

لإجراء فحص دم من أجل فحص الأداء الوظيفي للكبد لديك.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

بما في ذلك  أخرى  إستعملت مؤخراً، أدوية  إذا  إذا كنت تستعملين، أو 
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكي للطبيب أو الصيدلي 

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعملين:
تعرف  التي  القلب )مثل ديچوكسين( وأدوية  نظم  لعلاج إضطراب  أدوية  	●

.)P-gp( ـ چليكوپروتين P لـ )substrates( بأنها ركائز
الدم  في  الشحوم  لخفض  أدوية  ريفامپين(،  )مثل  السل  لعلاج  أدوية   ●
الزرع )مثل  عملية  بعد  لمنع رفض عضو  أدوية  )مثل جيمفيبروزيل( أو 
سيكلوسپورين( والتي تعرف بأنها مثبطات قوية لـ OATP1B1 )لمعلومات 

إضافية، يجب قراءة البند "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"( بتمعن.
أدوية لعلاج القلق أو صعوبات النوم )مثل ميدازولام المستعمل عن طريق  	●
 )substrates( أو بينزوديازيپينات أخرى التي تعرف على أنها ركائز )الفم

.CYP3A لـ
أدوية لخفض الكولسترول في الدم )مثل روزوڤاستاتين(.  ●

أدوية لعلاج التقرحات في المعدة أو المعروفة على أنها مثبطات لمضخات  	●
 )substrates( ركائز بأنها  تعرف  أوميپرازول( والتي  الپروتون )مثل 

.CYP2C19 لـ
تعرف  التي  كيتوكونازول( وأدوية  الفطرية )مثل  التلوثات  لعلاج  أدوية  	●

.CYP3A بأنها مثبطات قوية لـ
وسائل منع الحمل الهورمونية )مثلاً: أدوية منع الحمل الهورمونية المركبة   ●

مثل: إثينيل إستراديول/ليڤونورچيستريل عن طريق الفم(.
إستعمال أوريليسا والطعام

بالإمكان تناول أوريليسا مع أو بدون طعام.
الحمل والإرضاع

تأثيرات على الحمل
لا يجوز تناول أوريليسا إذا كنت تحاولين الحمل أو كنت حاملاً. قد يزيد   ○
هذا الأمر من الخطورة لحدوث تشوهات لدى الجنين أو لحدوث إجهاض.

إذا كنت تعتقدين بأنك حامل، فتوقفي عن تناول أوريليسا حالاً وإتصلي   ○
بطبيبك.

بقع،  أو  منتظمة  غير  الشهرية )أنزفة  الدورة  يغير  أن  أوريليسا  من شأن   ○
إنخفاض في النزف الشهري أو غياب النزف تماماً(، الأمر الذي يجعل من 
مثل  للحمل  إضافية  لعلامات  كنت حاملاً. إنتبهي  إذا  فيما  معرفة  الصعب 

حساسية في الثديين، زيادة في الوزن وغثيان.
لا يمنع أوريليسا الحمل. عليك إستعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال فترة   ○
تناول أوريليسا ولمدة 28 يوماً بعد التوقف عن العلاج بـ أوريليسا. أمثلة 
لوسائل ناجعة يمكن أن تشمل كوندوم أو قاتلات النطاف التي لا تحتوي 

على هورمونات.
من  أن تضعف  من شأنها  إستروجين  على  الحاوية  الحمل  منع  أدوية  إن   ○
نجاعة أوريليسا. لا تتوفر معلومات بخصوص مشاركة أوريليسا مع وسائل 

منع حمل تحتوي على پروجيستين فقط.
فترة  خلال  لإستعمالها  حمل  منع  وسيلة  إختيار  عن  طبيبك  مع  تحدثي   ○
التي  الحمل  منع  يستبدل وسيلة  أن  بـ أوريليسا. من شأن طبيبك  العلاج 

كنت تستعمليها قبل بدء تناول أوريليسا.
يرشدك طبيبك بإجراء فحص حمل قبل بدء العلاج بـ أوريليسا أو يرشدك   ○

ببدء تناول أوريليسا خلال 7 أيام بعد بدء الدورة الشهرية لديك.
الإرضاع

قبل تناول أوريليسا، إحكي للطبيب إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. 
لا يعرف فيما إذا كان أوريليسا ينتقل إلى حليب الأم. تحدثي مع طبيبك عن 

الطريقة الأمثل لإطعام رضيعك وذلك إذا كنت تتناولين أوريليسا.

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

אוריליסהTM 150 מ״ג
אוריליסהTM 200 מ״ג

החומר הפעיל וכמותו:
כל	טבליה	מכילה:

אוריליסה 150 מ״ג, טבליות מצופות
אלגוליקס	)כסודיום(	150	מ״ג

elagolix (as sodium) 150 mg
אוריליסה 200 מ״ג, טבליות מצופות

אלגוליקס	)כסודיום(	200	מ״ג
elagolix (as sodium) 200 mg

לרשימת	המרכיבים	הבלתי	פעילים,	אנא	ראי	סעיף	6	״מידע	
נוסף״	בעלון	זה.

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. 
עלון	זה	מכיל	מידע	תמציתי	על	התרופה.	אם	יש	לך	שאלות	

נוספות,	פני	אל	הרופא	או	אל	הרוקח.
תרופה	זו	נרשמה	לטיפול	במחלתך/עבורך.	אל	תעבירי	אותה	
לאחרים.	היא	עלולה	להזיק	להם	אפילו	אם	נראה	לך	כי	מחלתם/

מצבם	הרפואי	דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
אוריליסה	מיועדת	לטיפול	בכאב	בינוני	עד	חמור	הנובע	

מאנדומטריוזיס.
קבוצה תרפויטית: מעכב	הפרשת	הורמון	גונדוטרופין.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
הינך	רגישה	)אלרגית(	לאלגוליקס	או	לכל	אחד	מהמרכיבים	 	-
הנוספים	אשר	מכילה	התרופה	)המפורטים	בסעיף	6). 
)למידע	מפורט	של	תסמיני	רגישות	יתר	יש	לעיין	בסעיף	

