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

 לדיאנטית יכולנודאוקסכצה חומ
 קשות קפסולות

 
 . סיכוליתג חומצה כנודאוק" מ  250מכילה  הקפסולכל   –חומר פעיל 

 ידע נוסף". "מ   6לרגניים: ראה פרק פעילים ואבלתי  חומרים

סופו בטרם תשתמש בתרופה.ון  להע   יון אתקרא בע לות  עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שא   עד 
 רוקח. או אל ה הרופא  אל נהנוספות, פ 

נרשמופתר  זו  לטיפול במחל ה  ל.  תךה  היא עלולה  כי מהזיק להם אפילו  אל תעביר אותה לאחרים.  לך  חלתם  אם נראה 
 דומה. 

 

 ? מיועדת התרופה מה ל .1
קסילאז  ור היד  27ר באנזים סטרול  צות מרה ראשוניות בעקבות חסבעיות מולדות בייצור של חומב  לו יפטמיועד ל יר  התכש 

ביילוד)Cerebrotendinous xanthomatosis  )CTXראת  הנק(מחלה   ילדי)  גילים,  עד  חודש  מגיל  ומתבגרים    18  ם 
 ובמבוגרים. 

 
 . תכשירי חומצות מרה  -רה מ  יטיפול  -) יזםמערכת העיכול וחילוף חומרים (מטבול  :קבוצה תרפויטית

 
 חומצה כנודאוקסיכוליתות אוד

כנ  קפסולות חומ מכילונט  יא לדולית  ודאוקסיכחומצה  חת  המכונה  כנודא ר  במצב  וקסיכולי ומצה  חות.  מיוצר  הרגיל  זה  מר 
  ה לח ממ  הסובלים  שיםזון. אנהמסייע בעיכול שומנים וויטמינים מהמ  ב של המרה, נוזלר הוא מרכי החומ  טרול.בכבד מכולס

אינם מcerebrotendinous xanthomatosis  )CTX  ירה המכונהנד כנודאוייצר חוסוגלים ל )  גורם  והדבר  קסיכולית  מצה 
 לאזורים אלה.  שויים לגרום נזקניים באזורים שונים בגוף. המשקעים עמ הצטברות של משקעים שול

ול לשארית  יזדקקו לטיפ   CTX  מ  הסובלים  שיםחודש, ואנ  מגיל  לטיפול  מתאימותלדיאנט  חומצה כנודאוקסיכולית    סולותפק
 יהם. חי

 

 תרופה לפני השימוש ב  .2
 אין להשתמש בתרופה אם:

או  לחומצה  )אלרגי(  רגיש  אתה − מהמרכיבי  כנודאוקסיכולית  אחד  מ  םלכל  אשר  התרופה  הנוספים  כילה 
 )  6ורטים בפרק  פ(מ

 

 זהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופהא
שתן כדי  דיקות דם ויפנה אותך לבפא  הרו   , ל. במהלך הטיפותחת פיקוח רפואי  אנט לדיית  סיכול ודאוקצה כנחומול  יט יש ל 

אתה  ם  א  תכופות יותרת  יה צורך בבדיקו ה יייתכן שי הצורך.  לפ   התאים את המינוןתרופה זו וכדי לתך לחר תגובלעקוב א
יודיע לך אם מסיבה כל.  ם אתה חולה (למשל אם יש לך בעיות בכבד) או אם את בהיריוןדל מהר, אאתה ג שהי  הרופא 

   .לדיאנט תוקסיכולי ול בחומצה כנודא עליך להפסיק את הטיפ

 
 (מתחת לגיל חודש) ותתינוק

 פחות מחודש אחד.   יתינוקות בנלא נחקרה ב ולות ויעי ט  לדיאנת  לי דאוקסיכו ומצה כנו בח  פולהטי  בטיחות

 

