
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( ـ 1986

يسوّق الدواء حسب وصفة طبيب فقط

فيبوران
حبيبات

المادة الفعالة وكميتها بوحدة مقدار دوائي
1 غرام حبيبات يحتوي على 483 ملغ صوديوم فينيل بوتيرات
Sodium phenylbutyrate 483 mg/g granules

يحتوي الدواء على 124 ملغ صوديوم وـ 768 ملغ سكروز 
لكل 1 غرام من صوديوم فينيل بوتيرات.

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر 
الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 

6 "معلومات إضافية".
للدواء.  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 

لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء من أجلك، لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لعلاج المرضى الذين يعانون من إضطرابات في دورة اليوريا. 
يتم وصف فيبوران كعلاج متمم للتعامل المزمن مع إضطرابات 

دورة اليوريا، التي يتدخل فيها نقص الإنزيمات:
carbamylphosphate synthetase,

ornithine transcarbamylase
.argininosuccinate synthetase أو

)مع  حديثاً  المولودين  المرضى  لكافة  مخصص  الدواء 
الأولى  الأيام   28 خلال  يظهر  الذي  كامل،  إنزيمي  نقص 
يظهر  لمرضى  مخصص  الدواء  كذلك،  حياتهم(.  من 
في  جزئي  نقص  أكثر )مع  متقدم  عمر  في  المرض  لديهم 
الذين  الحياة(  من  الأول  الشهر  بعد  يظهر  الذي  الإنزيم، 
الدم  أمونيا  فرط  عن  ناتج  دماغي  لإعتلال  سابقة  لديهم 

.)encephalopathy hyperammonaemic(
الفصيلة العلاجية: من المستحضرات التي تؤثر على الإستقلاب.

ما هو الإضطراب في دورة اليوريا
إنزيمات  في  نقص  من  اليوريا  دورة  في  الإضطرابات  تنبع 
على  النيتروجين  لطرح فضلات  الضرورية  الكبد  في  معينة 
شكل أمونيا. يعتبر النيتروجين أحد أحجار البناء للپروتينات 
التي تعتبر جزء ضروري من الطعام الذي نتناوله. يقوم الجسم 
نتناولها، لكن، لدى مرضى، تتراكم  التي  الپروتينات  بتفكيك 
فضلات النيتروجين على شكل أمونيا نظراً لعدم مقدرة الجسم 
وتؤدي، في  للدماغ  مادة سامة  الأمونيا  على طرحها. تعتبر 
حالات خطيرة، إلى إنخفاض في مستوى الوعي وإلى سبات.

كيف يعمل فيبوران
من  النيتروجين  فضلات  طرح  على  الجسم  فيبوران  يساعد 
ذلك، يجب  الجسم. مع  الأمونيا في  الجسم ويقلل من كميات 
تم ملاءمتها  الپروتينات، التي  قليلة  بحمية  العلاج  يترافق  أن 
التغذية. عليك  الطبيب وأخصائية  خصيصاً من أجلك من قبل 

الحرص على إتباع تعليمات الحمية.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

فينيل  الفعالة صوديوم  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	●
بوتيرات أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها 

الدواء )مفصلة في الفقرة 6(.
كنت في فترة الحمل. 	●

كنت في فترة الرضاعة. 	●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل إستعمال فيبوران إحك للطبيب إذا:
القلب  مرض  من  القلب )نوع  في  قصور  من  تعاني  كنت  	●
لا يكون القلب فيه قادراً على ضخ الدم بشكل كافي لكافة 

الجسم( أو تراجع في وظيفة الكلية.
كنت تعاني من تدني في وظيفة الكلية أو الكبد، نظراً لأن  	●

فيبوران يطرح من الجسم عن طريق الكلى والكبد. 
الدم،  في  الأمونيا  من  حاد  لفائض  حادث  يمنع  لا  فيبوران 
ذلك ستتطور  عادة حالة طبية طارئة. إذا حدث  تشكل  حالة 
لمساعدة  غثيان، تقيؤ، إرتباك وستحتاج  مثل  أعراض  لديك 

طبية طارئة.