4	״תופעות	לוואי״(.
הינך	בהיריון. 	-

יש	לך	אוסטאופורוזיס. 	-
יש	לך	מחלת	כבד	חמורה. 	-

הינך	נוטלת	תרופות	הנקראות	מעכבי	פוליפפטידים	 	-
 organic anion [ אורגני	 אניון	 מובילי	 ממשפחת	
transporting polypeptide (OATP)1B1[	אשר	ידועות	
או	צפויות	להעלות	באופן	משמעותי	את	רמות	אלגוליקס	

)החומר	הפעיל	באוריליסה(	בדם.
שאלי	את	הרופא	שלך	או	הרוקח	אם	אינך	בטוחה	באם	 	

את	נוטלת	אחת	מהתרופות	הללו.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

אוריליסה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות הכוללות:
ירידה בצפיפות העצם 	●

במהלך	נטילת	אוריליסה,	רמות	האסטרוגן	שלך	יהיו	 	○
נמוכות.	רמות	נמוכות	של	אסטרוגן	יכולות	להוביל	לירידה	

בצפיפות	העצם.
עם	 הטיפול	 בצפיפות	העצם	בעת	 ירידה	 לך	 יש	 אם	 	○
אוריליסה,	צפיפות	העצם	שלך	יכולה	להשתפר	לאחר	
שתפסיקי	ליטול	אוריליסה	אך	ייתכן	ולא	יתקיים	שיקום	
מלא	של	צפיפות	העצם.	לא	ידוע	האם	שינויים	אלו	בעצם	
עלולים	להעלות	את	הסיכון	לשברים	בעצמות	בעתיד.	
עקב	כך,	הרופא	שלך	עלול	להגביל	את	משך	השימוש	

שלך	באוריליסה.	
הרופא	שלך	עשוי	לייעץ	לך	ליטול	ויטמין	D	ותוספי	סידן	 	

על	מנת	למנוע	זאת.
שינויים בדפוס הדימום הווסתי וירידה ביכולת לזהות   ●

היריון
בעת	הטיפול	באוריליסה	את	עלולה	לחוות	ירידה	בכמות,	 	○
משך	ועוצמת	הדימום	של	המחזור	שלך,	דבר	שעלול	
להקשות	עלייך	לזהות	אם	את	בהיריון	בתוך	זמן	סביר	
)למידע	מפורט	יש	לעיין	בתת-סעיף	״היריון	והנקה״(.

אינטראקציה עם אמצעי מניעה הורמונליים  ●
אוריליסה	אינה	מונעת	היריון.	שימוש	באוריליסה	200  	○
מ״ג	פעמיים	ביום	עם	תרופה	למניעת	היריון	המכילה	
אתינילאסטרדיול	עלול	להוביל	לסיכון	מוגבר	לתופעות	
לוואי	הנגרמות	על-ידי	אתינילאסטרדיול.	חלק	מתופעות	
הלוואי	הללו	יכולות	לכלול	התקף	לב,	שבץ	או	קרישי	
דם.	תצטרכי	להשתמש	באמצעי	מניעה	יעילים	שאינם	
מכילים	הורמונים	כגון	קונדומים	או	קוטלי	זרע	בזמן	
הטיפול	באוריליסה	ולמשך	28	ימים	לאחר	הפסקת	הטיפול	

באוריליסה	)ראי	תת-סעיף	״היריון	והנקה״(.
אפשרות להפחתה של יעילות אוריליסה כאשר ניתנת   ●

בשילוב עם אמצעי מניעה המכילים אסטרוגן
תרופות	למניעת	היריון	המכילות	אסטרוגן	עשויות	להפחית	 	○
את	היעילות	של	אוריליסה.	לא	ידוע	מה	תהיה	היעילות	של	
אוריליסה	בשילוב	עם	אמצעי	מניעה	המכילים	פרוגסטין	
בלבד	)למידע	מפורט	יש	לעיין	בתת-סעיף	״היריון	והנקה״(.
שוחחי	עם	הרופא	שלך	על	בחירת	אמצעי	מניעה	לשימוש	 	○
במהלך	הטיפול	עם	אוריליסה.	הרופא	שלך	עשוי	להחליף	
את	אמצעי	המניעה	שהשתמשת	בו	לפני	שהתחלת	ליטול	
אוריליסה	)למידע	מפורט	יש	לעיין	בתת-סעיף	״היריון	

והנקה״(.
מחשבות אובדניות, התנהגות אובדנית והחמרה בהפרעות   ●

הקשורות במצב הרוח
ממחשבות	 סבלו	 מהנשים	 חלק	 קליניים,	 במחקרים	 	○

והתנהגויות	אובדניות,	כולל	התאבדות	אחת.
אם	את	חווה	לראשונה	או	סובלת	מהחמרה	בדיכאון,	בחרדה	 	○
או	בשינויים	אחרים	במצב	הרוח,	פני	לרופא	שלך	באופן	
מיידי,	במיוחד	אם	תופעות	הלוואי	חדשות,	חמורות	יותר	
או	מטרידות	אותך.	במידה	ויש	לך	מחשבות	או	התנהגות	
אובדנית	פני	באופן	מיידי	למענה	רפואי	)למידע	מפורט	

יש	לעיין	בסעיף	4	״תופעות	לוואי״(.
שינויים במדדים של תפקוד הכבד  ●

במחקרים	קליניים,	עליות	בחלק	ממדדי	תפקודי	הכבד	 	○
התרחשו	עם	אוריליסה.	הרופא	שלך	ישתמש	במינון	היעיל	
הנמוך	ביותר	של	אוריליסה	וינחה	אותך	לפנות	באופן	
מהיר	למענה	רפואי	במקרה	בו	מופיעים	תסמינים	וסימנים	
המבטאים	פגיעה	כבדית	)למידע	מפורט	יש	לעיין	בסעיף	

4	״תופעות	לוואי״(.
לפני נטילת אוריליסה, ספרי לרופא שלך, לרוקח אם:

יש	לך	או	היה	לך	שבר	בעצמות	או	שהינך	סובלת	מבעיה	 	●
אחרת	שעלולה	לגרום	לבעיות	בעצמות.

