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 1986  – הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו  לצרכן לפי תקנותעלון  
 י מרשם רופא בלבד התרופה משווקת על פ

 
 טבליות מ"ג  1 ™ןרפמיו 

 טבליות מצופות  
 
   sirolimus 1 mg מ"ג  1  סירולימוס : טבליה מכילה לכ
 

"  הפם של התרוכיבימהמרחלק שוב על "מידע חתחת  2סעיף  ה חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: רא
 "מידע נוסף".  6 ףיסע ו
 

  .התרופה על י תמצית  מידע מכיל  זה  עלון  . פו בטרם תשתמש בתרופהד סוהעלון ע   קרא בעיון את
 . הרוקח  אל   או  ופארה אל  פנה , תנוספו שאלות לך   יש אם

 
כי  לך אפילו אם נראה  הם היא עלולה להזיק ל .אל תעביר אותה לאחרים   .ך רותרופה זו נרשמה עב 

 ה. אי דוממצבם הרפו 
 

 למה מיועדת התרופה?  .1
שתלי  בחולים מו  מניעת דחיית שתללמיועדת  חיסונית. תרופה זו המערכת הלדיכוי  ת מיועד ™רפמיון
 כליה.  

 
 .  ונית החיס  המערכת של   סלקטיבי  מדכא יטית:קבוצה תרפו

 
 בתרופה   מוש יש הלפני  .2
 אין להשתמש בתרופה אם:   

      ראה ( אשר מכילה התרופהמרכיבים הנוספים יל או לכל אחד מהפער ה לחומ   )אלרגי רגיש ( אתה  •
 . )6סעיף    
 
   

 ות לשימוש בתרופה  הנוגע ת יוחדוות מהראז
 :  ם א , ספר לרופא ™פול ברפמיוןהטי  לפני 
 .  " וריותריון, הנקה ופ י ף "הראי סעי –ריון י בה נךיה •
בשינוי   רך צויהיה ש כן יית . זיקה לכבד סבלת בעבר ממחלה שהנך סובל מליקוי בתפקוד הכבד, או יה •

 ם נוספות.  המינון עבורך וביצוע בדיקות ד
רכת  ופות אחרות המשמשות לדיכוי המעו תר, כמ™רפמיוןרכת החיסון. ל מבעיות במעסוב נךיה •

ולהעלות את הסיכון לחלות בסרטן  הגוף   ל שחיסונית  וריד את התנגודת הלה ה החיסונית, עלול
 סרטן העור. מה הלימפואידית והרק

וגבר  ול להיות בסיכון מל ע  התא . ])2[מ' 2(משקל [ק"ג]/גובה  30 -) גבוה מBMIשלך (  וףסת הג מדד מ •
 פצעים.    של לדה וי והג איח להפרעות ב 

 שתל בעבר).   אם נדחה  ה(לדוגמ גבוה לדחיית השתל   נך נמצא בסיכוןיה •
   
 וחשיפה לאור ולשמש ™מיוןפר

עור; על כן יש להימנע מחשיפה   ות סרטן להתפתחל את הסיכון  עלולה להגדי UVר חשיפה לשמש ולאו
 ה גבוה וכו').  גנה בע, קרם הגנה בעל מקדםימה (בגדים ארוכים, כותאמ גנהג לה וא לשמש ולד

   
 ילדים ומתבגרים 

 . שנים  18  לגיל   מתחת םומתבגרי בילדים זו   תרופה ב  השימוש ויעילות  בטיחות  לגבי  מידע קיים   לא
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   בדיקות ומעקב 
ן לבדיקות תקופתיות  לנטר את רמת התרופה בדמך, וכ  דם על מנת לבדיקות פת הטיפול תופנה קובת

הרופא יבצע גם בדיקה  ול ו/או טריגליצרידים). ייתכן שסטרכול ( מנים בדם הכליות ושו קודילניטור תפ
 לתפקודי כבד. 

 
 ת ותיפורבין ת   תגובות

  ,ונה תזי ספותושם רופות ללא מר ל ת כול  נה, תרופות אחרות ו אם לקחת לאחרו, אאם אתה לוקח  
 אתה לוקח: ד אם  במיוח ח. ספר על כך לרופא או לרוק 

 נית.  כוי המערכת החיסותרופות אחרות לדי •
 זם.  איראפמיל, דילט, וניקארדיפין  יפול בבעיות בלב כגוןט תרופות להורדת לחץ דם או תרופות ל •
  ,ימטידין ציסאפריד, ס  ל כגון תרופות לטיפול בכיבים או בעיות אחרות במערכת העיכו  •

 מטוקלופראמיד.  
אזול,  ונרק וקונאזול, איטאזול, פל קלוטרימ   ןופות נגד פטריות כגו או תר טיות תרופות אנטיביו •

עם    ™רפמיוןליטול  ץ לאבוטין. לא מומריפצין, טליטרומיצין, טרולינדומי,  ין צ קלריתרומיצין, אריתרומי
 ריפמפיצין, קטוקונאזול, ווריקונאזול.  

