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

אסברייט אסברייט 
267 מ"ג801 מ"ג

טבליות מצופותטבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מכילה: פירפנידון 801 מ"ג
pirfenidone 801 mg

כל טבליה מכילה: פירפנידון 267 מ"ג 
pirfenidone 267 mg

חומרים בלתי פעילים ראה בסעיף 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 
על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. שמור את העלון. 

ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 

 למה מיועדת התרופה? .1	
לטיפול  ומשמשת   )pirfenidone( פירפנידון  הפעיל  החומר  את  מכילה  אסברייט 
 Idiopathic Pulmonary( אידיופתי  ריאתי  פיברוזיס  בינוניים של  עד  קלים  במקרים 

Fibrosis, IPF( במבוגרים.

קבוצה תרפויטית:
.)immunosuppressant( אסברייט הינה תרופה מדכאת מערכת חיסון

פיברוזיס ריאתי אידיופתי הינו מצב שבו רקמות הריאות מתנפחות ומצטלקות עם הזמן, 
וכתוצאה מכך קשה לנשום עמוק. הדבר מקשה על התפקוד התקין של הריאות. אסברייט 

מסייעת בהפחתת ההצטלקות וההתנפחות בריאות ועוזרת לך לנשום טוב יותר.

 לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה אלרגי )רגיש( לחומר הפעיל פירפנידון או לאחד ממרכיבי התרופה הנוספים 	•
המוזכרים בפרק 6 "מידע נוסף"

הייתה לך בעבר אנגיואדמה עם פירפנידון כולל סימפטומים כגון נפיחות בפנים, 	•
בשפתיים ו/או בלשון שיכולה להיות קשורה לקשיי נשימה או צפצופים

אתה נוטל תרופה בשם פלובוקסמין )המיועדת לטיפול בדיכאון ובהפרעה טורדנית 	•
כפייתית(

אתה סובל ממחלת כבד בדרגה חמורה או סופנית	•
אתה סובל ממחלת כליות בדרגה חמורה או סופנית הדורשת טיפול בדיאליזה	•

אם אחד מהמצבים הנזכרים לעיל חלים עליך אין להשתמש באסברייט. אם אינך 
בטוח, התייעץ עם הרופא המטפל או הרוקח.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
יש להיוועץ ברופא לפני נטילת אסברייט.

ייתכן שתהיה יותר רגיש לאור שמש )תגובת רגישות לאור( בעת נטילת אסברייט. 	•
הימנע מחשיפה לשמש )כולל מנורות שיזוף( בעת נטילת אסברייט. השתמש במסנני 
קרינה באופן יומי וכסה את זרועותיך, רגליך וראשך להפחתת החשיפה לאור שמש 

)ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(.
אין ליטול תרופות אחרות כגון אנטיביוטיקה מסוג טטרציקלין )לדוגמה דוקסיציקלין(, 	•

העלולות להגביר את רגישותך לאור השמש.
יש ליידע את הרופא שלך אם אתה סובל מבעיות בכליה.	•
יש ליידע את הרופא שלך אם אתה סובל מבעיות קלות עד בינוניות בכבד.	•
עליך להפסיק לעשן לפני ובמהלך הטיפול באסברייט. עישון סיגריות עלול להפחית 	•

את השפעת התרופה.
אסברייט עלולה לגרום לסחרחורת ועייפות. נהג במשנה זהירות בפעילויות שבהן 	•

עליך להיות ערני ובתפקוד.
אסברייט יכולה לגרום לירידה במשקל. הרופא שלך ינטר את משקלך בעת נטילת 	•

התרופה.
דווחו 	• נקרוליזיס(  )טוקסיק אפידרמל  ונמק אפידרמי רעלני  תסמונת סטיבנס-ג'ונסון 

בקשר עם טיפול באסברייט. אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הקשורים בתגובות 
העור החמורות המתוארות בסעיף 4, הפסק להשתמש באסברייט ופנה מיד לטיפול 

רפואי.