הינך	סובלת	או	סבלת	בעבר	מדיכאון,	בעיות	במצב	הרוח,	 	●
מחשבות	אובדניות	או	התנהגות	אובדנית.

יש	לך	בעיות	בתפקוד	הכבד. 	●
הינך	חושבת	שאת	עלולה	להיות	בהיריון.	עלייך	להימנע	 	●

מלהרות	במהלך	נטילת	אוריליסה.
את	מניקה	או	מתכננת	להניק.	שוחחי	עם	הרופא	שלך	על	האופן	 	●
הנכון	ביותר	להאכלת	תינוקך	אם	הינך	נוטלת	אוריליסה.

ספרי לרופא שלך בייחוד אם את נוטלת:
אמצעי	מניעה	הורמונליים.	ייתכן	והרופא	שלך	ייעץ	לך	 	●

לשנות	את	אמצעי	מניעת	ההיריון	שלך.
ילדים ומתבגרים

הבטיחות	והיעילות	לתרופה	אוריליסה	לא	נבדקו	בילדים.
בדיקות ומעקב

הרופא	שלך	 כי	 ייתכן	 באוריליסה	 הטיפול	 לפני	תחילת	
 יפנה	אותך	לביצוע	בדיקת	היריון	)למידע	מפורט	יש	לעיין	

בתת-סעיף	״היריון	והנקה״(.
הרופא	שלך	עשוי	להנחות	אותך	לבצע	בדיקת	X-ray	הנקראת	
סריקת	דקסה	)DXA(	על	מנת	לבדוק	את	צפיפות	העצם	שלך	
)אם	את	סובלת	ממצבים	או	נוטלת	תרופות	אשר	עלולים	
לגרום	לירידה	בצפיפות	עצם,	או	אם	שברת	עצם	עם	פציעה	

מועטה	או	ללא	פציעה(.
במשך	תקופת	הטיפול	באוריליסה,	ייתכן	כי	תופני	על-ידי	
הרופא	לבצע	בדיקת	דם	על	מנת	לבדוק	את	תפקוד	הכבד	שלך.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד	אם	את	לוקחת:
תרופות	לטיפול	בהפרעה	בקצב	הלב	)כגון	דיגוקסין(	ותרופות	 	●
.(P-gp(	גליקופרוטיאין-P	של	))מצע	כסובסטראטים	הידועות
תרופות	לטיפול	בשחפת	)כגון	ריפאמפין(,	תרופות	להורדת	 	●
שומנים	בדם	)כגון	גמפיברוזיל(	או	תרופות	למניעת	דחיית	
שתל	לאחר	השתלה	)כגון	ציקלוספורין(	ואשר	ידועות	
כמעכבות	חזקות	של	OATP1B1	)למידע	נוסף,	יש	לעיין	

בתת-סעיף	״אין	להשתמש	בתרופה	אם״(.
תרופות	לטיפול	בחרדה	או	קשיי	שינה	)כגון	מידאזולם	 	●
הניטלת	בבליעה(	או	בנזודיאזפינים	אחרים	אשר	ידועים	

.CYP3A	של	)מצע(	כסובסטראטים
תרופות	להורדת	כולסטרול	בדם	)כגון	רוזובסטטין(. 	●

תרופות	לטיפול	בכיבים	בקיבה	או	הידועות	כמעכבות	 	●
ידועות	 ואשר	 אומפראזול(	 )כגון	 פרוטונים	 משאבות	

.CYP2C19	של	)מצע(	כסובסטראטים
תרופות	לטיפול	בזיהומים	פטרייתיים	)כגון	קטוקונזול(	 	●

.CYP3A	של	חזקות	כמעכבות	הידועות	ותרופות
אמצעי	מניעה	הורמונליים	)לדוגמא:	תרופות	למניעת	היריון	 	●
משולבות	הורמונים	כגון:	אתינילאסטרדיול/לבונורגסטרל	

הניטלות	דרך	הפה(.
שימוש באוריליסה ומזון

ניתן	ליטול	אוריליסה	עם	או	ללא	מזון.
היריון והנקה

השפעות על היריון
אין ליטול	אוריליסה	אם	את	מנסה	להרות	או	הינך	בהיריון.	 	○

זה	עלול	להעלות	את	הסיכון	למומים	בעובר	או	להפלה.
אם את חושבת שהינך בהיריון,	הפסיקי	ליטול	אוריליסה	 	○

מיד	והתקשרי	לרופא	שלך.
אוריליסה	עשויה	לשנות	את	המחזור	החודשי	)דימומים	 	○
לא	סדירים	או	הכתמות,	ירידה	בדימום	החודשי	או	ללא	
דימום	כלל(,	דבר	המקשה	לדעת	האם	את	בהיריון.	שימי	
לב	לסימנים	נוספים	של	היריון	כגון	רגישות	בשדיים,	עלייה	

במשקל	ובחילה.
אוריליסה	אינה	מונעת	היריון.	עלייך	להשתמש	באמצעי	 	○
מניעה	יעילים	במהלך	נטילת	אוריליסה	ולמשך	28	ימים	לאחר	
הפסקת	הטיפול	באוריליסה.	דוגמאות	לשיטות	יעילות	יכולות	
לכלול	קונדומים	או	קוטלי	זרע	שאינם	מכילים	הורמונים.

תרופות	למניעת	היריון	המכילות	אסטרוגן	עשויות	להפחית	 	○
את	היעילות	של	אוריליסה.	לא	קיים	מידע	לגבי	שילוב	

אוריליסה	עם	אמצעי	מניעה	המכילים	פרוגסטין	בלבד.
שוחחי	עם	הרופא	שלך	על	בחירת	אמצעי	מניעה	לשימוש	 	○
במהלך	הטיפול	עם	אוריליסה.	הרופא	שלך	עשוי	להחליף	
את	אמצעי	המניעה	שהשתמשת	בו	לפני	שהתחלת	ליטול	

אוריליסה.
הרופא	שלך	ינחה	אותך	לבצע	בדיקת	היריון	לפני	תחילת	 	○
הטיפול	באוריליסה	או	ינחה	אותך	להתחיל	ליטול	אוריליסה	

בתוך	7	ימים	לאחר	תחילת	המחזור	שלך.
הנקה

לפני	נטילת	אוריליסה,	ספרי	לרופא	אם	את	מניקה	או	מתכננת	
להניק.	לא	ידוע	האם	אוריליסה	מועברת	לחלב	האם.	שוחחי	
עם	הרופא	שלך	על	האופן	הנכון	ביותר	להאכלת	תינוקך	אם	

הינך	נוטלת	אוריליסה.