   תגובות בין תרופתיות/ת אינטראקציו
,  תזונה   רשם ותוספיתרופות ללא מ   לל כו,  תרופות אחרותלקחת  י  שואו שאתה ע   אם לקחת לאחרונה  ,חה לוקאם את

 .  א או לרוקחכך לרופספר על 

 : תי ליכו ודאוקס הכנ ה ות החומצת עשויות להשפיע על רמת הבאו התרופו
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 דיכוי מערכת החיסון) ות ל(תרופ ולימוסוסיר  ציקלוספורין •

 פילפסיה)פנוברביטל (תרופה לטיפול בא  •

ציקלוספורין,  טו ליסבור שעליך  אם הרופא   ות הדם  תוצאות בדיק ב צמוד אחר  מעק  יבצע  הוא  לפנוברביט   מוס או סירוליל 
 הצורך. י לפ   אנטלדיית ל כונודאוקסיאת מינון החומצה הכ ויתאיםוהשתן  

הירלמ   גלולות  כנודאוקסיי ניעת  חומצה  האופן שבו  על  להשפיע  עשויות  פועל ון  ולהקטין  כולית  יעילותה.ת  מומלץ    את  לא 
לל  טו לי היריון  יע מנגלולות  בת  טיפול  כנודאוחובמהלך  הרופא  לדיאנט  קסיכוליתמצה  עם  עלייך להתייעץ  אמצעי  ל  נוגעב . 

 ריון. יה מתאים למניעת 

 : לדיאנט  וקסיכוליתה של חומצה כנודא עפהש מצם את השויות לצת עבאו הת ופור הת

 נים סופחי חומצות מרה) כולסטיראמין, כולסטיפול (המכו  •

 וקסיד)  א  קטיט (אלומיניוםדרוקסיד ו/או סמומיניום היכילות אל מצה) המותרי חות (סול בצרב לטיפ   תרופות •

יש ליטול  םא כולסטיראמין,  ליטול  לפנ נט  לדיאלית  יכו וקסא הכנוד  צהאת החומ  עליך  או  הכולס  ישעה  שעות    4-6טיראמין 
 אחרי כן.  

או   לכולסטיפול  לבאשר  בלתרופות  ליטו   ת,צרב טיפול  שעתיים  עליך  נל  חומצלפני  או  לדיאנט    כנודאוקסיכולית   ה טילת 
 שעתיים אחרי כן. 

 . אלהאחת מתרופות אם אתה נוטל  שוחח עם הרופא 

 
 ומזון שימוש בתרופה

 .בלי אוכל או עם ,מיםופה עם רהת את   בלועיש ל

 
 הנקהו ריוןיה

 היריון 

כנודאו   ולליט מומלץ  לא   היריון  לדיאנטקסיכולית  חומצה  את  .לעובר  סיכון  ייתכן.  בתקופת  או    אם  בהיריון  שאת  חושבת 
 זו.  ח לפני נטילת תרופהת להרות, התייעצי עם הרופא או הרוקמתכננ 

 בנשים  יריוןיעת ה מנ

. גלולות  לדיאנט  כנודאוקסיכוליתהיריון בזמן נטילת חומצה  למניעת    עיל י ילהשתמש באמצע יכות  להרות צר   ת שיכולום  נשי
 בדבר אמצעי מתאים למניעת היריון. עצי עם הרופא התיי . )גובות בין תרופתיות" "ת י(רא  יעת היריון אינן מומלצותלמנ 

 הנקה 

יד  אם לא  אם.   ת ברעולדיאנט  ית  ל כוודאוקסי כנה  חומצ  וע  לספר   לחלב  להניי  או מתכננת  מניקה  את  אם  הרופא    . קרופא 
בהתחשב בתועלת ההנקה עבור  , לדיאנט חומצה כנודאוקסיכולית  פסיק להניק או להפסיק ליטול ך להחליט האם לה יעזור ל 

 לאם.  לדיאנטחומצה כנודאוקסיכולית ת התינוק ותועל

 