עישון
ובמהלך הטיפול באסברייט. עישון סיגריות עלול להפחית  עליך להפסיק לעשן לפני 

את השפעת התרופה.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

בדיקות ומעקב
אסברייט עלולה לגרום לבעיות כבד חמורות כאשר מקרים מסוימים הובילו לתמותה. 
תצטרך לעבור בדיקת דם לפני התחלת נטילת התרופה, אחת לחודש במשך ששת 
חודשי הטיפול הראשונים, ואחת לשלושה חודשים לאחר מכן בעת נטילת תרופה זו, 
על מנת לבדוק שהכבד שלך פועל כראוי. חשוב שתעשה את בדיקות הדם השגרתיות 

האלה כל עוד אתה נוטל אסברייט.

כולל  אחרות  תרופות  לקחת  עלול  אתה  או  לאחרונה  לקחת  אם  לוקח,  אתה  אם 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות, הואיל והן 
עלולות לשנות את ההשפעה של אסברייט:

תרופות אשר עלולות להגביר את תופעות הלוואי של אסברייט:	•
אנוקסצין )סוג מסוים של אנטיביוטיקה( 	-
ציפרופלוקסצין )סוג מסוים של אנטיביוטיקה(	-
אמיודרון )משמשת לטיפול בסוגים מסוימים של מחלות לב(	-
פרופאפנון )משמשת לטיפול בסוגים מסוימים של מחלות לב(	-
פלובוקסמין )משמשת לטיפול בדיכאון ובהפרעה טורדנית כפייתית(	-
תרופות אשר עלולות להפחית את יעילות התרופה:	•

אומפראזול )משמשת לטיפול במצבים כגון הפרעות בעיכול וריפלוקס קיבתי וישטי(	-
ריפאמפיצין )סוג מסוים של אנטיביוטיקה(	-

שימוש באסברייט - מזון ושתייה
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם מים, במהלך או אחרי הארוחה על מנת להפחית 

תופעות לוואי, כגון בחילות וסחרחורות )ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"(. 
למנוע  עשוי  אשכוליות  מיץ  באסברייט,  הטיפול  במהלך  אשכוליות  מיץ  לשתות  אין 

מאסברייט לעבוד כראוי.

היריון והנקה
כאמצעי זהירות, עדיף להימנע משימוש באסברייט אם הינך בהיריון, מתכננת היריון או 
חושבת שאת עלולה להיות בהיריון, הואיל והסיכונים הפוטנציאלים לעובר לא ידועים. 
אם הינך מיניקה, או מתכננת להניק עלייך ליידע את הרופא או הרוקח לפני נטילת 

אסברייט. לא ידוע אם התרופה עוברת לחלב האם. 
אם תחליטי להניק, הרופא ידון עימך בסיכונים וביתרונות של נטילת התרופה במהלך 

ההנקה.

נהיגה והפעלת מכונות
אין לנהוג או להפעיל מכונות אם אתה מרגיש סחרחורת או עייפות לאחר נטילת אסברייט.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אסברייט מכילה נתרן.

'נטולת  ולכן נחשבת  )23 מ"ג( בכל טבליה  זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן  תרופה 
נתרן'.

 כיצד תשתמש בתרופה?.3	
או  הרופא  עם  לבדוק  עליך  הרופא.  להוראות  יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם 

הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
רופא מומחה בעל ניסיון באבחון וטיפול בפיברוזיס ריאתי אידיופתי יחליט על תחילת 

הטיפול בתכשיר אסברייט ויבצע מעקב אחר הטיפול. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

התרופה תינתן לך בדרך כלל במינונים הולכים וגדלים כדלקמן:
ב-7 ימי הטיפול הראשונים: יש ליטול מנה של 267 מ"ג, 3 פעמים ביום עם הארוחה 	•

)סה"כ 801 מ"ג/יום(
267 מ"ג(, 	• אסברייט  יחידות   2( 534 מ"ג  ליטול מנה של  יש   :14 יום  8 עד  מיום 

3 פעמים ביום עם הארוחה )סה"כ 1602 מ"ג/יום(
מיום 15 ואילך )מינון אחזקתי(: יש ליטול 801 מ"ג 3 פעמים ביום עם הארוחה )סה"כ 	•

2403 מ"ג/יום(
המינון האחזקתי היומי המקובל של אסברייט הנו 801 מ"ג )1 טבליה אסברייט 801 

מ"ג( 3 פעמים ביום עם הארוחה, סה"כ 2403 מ"ג/ביום.
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם מים, במהלך או לאחר הארוחה על מנת להפחית 
לרופא שלך אם התסמינים  פנה  וסחרחורת.  כגון בחילה  לוואי  לתופעות  את הסיכון 

ממשיכים.
אין לעבור על המנה המומלצת.