נהיגה ושימוש במכונות
אוריליסה	לא	צפויה	להשפיע	על	היכולת	לנהוג	ולהשתמש	

במכונות.
פעילים של  על חלק מהמרכיבים הבלתי  מידע חשוב 

אוריליסה
אוריליסה	150	מ״ג:

כל	טבליה	מכילה	34.4	מ״ג	נתרן	)המרכיב	העיקרי	במלח	
בישול/שולחן(.	זה	אקוויולנטי	ל-	1.72%	מהצריכה	התזונתית	

היומית	המקסימלית	המומלצת	של	נתרן	למבוגר.
אוריליסה	200	מ״ג:

כל	טבליה	מכילה	45.9	מ״ג	נתרן	)המרכיב	העיקרי	במלח	
בישול/שולחן(.	זה	אקוויולנטי	ל-	2.30%	מהצריכה	התזונתית	

היומית	המקסימלית	המומלצת	של	נתרן	למבוגר.

כיצד תשתמשי בתרופה?  .3
יש	להשתמש	בתרופה	זו	תמיד	בהתאם	להוראות	הרופא.

עלייך	לבדוק	עם	הרופא	או	הרוקח	אם	אינך	בטוחה	לגבי	מינון	
ואופן	הטיפול	בתרופה.

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

אוריליסה	150	מ״ג,	יש	ליטול	אותה	פעם	אחת	בכל	יום.	 	●
משך	הטיפול	המקסימלי	עבור	מינון	זה	הוא	שנתיים.

אוריליסה	200	מ״ג,	יש	ליטול	אותה	פעמיים	בכל	יום.	משך	 	●
הטיפול	המקסימלי	עבור	מינון	זה	הוא	6	חודשים.

הרופא	שלך	ינחה	אותך	לגבי	משך	זמן	נטילת	אוריליסה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

כיצד ליטול אוריליסה
יש	ליטול	את	הטבליות	עם	או	ללא	מזון	בערך	באותו	הזמן	 	●

בכל	יום.
יש	לבלוע	את	הטבליות	בשלמותן.	אין	מידע	לגבי	לעיסה,	 	●

ריסוק	או	שבירת	הטבליות.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם	נטלת	מנת	יתר	או	אם	בטעות	בלע	ילד	מן	התרופה,	פני	מיד	
לרופא	או	לחדר	מיון	של	בית	חולים	והביאי	אריזת	התרופה	

איתך.
אם שכחת ליטול אוריליסה

150	מ״ג	)פעם	אחת	בכל	יום(,	יש	ליטול	את	המנה	ברגע	 	●
שנזכרת	כל	עוד	זה	באותו	היום.	אין	ליטול	יותר	מטבליה	

אחת	בכל	יום.
200	מ״ג	)פעמיים	בכל	יום(,	יש	ליטול	את	המנה	ברגע	 	●
שנזכרת	כל	עוד	זה	באותו	היום.	אין	ליטול	יותר	מ-	2	טבליות	

בכל	יום.
אם את מפסיקה את נטילת אוריליסה

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

ללא	התייעצות	עם	הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם 
שאת נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים אם את זקוקה להם.

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

תופעות לוואי  .4
כמו	בכל	תרופה,	השימוש	באוריליסה	עלול	לגרום	לתופעות	
לוואי	בחלק	מהמשתמשות.	אל	תיבהלי	למקרא	רשימת	תופעות	

הלוואי.	ייתכן	ולא	תסבלי	מאף	אחת	מהן.
תופעות לוואי חמורות אשר דווחו ואשר לא הוכח שנגרמות 

מנטילת אוריליסה:
דלקת	התוספתן	)אפנדיציטיס( 	●

כאב	גב 	●
תופעות לוואי חמורות:

מחשבות אובדניות, התנהגות אובדנית, והחמרה במצב  	●
הרוח.	אוריליסה	עשויה	לגרום	למחשבות	או	למעשים	
אובדניים.	התקשרי	אל	הרופא	או	פני	לעזרה	רפואית	מיד	
אם	את	חווה	אחד	מהתסמינים	הבאים,	במיוחד	אם	הם	

חדשים,	החמירו	או	מפריעים	לך:
מחשבות	על	התאבדות	או	מוות 	○

ניסיונות	התאבדות 	○
דיכאון	או	החמרה	בדיכאון 	○
חרדה	או	החמרה	בחרדה 	○

שינויים	לא	שגרתיים	אחרים	בהתנהגות	או	במצב	הרוח 	○
את,	משפחתך	או	מטפלייך	צריכים	לשים	לב	לכל	שינוי,	במיוחד	
לשינויים	פתאומיים	במצב	הרוח	שלך,	בהתנהגויות,	במחשבות	

או	בתחושות.
תוצאות בדיקות כבד לא תקינות.	התקשרי	אל	הרופא	מיד	 	●
אם	את	חווה	אחד	מהסימנים	והתסמינים	של	בעיות	כבד:

הצהבה	של	העור	או	של	החלק	הלבן	בעין	)צהבת( 	○
שתן	בצבע	ענבר	כהה 	○

תחושת	עייפות	)עייפות	או	תשישות( 	○
בחילות	והקאות 	○

בצקת	כללית 	○
כאב	באזור	ימני	עליון	של	הבטן 	○

נטייה	לקבל	חבורות	בקלות 	○
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמש 1 מעשרה(:
גלי	חום 	●

כאב	ראש 	●
בחילות 	●

תופעות לוואי שכיחות )common( )תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(:

קשיי	שינה 	●
היעדר	מחזור	חודשי 	●

חרדה 	●
כאבי	פרקים 	●

דיכאון	ושינויים	במצב	הרוח 	●
ירידה	בחשק	המיני 	●

שלשול 	●
כאב	בטן 	●

עלייה	במשקל 	●
סחרחורת 	●
עצירות 	●
רגזנות 	●

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
ירידה	בצפיפות	עצם 	●

שינויים	במחזור	החודשי	כולל	שינויים	בדפוס	הדימום	הווסתי 	●
שינויים	בפרופיל	שומנים	בדם 	●