 נהיגה ושימוש במכונות 
 .  נות מכואו להפעיל  גהו כולתך לנאינה צפויה לפגוע בי   לדיאנטמצה כנודאוקסיכולית  חו

 

 ? תשתמש בתרופהכיצד  . 3
יש   או לפי הוראות הרופא.   רבתכשי להשתמש  תמיד  אינך בטוח  עליך לבדוק עם הרופא  ואופן    בנוגע  הרוקח אם  למינון 

 בד.  בל המינון ואופן השימוש יקבעו על ידי הרופא .הטיפול בתכשיר

  ולה קפסי הוא  ל יממקס. המינון הים ביוםמ"ג, שלוש פעמ   250אחת של    קפסולהל למבוגרים הוא  בהמינון ההתחלתי המקו
של   ארבע פעמ   250אחת  ביום.מ"ג,  את    ים  לבלוע  מים בערך  קפסולותהיש  עם  יום.  באותן שעות  בשלמותן  ניתן    בכל 

. הרופא  לטיפולאם לתגובת גופך  יט להגדיל את המינון שלך בהתל בלי מזון. הרופא עשוי להחו  א עם    קפסולותהלקחת את  
 תן. יטול ומתי עליך ליטול אועליך ל  ת וקפסול ה לך כמה יור

 

 שנים)  18עד  חודש גיל מ(ומתבגרים שימוש בילדים 
מ"ג לק"ג משקל    5מינון ההתחלתי מחושב לפי  ה  .על פי משקל גוף הילד  חושבמומתבגרים  ילדים    ,המינון עבור תינוקות

יך ליטול את  ם ילדך צרמני באילו זם וא יקבע כמה פעמי. הרופ לק"ג ליוםמ"ג    15ינון המקסימלי לילדים הוא  גוף ליום. המ 
 לטיפול.   ילדךאת המינון בהתאם לתגובת  לשנותפא עשוי על מנת לקבל את המינון היומי המלא. הרוהתרופה 
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 . המנה המומלצתל ע אין לעבור 

 

תינו מסוגליםק עבור  שאינם  ומי  ילדים  זקוקי  קפסולותלבלוע    ות,  מו/או  נמוך  למינון  ניתן  מ"   250-ם    לה קפסולפתוח  ג, 
יסת הסודיום ביקרבונאט אך לא  החומר הפעיל יתמוסס בתוך תמ .  8.4%  בונטסודיום ביקרבתמיסת    תכולתה  בב אתולער
את  יש לספק  מרקחת.  לך בבית הויספקו  התערובת יכינו  .  ל תערובתשיתקבל מראה    לכן  תתמוסס,  ולהקפס התכולת  כל  

הרופא או הרוקח  רר או במקפיא.  סן את התערובת במק ין לאחימים. א  7כוכית וניתן לשמור אותה עד  וק ז התערובת בבקב 
ליטוילד  ים שעלינחו אותך לגבי הכמות ומספר הפעמ לרופא אם אתה  ,  מכילה נתרן  בתתערוה  רובת.עהתל את  ך  ספר 

 בוקר של נתרן. מתזונה שטר  מתחת 

 
 מהנדרש  יאנטלד יתודאוקסיכולחומצה כנת יותר אם נטל

כנודאוקסיכולית לוואי רצ אינה    לדיאנט   חומצה  יניות. עליך להתייעץ עם הרופא אם אתה או ילדך  צפויה לגרום לתופעות 
  שמה. ות שנרנטלתם יותר מהכמ 

 

 לדיאנט וקסיכוליתחומצה כנודאל  אם שכחת ליטו
 . ה שנשכחה כדי לפצות על מנה כפולה בטול מני . אין לן הרגילנה הבאה בזמאת המ קחושפספסת  המנה על דלג 

 .על ידי הרופא פי שהומלץיש להתמיד בטיפול כ  

 .פא או הרוקחרו עם ה  ייעצותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא הת גם אם חל שיפור במצב בריאות