הפחתת מינון במקרה של תופעות לוואי:
בעיות בבטן,  כגון  לוואי,  סובל מתופעות  יפחית את המינון אם אתה  ייתכן שהרופא 
תגובות עוריות לאור השמש או למנורות שיזוף או שינויים משמעותיים באנזימי הכבד. 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא, לרוקח או 

לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
אך  שנזכרת,  ברגע  אותה  לקחת  יש  הדרוש,  בזמן  התרופה  את  ליטול  שכחת  אם 

להפריד כל מנה לפחות בשלוש שעות.
אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על זו שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק ליטול את התרופה
במצבים מסוימים, הרופא ייעץ לך להפסיק את נטילת התרופה אסברייט.

רצופים,  ימים  מ-14  יותר  למשך  אסברייט  ליטול  להפסיק  עליך  כלשהי  מסיבה  אם 
ליטול  אותך  וינחה  מ"ג   267 אסברייט  בתכשיר  הטיפול  את  מחדש  יתחיל  הרופא 
הדרגתי  באופן  המינון  את  יגדיל  מכן  ולאחר  ביום,  פעמים   3 אחת  יחידה  בתחילה 

ל-801 מ"ג 3 פעמים ביום.

נוטל תרופה.  בכל פעם שהינך  והמנה  בדוק התווית  ליטול תרופות בחושך!  אין 
הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

 תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש באסברייט עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
סובל מהתופעות  אם אתה  מיידי  באופן  הרופא  את  וידע  אסברייט  ליטול  הפסק 

הבאות:
או 	• צפצופים,  או  נשימה  גרד, סרפדת, קשיי  ו/או בלשון,  בפנים, בשפתיים  נפיחות 

תחושת עילפון, שהם סימנים לאנגיואדמה, תגובה אלרגית חמורה או אנפילקסיס.

הצהבה של העיניים או של העור, שתן כהה, שייתכן שילוו גם בגירוד בעור, כאב 	•
בחלק העליון בצד ימין של הבטן, אובדן תיאבון, הופעת דימומים או חבורות בקלות 
לקוי  כבדי  לתפקוד  סימנים  להיות  עלולים  אלה  עייפות.  תחושת  או  מבעבר  יותר 

ויכולים להעיד על פגיעה כיבדית אשר הנה תופעת לוואי שאינה שכיחה.  
כתמים אדמדמים לא מוגבהים או עגולים באזור הגו, לעיתים קרובות עם שלפוחיות 	•

במרכזם, קילוף העור, כיבים בפה, בגרון, באף, באיברי המין ובעיניים. פריחות עור 
ותסמינים  ותסמינים דמויי שפעת. סימנים  חמורות אלו עשויות להופיע לאחר חום 
)טוקסיק  רעלני  אפידרמי  נמק  או  סטיבנס-ג'ונסון  על תסמונת  להצביע  עשויים  אלו 

אפידרמל נקרוליזיס(.