תגובות	של	רגישות	יתר	)כולל	תגובה	אנפילקטית,	אנגיואדמה	 	●
וסרפדת(	–	סימנים	של	תגובות	אלרגיות	חמורות	אשר	עלולות	
לכלול	נפיחות	של	השפתיים,	פנים,	או	קושי	בנשימה,	גרד,	

אודם	או	נפיחות	בעור(
הידקקות	של	רירית	הרחם 	●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.
דיווח תופעות לוואי

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

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

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנעי	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	תגרמי	להקאה	ללא	הוראה	

מפורשת	מהרופא.
 (exp. date(	התפוגה	תאריך	אחרי	בתרופה	להשתמש	אין 	●

המודפס	על	גבי	אריזת	הקרטון.
.30°C	עד	2°C	-ב	לאחסן	יש 	●

מידע נוסף  .6
מה אוריליסה מכילה?

אוריליסה	150	מ״ג:
נוסף	על	החומר	הפעיל,	התרופה	מכילה	גם:

Mannitol,	 sodium	 carbonate	 monohydrate,	
pregelatinized	starch,	povidone,	polyvinyl	alcohol,	
magnesium	stearate,	polyethylene	glycol,	talc,	titanium	
dioxide,	carmine	high	tint.

אוריליסה	200	מ״ג:
נוסף	על	החומר	הפעיל,	התרופה	מכילה	גם:

Mannitol,	 sodium	 carbonate	 monohydrate,	
pregelatinized	starch,	povidone,	polyvinyl	alcohol,	
magnesium	stearate,	polyethylene	glycol,	talc,	titanium	
dioxide,	iron	oxide	red.

כיצד נראית אוריליסה ומה תוכן האריזה?
אוריליסה	150	מ״ג,	טבליה	מצופה,	מוארכת,	בצבע	ורוד	 	●

בהיר,	עם	הטבעה	של	״EL 150״	בצד	אחד.
אוריליסה	200	מ״ג,	טבליה	מצופה,	מוארכת,	בצבע	כתום	 	●

בהיר,	עם	הטבעה	של	״EL 200״	בצד	אחד.
אוריליסה	משווקת	באריזות	הבאות:

מספר טבליותסוג האריזה

4	X	7	)28(	טבליות150	מ״ג
X 4 14 (56(	טבליות200	מ״ג

 AbbVie	Biopharmaceuticals	:וכתובתו	הרישום	בעל 	●
Ltd.,	רח׳	החרש	4,	הוד	השרון,	ישראל.

שם	היצרן	וכתובתו:	.Inc	AbbVie,,	דרך	1	אן	ווקיגן,	צפון	 	●
שיקגו,	אילינוי	60064	ארה״ב.

נערך	בנובמבר	2021,	בהתאם	להנחיות	משרד	הבריאות. 	●
מספר	רישום	התרופה	בפנקס	התרופות	הממלכתי	במשרד	 	●

הבריאות:
אוריליסה	150	מ״ג:	164-66-35928. 	
אוריליסה	200	מ״ג:	164-67-35953. 	
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السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المتوقع أن يؤثر أوريليسا على القدرة على السياقة وإستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض المركبات غير الفعالة التي يحتويها أوريليسا

أوريليسا 150 ملغ:
في  الأساسي  )المركب  صوديوم  ملغ   34.4 على  قرص  كل  يحتوي 
اليومي  الغذائي  الإستهلاك  يعادل %1.72 من  الطبخ/الطاولة(. هذا  ملح 

الأعظمي الموصى به من الصوديوم لشخص بالغ.
أوريليسا 200 ملغ:

في  الأساسي  )المركب  صوديوم  ملغ   45.9 على  قرص  كل  يحتوي 
اليومي  الغذائي  الإستهلاك  يعادل %2.30 من  الطبخ/الطاولة(. هذا  ملح 

الأعظمي الموصى به من الصوديوم لشخص بالغ.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال هذا الدواء حسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكوني واثقة بخصوص 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي 
الإعتيادي هو:

العلاج  يوم. فترة  كل  في  واحدة  مرة  تناوله  أوريليسا 150 ملغ، يجب   ●
القصوى بهذا المقدار الدوائي هي سنتين.

أوريليسا 200 ملغ، يجب تناوله مرتين في كل يوم. فترة العلاج القصوى   ●
بهذا المقدار الدوائي هي 6 أشهر. 

يرشدك طبيبك بخصوص الفترة الزمنية لتناول أوريليسا.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

كيفية تناول أوريليسا
يجب تناول الأقراص مع أو بدون طعام تقريباً في نفس الوقت من كل يوم.  ●

معلومات بخصوص مضغ،  تتوفر  الكامل. لا  بشكلها  الأقراص  بلع  يجب   ●
سحق أو كسر الأقراص.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
الدواء، توجهي  بالخطأ من  بلع طفل  إذا  تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو  إذا 

حالاً للطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضري علبة الدواء معك.
إذا نسيت تناول أوريليسا

الدوائية لحظة  الجرعة  تناول  150 ملغ )مرة واحدة في كل يوم(، يجب   ●
تذكرك بذلك لطالما كان ذلك في نفس اليوم. لا يجوز تناول أكثر من قرص 

واحد في كل يوم.
200 ملغ )مرتين في كل يوم(، يجب تناول الجرعة الدوائية لحظة تذكرك بذلك   ●
لطالما كان ذلك في نفس اليوم. لا يجوز تناول أكثر من قرصين في كل يوم.

إذا توقفت عن تناول أوريليسا
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

ولو طرأ  الطبيب حتى  إستشارة  بالدواء بدون  العلاج  عن  التوقف  يجوز  لا 
تحسن على حالتك الصحية. 