 
 לדיאנט וליתחומצה כנודאוקסיכ  ליטולק אם אתה מפסי

   .םתסמיניב  החמרה  להיותולה על תרופה זו   ליטולם תפסיק  אארוך. וש לטווח ועדת לשימזו מי תרופה

בחו ליטול תרופות  בדוק  אין  ואת השך!  ינך  ה  ים אםמשקפי  לוקח תרופה. הרכב  שהינך  בכל פעםהמנה  את  תווית 
 .זקוק להם

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

 ית לוואתופעו .4
ות הלוואי.  ים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעמהמשתמש  ום לתופעות לוואי בחלקעלולה לגר  ופה זורו בכל תרופה, ת כמ

 ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן. 

 הנתונים הקיימים)רכה על סמך הע(לא ניתן ל הועיד נהאי ותןששכיח לוואי ופעותת

 צירות ע •

 כבד ב  יותבע •

 
 ופעות לוואית יווחד
 " תרופתי  טיפול  עקב  לוואי תופעות  על דיווח" הקישור   על  לחיצה  ותצע באמ הבריאות למשרד אילוו תופעות על  דווחל  יתן נ

 או  יא לוו תופעות על חלדיוו המקוון לטופס המפנה )ov.ilwww.health.g( תהבריאו  משרד אתר לש  הבית בדף שנמצא
 : לקישור היסכנ   ידי-על

https://sideeffects.health.gov.il 

 

 

 ? את התרופהאיך לאחסן   .5
או תינוקות  /של ילדים ו  ראייתם  טווח ו  דםהישג י לגור מחוץ  מור במקום סלש  ופה אחרת יש תרל  ופה זו וכ תר !  ע הרעלהמנ
 . וראה מפורשת מרופאלהקאה ללא ה   אין לגרום. להרע נע הל ידי כך תמוע

התפ תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אחרי  ה  )exp. date(  וגהאין  והתווית  האריזה  גבי  על  אריך  ת".  EXP"מופיע 
 . חודשותו אהאחרון של ם מתייחס ליו  התפוגה

 . 25°C-לאחסן מעל לין  א

http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
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לה אאין  או  הביוב  מערכת  דרך  תרופות  הבישליך  האשפה  ש ש  תית.ל  הרוקח  את  להשל אל  כיצד  שאינך  לך  תרופות  יך 
 הסביבה.  כך תסייע לשמירה עלותר.  משתמש בהן י 

 

 ףסמידע נו .6
 וסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם: נ
 : קפסולההיבת ל

maize starch, magnesium stearate, silica colloidal anhydrous water  

 : קפסולההציפוי  

gelatin, titanium dioxide (E 171), quinoline yellow (E 104), erythrosine (E 127) 

 
 מה תוכן האריזה:ו התרופהכיצד נראית 

כנודאוקסיכולית  ח ומכסה כתום המכי גוף    ולותפסקלקשות.    פסולותק  משווקת בצורת  לדיאנטומצה  ל אבקה לבנה  צהוב 
 דחוסה.  

  קשות. סולותקפ 100 המכילות משווקת במגשיות  לדיאנטקסיכולית  חומצה כנודאו

 
 ישראל  דימה, , ק5061ת.ד .בי.איי פארמה, אמ בעל הרישום:

 רן:  היצ 
Pharmaloop S.L. Spain 

C/Bolivia, no 15 Polígono Industrial Azque 

Alcalá de Henares 

Madrid 28806 

 רד הבריאות. שהתאם להנחיות מב 2021בנובמבררך נע

 

 159-45-35040-00במשרד הבריאות: תי ממלכרישום התרופה בפנקס התרופות ה  רפמס
 . יםהמינ  שני  בני ל מיועדת ופהתרזאת, ה אף על .זכר בלשון נוסח זה הקריאה עלון ולהקלת הפשטות  לשם
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