 טואין.  טל, פניקרבמזפין, פנובארבי כגון  פילפסיה תרופות לטיפול בא •
 וגיות).  דאנאזול (לטיפול בהפרעות גניקול •
 ת שונות). נליו ורמוהבפרקינסון ובהפרעות  טיפול (ל טין ברומוקריפ •
ריטונאביר, אינדינאביר,   כגון  Cוהפטיטיס   HIV-ה נגיף ב לו כבי פרוטאז לטיפמע תרופות ממשפחת  •

 .  יר, טלאפרביר פרבבוס
   . )טום רופרפ היפריקום ( St. John’s Wortם המכילי ים רכשית •
 . )  (CMV)הציטומגלו ףנגימ  גרמת נהה מחללמניעת אלית ויר -אנטיופה  תר( לטרמוביר  •
יפול  לך הטבמה . ™ ברפמיון א שאתה מטופל ן להתחסן, עליך לספר תחילה לרופ מתכנ ם אתהא •

 .  י""חבתרופה יש להימנע משימוש בחיסון 
  ™רפמיוןבשימוש   נים ופיבראטים: גליצרידים בדם כגון סטטיכולסטרול וטרי תו ת רמדרתרופות להו  •

זו תדרוש  עלייה שבדם. ייתכן  )שומנים( דים י ל והטריגליצרולסטרו כמת היה ברלעלי לגרום ול לע
  ול טר יבראטים, המיועדות לטיפול ברמות גבוהות של כולסינים והפטטהס  פחת טיפול. תרופות ממש

אם אתה נוטל  א ספר לרופ זיס). שריר (רבדומיולי ת לסיכון מוגבר לפירוק ורקשום,  וטריגליצרידי
 . וג זה מס ת פותרו

עלול לגרום   ™מיוןורפ ACEש משולב של מעכב מושי .ACEסוג מעכבי מרדת לחץ דם ו ת להתרופו •
 מסוג זה.   ה נוטל תרופהרגיות. ספר לרופא אם אתאל ת ולתגוב

 
 ומזון   שימוש בתרופה 

  . כלל את התרופה באופן קבוע לאחר האואת התרופה לאחר האוכל יש להקפיד ליטול טונ נך יהאם 
 וכל. רופה באופן קבוע ללא איש להקפיד ליטול את הת , ללא אוכלה רופתאת הל וטנך ניהאם 

בוע  ות של התרופה בדם ואופן נטילה קלהשפיע על הרממכיוון שמזון יכול   ו זחשוב להקפיד על הנחיה 
 ל התרופה בדם.  בשמירה על רמות יציבות יותר ש  ) עוזרלכאובלי עם או (

 .  ותץ אשכולי מיעם זו אין ליטול תרופה 
   

 ון, הנקה ופוריות  יריה
 ריון יה

 . ל הכרחיהטיפו כי  טהחלי למעט כאשר הרופא  , ריוןי הרופה זו במהלך מש בתלהשת אין 
  12פול ובמשך יטה  לך במה  יעילים  ון רייהות להשתמש באמצעי מניעת  גיל הפוריעל נשים ב

   . טבליות  ™ברפמיוןול שבועות לאחר הפסקת הטיפ
רופא  ב היוועצי ריון, י להיכנס  להאו מתכננת ריון  יבה את ש  ת חושב  מניקה,  או  ן ויריך בהנ יהאם  

   .ופה לפני נטילת התר
   נקהה
 .  קני לה להפסיק  צריכות  ™רפמיון הנוטלות  נשים. אם  לחלב   תעובר  ™רפמיון אם  ידוע   אל

 יות פור
 .  פול הטי הפסקת לאחר   לנורמה חוזרת כלל רך ובד   ™יוןברפמ מוש לשי קשורה  נמוכה זרע  ת ירספ
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 ונות  מוש במכינהיגה וש
 .  הרופא  םע להתייעץ עליך טוח, נהיגה. אם אינך ביע על יכולת הלא צפוי להשפ ™השימוש ברפמיון

 
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  

סובל מאי סבילות  נך יהאם . מ"ג) .8215( וסוכרוז מ"ג)  4.86( קטוזמכילות ל ™רפמיוןטבליות  
 ופה.  ר י נטילת התנספר לרופא לפלסוכרים מסויימים,  