الدواء والتأكد  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  لا يجوز تناول 
النظارات  دواء. ضعي  فيها  تتناولين  الدوائي في كل مرة  المقدار  من 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
الدواء، إستشيري  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  أوريليسا  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
المستعملات. لا تندهشي من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعانين 

أياً منها.
ناجمة  بأنها  يثبت  لم  والتي  عنها  بُلغ  التي  خطيرة  جانبية  أعراض 

عن تناول أوريليسا:
)Appendicitis( إلتهاب الزائدة الدودية 	●

ألم في الظهر  ●
أعراض جانبية خطيرة:

المزاجية. من شأن  الحالة  إنتحاري، وتفاقم  إنتحارية، سلوك  أفكار   ●
أوريليسا أن يؤدي إلى أفكار أو أفعال إنتحارية. إتصلي بالطبيب أو توجهي 
فوراً لتلقي مساعدة طبية إذا كنت تقاسين من إحدى الأعراض التالية، خاصة 

إذا كانت جديدة، تفاقمت أو تزعجك:
أفكار عن الإنتحار أو الموت  ○

محاولات الإنتحار  ○
إكتئاب أو تفاقم الإكتئاب  ○

قلق أو تفاقم القلق  ○
تغيرات أخرى غير إعتيادية في التصرف أو في المزاج  ○

لأي  الإنتباه  يعالجوك  الذين  الأشخاص  أو  عائلتك  أنت، على  عليك  يتوجب 
التصرفات، الأفكار  لديك، في  المزاج  في  المفاجئة  للتغيرات  تغير، خاصة 

أو في الأحاسيس. 
عدم سلامة نتائج فحوص الكبد. إتصلي بالطبيب فوراً إذا كنت تقاسين   ●

من إحدى علامات وأعراض مشاكل الكبد:
إصفرار الجلد أو الجزء الأبيض من العين )يرقان(  ○

بول بلون العنبر الداكن  ○
الشعور بإرهاق )إرهاق أو إنهاك(  ○

غثيان وتقيؤات  ○
وذمة عامة  ○

ألم في الجزء الأيمن العلوي من البطن  ○
ميل لحصول كدمات بسهولة  ○

لدى  تظهر  جداً )very common( )أعراض  شائعة  جانبية  أعراض 
أكثر من مستعمل 1 من عشرة(:

هبات حر   ●
صداع  ●
غثيان  ●

 1-10 لدى  تظهر  شائعة )common( )أعراض  جانبية  أعراض 
مستعملين من بين 100(:

صعوبات في النوم  ●
غياب الدورة الشهرية  ●

قلق  ●
آلام في المفاصل  ●

إكتئاب وتغيرات في المزاج  ●
تناقص الرغبة الجنسية  ●

إسهال  ●
ألم في البطن  ●
زيادة الوزن  ●

دوار  ●
إمساك  ●
سخط  ●

أعراض جانبية شيوعها غير معروف:
إنخفاض في كثافة العظم  ●

تغيرات في الدورة الشهرية بما في ذلك تغيرات في نمط النزف الطمثي  ●
تغيرات في پروفيل الشحوم في الدم  ●

ردود فعل لفرط حساسية )تشمل رد فعل إستهدافي، وذمة وعائية وشرى(   ●
ـ علامات لردود فعل تحسسية شديدة التي قد تشمل إنتفاخ الشفتين، الوجه، 

أو صعوبة في التنفس، حكة، إحمرار أو إنتفاخ في الجلد(
ترقق مخاطية الرحم  ●

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما 
تعانين من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب .

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

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

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنبي التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً   ●
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم 

بالتسمم. لا تسببي التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
 )exp. date( الصلاحية إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●

المطبوع على علبة الكرتون. 
يجب التخزين بدرجة حرارة قدرها 2 حتى 30 درجة مئوية.  ●

6( معلومات إضافية
ماذا يحتوي أوريليسا؟

أوريليسا 150 ملغ:
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Mannitol, sodium carbonate monohydrate, pregelatinized 
starch, povidone, polyvinyl alcohol, magnesium stearate, 
polyethylene glycol, talc, titanium dioxide, carmine high tint.

أوريليسا 200 ملغ:
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Mannitol, sodium carbonate monohydrate, pregelatinized 
starch, povidone, polyvinyl alcohol, magnesium stearate, 
polyethylene glycol, talc, titanium dioxide, iron oxide red.

كيف يبدو أوريليسا وما هو محتوى العلبة؟
الختم  فاتح، مع  أوريليسا 150 ملغ، قرص مطلي، مطاول، بلون وردي  	●

لـ "EL 150" في جانب واحد.
أوريليسا 200 ملغ، قرص مطلي، مطاول، بلون برتقالي فاتح، مع الختم   ●

لـ "EL 200" في جانب واحد.
يسوّق أوريليسا ضمن العلب التالية: 

عدد الأقراصنوع العلبة
X 4 7 )28( قرص150 ملغ
X 4 14 )56( قرص200 ملغ

 ،AbbVie Biopharmaceuticals Ltd. :وعنوانه الإمتياز  صاحب  	●
شارع هحاراش 4، هود هشارون، إسرائيل.

إسم المنتج وعنوانه: .AbbVie, Inc، طريق 1 إن وكيچان، شمال شيكاغو،  	●
إلينوي 60064 الولايات المتحدة.

تم إعدادها في تشرين الثاني 2021، بموجب تعليمات وزارة الصحة.    ●
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:   ●

أوريليسا 150 ملغ: 164-66-35928.  

أوريليسا 200 ملغ: 164-67-35953.  

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

)PREPARATIONS( – 1986
This medicine is dispensed  

with a doctor’s prescription only

Orilissa® 150 mg
Orilissa® 200 mg
The active ingredient and its quantity:
Each tablet contains:
Orilissa 150 mg, Film-coated tablets
Elagolix )as sodium( 150 mg
Orilissa 200 mg, Film-coated tablets
Elagolix )as sodium( 200 mg
For the list of inactive ingredients, please see section 
6 “Further Information” in this leaflet.
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 to treat your 
ailment/for you. Do not pass it to others. It may harm 
them even if it seems to you that their ailment/medical 
condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Orilissa is indicated for the management of moderate 
to severe pain associated with endometriosis.
Therapeutic group: anti-gonadotropin-releasing 
hormone.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
- you are sensitive )allergic( to elagolix or to any 

of the additional ingredients contained in the 
medicine )listed in section 6(. )for detailed 
information of hypersensitivity reactions see 
section 4 “Side Effects”(.