תופעות לוואי נוספות:
יש ליידע את הרופא אם אתה מרגיש כל תופעת לוואי. 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר ממטופל אחד מתוך 10 מטופלים(:
זיהומים בגרון או בדרכי הנשימה העוברים לריאות ו/או דלקת גת )סינוסיטיס(	•
בחילה	•
בעיות בקיבה, כגון ריפלוקס חומצי, הקאה, תחושת עצירות	•
שלשול	•
הפרעות בעיכול או כאב בטן	•
ירידה במשקל	•
ירידה בתיאבון	•
קושי לישון	•
עייפות	•
סחרחורת	•
כאב ראש	•
קוצר נשימה	•
שיעול	•
כאבי מפרקים	•

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד מטופל אחד מתוך 10 מטופלים(:
זיהומים בשלפוחית השתן	•
ישנוניות	•
שינויים בחוש הטעם	•
גלי חום	•
בעיות בקיבה, כגון תחושת נפיחות, כאבי בטן וחוסר נוחות, צרבת וגזים	•
בדיקות דם אשר עלולות להצביע על עלייה ברמת אנזימי הכבד	•
תגובות בעור לאחר חשיפה לשמש או שימוש במנורות שיזוף	•
בעיות בעור כגון גירוד, אדמומיות בעור, עור אדום, עור יבש ופריחה בעור	•
כאבי שרירים 	•
תחושת חולשה או היעדר אנרגיה	•
כאב בחזה	•
כוויות שמש	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 מטופלים(:
רמה נמוכה של נתרן בדם אשר עלולה לגרום לכאב ראש, סחרחורת, בלבול, חולשה, 	•

התכווצויות שרירים או בחילה והקאה 
בדיקות דם אשר עלולות להצביע על ירידה בתאי דם לבנים	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או אם אתה סובל 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

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

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

 איך לאחסן את התרופה?.5	
מנע 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 תגרום להקאה 
ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי הבקבוק 	•
והאריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

•	 .30°C-אין לאחסן מעל ל
כיצד 	• ברוקח  היוועץ  הביתי.  האשפה  לפח  או  השפכים  למי  תרופות  להשליך  אין 

להשליך תרופות שאין בהן צורך. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

 מידע נוסף.6	
אסברייט מכילה את החומר הפעיל פירפנידון. 

אסברייט 267 מ"ג: כל טבליה מכילה 267 מ"ג חומר פעיל. 
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 

Microcrystalline cellulose, povidone K30, silica colloidal anhydrous, 
croscarmellose sodium, polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E 171), 
macrogol 3350, talc, magnesium stearate, iron oxide yellow (E 172).

אסברייט 801 מ"ג: כל טבליה מכילה 801 מ"ג חומר פעיל.
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 

Microcrystalline cellulose, povidone K30, silica colloidal anhydrous, 
croscarmellose sodium, polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E 171), 
macrogol 3350, talc, magnesium stearate, iron oxide red (E 172), iron 
oxide black (E 172).

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( ـــ 1986
يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

ايسبرييتايسبرييت
267 ملغ801 ملغ

أقراص مطليةأقراص مطلية

التركيب:
كل قرص يحتوي على: پيرفينيدون 801 ملغ 

pirfenidone 801 mg
كل قرص يحتوي على: پيرفينيدون 267 ملغ 

pirfenidone 267 mg

المواد غير الفعالة أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. إحتفظ بالنشرة. من الجائز أن تحتاج 

إلى قراءتها ثانية.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم 

مشابه لمرضك.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
يحتوي ايسبرييت على المادة الفعالة پيرفينيدون )pirfenidone( ويستعمل لعلاج الحالات البسيطة 
 )Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF( السبب  مجهول  الرئتين  لتليف  المتوسطة  حتى 

لدى الكبار.

الفصيلة العلاجية:
 .)immunosuppressant( ايسبرييت هو دواء مثبط لجهاز المناعة

التليف الرئوي مجهول السبب هو عبارة عن حالة تنتفخ فيها أنسجة الرئتين وتتندب مع مرور الوقت، 
وجراء ذلك يصبح من الصعب التنفس بشكل عميق. الأمر الذي يصعب على الأداء الوظيفي السليم 
للرئتين. يساعد ايسبرييت في تقليل التندب والإنتفاخ في الرئتين ويساعدك على التنفس بشكل أفضل.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة پيرفينيدون أو لأحد مركبات الدواء الإضافية المذكورة 	•
في الفقرة 6 "معلومات إضافية"