الفحوص والمتابعة
تذكير  المهم  بفحوصات مخبرية، من  للقيام  بحاجة  كنت  إذا 
طبيبك بأنك تتناول فيبوران، نظراً لأن المادة الفعالة صوديوم 
الفحوصات  نتائج  من  عدد  على  تشوش  قد  بوتيرات  فينيل 
المخبرية )مثل: الشوارد الكهربائية أو پروتينات في الدم، أو 

فحوصات وظائف الكبد(.
التفاعلات بين الأدوية

بما  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، احك 

للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
بالأخص إذا كنت تتناول:

ڤالپروات )دواء لعلاج الصرع(. 	●
هالوپيريدول )يستعمل لحالات ذهانية معينة(. 	●

كورتيكوستيروئيدات )أدوية تستعمل للتخفيف من الإلتهاب  	●
في مناطق مختلفة في الجسم(.

پروبينسيد )مخصص لعلاج فائض حمض البول في الدم،   	●
المتعلق بمرض النقرس(.

لإجراء  وستحتاج  فيبوران  تأثير  من  تغير  قد  الأدوية  هذه 
فحوصات الدم بوتيرة مرتفعة أكثر.

تحتوي  بك  الخاصة  الأدوية  كانت  إذا  واثقاً فيما  تكن  لم  إذا 
على هذه المواد، عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي.

الحمل والإرضاع
لا تستعملي فيبوران إذا كنت في فترة الحمل، لأن هذا الدواء 

قد يلحق الضرر بجنينك.
بإستعمال  ملزمة  الحمل، فأنت  بإستطاعتها  إمرأة  إذا كنت 
بـ فيبوران.  العلاج  موثوقة، خلال  حمل  منع  وسائل 

تحدثي مع طبيبك بخصوص التفاصيل.
هذا  الرضاعة، لأن  فترة  في  كنت  إذا  فيبوران  تستعملي  لا 

الدواء يمكن أن ينتقل إلى الحليب وقد يلحق الضرر بطفلك.
السياقة وإستعمال الماكنات‬

السياقة  على  قدرتك  على  فيبوران  يؤثر  أن  المتوقع  غير  من 
وتشغيل الماكنات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي فيبوران على صوديوم وسوكروز

يحتوي هذا الدواء على 124 ملغ )mmol 5.4( صوديوم لكل 
واحد غرام من المادة الفعالة صوديوم فينيل بوتيرات. توجه 
للطبيب إذا تطلب منك 3 غرام أو أكثر بالإستعمال اليومي لفترة 
مطوّلة، خاصة إذا كنت تخضغ لحمية مراقبة الملح )صوديوم(.

يحتوي هذا الدواء على 768 ملغ سكروز لكل 1 غرام من المادة 
الفعالة صوديوم فينيل بوتيرات. يجب أخذ ذلك بعين الإعتبار 
إذا كنت تعاني من السكري. إذا قيل لك من قبل الطبيب بأنك 
تعاني من عدم تحمل لسكريات معينة، فقم بالإتصال بطبيبك 

قبل تناول المستحضر.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
الطبيب. عليك  تعليمات  الدواء حسب  إستعمال  دائماً  يجب 
واثقاً  تكن  لم  إذا  الصيدلي  من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.
الجرعة الدوائية

الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
أو  جسمك  وزن  حسب  اليومية  الدوائية  الجرعة  تحديد  يتم 
للپروتينات  تحملك  لمدى  ملاءمتها  ويتم  جسمك،  مساحة 

وللحمية الخاصة بك.
تحتاج لإجراء فحوص دم بشكل روتيني لتحديد الجرعة الدوائية 
اليومية الخاصة بك. يبلغك الطبيب ما هي كمية الحبيبات التي 