- you are pregnant.
- you have osteoporosis.
- you have severe liver disease.
- you are taking medicines called organic anion 

transporting polypeptide )OATP(1B1 inhibitors that 
are known or expected to significantly increase 
the blood levels of elagolix )the active ingredient 
in Orilissa(.

 Ask your doctor or pharmacist if you are not sure 
if you are taking one of these medicines.

Special Warnings Regarding Use of the Medicine
Orilissa may cause serious side effects, including:
• Decreased Bone Mineral Density
∘ While you are taking Orilissa, your estrogen levels 

will be low. Low estrogen levels can lead to bone 
mineral density loss.

∘ If you have bone density decrease on Orilissa 
treatment, your bone density may improve after 
you stop taking Orilissa but complete recovery 
may not occur. It is unknown if these bone changes 
could increase your risk for broken bones in the 
future. For this reason, your doctor may limit the 
length of time you take Orilissa. 

 Your doctor may advise you to take vitamin D and 
calcium supplements to prevent that.

• Changes in Menstrual Bleeding Pattern and 
Reduced Ability to Recognize Pregnancy
∘ During Orilissa treatment you may experience a 

reduction in the amount, intensity and duration 
of your period, which may make it harder for you 
to realize if you become pregnant in a timely 
manner )for detailed information, please refer to 
sub-section “pregnancy and breastfeeding”(.

• Interaction with hormonal contraceptives
∘ Orilissa does not prevent pregnancy. Using 

Orilissa 200 mg twice a day with a birth control 
medicine that contains ethynylestradiol may 
lead to increased risk of side effects caused by 
ethynylestradiol. Some of these side effects can 
include heart attack, stroke, or blood clots. You 
will need to use effective methods of birth control 
that do not contain hormones such as condoms 
or spermicides while taking Orilissa and for 28 
days after you stop taking Orilissa )see sub-section 
“pregnancy and breastfeeding”(.

• Potential for Reduced Effectiveness of Orilissa 
when Used with Birth Control Medicines that 
Contain Estrogen
∘ Birth control medicines that contain estrogen 

may make Orilissa less effective. It is not 
known how well Orilissa will work while you are 
taking progestin-only birth control )for detailed 
information, please refer to sub-section “pregnancy 
and breastfeeding”(.

∘ Talk to your doctor about which birth control to 
use during treatment with Orilissa. Your doctor 
may change the birth control you were on before 
you start taking Orilissa )for detailed information, 
please refer to sub-section “pregnancy and 
breastfeeding”(.

• Suicidal Thoughts, Suicidal Behavior, and 
Worsening of Mood Disorders
∘ In clinical trials, some women experienced suicidal 

thoughts and behavior, including one suicide. 
∘ If you experience new or worsening depression, 

anxiety or other mood changes talk to your doctor 
right away, especially if the side effects are new, 
worse, or bother you. If you have suicidal thoughts 
or behavior seek for immediate medical attention 
)for detailed information, please refer to section 4 
“side effects”(.

• Changes in Liver Function Tests
∘ In clinical trials, increases to some liver function 

tests occurred with Orilissa. Your Physician will use 
the lowest effective dose of Orilissa and instruct 
you to promptly seek medical attention in case of 
symptoms and signs that may reflect liver injury 
)for detailed information, please refer to section 4 
“side effects”(.

Before you take Orilissa, tell your doctor, 
pharmacist, if you:
• have or have had broken bones or other condition 

that may cause bone problems.
• have or have had depression, mood problems or 

suicidal thoughts or behavior.
• have liver function problems.
• think you may be pregnant. You should avoid 

becoming pregnant while taking Orilissa.
• are breastfeeding or plan to breastfeed. Talk to your 

doctor about the best way to feed your baby if you 
take Orilissa.

Especially tell your doctor if you take:
• birth control that contains hormones. Your doctor may 

advise you to change your method of birth control.
Children and adolescents
The safety and efficacy of the medicine Orilissa was 
not tested in children.
Tests and monitoring
Before you start treatment with Orilissa, your doctor 
may instruct you to do pregnancy test )for detailed 
information, please refer to sub-section “pregnancy 
and breastfeeding”(.
Your doctor may instruct you to do an X-ray test called 
a DXA scan to check your bone mineral density )if you 
have certain conditions or take other medicines that 
can cause decrease in bone mineral density, or if you 
have broken a bone with minimal or no injury(.
During treatment with Orilissa, your doctor may instruct 
you to conduct a blood test to check your liver function.
Drug-Drug Interactions
If you are taking, or if you have recently taken, 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. Especially if you taking:
• medicines to treat arrhythmia )e.g. digoxin( and 

medicines known as substrates of P-glycoprotein  
)P-gp(.

• medicines to treat tuberculosis )e.g. rifampin(, 
medicines for lowering fat in the blood )e.g. 
gemfibrozil( or medicines that prevent organ 
rejection after a transplant )e.g. cyclosporin( and are 
known as strong inhibitors of OATP1B1 )for detailed 
information please refer to sub-section “do not use 
the medicine if”(.

• medicines to treat anxiety or trouble sleeping )e.g. 
oral midazolam( or other benzodiazepines that are 
known substrates of CYP3A.

• medicines to lower blood cholesterol )e.g. 
rosuvastatin(.

• medicines to treat stomach ulcers or known as 
proton pump inhibitors )e.g. omeprazole( and are 
known as substrates of CYP2C19.

• medicines to treat fungal infections )e.g. 
ketoconazole( and medicines known as strong 
inhibitors of CYP3A.

• birth control that contains hormones )e.g., 
combined hormonal contraceptives such as oral 
ethynylestradiol/levonorgestrel(.

Taking Orilissa with food
Orilissa can be taken with or without food.
Pregnancy and breastfeeding
Effects on pregnancy
∘ Do not take Orilissa if you are trying to become 

or are pregnant. It may increase the risk of fetal 
abnormalities and miscarriage.

∘ If you think you are pregnant, stop taking Orilissa 
right away and call your doctor.

