
1 
KAL APL TIK JAN 22 CL 

1986- לון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"וע

לבד התרופה משווקת על פי מרשם רופא ב

תמיסה קלטרה יות בלט מ"ג 25מ"ג/100רה קלטות טבלימ"ג  50מ"ג/200קלטרה 

:  הבאיםעילים ם הפחומרימכילה את הכל טבליה : מ"ג50מ"ג/200קלטרה 

ג" מ200(lopinavir)נבירפילו

מ"ג 50(ritonavir)ריטונביר  

:  הבאיםכל טבליה מכילה את החומרים הפעילים : מ"ג25מ"ג/100קלטרה 

מ"ג100(lopinavir)לופינביר  

מ"ג 25(ritonavir)יר  ונבטרי

:  יםבא הכל מ"ל מכיל את החומרים הפעילים קלטרה תמיסה: 

מ"ג 80(lopinavir)לופינביר  

ג "מ 20(ritonavir)יר  ריטונב

בעלון. 6חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 

יש לך  אם ופה.  תר ה. עלון זה מכיל מידע תמציתי עלקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה

ת, פנה אל הרופא או אל הרוקח.  ולות נוספשא

לך כי  האר נהם אפילו אם זיק לולה להרים. היא עלה לאח מחלתך. אל תעביר אותתרופה זו נרשמה לטיפול ב

מחלתם דומה. 

.  חודשים6מיועדת למבוגרים ולילדים מעל גיל התרופה 

ה? ביותר שעלי לדעת לגבי קלטר וב שח המידע  מהו ה

: תופעות לוואי חמורות, כולל להופעת לה לגרום ולע קלטרה 

הלמידע נוסף, ראה. ם קלטר לקחת ביחד עאסור ב לדעת אילו תרופות תגובות עם תרופות אחרות. חשו

. " מטופל בו זמנית עםהנךין ליטול קלטרה אם "א2.1יף עס

ול)  (אתנהול  לה אלכוימכיסה מתרה . קלטולות להופיע תופעות לוואי בתינוקות הנוטלים קלטרה תמיסה על

. ויים בנשימתוו שיני/ רדום מדי או שחלופרופילן גליקול. פנה מיד לרופא אם תינוקך נראה ישנונ

אנשים שלהם  העשויה להיות חמורה ולגרום למוות. , דלקת בלבלבה לגרום ל ולעלהקלטרהלבלב.  של  דלקת

יש לך  של הלבלב. אם דלקת סיכון לפתח בם ) נמצאייםיד ומנים מסוימים בדם (טריגליצררמות גבוהות של ש

בלב. בלולדלקת ת בדם יגליצרידים גבוהוות טר רמיכון מוגבר לואתה נמצא בסמתקדמת, יתכן HIV- 1מחלת 

במהלך הטיפול  סבלת מדלקת בלבלב, יש לך סיכוי גבוה יותר לחלות בדלקת הלבלב שניתר עבב אם

בלב כולל:  לקת הלטומים של דפימים או סמנסי. ספר לרופא שלך באם יש לך קלטרהב

 בחילות

 הקאות

 בטן באזור הקיבה (כאב כאב (

יבצע בדיקות  ך שלהרופארה. לטק טופלים הנוטליםת במלקרות ולובעיות בכבד, כולל מוות, על.  בכבד בעיות

או הפטיטיס  Bהפטיטיס ך אם יש לדם לפני ובמהלך הטיפול בקלטרה על מנת לבדוק את תפקודי הכבד שלך. 

C , מרה של הבעיות  בעיות חדשות או החבסיכון מוגבר לפיתוחה עלול להיות את , ותד אחר כב ת בעיווא

מהסימנים והסימפטומים הבאים  דחא ךד אם יש ל מיא יש לספר לרופ. לטרהלת ק טי ך נמות בכבד, במהלהקיי

: כולל של בעיות בכבד 

o אובדן תיאבון

o ל העיניים (צהבת) הצהבת העור והלבן ש

oשתן כהה

oרההי צואה ב

oבעור וד גיר

o בטן הקיבה (כאב  באזור כאב(

ג. ק. אבדיקת  יע ב להופיםעלול ו  שינויים אל . לךילות החשמלית של הלב ש שינויים בקצב הלב והפע

אם: יותר להיות גבוה עלול להוביל לבעיות חמורות בלב. הסיכון לסבול מבעיות אלו םיל וכ (אלקטרוקרדיוגרם) וי

o וימותסמ מחלות לבסדיר או ממקצב לב לאבעבר סבלת .
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oקלטרה. מטופל ב שאתה צב הלב שלך, בזמן לולות להשפיע על ק רות אשר עתרופות אחנוטל ה תא

ובל מהתופעות הבאות: סתהלך מיד אם אופא שלרספר  

ת רו חרחס

 תחושת עילפון

 התעלפות

 תחושה של דפיקות לב לא סדירות

אי חמורות. ו לותו סף על תופעדע נו" למיתופעות לוואי "סעיףראה 

תרופה? ה ת מיועדה למ. 1

בני יםוילדם במבוגרילטיפול  ,  רטרוויראליים אחרים- בשילוב עם תכשירים אנטי עדת מיו קלטרה 