 
 כיצד תשתמש בתרופה?   .3

הרופא או הרוקח אם אינך   עם  . עליך לבדוק ות הרופאתמיד בהתאם להורא תכשיר בתמש יש להש
 .  הטיפול בתכשיראופן בנוגע למינון ו   בטוח

 ל ידי הרופא בלבד.  קבעו עפול י יטה פןואו המינון
   ניתנת מיד לאחר ניתוח ההשתלה.  אשונהמנה ר

בדמך, הרופא   ™ וןל רפמיכוזים ש דיקות דם לצורך מדידת הריאותך לבנה  יפ  רופאטיפול ההבמהלך 
 ן בהתאם לתוצאות.  ו ניתאים עבורך את המי

 
 . אין לעבור על המנה המומלצת

 
התרופה עם מים.   דרך הפה מדי יום. יש לבלוע אתטילה בנ ה ליטבוש כניתן לשימטבליות  ™רפמיון

 יה.  שה בנטילת הטבלמתק  נך יהאם פנה לרופא 
 ".  ן אה מידע נוסף בסעיף "שימוש בתרופה ומזור  .לא אוכל עם או ל, קבועה באופן  ל התרופליטו  שי

(כמות   ת יוגביולה  הזמינותמכיוון שאין מידע לגבי  אין ללעוס, לחצות או לכתוש את הטבליות 
 ).  תרופה שתיכנס לדם ה

 שעות זו מזו.    4 -של כש פרבהש ליטול את התרופות י נך נוטל ציקלוספורין, יה  ™וןף לרפמי אם בנוס
 

   ותרי עות מינון גבוה לת בט ט אם נ 
  חולים   בית של מיון  לחדר   או  לרופא  מיד  פנה, התרופה מן ילד  בלע  עותט ב אם  או   ראם נטלת מנת ית

 .  איתך הפור הת תזיאר את    אוהב
 

   את התרופה  אם שכחת ליטול
  על   לשמור יש   כי זכור  אך ,  כרתכשנז מיד  מנה ליטול   שי  ,הדרוש  בזמן שכחת ליטול תרופה זו םא

 , ןמכ לאחר   .רין פוציקלוס של ההבא המנה נטילת  לבין  ™רפמיון נטילת  בין   שעות 4 ת חולפ  של הפרש
  מנה ליטול אין . ופא בר  ולהיוועץ  לי גרה  בזמן   ההבא נהמה את  לקחת   ,כרגיל  בטיפול  להמשיך   ניתן
   .שנשכחה מנה על לפצות   כדי  הולכפ

 לציקלוספורין.    ™שעות בין נטילת רפמיון 4של ווח ור על מרש לשמתמיד יזכור ש
 .  רופאיידע את ה, עליך לגמרי ל  תרופהה של מנה  החמצת ם א
 

 הרופא.  שהומלץ על ידי י יש להתמיד בטיפול כפ
 .רופא עם   התייעצות ללא  בתרופה  הטיפול את  להפסיק  אין  יאותךבר  במצב  רשיפו   חל אם גם

   
 התרופה    אם אתה מפסיק את נטילת

 בגלל הסיכון לדחיית השתל.   רופאאה מפורשת מההור איטול את התרופה לל אין להפסיק ל 
 

יים  פשקמ  נך נוטל תרופה. הרכבישה ם בכל פעאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
 קוק להם.  ז  נךיאם ה

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

 
   יואות לותופע .4

פעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל  תועלול לגרום ל  ™מיוןפכמו בכל תרופה, השימוש בר 
 מאף אחת מהן.  תסבול לא ש  למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן
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 יות גלרתגובות א 

ה אלרגית  נך חש בתסמינים הבאים העלולים להצביע על תגובי מיד לרופא אם הת ויש לפנ 
 :  חמורה

או תופעה עורית בה    יואדמה)ג ה (אנשיים בנשימאו קוע ו/יחות לנפיחות לשון ו/או נפות פנים, נפיח
 ).exfoliative dermatitisהעור מתקלף (

 
  ללא  או  עם  אדומים  דם  תאי ל ש  הנמוכ הספיר ו ת טסיו של   נמוכה  בספירה המלווה   כלייתי נזק

 פריחה 
  ים שינוי, פריחה  או  עוריים תת  דם  לשטפי ייה נט מינים כגון חש בתס נך ייש לפנות מיד לרופא אם ה