عانيت في الماضي من وذمة وعائية عند إستعمالك لـ پيرفينيدون بما في ذلك أعراض مثل 	•
إنتفاخ في الوجه، في الشفتين و/أو في اللسان التي يمكن أن تكون لها علاقة بالصعوبات في 

التنفس أو الصفير
الوسواس 	• وإضطراب  الإكتئاب  لعلاج  )المخصص  فلوڤوكسامين  بإسم  دواء  تتناول  كنت 

القهري(
كنت تعاني من مرض في الكبد بدرجة شديدة أو نهائية	•
كنت تعاني من مرض في الكلى بدرجة شديدة أو نهائية الذي يتطلب علاجاً بالديلزة	•

إذا كانت إحدى الحالات المذكورة سابقاً تنطبق عليك فلا يجوز إستعمال ايسبرييت. إذا لم تكن 
واثقاً، إستشر الطبيب المعالج أو الصيدلي.

 
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

يجب إستشارة الطبيب قبل تناول ايسبرييت.
من الجائز أن تكون حساساً أكثر لضوء الشمس )رد فعل تحسسي للضوء( أثناء فترة تناول ايسبرييت. 	•

إمتنع عن التعرض للشمس )بما في ذلك مصابيح التسفع( أثناء فترة تناول ايسبرييت. إستعمل واقيات 
الشمس بشكل يومي وقم بتغطية ذراعيك، رجليك ورأسك لتقليل التعرض لضوء الشمس )أنظر الفقرة 

4 "الأعراض الجانبية"(.
لا يجوز تناول أدوية أخرى مثل مضادات حيوية من نوع تتراسيكلين )مثلاً دوكسيسيكلين(، التي قد 	•

تزيد من الحساسية لديك لضوء الشمس.
يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلى.	•
يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني من مشاكل بسيطة حتى متوسطة في الكبد.	•
عليك التوقف عن التدخين قبل وخلال العلاج بـ ايسبرييت. إن تدخين السجائر قد يضعف من تأثير 	•

الدواء.
قد يسبب ايسبرييت الدوار والإرهاق. توخى الحذر الزائد في النشاطات التي يتوجب عليك أن تكون 	•

فيها يقظاً ومتأهباً.
تناول 	• فترة  أثناء  وزنك  بمراقبة  الطبيب  سيقوم  الوزن.  في  إنخفاض  إلى  ايسبرييت  يؤدي  أن  يمكن 

الدواء.
•	 Toxic( التسممي  البشروية  المُتموتة  الأنَسجة  وتقشّر  ستيفنس-جونسون  متلازمة  عن  الإبلاغ  تم 

epidermal necrolysis( ذات الصلة بالعلاج بـ ايسبرييت. إذا اختبرت أحد الأعراض ذات 
ايسبرييت،  استعمال  توقف عن   ،4 البند  في  الوارد وصفها  الخطيرة  الجلدية  الفعل  بردود  الصلة 

وتوجه فورا لتلقي علاج طبي.

التدخين
عليك التوقف عن التدخين قبل وخلال العلاج بـ ايسبرييت. إن تدخين السجائر قد يقلل من تأثير الدواء.

الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

فحوص ومتابعة
يمكن أن يسبب ايسبرييت مشاكل خطيرة في الكبد، وقد أدى في بعض الحالات إلى الوفاة. ستحتاج إلى 
إجراء فحوص الدم قبل بدء تناول الدواء، مرة في الشهر خلال الأشهر الستة الأولى من العلاج وبعد 
ذلك مرة كل ثلاثة أشهر خلال فترة تناول هذا الدواء، للتأكد من أن الكبد يعمل كما ينبغي. من المهم 

إجراء فحوص الدم الروتينية تلك طالما تتناول ايسبرييت.