. HIV- 1-הף יגנם נשאים של נהיאשר להמע חודשים ו6

HIVתסמונת כשל חיסוני נרכש(איידסוס אשר גורם ל ירו הינו הו-AIDS .(

. פרוטאז HIVםינזכבי האעמ - נביר, ריטונביריפ ול:  תרפויטית צה קבו

ני השימוש בתרופהפל. 2

אם: תרופהלהשתמש בן  אי2.1

 ה התרופה (ראה סעיף  ילמכרש המרכיבים הנוספים אמחד אאו לכלים ילהפעם ירלחומ )אלרגי (רגישהאת

בעלון). 6

X  נך מטופל בו זמנית עם: אם הקלטרהאין ליטול

 וסין  אלפוז(alfuzosin)-  ה של הערמוניתדלה שפירורים להג הקש ינים סמבת בגברים לטיפול

  אפאלוטאמיד)apalutamide (– ול בסרטן לטיפ תרופה

פריד סאצי(cisapride) -על בעיות מסוימות בקיבה לההק ל

יןכיצקול(colchicine) -  כבד בכליות או בבעיות ם עם ילבחו ,  ן בשיגדולטיפול

 דרונדרון (dronedarone) -ת קצב לב תקין השב לאחר םבפרפור פרוזדורי ל ופילט

 ויר/גראזופרוויר אסו אלב )(elbasvir/grazoprevir- מסוג נגיפית לטיפול בדלקת כבדC

ארגוטותיל תרופות המכ)ergot (–  כולל: ראש, אביכבלטיפול

o) ארגוטאמין טארטראטergotamine tartrate  (

o ) דיהידרוארגוטאמין מסילאטdihydroergotamine mesylate  (

oן  י ברגונוא מתיל)methylergonovine  (

) לובסטאטיןlovastatin  ( - להורדת הכולסטרול בדם

 ה ( הפדרך קח הנלמידאזולםmidazolam   ( -הרגעה  שינה ו/או  ל

 ןלוראסידו)lurasidone (- לטיפול בסכיזופרניה

ד יזפימו)pimozide  ( -לטיפול בסכיזופרניה

) רנולזיןranolazine (– רונית כלטיפול בתעוקת לב

יצין אמפריפ)rifampicin (- לטיפול בשחפת

 ן (ריפאמפי(rifampin- אנטיבקטריאלי

פילאסילדנ)(sildenafil- יאה בעורק הר ביתר לחץ דםיפול כטן כאשר נית

) סימבסטאטיןsimvastatin( -בדם ל רולהורדת הכולסט

 לומיטאפיד)lomitapide (– ם דב כולסטרולהלהורדת

ום פורטפרם ריקופיה תרכובות המכילות(Hypericum perforatum, St. John’s wort)

יאזולאם רט(triazolam) - ה רדח ו/או להרגיעינה  ת שרעובהפלטיפול

ם קלטרה. מהתרופות המוזכרות מעלה עאחת ו ילדך נוטלים את להתרחש באם אתה בעיות חמורות עלולו
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בתרופה לשימוש נוגעותהאזהרות מיוחדות 2.2

ופא אם: לטרה, ספר לר קהרופ לך הטיפול בתמה וב שימושהלפני

  לדת של מקטע  מו רכההאכלשהן, כולל בעיה הנקראתלבת ויבע לך ישQT

לבלב עיות בלך או היו לך בעבר בשי

נגיפית מסוג כבד כולל דלקתיש לך בעיות בכבדB אוC

כרת  וסך יש ל

ם והה בדבלך רמת כולסטרול גיש

 ים  מוימד בעליהם ללגרו הויעש רה טלק.  המופיליהיש לך

 לגן (אש רמת יש לךPotassium נמוכה בדם (

ופוריות "הריון הנקה2.5. ראי מידע בסעיףון הרינת את בהריון או מתכנ  "

ות ופורי"הריון הנקה2.5יף ע בסעראי מיד. או מתכננת להניק מניקהאת "

ות יתן תרופיראקציות/תגובות ב טנ אי2.3

ספר על כך  , תזונה תוספיללא מרשם וכולל תרופות ת וראחתרופות אחרונה,  ת לם לקחאאם אתה לוקח או

ה לתרופות רבות. טר קל ה אינטראקציה בין  נ שי . קחלרופא או לרו

ופא ולרוקח. ות לרשל כל התרופות שלך שתוכל להראמה שמור רשי
ה. קלטרםעראקציה  ש אינטהן ילש רופות תמהרוקח את רשימת הרופא שלך או ניתן לבקש מה
 ך  ר ללומ הרופא שלך יכול  את הרופא שלך. קח אויידע את הרו לי לחדשה מב ה פו תראל תתחיל ליטול