يتوجب عليك تناولها.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

كيفية الإستعمال
الفم. نظراً لأن  عن طريق  دواء للتناول  عن  عبارة  فيبوران 
الحبيبات تذوب ببطء، لا يجوز إعطاء فيبوران بأنبوبة تغذية 
التي تمر عبر البطن إلى المعدة )gastrostomy( أو بأنبوبة 
.)nasogastric tube( تغذية التي تمر عبر الأنف إلى المعدة

قليلة  خاصة  حمية  إتباع  مع  سوية  فيبوران  إستعمال  يجب 
الپروتينات. 

يجب تناول فيبوران مع كل وجبة طعام أو تغذية. لدى الأطفال 
الصغار من شأن ذلك أن يكون 4 حتى 6 مرات في اليوم.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פבוראן
גרנולות

חומר פעיל וכמותו ביחידת מינון
1 גר׳ גרנולות מכיל 483 מ״ג סודיום פנילבוטיראט
Sodium phenylbutyrate 483 mg/g granules

התרופה מכילה 124 מ״ג נתרן ו- 768 מ״ג סוכרוז 
לכל 1 גר׳ סודיום פנילבוטיראט.

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה 
פרק 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ ופרק 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.
תרופה זו נרשמה עבורך, אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 

מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בחולים עם הפרעות במעגל האוריאה.

פבוראן מותווית כטיפול משלים בניהול הכרוני 
של הפרעות במעגל האוריאה, בהן מעורב חסר 

באנזימים:
carbamylphosphate synthetase,

ornithine transcarbamylase
.argininosuccinate synthetase או

התרופה מיועדת לכל החולים הילודים )עם חסר 
אנזימטי מלא, המופיע בתוך 28 הימים הראשונים 
לחייהם(. כמו כן, התרופה מיועדת לחולים עם 
מחלה המופיעה בגיל מאוחר יותר )עם חסר חלקי 
באנזים, המופיע לאחר החודש הראשון לחיים( שיש 
להם היסטוריה של היפראמונמיק אנצפלופתיה 

.)encephalopathy hyperammonaemic(
קבוצה תרפויטית: תכשירים המשפיעים על 

חילוף החומרים.
מהי הפרעה במעגל האוריאה

הפרעות במעגל האוריאה נובעות מחסר באנזימי 
כבד מסוימים הנחוצים לפינוי פסולת חנקן בצורת 
אמוניה. חנקן הינו אחד מאבני הבניין של חלבונים 
שהינם חלק חיוני מהמזון שאנו אוכלים. הגוף 
מפרק את החלבונים שאנו אוכלים, אולם, אצל 
חולים, פסולת חנקן בצורת אמוניה מצטברת מאחר 
והגוף לא יכול לפנותה. אמוניה הינה חומר רעיל 
למוח ומובילה, במקרים חמורים, לירידה ברמת 

ההכרה ולתרדמת.
כיצד פועלת פבוראן

פבוראן מסייעת לגוף לפנות את פסולת החנקן 
מהגוף ומפחיתה את כמויות האמוניה בגוף. יחד 
עם זאת, הטיפול צריך להיות מלווה בדיאטה 
בשבילך  במיוחד  המותאמת  חלבונים,   דלת 
על ידי הרופא והדיאטנית )תזונאית(. עליך להקפיד 

על הוראות הדיאטה.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל סודיום  	●
מהמרכיבים  אחד  לכל  או  פנילבוטיראט 
הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורטים 

בסעיף 6(.
את בהריון. 	●
את מניקה. 	●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש בפבוראן ספר לרופא אם:

אתה סובל מאי ספיקת לב )סוג של מחלת לב  	●
בה הלב אינו מסוגל להזרים מספיק דם לכל 

הגוף( או מירידה בתפקוד הכליה.
אתה סובל מירידה בתפקודי הכליה או הכבד,  	●
מאחר ופבוראן מפונה מהגוף דרך הכליות 

PL-1018 04-04.22והכבד.