∘ Orilissa may change your menstrual periods 
)irregular bleeding or spotting, a decrease in 
menstrual bleeding, or no bleeding at all(, making 
it hard to know if you are pregnant. Watch for other 
signs of pregnancy such as breast tenderness, 
weight gain and nausea.

∘ Orilissa does not prevent pregnancy. You need to 
use effective methods of birth control while taking 
Orilissa and for 28 days after you stop taking Orilissa. 
Examples of effective methods can include condoms 
or spermicides, which do not contain hormones.

∘ Birth control medicines that contain estrogen may 
make Orilissa less effective. There is no information 
regarding the combination of Orilissa with progestin-
only birth control.

∘ Talk to your doctor about which birth control to use 
during treatment with Orilissa. Your doctor may 
change the birth control you were on before you 
start taking Orilissa.

∘ Your doctor will instruct you to do pregnancy test 
before you start treatment with Orilissa or will have 
you start taking Orilissa within 7 days after you start 
your period.

Breastfeeding
Before you take Orilissa, tell your doctor if you are 
breastfeeding or plan to breastfeed. It is not known 
if Orilissa passes into your breastmilk. Talk to your 
doctor about the best way to feed your baby if you 
take Orilissa.
Driving and using machines
Orilissa is unlikely to affect the ability to drive and use 
machines.
Important information regarding some of the 
excipients of Orilissa
Orilissa 150 mg:
Each tablet contains 34.4 mg sodium )main component 
of cooking/table salt(. This is equivalent to 1.72% of the 
recommended maximum daily dietry intake of sodium 
for an adult.
Orilissa 200 mg:
Each tablet contains 45.9 mg sodium )main component 
of cooking/table salt(. This is equivalent to 2.30% of the 
recommended maximum daily dietry 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 not 
sure regarding the dosage and treatment regimen of 
the medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only. The usual dosage is:
• Orilissa 150 mg, take it 1 time each day. The 

maximum treatment duration for this strength is 2 
years.

• Orilissa 200 mg, take it 2 times each day. The 
maximum treatment duration for this strength is 6 
months.

Your doctor will let you know how long you should take 
Orilissa.
Do not exceed the recommended dose.
How to take Orilissa
• Take the tablets with or without food at about the 

same time each day.
• Swallow the tablets whole. There is no information 

regarding chewing, crushing and breaking the 
tablets.

If you accidentally have taken a higher dosage
If you took an overdose or if a child accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room, and bring 
the package of the medicine with you.
If you forget to take Orilissa
• 150 mg )1 time each day(, take it as soon as you 

remember as long as it is on the same day. Do not 
take more than 1 tablet each day.

• 200 mg )2 times each day(, take it as soon as you 
remember as long as it is on the same day. Do not 
take more than 2 tablets each day.

If you stop using Orilissa
You should adhere the treatment as instructed by the 
doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
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 Orilissa 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 that were reported and were 
not proven that are caused by taking Orilissa:
• appendicitis
• back pain
Serious side effects:
• suicidal thoughts, suicidal behavior, and 

worsening of mood. Orilissa may cause suicidal 
thoughts or actions. Talk to your doctor right away 
or get medical help immediately if you have any of 
these symptoms, especially if they are new, worse, 
or bother you:
∘ thoughts about suicide or dying
∘ attempts to commit suicide
∘ depression or worsening depression
∘ anxiety or worsening anxiety
∘ other unusual changes in behavior or mood

You, your family or caregiver should pay attention 
to any changes, especially sudden changes in your 
mood, behaviors, thoughts, or feelings.
• abnormal liver tests. Talk to your doctor right away 

if you have any of these signs and symptoms of liver 
problems:
∘ yellowing of the skin or the whites of the eyes 

)jaundice(
∘ dark amber-colored urine
∘ feeling tired )fatigue or exhaustion(
∘ nausea and vomiting
∘ generalized swelling
∘ right upper stomach area )abdomen( pain
∘ bruising easily

Very common side effects )effects that occur in 
more than 1 in 10 users(:
• hot flashes
• headache
• nausea
Common side effects )effects that occur in 1-10 
out of 100 users(:
• difficulty sleeping
• absence of periods
• anxiety
• joint pain
• depression and mood changes
• decreased libido
• diarrhea
• abdominal pain
• weight gain
• dizziness
• constipation
• irritability
Side effects with unknown frequency:
• decrease in bone mineral density
• changes in the menstrual periods including in the 

menstrual bleeding pattern
• changes in blood lipid parameters
• hypersensitivity reactions )including anaphylaxis, 

angioedema, and urticaria( – signs of serious allergic 
reactions which may include swelling of the lips, 
face, or difficulty breathing, skin itching, redness or 
swelling

• thinning of uterine lining
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( printed on the carton package.

• Store at 2 to 30°C.
6. FURTHER INFORMATION
What Orilissa contains?
Orilissa 150 mg:
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Mannitol, sodium carbonate monohydrate, 
pregelatinized starch, povidone, polyvinyl alcohol, 
magnesium stearate, polyethylene glycol, talc, titanium 
dioxide, carmine high tint.
Orilissa 200 mg:
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Mannitol, sodium carbonate monohydrate, 
pregelatinized starch, povidone, polyvinyl alcohol, 
magnesium stearate, polyethylene glycol, talc, titanium 
dioxide, iron oxide red.
What Orilissa looks like and the contents of the 
package?
• Orilissa 150 mg, film-coated tablet is a light pink, 

oblong, debossed with “EL 150” on one side.
• Orilissa 200 mg, film-coated tablet is light orange, 

oblong, debossed with “EL 200” on one side.
Orilissa is dispensed in the following packs:

Packaging Presentation Number of Tablets
150 mg 4 X 7 )28( tablets
200 mg 4 X 14 )56( tablets

• License holder and its address: AbbVie 
Biopharmaceuticals Ltd., 4 Haharash St., Hod 
Hasharon, Israel.

• Manufacturer name and its address: AbbVie Inc., 1N 
Waukegan Road, North Chicago, IL 60064 USA.

• Revised in November 2021, according to MoH 
guidelines.

• Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:

 Orilissa 150 mg: 164-66-35928.
 Orilissa 200 mg: 164-67-35953.
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