של  נוניםן והרופא שלך יצטרך לשנות את המיקלטרה עם תרופות אחרות. ייתכל טואם זה בטוח ליה
.  הרתה נוטל קלטתרופות אחרות בזמן שא

,  )carbamazepine( ן ימזפקרבנוטל גם תה ואבמידה ,אחת ביום פעםשלן ונרה במיטליטול קלאין  
, או  ) nevirapine, נביראפין (efavirenz)אפאבירנז (), phenytoin), פניטואין (phenobarbital(ביטאלפנובאר

.)nelfinavirנלפינביר (

ח:  ק וקח אם אתה לדע את הרופא או הרוייש ליחד יובמ

ב ל לטיפוות תרופ -HIV

 תיניל אסטרדיול  : אאמלדוגניעת הריון) ת ומדבקות למול ו(גל אסטרוגן ות על סוס מב הןו יתרופות למניעת הר

(ethinyl estradiol).ניעת הריון המבוססות על  לות של גלולות למת את היעיחיהפקלטרה עלולה ל

ברופא  וועצי . היהעעי מני צאו סוג נוסף של אממש בסוג אחרך הטיפול בקלטרה, יש להשתבמהלאסטרוגן.

ירא (ת קלטרההריון בזמן נטילמניעתהשתמש בהם לשאת יכולה לן ויהרי אמצעי מניעת ג סולגבי ך לש

) "תיוופורהריון הנקה "2.5ף עיס

 :לם ( אזומיד תרופה להרגעה/ שינהmidazolam דרך הפה  הנלקח מידאזולם, הפה) לא במתן דרך

)midazolam( -) עם ת יזמנבו פל והנך מטאם קלטרה לן ליטו יא “: 2.1סעיף  ראה” (

  ן וסיאלפוז - ה שפירה של הערמוניתלהגדלבתסמינים הקשורים בגברים ל  לטיפו תרופה(alfuzosin)- 

) ”ת עם טופל בו זמני ך מהנאין ליטול קלטרה אם“: 2.1ף סעי(ראה 

ין ( רנולז - לטיפול בתעוקת לב כרוניתופה  תרranolazine ( -  ראה) ך  נהטול קלטרה אםליאין “: 2.1סעיף

) ”ת עםזמניו בלמטופ

  דרונדרון -ת קצב לב תקין בחר השלטיפול בפרפור פרוזדורים לאתרופה(dronedarone)-  סעיף  (ראה

) ”ת עם ו זמניטופל בהנך מאם אין ליטול קלטרה “: 2.1

לוטאמיד א אפ:ופות לטיפול בסרטן רת ) - (apalutamide ראה) ך  נהאם הרט טול קלאין לי“:  2.1סעיף

בנידבוסי יא , )encorafenib(ניבאנקורפ,)abemaciclib(ליבציקאבמ, )”עםת בו זמנימטופל

,(ivosidenib)   טין (ינבלסוvinblastine( ,יו ) נקריסטיןvincristine( , טיניב  לוני)nilotinib( ,ניב  דסטי

)dasatinib ( ,ונ) טוקלקסtoclaxvene ( , איבר) וטיניבnibibrutu( ,נרטיניב)neratinib (

 ן (אמיודארו לב:ב  קצדרת תרופות להסamiodarone ( ,) בפרידילbepridil,( וקאין  ליד)(lidocaine ,ן  נידייכ

)quinidine (

אטורבסטאטין (טרול:  כולסדת ורתרופות להatorvastatin (  רוזובסטטין ,)rosuvastatin ( .

עיף  ראה ס( -)lomitapideלומיטאפיד (, )lovastatinטין (אסטא , לוב)simvastatin(טטין  סימבסו כן, מכ

) ”עם ת מניזפל בו נך מטוקלטרה אם ה אין ליטול  “: 2.1
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  קוון (ובאט ם: יבטפיל לטיפולתרופהatovaquone  (

 :אוונפיל (תרופות לטיפול באין אונותavanafil) טאדאלאפיל ,(tadalafil) או ורדנאפיל (vardenafil( .כמו

)sildenafilסילדנאפיל (כן,  

  :ין (יל וואקבדתרופות נגד שחפתbedaquiline (

מסוג ד נגיפיתכבתבדלק ל ליות לטיפו ופות אנטי וירא תרC  : יר בס טרנפיב/ירב פרקגל

)glecaprevir/pibrentasvir (,) בוספרווירboceprevir (  ,סימפר) ווירsimeprevir(,

 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir andטאפרוויר/ריטונביר ודאסאבוויר (יראומביטאסוויר/פא 

dasabuvir ( , ווקסילפרביר  ולפסביר//סופוסבוביר)sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir  (

ורטום רפפהיפריקום כילותת המכובורת(Hypericum perforatum, St. John’s wort) -) יף  ע סראה

) ”ת עם הנך מטופל בו זמניאין ליטול קלטרה אם “: 2.1

וטארגהמכילותבי ראש  בכא ל לטיפות תרופו)ergot (  : ארגוטאמין) טארטראטergotamine tartrate (,