פבוראן לא תמנע אירוע של עודף אמוניה אקוטי 
בדם, מצב המהווה בדרך כלל מצב חרום רפואי. 
אם זה קורה אתה תפתח תסמינים כגון בחילה, 

הקאה, בלבול ותזדקק לעזרה רפואית מיידית.
בדיקות ומעקב

אם אתה צריך לעשות בדיקות מעבדה, חשוב 
להזכיר לרופא שלך שאתה נוטל פבוראן, מאחר 
עלול  פנילבוטיראט  סודיום  הפעיל  והחומר 
להפריע למספר תוצאות בדיקות מעבדה )כגון: 
בדיקות  או  או חלבונים בדם,  אלקטרוליטים 

תפקודי כבד(.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח.
במיוחד אם אתה לוקח:

ואלפרואט )תרופה לטיפול באפילפסיה(. 	●
פסיכוטיים  למצבים  )משמשת  הלופרידול  	●

מסוימים(.
קורטיקוסטרואידים )תרופות המשמשות להקלה  	●

בדלקת באזורים שונים בגוף(.
פרובנציד )מיועדת לטיפול בעודף חומצה אורית  	●

בדם, הקשור במחלת גאוט(.
תרופות אלו עלולות לשנות את ההשפעה של 
פבוראן ואתה תצטרך לבצע בדיקות דם בתדירות 

גבוהה יותר.
אם אינך בטוח באם התרופות שלך מכילות את 
החומרים האלה, עליך לבדוק עם הרופא או עם 

הרוקח.
הריון והנקה

אל תשתמשי בפבוראן אם את בהריון, מאחר 
ותרופה זו עלולה להזיק לעובר שלך.

חייבת  את  להרות,  אישה המסוגלת  אם את 
להשתמש באמצעי מניעה אמינים, במשך הטיפול 
בפבוראן. דברי עם הרופא שלך בנוגע לפרטים.
אל תשתמשי בפבוראן אם את מניקה, מאחר 
זו יכולה לעבור לתוך החלב ועלולה  ותרופה 

להזיק לתינוק שלך.
נהיגה ושימוש במכונות

פבוראן אינה צפויה להשפיע על יכולתך לנהוג 
ולהפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
פבוראן מכילה נתרן וסוכרוז

תרופה זו מכילה 124 מ״ג )mmol 5.4( נתרן לכל 
1 גר׳ של החומר הפעיל סודיום פנילבוטיראט. פנה 
לרופא אם אתה נדרש ל-3 גר׳ או יותר בשימוש 
יומי לתקופה ממושכת, במיוחד אם אתה בדיאטה 

מבוקרת מלח )נתרן(.
תרופה זו מכילה 768 מ״ג סוכרוז לכל 1 גר׳ של 
החומר הפעיל סודיום פנילבוטיראט. יש להתחשב 
בכך אם יש לך סוכרת. אם נאמר לך על ידי הרופא 
שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא 

לפני נטילת התרופה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם 
אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.

מינון
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המנה היומית תקבע על פי משקל גופך או שטח 
גופך, ותותאם לסבילותך לחלבונים ולדיאטה שלך.
תצטרך לבצע בדיקות דם בשגרה לקביעת המנה 
היומית שלך. הרופא יאמר לך מהי כמות הגרנולות 

שעליך ליטול.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש
פבוראן הינה תרופה לנטילה דרך הפה. מאחר 
והגרנולות מתמוססות לאט, אין לתת פבוראן 
לקיבה  הבטן  דרך  העוברת  הזנה  בצינורית 
)gastrostomy( או בצינורית הזנה העוברת דרך 

.)nasogastric tube( האף לקיבה
מיוחדת  דיאטה  עם  ביחד  פבוראן  ליטול  יש 

מופחתת חלבונים.
יש ליטול פבוראן עם כל ארוחה או הזנה. בילדים 

קטנים זה עשוי להיות 4 עד 6 פעמים ביום.