إذا كنت تتناول، إذا تناولت مؤخراً أو قد تتناول أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

تأثير  من  تغير  قد  لأنها  التالية،  الأدوية  تتناول  كنت  إذا  بالأخص  الصيدلي  أو  الطبيب  إبلاغ  يجب 
ايسبرييت:

Esbriet Tabs PL Ver 8•	:أدوية قد تزيد من الأعراض الجانبية لـ ايسبرييت
- إنوكساسين )نوع معين من المضادات الحيوية(

- سيپرفلوكساسين )نوع معين من المضادات الحيوية(
- أميودارون )يستعمل لعلاج أنواع معينة من أمراض القلب(
- پروپافينون )يستعمل لعلاج أنواع معينة من أمراض القلب(

- فلوڤوكسامين )يستعمل لعلاج الإكتئاب واضطراب الوسواس القهري(
أدوية قد تضعف من نجاعة الدواء:	•

- أوميپرازول )يسُتعمل لعلاج حالات مثل الإضطرابات الهضمية والإرتداد المعدي المريئي(
- ريفامپيسين )نوع معين من المضادات الحيوية(

إستعمال ايسبرييت ـــ الطعام والشراب
يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء، خلال وجبة الطعام أو بعدها من أجل تقليل الأعراض 

الجانبية، مثل الغثيان والدوار )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(.
لا يجوز شرب عصير الچريپ فروت خلال فترة العلاج بـ ايسبرييت، من شأن عصير الچريپ فروت 

أن يمنع ايسبرييت من العمل كما ينبغي.

الحمل والإرضاع
كوسيلة حذر، يفضل الإمتناع عن إستعمال ايسبرييت إذا كنت في فترة الحمل، تخططين للحمل أو 

تعتقدين بأنك قد تكوني حامل وذلك لعدم معرفة المخاطر المحتملة على الجنين.
إذا كنت مرضعة، أو تخططين للإرضاع عليك إبلاغ الطبيب أو الصيدلي قبل تناول ايسبرييت. لا 

يعرف فيما إذا كان الدواء ينتقل إلى حليب الأم. 
إذا قررت الإرضاع، سيناقشك الطبيب حول المخاطر والفوائد من تناول الدواء خلال فترة الإرضاع. 

السياقة وتشغيل الماكينات
لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكينات إذا كنت تشعر بدوار أو بإرهاق بعد تناول ايسبرييت.

معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء
يحتوي ايسبرييت على الصوديوم.

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل قرص لهذا يعتبر "خاليا 
من الصوديوم".

3. كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا 

لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 
بدء  السبب بخصوص  الرئوي مجهول  التليف  سيقرر طبيب مختص ذو خبرة في تشخيص وعلاج 

العلاج بالمستحضر ايسبرييت وسيجري متابعة ومراقبة للعلاج.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

سيعطى لك الدواء عادة بمقادير دوائية متزايدة على النحو التالي:
في الأيام الـ 7 الأولى من العلاج: يجب تناول مقدار دوائي قدره 267 ملغ، 3 مرات في اليوم مع 	•

وجبة الطعام )بالإجمال 801 ملغ/يوم(
من يوم 8 حتى يوم 14: يجب تناول مقدار دوائي قدره 534 ملغ )وحدتان من ايسبرييت 267 	•

ملغ(، 3 مرات في اليوم مع وجبة الطعام )بالإجمال 1602 ملغ/يوم(
من اليوم 15 وصاعداً )مقدار دوائي داعم(: يجب تناول 801 ملغ 3 مرات في اليوم مع وجبة الطعام 	•

)بالإجمال 2403 ملغ/يوم(
المقدار الدوائي الداعم اليومي الإعتيادي من ايسبرييت هو 801 ملغ )قرص واحد من ايسبرييت 801 

ملغ( 3 مرات في اليوم مع وجبة الطعام، بالإجمال 2403 ملغ/يوم.
يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء، خلال وجبة الطعام أو بعدها من أجل تقليل خطورة حدوث 

أعراض جانبية، مثل الغثيان والدوار. توجه للطبيب إذا إستمرت الأعراض. 
لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

تخفيض المقدار الدوائي في حالة حدوث أعراض جانبية:
من الجائز أن يقوم الطبيب بخفض المقدار الدوائي إذا كنت تعاني من أعراض جانبية، مثل مشاكل 
في البطن، ردود فعل جلدية لضوء الشمس أو لمصابيح التسفع، أو تغيرات ملحوظة بإنزيمات الكبد. 