-)methylergonovine( ארגונובין לי תמ, )dihydroergotamine mesylateאמין מסילאט ( וארגוטידרהדי

) ”ת עם הנך מטופל בו זמני קלטרה אםאין ליטול “: 2.1סעיף (ראה 

  ציסאפריד : הבמות בקיהקלה על בעיות מסוילתרופה(cisapride) -אין ליטול קלטרה  “:  2.1סעיף אה (ר

)”םת עיבו זמנהנך מטופל אם

קס לגולי : אמטריוזיס דואנבע מלטיפול בכאב הנותרופה)elagolix(

ראנביר טיפאזות: פרוטמעכבי ) (tipranavir , אקווינאבירס )saquinavir( , אינדינאביר)indinavir(,

) fosamprenavir( פוסאמפרנאביר 

ןאזו מת בטא: סטרואידים(betamethasone) ,וניד (דס בוbudesonide(  ,קלזוניי צ) דciclesonide  ,(

methylprednisolone),ולון (ניז פרדלמתי, )fluticasone( ן זו, פלוטיק)dexamethasone(ןתאזו דקסאמ

) triamcinoloneון ( , טריאמצינול ) prednisone(ן פרדניזו,  (mometasone)ן מומטאזו

 ין (פזמקרב ה: סילפתרופות נגד אפיcarbamazepine () לאמוטריג'ין ,lamotrigine ,( ביטאל  פנובאר

)phenobarbital ,( פניטוא ) יןphenytoin ,(פר ול) ואטvalproate(

קלריתרומיצין:  יקותיוט בטינא)clarithromycin( ,זול  א מטרוניד )metronidazole( ) ריפאבוטין ,rifabutin(  .

ך רה אם הנקלטאין ליטול “: 2.1ראה סעיף (-rifampin)פין (ריפאמ,  )rifampicinפאמפיצין (יר, ו כןכמ

) ”ית עםפל בו זמנמטו

כיצין (לו קן:  יגדול בש פוטיcolchicine( -ראה)ת עם הנך מטופל בו זמניאין ליטול קלטרה אם“:  2.1ף סעי”  (

 ראם דיסולפי)disulfiram  (

 יפין  ודפל:חוסמי תעלות סידן )felodipine( יקרד , ני) פיןnicardipine,(  ניפדיפין)nifedipine (

 ונאזולטראק י אפטריות:  בול לטיפתרופות)itraconazole( , קטוקונאזול )ketoconazole(ול  ז, ווריקונא
)voriconazole (, איסווקונאז) וניוםisavuconazonium (

מתאדון ( : ים י רקוטים נמשככי כאבmethadone( ,פנטני ) לfentanyl (
די זפימו: יה רנבסכיזופלטיפול ות רופת)pimozide ( ,ן לוראסידו)lurasidone( - ראה) ן ליטול  י א“:  2.1סעיף

) ”עם ת הנך מטופל בו זמניטרה אם קל

ן (יאפיקווט: רופה אנטיפסיכוטיתתquetiapine (

  זולאם אי רט:דהו/או להרגיע חרה שינ רעותלטיפול בהפתרופה(triazolam)

ריברוקסבאן ( :ה שיקרי גדונrivaroxaban (  , ארירפוו) ןwarfarin (

 רול (סאלמט:  תמה)סא (תל בקצרתרופה לטיפוsalmeterol (

ציקלוספורין :ן סוהחית עות על מערכ פי משות התרופ)cyclosporin( , טאקרולימוס )tacrolimus(  ,

) ) sirolimus (rapamycinסירולימוס (

 יה אימונית  ציטופנתרומבומונית (ית אוטואינובעות ממחלה כרונהל טסיות נמוכות שתרופה לטיפול ברמות

) fostamatinib( טיניב פוסטמ: כרונית) 

 ן וזודאר ט:נוגדי דכאון )trazodone( , יופרובופ) ןbupropion  (

 בוסנטאן  :ה בעורק הריאפול ביתר לחץ דם שמשות לטיהמתרופות(bosentan), ל פיאל טאדא)tadalafil  (

רה אם הנך  אין ליטול קלט“: 2.1(ראה סעיף -) sildenafil(סילדנאפיל  כן, כמו .)vardenafilיל ( או ורדנאפ 

) ”פל בו זמנית עםמטו

מזון ופה בתרו ש מושי2.4
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 ר לארוחות. ללא קש רה טבליות  טול קלטניתן לי: ת יוטבלקלטרה

גביר את הספיגהלהת נמעל עם מזון לטרה תמיסה טול קיש לימיסה:קלטרה ת .

ות יורפו הנקה ןריוה2.5

שלך לעוברע אם קלטרה יזיק ידולא הריון. תנתכנו מריון א אם את בהלרופא רי פס .