  העלול ™ןשרפמיו  מפני, אחרת ממושכת/ חריגה/ חמורה תופעה כל או  תנהגות בה ויים שינ או ,  ן בשת
  אדומים  דם  תאי של  נמוכה וספירה  יות טס  של וכהנמ הרפי בס  המלווה כלייתי לנזק  הסיכון  את  ירלהגב 

 ).  אורמית-יתהמוליט  סמונתת/פנית יטוצה תרומבו פורפור( פריחה  ללא  או  עם
 

 מים לזיהונטייה  
כך,  ת החיסון של גופך על מנת למנוע את דחיית השתל. כתוצאה מערכאת מ ת כאמד ™ןרפמיו

, קיבה  פהכגון זיהומי עור,  ם ומילזיה יותר יש רגתהיה שייתכן סונית שלך יורדת ולכן  התנגודת החי
ורים, חריגים או  ים חמ בתסמיננך חש י ה אםא  לרופיש לפנות  תן. ומערכת עיכול, ריאות ודרכי הש

 .  ממושכים
 

 נוספות  לוואי   תופעות
 :  )אנשים  10מתוך    1-ביותר מ  מופיעות (  אוד שכיחות מ  תופעות לוואי 

 לכליה   הצטברות נוזלים מסביב  •
 הרגליים ות כפו  יםי דהי כולל וף, גב ות נפיח •
 כאב   •
 חום   •
 כאב ראש   •
 לחץ דם גבוה   •
 בחילה  ל, עצירות, כאב בטן, שלשו  •
 סיות  דומים, רמות נמוכות של טדם א  של תאי רמות נמוכות  •
 ם, רמות נמוכות או טריגליצרידים), עלייה ברמות הסוכר בדת שומנים בדם (כולסטרול ו/ה ברמועליי •

 בדם, עלייה  LDH  (lactate dehydrogenase)  -עלייה ב ,  דםב  חןזרת של  מוכונמות  בדם, ר  של אשלגן   
 טינין בדם  בקריא   
 מפרקים  כאב  •
 אקנה   •
 השתן   דרכי ביהום  ז •
   נגיפי או פטרייתי  ממקור חיידקי,ים דלקת ריאות וזיהומ  •
 ) לבנים  דם  תאי(  בזיהומים הנלחמים  דם  תאי של   נמוכה ספירה •
 סוכרת  •
 ALTאו ו/ ASTלייה באנזימי כבד כגון ע ,  ד בכ די תפקו יקותד של באות לא תקינות  תוצ •
 פריחה   •
 בשתן   חלבון •
 וסת כבד)  חוסר סדירות או דימום  וסת, ות במחזור החודשי (אי קבלת הפרע •
 ל הפרדה של שכבות הפצע הניתוחי או של התפר)  ם (עשוי לכלופוי איטי של פצעירי •
 היר  קצב לב מ •
 נות וש  ת וברקמ נוזלים צטברות לה כללית  נטייה •

 
 : )אנשים 10וך מת 1  עד -מופיעות ב (  כיחות וואי של  תופעתו

 זיהומים מסכני חיים)   זיהומים (כולל  •
 ברגליים   קרישי דם  •
 קרישי דם בריאות  •
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 ה  ם בפפצעי •
 ם בחלל הבטן (מיימת)  הצטברות נוזלי  •
  תסמונו ללא פריחה (תהאדומים, עם א הדם י מספר תאנזק כלייתי עם ירידה במספר הטסיות וב •

 ) ת מיורא -ליטית המו
   ג של תאי דם לבנים)(סו   ם רידה בספירת הנויטרופיליי •
 (אוסטאונקרוזיס)   מק העצם נ •
 לריאות  סביב  להביא לנזק ריאתי, נוזלים מ   הלעלו דלקת אשר  •
 אף  דימום מה •
 סרטן העור   •
 זיהום בכליות   •
 ציסטות בשחלות  •
 )  לב של ה הדם תשאיבלפגום ביכולת   הלב (אשר עלולה   קרום לים סביב  הצטברות נוז •
 לבלב ת  לקד •
 תגובות אלרגיות  •
 גרת קת חושלב  •
 ) CMV(   וציטומגל נגיף הזיהום מסוג  •
   

 : )נשים א 100מתוך   1עד  -עות במופי ( עות לוואי שאינן שכיחות תופ
 מוכהחר השתלה), ספירה נא(לימפומה/הפרעה לימפופרוליפרטיבית של של רקמה לימפתית  סרטן  •