המנות של התרופה שנרשמו לך על ידי הרופא 
מבוטאות בגרמים של סודיום פנילבוטיראט. כף 
מדידה מכוילת בה ניתן לתת מנה של עד 3 גר׳ 

סודיום פנילבוטיראט מצורפת באריזה.

השתמש בכף זו בלבד למדידת המנה. אין להשתמש 
בכף מידה זו עם אף תרופה אחרת.

למדידת המנה:
הקווים על גבי כף המדידה מסמנים את הכמות  	●
של פבוראן בגר׳ של סודיום פנילבוטיראט. קח 
את הכמות הנכונה כפי שנרשמה לך על ידי 

הרופא.
שפוך את הגרנולות הישר לתוך הכף כבציור  	●

מעלה.
הקש פעם אחת עם הכף על השולחן כדי ליישר  	●
אופקית את הגרגרים בכף, והמשך במילוי כף 

המדידה, אם צריך.
אפשר לבלוע את הגרנולות ישירות עם משקה 
)מים, מיץ פירות, מזון תינוקות ללא חלבונים( 
או לפזרם על גבי כף מלאה במזון מוצק )תפוחי 

אדמה מעוכים או רסק תפוחים(.
אם אתה מערבב את הגרנולות עם מזון, חשוב 
שתאכל את זה מיידית. זה ימנע מהגרנולות ליצור 

טעם כלשהו.
אתה תצטרך ליטול תרופה זו ולהקפיד על משטר 

דיאטה במהלך כל חייך.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

חולים שנטלו מנות גבוהות מאוד של סודיום 
פנילבוטיראט חוו:

ישנוניות, עייפות, סחרחורת קלה ובלבול )פחות  	●
שכיח(.

כאב ראש. 	●
שינויים בטעם )הפרעות בטעם(. 	●

ירידה בשמיעה. 	●
אי התמצאות במרחב )דיסאוריינטציה(. 	●

הפרעה בזיכרון. 	●
החמרה במצבים נוירולוגיים קיימים. 	●

אם יש לך אחד מתסמינים אלה, עליך להתקשר מיד 
לרופא שלך או לחדר מיון בבית החולים לקבלת 

טיפול תומך.
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 
שלך או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש קח את 
המנה הבאה בהקדם האפשרי, עם הארוחה הבאה, 
אך ודא שחלפו לפחות 3 שעות בין שתי מנות. אין 
ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

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

אם הינך זקוק להם.
לשימוש  בנוגע  נוספות  לך שאלות  יש  אם 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בפבוראן עלול לגרום 
לתופעות לוואי אצל חלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
אם יש לך הקאות מתמשכות התקשר מיד לרופא 

שלך.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע 

ביותר מ-1 מתוך 10 אנשים(
אי סדירות במחזור הווסת והפסקת מחזור ווסת 

בנשים בגיל הפוריות.

אם את פעילה מינית ומחזור הווסת מפסיק לגמרי, 
אל תניחי שזה נגרם על ידי פבוראן. אם זה קורה, 
התייעצי עם הרופא שלך, מאחר והעדר מחזור 
ווסת עשוי להיגרם עקב הריון )ראי סעיף ״הריון 

.)menopause( או גיל מעבר )והנקה״
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ביותר 

מ-1 מתוך 100 אנשים(
שינויים במספר תאי הדם )תאי דם אדומים, תאי 
דם לבנים וטסיות(, שינויים בכמות ביקרבונאט 
בדם, הפחתת התיאבון, דיכאון, עצבנות, כאב 
ראש, התעלפות, אצירת נוזלים )נפיחות(, שינויים 
בטעם )הפרעה בטעם(, כאב בטן, הקאה, בחילה, 
עצירות, ריח עור חריג, פריחה, תפקוד כליה לא 
תקין, עלייה במשקל, שינוי בערכי בדיקות מעבדה.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע 

ביותר מ-1 מתוך 1000 אנשים(
מחסור בתאי דם אדומים עקב כשל של מח העצם, 
שטפי דם, שינוי בקצב הלב, דימום מפי הטבעת, 

דלקת בקיבה, כיב קיבה, דלקת בלבלב.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.

למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות 
״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 לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

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 האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו החודש.

תנאי אחסון
אחסן באריזה המקורית.

.25°C לא לאחסן בטמפרטורה מעל
לאחר הפתיחה הראשונה, ניתן להשתמש עד 

45 יום.
אל תזרוק תרופה כלשהי באמצעות שפכים או 
פסולת ביתית. שאל את הרוקח שלך איך לזרוק 
את התרופות שאינך משתמש בהן יותר. צעדים 

אלה יסייעו להגן על איכות הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

Sugar spheres 250-355, hypromellose, 
ethylcellulose N7, macrogol 1500, povidone 
K25.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
גרנולות לבנות עד צבע שמנת.

הגרנולות ארוזות בבקבוק פלסטי עם מכסה 
 קשה פתיחה לילדים וסופח לחות. הבקבוק מכיל

174 גר׳ גרנולות.
כל אריזה מכילה בקבוק אחד. כף מדידה מכוילת 

מצורפת.
 ,B.V. שם היצרן וכתובתו: יורוספט אינטרנשיונל

אנקווין, הולנד.
בעל הרישום וכתובתו: תרומד בע״מ, רח׳ בני 
גאון 10, פארק תעשיות פולג ת.ד. 8105, א.ת. 

דרום נתניה, ישראל.
עלון זה נערך בדצמבר 2021 בהתאם להנחיות 

משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות: 153-57-34275.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.



يتم التعبير عن المقادير الدوائية للدواء التي وصفت لك من قبل 
الطبيب بغرامات من صوديوم فينيل بوتيرات. مرفقة بالعلبة 
ملعقة قياس معايرة التي من خلالها يمكن إعطاء جرعة دوائية 

قدرها حتى 3 غرام صوديوم فينيل بوتيرات.

يجوز  الدوائية. لا  الجرعة  لقياس  فقط  الملعقة  إستعمل هذه 
إستعمال ملعقة القياس هذه مع أي دواء آخر.

لقياس الجرعة الدوائية:
الخطوط الموجودة على ظهر ملعقة القياس تشير إلى الكمية  	●
من فيبوران بالغرامات من صوديوم فينيل بوتيرات. تناول 

الكمية الصحيحة كما وصفت لك من قبل الطبيب.
أسكب الحبيبات مباشرة إلى داخل الملعقة كما هو في الرسم  	●

أعلاه.
الحبيبات  الطاولة لتسوية  أطرق مرة واحدة بالملعقة على  	●
الموجودة في الملعقة بوضعية أفقية، وواصل تعبئة ملعقة 

القياس، إذا دعت الحاجة.
بالإمكان بلع الحبيبات مباشرة مع مشروب )ماء، عصير الفواكه، 
غذاء للرضع بدون پروتينات( أو بعثرتها على ملعقة مليئة بطعام 

جامد )بطاطا مهروسة، أو مهروس التفاح(.
ذلك  تتناول  أن  المهم  الطعام، فمن  مع  الحبيبات  إذا خلطت 

حالاً. ذلك لمنع الحبيبات من أن تشكل أي طعم. 
يتوجب عليك تناول هذا الدواء والحرص على إتباع نظام حمية 

طوال كافة حياتك.
إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية مرتفعة

لقد قاسى المرضى الذين تناولوا جرعات دوائية مرتفعة جداً 
من صوديوم فينيل بوتيرات من:

الميل إلى النوم، إرهاق، دوار بسيط وإرتباك )أقل شيوعاً(. 	●
صداع. 	●

تغيرات في المذاق )إضطرابات في المذاق(. 	●
ضعف بالسمع. 	●

.)Disorientation( توهان في الخلاء 	●
إضطرابات في الذاكرة. 	●

تفاقم حالات عصبية موجودة. 	●
إذا وجدت لديك إحدى تلك الأعراض، عليك الإتصال حالاً بطبيبك 

أو بغرفة الطوارئ في المستشفى لتلقي علاج داعم.
أو لغرفة  الدواء، توجه حالاً لطبيبك  إذا بلع طفل بالخطأ من 

الطوارئ في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك.
إذا نسيت تناول الدواء 

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب فتناول الجرعة 
الدوائية التالية بأسرع ما يمكن، مع وجبة الطعام التالية، لكن 
تأكد من مرور 3 ساعات على الأقل بين الجرعتين الدوائيتين. 
الجرعة  للتعويض عن  تناول جرعة دوائية مضاعفة  لا يجوز 

الدوائية المنسية.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا تتناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من الجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. 

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

إسأل الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال فيبوران قد يسبب أعراضاً جانبية 
لدى بعض المستعملين، لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
إذا كنت تعاني من تقيؤات مستمرة إتصل حالاً بطبيبك.

أعراض جانبية شائعة جداً )من شأنها أن تظهر لدى أكثر 
من 1 من بين 10 أشخاص(

عدم إنتظام الدورة الطمثية وتوقف الدورة الطمثية لدى نساء 
في سن الخصوبة.

إذا كنت نشطة جنسياً وتوقفت الدورة الطمثية لديك تماماً، فلا 
تفترضي بأن ذلك تسبب نتيجة تناول فيبوران. إذا حدث ذلك، 
الرجاء إستشيري طبيبك، لأن غياب الدورة الطمثية من شأنه أن 
يحدث جراء حصول الحمل )أنظري فقرة "الحمل والإرضاع"( 

 .)menopause( أو بلوغ سن اليأس

من  أكثر  لدى  تظهر  أن  شائعة )من شأنها  جانبية  أعراض 
1 من بين 100 شخص(

الدم  الحمراء، خلايا  الدم  الدم )خلايا  تغيرات في عدد خلايا 
بيكربونات  الدموية(، تغيرات في كمية  البيضاء والصفيحات 
الدم، قلة الشهية للطعام، إكتئاب، عصبية، صداع، إغماء، إحتباس 
السوائل )إنتفاخ(، تغيرات في المذاق )إضطراب في المذاق(، 
ألم في البطن، تقيؤ، غثيان، إمساك، رائحة شاذة للجلد، طفح، 
قيم  في  الوزن، تغير  للكلية، زيادة  سليم  غير  أداء وظيفي 

الفحوصات المخبرية.
أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تظهر لدى أكثر 

من 1 من بين 1,000 شخص( 
العظم، أنزفة  الحمراء جراء فشل نخاع  الدم  نقص في خلايا 
الشرج، إلتهاب  فتحة  من  القلب، نزف  نظم  في  دموية، تغير 

في المعدة، قرحة معدية، إلتهاب البنكرياس.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

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

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 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.
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 
تاريخ  العلبة. يشير  على ظهر  يظهر  )Exp. Date( الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين

خزن الدواء في العلبة الأصلية.
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة فوق 25 درجة مئوية.

بعد الفتح لأول مرة، يمكن الإستعمال حتی 45 يوماً.
لا يجوز رمي أي دواء إلى مياه المجاري أو إلى سلة النفايات 
من  التخلص  كيفية  عن  بك  الخاص  الصيدلي  البيتية. إسأل 
في  الإجراءات  هذه  بعد. تساعد  الإستعمال  قيد  ليست  أدوية 

الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Sugar spheres 250-355, hypromellose, 
ethylcellulose N7, macrogol 1500, povidone 
K25.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
حبيبات بيضاء حتى لون الكريما.