ה במהלך קלטרה תמיס ול  ליטומלץא מל . ולליקג ן ופילופרנול)(אתולוה קלטרה תמיסה מכילה אלכ- 

הריון  לרופא שלך אם נכנסת לרי  ספ.ח לאלכוהול בזמן הריוןפה בטוסף חשי קיים חר ולא  אהריון מ

טרה. קלת  ילנטזמןב

סשויות להיכנרמונליים. נשים הע צעי מניעת הריון הושל אמהיעילות את חית לה להפקלטרה עלו - 

קלטרה. טיפול ב במהלך הסף  או נו ר אח יעיל עה  י מניעמצש באהשתמות לצריכן  יו להר

את נוטלת קלטרה. ם א קיאין להנ כננת להניק.  מתקה או את מניא אם ספרי לרופ

. לתינוקך HIV-1- יף הביר את נגעלהן  יכום ס שקייכיווןHIV-1אית נש ךנם הק א י נלהומלץלא מ - 

ך. קו ת תינלהאכלה ביותר  בהטו שוחחי עם הרופא שלך לגבי הדרך - 

ה קלטרה תמיסשל התרופהביםחלק מהמרכימידע חשוב על 2.6
מכיל: תרופה  מ"ל  1כל

ן  פילפרומ"ג 152.7בפרוקטוז,שיר ירס עתפומ"ג סיר v/v%42.4( ,168.6ול  כוה(אלמ"ג אתנול356.3
.  Kאצסולפם מ"ג 4.1ן קיק, מ"ג שמw/v%15.3 ,(10.2 (גליקול
מ"ל. 25.44: קבו בבק) ל ואלכוה( נול לת של אתלכו תכולה 

. 6ף בלתי פעילים המלאה עיין בסעירכיבים הלרשימת ה

כיצד תשתמש בתרופה? . 3

. פאורראות הוהם לבתכשיר תמיד בהתאיש להשתמש 

. ל בתכשירגע למינון ואופן הטיפו בנובטוחך ינח אם אהרוקהרופא או בדוק עם עליך ל

בלבד. רופא ידי העל בעו  המינון ואופן הטיפול יק

ת. לצ על המנה המומבור ין לעא

קלטרה בכל יום בדיוק בהתאם להוראות הרופא. יטול יש ל

 טרה. הלך הטיפול בקלהרופא שלך במהשאר במעקב של

 אליו בכל יום. דזמנים של מינון ולהיצמלוח ר  גדי לה חשוב

טפל. וועץ תחילה עם הרופא המאל תשנה או תפסיק את הטיפול מבלי להי

ר או לכתוש.  לשבווס,  אין ללען. טבליות בשלמות ת הלוע א ב: יש ל בליות קלטרה ט

:מצעות המזרק המצורף באמדידת המנה יש להקפיד עלקלטרה תמיסה .

זין (אנו ודיד רה לטה נוטל קם אתאdidanosine :(
, ללא מזון קלטרה טבליות ביחד עם יטול דידאנוזיןלניתן  - 
תמיסה קלטרה ים אחרי נטילת שעתידידאנוזין שעה לפני או קח  - 

ם את בהריון: א
. ן יוההיר במהלך פעם אחת ביום מינון של ה טבליות בקלטרן ליטול  אי- 
.  ן יריוההלך במהקלטרה תמיסהימוש ב הימנעי מש - 

מה קלטרה נרששלךילד  לםא :
פעם  בקלטרה ומית של  היאת המנהתת אין לבילדים . דך משתנהאם המשקל של ילספר לרופא- 

בדיוק  לדך, יש לתת ה לי ן קלטרותנאתהכאשר ופא. הר הוראתות לפיא במנות מחולקאל, אחת
רופא. העל ידי נקבע כפי ש

ל קלטרה תמיסה  ש ון המינאת ל מנת לתת ערף,  המצוהמזרק נה באמצעות יש למדוד את המ- 
ד שלך.  לנרשם לי ש
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 אם אתהרופא ב חח עם ה שו. )אתנול ( אלכוהול ולה של גד תמיסה מכילה פרופילן גליקול וכמותקלטרה

הול  ן גליקול ואלכוקלטרה תמיסה מכילה פרופיל .עות צינור האכלהבאמצה תמיסה טרקלאו לתת  טול לימתכנן

ינוריות האכלה.מצם חלק ע לצת לשימוש מה מו(אתנול), ולכן אינ

ה פעמיים  נטילה פעם אחת ביום, מאשר בלטריותר ללקות בשלשול, כאשר נוטלים קנו סיכוי גבוה  שיתכן שי

. ביום 

ירוס לקשה יותר לטיפול.  ווך את הו להפזה יכולה. מנה של התרופקחתל שכחתל א

  ן למנה הבאה שלך,  הזמ הגיע וכמעטאם . תרשנזככח את המנה ששכחת מיד ק , ליטול קלטרהשכחת אם
יחת המנה י לקעל יד,ללקיחת המנותיל  הרגלוח הזמנים המשך לפי במקום זאת, . את המנה ששכחתאל תקח

אחת. פעם בקלטרהת שלה אחיותר ממנת אין לקחשלה. גיל מן הרזשלך בהבאה

או לחדר מיון  פא  ד לרומי פנה , רופהתמן ה או אם בטעות בלע ילד מנת יתרבטעות ל או ילדך נטנטלת אם