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب، الصيدلي أو 

لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناوله لحظة تذكرك، لكن يجب ترك فاصل زمني 

قدره 3 ساعات على الأقل بين مقدار دوائي وآخر.
لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف من أجل التعويض عن المقدار الدوائي المنسي.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

في حال توقفك عن تناول الدواء
سيوصيك الطبيب في حالات معينة بالتوقف عن تناول الدواء ايسبرييت.

إذا توجب عليك التوقف عن تناول ايسبرييت لفترة تزيد عن 14 يوماً متتالياً لأي سبب كان، سيبدأ 
الطبيب من جديد العلاج بمستحضر ايسبرييت 267 ملغ وسيوصيك بتناول وحدة واحدة 3 مرات في 

اليوم في البداية، ومن ثم يرفع المقدار الدوائي تدريجياً إلى 801 ملغ 3 مرات في اليوم.

الدوائي في كل مرة  المقدار  الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  تتناول الأدوية في  لا 
تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ايسبرييت قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من 

قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
توقف عن تناول ايسبرييت وبلغ الطبيب في الحال إذا كنت تعاني من الأعراض التالية:

إنتفاخ في الوجه، في الشفتين و/أو في اللسان، حكّة، شرى، صعوبات في التنفس أو صفير، أو شعور 	•
بالإغماء، هي علامات لوذمة وعائية، رد فعل تحسسي خطير أو فرط حساسية )تآق(.

إصفرار العينين أو الجلد، بول داكن، الذي ممكن أن يترافق أيضاً بحكة في الجلد، ألم في الجزء 	•
العلوي الأيمن من البطن، فقدان الشهية، ظهور أنزفة أو كدمات أسرع مما كان في الماضي، أو 

شعور بالتعب. قد تكون هذه علامات لخلل في الأداء الوظيفي الكبدي. وقد تدل على ضرر في الكبد 
الذي هو عارض جانبي غير منتشر. 

الجذع، تكون أحيانا مع بثرات في مركزها، 	• أنها مستديرة في منطقة  أو  بقع حمراء غير مرتفعة 
التناسلية والعينين. قد تظهر حالات طفح  الفم، الحنجرة، الأنف، الأعضاء  تقشّر الجلد، قروح في 
إلى  والأعراض  العلامات  هذه  تشير  قد  بالإنفلونزا.  شبيهة  وأعراض  حمى  بعد  هذه  الحادة  الجلد 
 Toxic epidermal( التسممي البشروية  المُتموتة  تقشّر الأنَسجة  أو  متلازمة ستيفنس-جونسون 

.)necrolysis

أعراض جانبية إضافية:
يجب إبلاغ الطبيب إذا شعرت بأي عرض جانبي.

أعراض جانبية شائعة جداً )من شأنها أن تؤثر على أكثر من متعالج واحد من بين 10 متعالجين(:
الأنفية 	• الجيوب  التهاب  و/أو  الرئتين  إلى  تنتقل  التي  التنفسية  المسالك  أو  الحنجرة  في  عداوى 

)sinusitis(
غثيان	•
مشاكل في المعدة، مثل ارتجاع معدي مريئي حامضي، تقيؤ، شعور بالإمساك	•
إسهال	•
إضطرابات هضمية أو ألم في البطن	•
انخفاض الوزن	•
انخفاض الشهية للطعام	•
صعوبة في النوم	•
تعب	•
دوار	•
صداع	•
ضيق التنفس	•
سعال	•
آلام في المفاصل	•

أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى متعالج واحد من بين 10 متعالجين(:
تلوثات في المثانة البولية	•
الميل إلى النوم	•
تغيرات في حاسة المذاق	•
هبات من الحر	•
مشاكل في المعدة، مثل الشعور بنفخة، آلام في البطن وإنزعاج، حرقان وغازات	•
فحوص الدم التي قد تدل على إرتفاع في نسبة خمائر الكبد	•
ردود فعل جلدية بعد التعرض للشمس أو استعمال مصابيح التسفعّ	•
مشاكل في الجلد مثل حكة، إحمرار في الجلد، جلد أحمر، جفاف الجلد وطفح جلدي	•
آلام في العضلات	•
الشعور بضعف أو نقص الطاقة	•
ألم في الصدر	•
حروق الشمس	•