 טסיות ים ונ, לבמיםמשולבת של תאי דם אדו   
 ריאתי   ום ימד •
 ) ת נפרוטי תסמונת (עות לוואי כגון נפיחות  בשתן, לעיתים חמור ומלווה בהשפ לבון  ח •
 י ום בתפקוד הכלייתלה לפגלוהצטלקות הכליות הע •
 פעילות לימפתית לא תקינה  זלים ברקמות עקב ת נואגיר •
 ) פניתיטוצה תרומבופורפור(פריחה   של טסיות, עם או ללאספירה נמוכה   •
 פות של העור רום להתקלת לגות העלולו וראלרגיות חמ תגובות   •
 שחפת •
 ) EBV(ר א ב -אפשטייןנגיף זיהום מסוג  •
 )  (Clostridium difficileיליום דיפיצעם קלוסטריד זיהומי  שלשול  •
 ור נזק כבדי חמ  •
   

 : )אנשים  1,000מתוך  1 עד -ב מופיעות(נדירות   פעות לוואי תו
  הימלפגוע בנש  יר בריאות העלולהות חלבון בשקי האווהצטבר •
 למעלה פסקה ראה ות שעלולות להשפיע על כלי הדם (גיות חמוראלר  תגובות •

 ת) רגיואל   תגובות על   
 

 : )ם נקבעה רן טששכיחות  ופעותת(  עהידואינה עות לוואי ששכיחותן  ופת
 התסמינים מערכת העצבים עם  של  , סינדרום חמור) PRESסינדרום אנצפלופתיה אחורית הפיכה ( •

  ו אובדן ראייה. אם מספר מהתסמינים הללון וקפי כפי בלבול, התות, אהקילה, ראש, בח כאב :ם הבאי
 א. לפנות לרופ  , ישמופיעים יחדיו

 

חמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא  מתופעות הלוואי מאם אחת    , תופעת לוואיופיעה  האם  
 עם הרופא.  ייעץעלון, עליך להתהוזכרה ב 

  לוואי  תופעות על ח וודיה על הקישור " לחיצצעות  באמ ת אוי הבר לוואי למשרדות  ח על תופעלדוו  ניתן
המפנה   www.health.gov.il)(משרד הבריאות  נמצא בדף הבית של אתר ש" יפת תרו טיפול  ב עק

 fects.health.gov.il://sideefttpsh  :שור ע"י כניסה לקי  או לטופס המקוון לדיווח תופעות לוואי, 
 

   איך לאחסן את התרופה .5
וטווח  ידם רת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  רופה זו וכל תרופה אח ת לה! ע הרע נמ •

https://sideeffects.health.gov.il/
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ראה א הו גרום להקאה לל תועל ידי כך תמנע הרעלה. אל   של ילדים ו/או תינוקות  ראייתם
 א.  הרופמפורשת מ

) המופיע על גבי האריזה. תאריך  exp. date( גהפו תה תאריךש בתרופה אחרי  ן להשתמאי •
 חרון של אותו חודש.  ום האלי יחס התפוגה מתי 

 .  Co25 -ל  מתחתאחסן ש לי •
 אור.  מה מנת להגן  המגשית (בליסטר) באריזת הקרטון על את ר  יש לשמו  •

 
 סף  מידע נו .6

   : התרופה מכילה גםהפעיל  המרכיב ל נוסף ע
sucrose, lactose monohydrate, polyethylene glycol (macrogol) 8000 powdered, 
calcium sulfate anhydrous, microcrystalline cellulose, pharmaceutical glaze 
(shellac), talc, titanium dioxide, magnesium stearate, povidone, poloxamer 188, 
polyethylene glycol (macrogol) type 20,000, ink-red Opacode S-1-15095, glyceryl 
monooleate, carnauba wax, vitamin E (dl-α-tocopherol). 

 
 מ"ג סוכרוז.  215.8 -וטוז  מ"ג לק 86.4כל טבליה מכילה 

 
   : הכיצד נראית התרופה ומה תוכן האריז 

 .  אחד ד " על צmg  RAPAMUNE 1"  לת הדפסשולשת, בע לבן ובצורה מה בצבע  צופטבליה מ
 

 .  טבליות  100או    30סטרים) באריזות של יגשיות (בלות במע טבליות מגיה
 
 . משווקים   האריזות  גודלי   כל שלא תכן יי
 

 .  46725תוח , הרצליה פי9שנקר רח' ישראל בע"מ,   פייזר פרמצבטיקה שום וכתובתו: רי בעל ה
 

 131-73-30909 : אותבמשרד הבריתי מלכרישום התרופה בפנקס התרופות המ רמספ
 

דת לבני שני  מיועה אף זאת, התרופ זה נוסח בלשון זכר. עלן וקריאה, על קלת ה הללשם הפשטות ו 
 . המינים

 
 . אות שרד הברי להנחיות מבהתאם   10/2021 -עודכן ב 

 

 