. תרופה איתךהם והבא אריזת  ישל בית חול

ך נ משקפיים אם הב. הרכה פ תרול טנך נו שהפעםבכל התווית והמנהאת  ! בדוק ושךופות בחאין ליטול תר

ם. להזקוק 

ו ברוקח. ברופא אהיוועץ, ם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופהא

אי:  תופעות לוו . 4

אל תיבהל למקרא רשימת . המשתמשים ק מת לוואי בחל עופעלול לגרום לתובקלטרהימוש הש ,הכל תרופבו מכ

ן. מאף אחת מהסבול תכן ולא ת יי . פעות הלוואיתו

ת, הכוללות: מורו לוואי חתוה לגרום לתופע ל ה עלורלטק

" לון" בתחילת הע גבי קלטרה? יותר שעלי לדעת לבחשוב ה מידע  מהו הראה סעיף .

קת בלבלב העשויה להיות  ח דל עלולים לפתה  רטופלים אשר נוטלים קלטק מהמ חלב.קת של הלבלל ד

הלבלב  ת תר לחלות בדלקובוה יגי סיכוך בלבלב, יש ללקת ם למוות. אם בעבר סבלת מד גרוחמורה ול

להיות  ילת קלטרה. הם יכולים כאב בטן בזמן נטספר לרופא שלך באם יש לך בחילות, הקאות או ית. שנ

לבלב. ת ב לקימנים של ד ס

  .הרופא שלך יבצע  טרהולות לקרות במטופלים הנוטלים קל, עלכולל מוותד,בבעיות בכבעיות בכבד .

שלך. מטופלים עם בעיות  כבד תפקודי הת ל מנת לבדוק אעלטרה  ק ביפולהטפני ובמהלך דם לבדיקות 

א מיד  לרופ ספרל ות אלה. ישישל בערה, עלולים לפתח החמרהשנוטלים קלטC-ו Bכבד כמו הפטיטיס

ם הבאים של בעיות בכבד: טומינים והסימפימס אם יש לך אחד מה

o בון תיאאובדן

oניים (צהבת) העיהצהבת העור והלבן של

o הכהשתן

oבהירהה צוא

o עור ב גירוד

o ור הבטן באז כאב

במצב  החמרה, חדשהכרתוס תכן שתפתח י.  (היפרגליקמיה) כרת ורמות גבוהות של סוכר בדם  וס

ין  . ספר לרופא שלך אם אתה מבחלטרהל בק מהלך הטיפובם מות גבוהות של סוכר בדאו רך שלת  כרוהס

הבאים:  מים באחד מהסימנים או הסימפטו 

שתן תן ה במליע - 

ר גבצמא או רעב מו - 

תי רגילה במשקל ה בליריד- 

עליה ברמת הסוכר בדם - 

ו ישנה את התרופות  , א דם ב הוהמת סוכר גבר יפול ב רשום לך תרופה חדשה לט ן שהרופא המטפל ייתכ

. שאתה נוטלרת כלסו
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רופותחת ת להתרחש כאשר אתה מתחיל לקים עלולנויים במערכת החיסונית שלך שי

שהיו חבויים בגופך  זיהומים בתחיל להילחם ולהלהתחזקה וליסונית שלך על חרכת הע המ. HIV- 1-ל

הטיפול בתרופהתחילת לאחר שיםחדסימפטומים לפתח ל  אם אתה מתחי מיד לרופאספר משך זמן רב. ב

. HIV-1- ל לך ש

של  ותגדול ת לראות עליו ניתן . וכולסטרול) בדם שלךדים צריה ברמות שומנים מסוימים (טריגליעלי

ע  יבצהרופא שלך ה.בדיקת דם אצל חלק מהמטופלים הנוטלים קלטרצאות בתו טרול  לסגליצרידים וכויטר

טרה  ל ליטול קלחי תשאתה מגליצרידים לפני  הטרי וול  טררמות הכולסדוק אתב לעל מנת בדיקות דם 

ובמהלך הטיפול שלך. 

לו  ינויים אש רטרוויראלי.- יטול אנפטילים וטהמטופלים הנלק מאצל חעשויים להתרחש הגוף מן  שינויים בשו

אובדן  ון.  י גוף עללפלג ומסביב בחזה, אריון של הגב והצווהעלשויים לכלול כמות מוגברת של שומן בחלקע

של  הטווחכותארוהבריאותיות  הסיבה וההשלכות כן. י לקרות גםשוע גליים, הידיים והפנים מן הרמן שו

ה. בשלב זועות ן ידאינתופעות אלו 

ישנה  מות ותרופות דוקלטרההנוטליםלים עם המופיליהמטופחלק מהב. הבחולי המופילי מוגבר וםדימ ,

דימומים. עליה ב

,לרופא שלך אם  ספר ים קלטרה.  טל וות להופיע במטופלים הנעלול,ות ורחמת להיות ולולהע פריחות בעור