أعراض جانبية غير شائعة )قد تؤثر في حتى متعالج 1 من بين 100 متعالج(:
مستوى منخفض من الصوديوم في الدم الذي يمكن أن يسبب صداعا، دوارا، ارتباكا، ضعفا، تقلص 	•

العضلات أو غثيانا وتقيؤا
فحوص الدم التي قد تدل على إنخفاض في خلايا الدم البيضاء	•

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

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

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب ‬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 تسبب ‬التقيؤ ‬بدون تعليمات صريحة 
من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على القنينة والعلبة 	•
الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية.	•
لا يجوز رمي الأدوية في مياه الصرف الصحي أو في القمامة المنزلية. إستشر الصيدلي عن كيفية 	•

التخلص من أدوية لست بحاجتها. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة. 

6. معلومات إضافية
يحتوي ايسبرييت على المادة الفعالة پيرفينيدون. 

ايسبرييت 267 ملغ: يحتوي كل قرص على 267 ملغ مادة فعالة. 
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضًا على:

Microcrystalline cellulose, povidone K30, silica colloidal anhydrous, 
croscarmellose sodium, polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E 171), 
macrogol 3350, talc, magnesium stearate, iron oxide yellow (E 172).

ايسبرييت 801 ملغ: يحتوي كل قرص على 801 ملغ مادة فعالة. 
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضًا على:

Microcrystalline cellulose, povidone K30, silica colloidal anhydrous, 
croscarmellose sodium, polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E 171), 
macrogol 3350, talc, magnesium stearate, iron oxide red (E 172), iron 
oxide black (E 172). 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
על  וקמורות.  אובליות  צהוב,  בצבע  מצופות  כטבליות  מגיעה  מ"ג   267 אסברייט 

 ."PFD" :הטבליה מוטבע
אסברייט 801 מ"ג מגיעה כטבליות מצופות בצבע חום, אובליות וקמורות. על הטבליה 

 ."PFD" :מוטבע

בקבוק  באריזת  זמינה  טבליות: התרופה  מ"ג   801 ואסברייט  מ"ג   267 אסברייט 
המכילה 90 טבליות.

השרון  הוד   ,6391 ת.ד  בע"מ,  )ישראל(  פרמצבטיקה  רוש  וכתובתו:  הרישום  בעל 
 .4524079

שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ.
עלון זה נערך בדצמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
אסברייט 267 מ"ג: 162-66-35826-00
אסברייט 801 מ"ג: 160-86-35231-00

התרופה  זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 
מיועדת לבני שני המינים.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
يتوفر ايسبرييت 267 ملغ على شكل أقراص مطلية لونها أصفر، بيضوية الشكل ومحدبة. مطبوع 

 ."PFD" :على القرص
يتوفر ايسبرييت 801 ملغ على شكل أقراص مطلية لونها بني، بيضوية الشكل ومحدبة. مطبوع على 

 ."PFD" :القرص

ايسبرييت 267 ملغ وايسبرييت 801 ملغ أقراص: يتوفر الدواء ضمن عبوة قنينة تحتوي على 90 
قرصاً.

هشارون  هود   1936،‮ ص.ب‮.  )‬إسرائيل‮( ‬م.ض‮.‬،‮  فارماسپتيكا  روش  وعنوانه:  الإمتياز  صاحب 
.4524079

إسم المنتج وعنوانه: ‬هوفمان-لا روش م.ض.، بازل، سويسرا.
تم تحرير هذه النشرة في كانون الأول 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
ايسبرييت 267 ملغ: 162-66-35826-00 
ايسبرييت 801 ملغ: 160-86-35231-00

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن 
الدواء مخصص لكلا الجنسين.

Esbriet   Tablets

Esbriet   Tablets

https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://sideeffects.health.gov.il/