יחה כלשהי  רין בפח מבאתה ם או א HIV-1יהום טלת תרופה אחרת לטיפול בזר נהיתה לך פריחה כאש

לטרה. לת קבזמן נטי ר בעו

 .אבנים בכליות

:  רהעשד ממשתמש אח תופעות שמופיעות ביותר מ(very common)שכיחות מאוד תופעות לוואי 

 ול שלש

לה בחי

העליונהשימהזיהום במערכת הנ

:  100תוך ים ממשתמש1-10תופעות שמופיעות ב)(commonת וחכי שתופעות לוואי 

ת בלבלב דלק

ון, החזר  תיאבירידה בל,עיכו קשיי,  ות נפיחננה, והתחתוהבטן העליונה  כאב באזור הבטן, , הגדלת אההק

ב כאלרוםעלול לגאשר טשו מהקיבה לכיוון הו

יםאו דלקת בקיבה ובמעיות  נפיח

ם גבוה ם בדם, לחץ דיצרידי הטריגלבדם, עליה ברמתולסטרול עליה ברמת הכ

 משקל ירידה ברת, כ וסולל: כ כר,יזון סויכולת הגוף לאדה ב ירי

 נלחמים בזיהומים  שר ים א י דם לבנתארמה נמוכה של אדומים, תאי דם רמה נמוכה של

שמנוני ור  ם של ע שישקת ק הצטברו,פריחה, אקזמה

קשיי שינה ה,סחרחורת, חרד

כולל מיגרנהש סר אנרגיה, כאב ראר כוח וחו פות, חוסעיי

 טחורים

 פירוק תאי  שר נוצר מגמנט א והה לא תקינה של בילירובין (פירמה גב,  בד י כבאנזימכבד כולל עליהקת בדל

בדם אדומים)  ההדם

 כשל כלייתי

 ת בפהלקוד דת ת/סרפלחר תגובות אלרגיות, כולל

וף השומן בג בהתפזרות גוף עקב שינוי  הויים בצורת הפנים או שינ

ימה התחתונותשזיהום בדרכי הנ

לימפה טות  הגדלת בלו

 ר וסת סת או העדוגיל או נרחב בזמן הו ד בלתי ר כבום ות, דימונ אאין

 בגב שרירים ו תכווצות שרירים, כאבים במפרקים, ב ם, השת שריריולירים, כגון: חבעיות בשר

ת ההיקפימערכת העצבים ם בלעצביזקנ

בצקת השיער,  ביות ר או בנקבוור, דלקת בעו ע חות העור, זיהום בכולל נפיד, פריחה, גר ות לילההזע
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:  1,000ים מתוך משתמש1-10תופעות שמופיעות ב ) (uncommonן שכיחותשאינ ואי לוות תופע

ים יללומות בלתי רגח

 טעם אובדן חוש האו שינוי

ר עי נשירת ש

 חדרי י נקרא: חסם עלייתבא.ק.ג השינוי

תקף לב ושבץרקים אשר עלול לגרום להטבר בעורובד המצ

ימים נ בדלקת בכלי דם ו

מרה דרכי הדלקת ב

וסים פרכ

 עצירות

דם  יריש קאשר קשורה לים עמוקםייד רו לקת בוד

 פה יבש

רי המעי סוגטה על סר שליחו

  ו  מערכת העיכול א מהעיכול, דימום  ב במערכתאו כיצעפרי הקיבה.אחהמעי הדק,  ן שללק העליובחדלקת

(הרקטום)  ולתמהחלח

דומים בשתן תאי דם א

גדל ומ, כבד שומניכבד

 ו שחלות) (אשכים א המין  בלוטות לות של תת פעי

עיל בגוף ם לא פ יהורים לזאשר קשושל מערכת החיסון לקחות סימפטומים הת

תיאבון בה עלי

בחשק המיני רידהי

 דלקת בכליה

לאזור ה דב אספקת דם ירונגרם עק עצם הרסה

 דלקת בפהי דלקת בקיבה ובמע, ם בפהאו כיביפצע בפה ,

זרם הדם ) ליוגלובין השריר (מ סיבי ר תוכן לשחרותמר גורר אש יר התפרקות סיבי ש

וף צצלצול או צפ: זימזום, , כגוןי האוזנייםת צליל באוזן אחת או בש

 רעד

ם בלב ריגה של מסתרה חסגי

 חרור) חושת ס(תוורטיג

ה לא תקינהיעיות בעיניים, ראב

ה במשקל עלי

 חמצת לקטית

: נקבעה)ששכיחותן טרם עות  (תופששכיחותן אינה ידועהואי תופעות לו

(צהבת)  לבן של העינייםהת העור והבצה

תה עורייחר [פרב צורתי סון, אודםג'ונ -ספריחה חמורה או מסכנת חיים (תסמונת סטיבנר ושלפוחיות בעו

. ית]) קתדל 

 .אבנים בכליות

ם  להתייעץ עעליך ,  בעלון ופעת לוואי שלא הוזכרה כאשר אתה סובל מתו א,מחמירהימתופעות הלוואאם אחת 

. חהרוקאו רופאה

:  י אתופעות לוודיווח על 
תי" פו ול תרעקב טיפ לוואי  ות  ל תופעבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח עהד  ניתן לדווח על תופעות לוואי למשר 

ואי, ות ל וח על תופעלדיוו קוון  המ המפנה לטופס)ilh.gov.www.healt(שרד הבריאות הבית של אתר מדףא ב שנמצ
https://sideeffects.health.gov.ilי כניסה לקישור : " או ע
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התרופה?  איך לאחסן את . 5

ילדים  שלם יתוטווח ראיץ להישג ידם ר במקום סגור מחולשמויש תרופה אחרתזו וכל תרופה ! לההרע ע נמ

. מהרופארשתה מפוהוראללאתגרום להקאה אל . ידי כך תמנע הרעלהלע נוקות ואו תי/ו

 התפוגה ( בתרופה אחרי תאריך אין להשתמש(exp. date תפוגה  . תאריך ההאריזההמופיע על גבי

ודש. ל אותו חרון ש האחיום ל מתייחס 

 מרה הנמוכהאחסן בטמפרטו: טבליות מ"ג 25/מ"ג 010קלטרה -C°25 .

 שמור להם. מומלץ שכלוחדים ון מיאחסדורשת תנאיאינהתרופה זו  : טבליות ג "מ 50מ"ג/200קלטרה

. טמפרטורת החדרב

 8°(מקרראחסן ב:  תמיסה קלטרהC-2 (מור מחוץ  ניתן לשלחולה ופה התר ק ה. לאחר ניפועד הניפוק לחול

ם.   יו42ש תוך ולהשתמC°25- פרטורה הנמוכה מבטמרמקר ל

 יכל אחרת למ ין להעביר את הטבליוא מקורית.באריזה האחסן.

להפטר מתרופות שאינך  ח כיצד ניתן את הרוקביתית. שאל או לפסולת הי השפכים מת לתרופושליך להן אי

.בהעל הסבילשמורזור  תעלויטת אמצעים אלהן עוד. נקזקוק

ף נוסמידע . 6

םילים הבא מרים הבלתי פעי החואתגם מכילה התרופה יםיל הפע יםעל החומר ףנוס :

מ"ג 50/מ"ג200טבליותקלטרה  

Copovidone, Sorbitan laurate, Colloidal 

anhydrous silica, Hypromellose, Sodium stearyl 

fumarate, Titanium dioxide, Macrogol type 400, 

Hydroxypropyl cellulose, Talc, Red ferric oxide 

E172, Macrogol type 3350, Polysorbate 80. 

יסה מת קלטרה 

 Dehydrated Alcohol,  Corn syrup high fructose, 

Propylene glycol, Purified water, Glycerol, 

Povidone, Flavor Magnasweet, Flavour vanilla 

natural & artificial,  Flavour cotton candy 

artificial, Polyoxyl 40 hydrogenated castor oil, 

Saccharin sodium, Acesulfame potassium, 

Sodium chloride, Oil peppermint, Sodium 

citrate, Anhydrous citric acid, levomenthol.  

מ"ג 25מ"ג/001טבליות קלטרה  

Copovidone ,Sorbitan laurate, Colloidal 

anhydrous silica ,Sodium stearyl 

fumarate, Polyvinyl alcohol, Titanium 

dioxide, Macrogol type 3350, Talc, , 

Yellow ferric oxide E172. 

 ת התרופה ומה תוכן האריזהאיכיצד נר :

המכילים  סטיק קי פלבקבות ביעוהטבליות מגוב בהיר.טבליות בצבע צה: טבליות מ"ג 25מ"ג/100רה קלט

ת. טבליו60

120לסטיק המכילים י פקבו ות בבק. הטבליות מגיע אדוםע  : טבליות בצב טבליות מ"ג 50מ"ג/200קלטרה 

. תוטבלי 

, וחמישה מזרקי "ל תמיסהמ60המכיליםחמישה בקבוקים כהתוכוללת בת אריזה אח:  סה תמילטרה ק

. מ"ל 5מדידה בנפח 

 וכתובתו שוםבעל הרי:AbbVie Biopharmaceuticals Ltd. , הוד השרון, ישראל.  , 4החרש ' חר

תו ובוכתיצרןשם ה  :

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG ,, Knollstrasse 67061 גשפן, גרמניהדוילו.

 אות י בהתאם להנחיות משרד הבר2022רך בינואר נע .

 במשרד הבריאות לכתי ממפות הקס התרו פנ התרופה ברישוםמספר  :

 32003 07 141: מ"ג25/ג מ"100טבליות קלטרה 

315 96 137 42: מ"ג50/מ"ג 200יות ה טבלקלטר

1 30210 05 22: סה תמיטרה קל
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ם. המיני שנילבנימיועדתהתרופהזאת, אף זכר. על ון לש בנוסחזהעלון ,ריאההקלהקלתו הפשטות לשם 