غطاء يصعب  ذات  پلاستيكية  قنينة  ضمن  معبأة  الحبيبات 
القنينة على  للرطوبة. تحتوي  فتحه من قبل الأطفال وماص 

174 غرام حبيبات.
تحتوي كل علبة على قنينة واحدة. تم إرفاق ملعقة قياس معايرة.

إسم المنتج وعنوانه: يوروسيپت إنترناشيونال .B.V، انكيڤين، 
هولندا.

صاحب الإمتياز وعنوانه: تروميد م.ض.، شارع بني چاؤون 
10، پارك الصناعة پولج ص.ب. 8105، المنطقة الصناعية 

جنوب نتانيا، إسرائيل.
تم إعداد هذه النشرة في كانون الأول 2021 بموجب تعليمات 

وزارة الصحة.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

153-57-34275
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a  

doctor’s prescription only

PHEBURANE
GRANULES
The active ingredient and its quantity per 
dosage unit
Sodium phenylbutyrate 483 mg/g granules
The medicine contains 124 mg of sodium and 
768 mg of sucrose for each 1 g of sodium 
phenylbutyrate.
Inactive and allergenic ingredients in the 
preparation: see section 2 “Important 
information about some of the ingredients of the 
medicine” and section 6 “Further information”.
Read the 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 for you. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even 
if it seems to you that their medical condition 
is similar.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 

FOR?
To treat patients with urea cycle disorders. 
Pheburane is indicated as adjunctive therapy in 
the chronic management of urea cycle disorders 
involving deficiencies of carbamylphosphate 
synthetase, ornithine transcarbamylase or 
argininosuccinate synthetase enzymes.
The medicine is intended for all newborn 
patients (with complete enzyme deficiency, 
presenting within the first 28 days of life). In 
addition, the medicine is intended for patients 
with late-onset disease (with partial enzyme 
deficiency, presenting after the first month of 
life), who have a history of hyperammonemic 
encephalopathy.
Therapeutic group: Preparations that affect 
metabolism.
What is a urea cycle disorder
Urea cycle disorders are due to a deficiency 
of certain liver enzymes which are necessary 
to eliminate waste nitrogen in the form of 
ammonia. Nitrogen is one of the building 
blocks of proteins, which are an essential 
part of the food we eat. The body breaks down 
proteins we eat, but in patients, waste nitrogen 
in the form of ammonia accumulates because 
the body cannot eliminate it. Ammonia is toxic 
to the brain and leads, in severe cases, to a 
reduced level of consciousness and to coma.
How does Pheburane work
Pheburane helps the body to eliminate waste 
nitrogen from the body, reducing the amount of 
ammonia in the body. However, the treatment 
must be used along with a reduced protein 
diet, designed especially for you by the doctor 
and the dietician. You must follow these diet 
instructions.
2.	 Before using the medicine
Do not use the medicine if:

•	 You are sensitive (allergic) to the active 
ingredient sodium phenylbutyrate or to any 
of the additional ingredients contained in 
the medicine (listed in section 6).

•	 You are pregnant.
•	 You are breastfeeding.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Before using Pheburane, tell the doctor if:
•	 You suffer from congestive heart failure (a 

type of heart disease where the heart cannot 
pump enough blood around the body) or a 
decrease in the kidney function.

•	 You suffer from decreased kidney or liver 
function, since Pheburane is eliminated from 
the body through the kidney and liver.
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Pheburane will not prevent the occurrence of 
an acute excess of ammonia in the blood, a 
condition which generally constitutes a medical 
emergency situation. If this happens, you will 
develop symptoms such as nausea, vomiting, 
confusion and will need to get urgent medical 
help.
Tests and follow-up
If you need to perform laboratory tests, it is 
important to remind your doctor that you are 
taking Pheburane, since the active ingredient 
sodium phenylbutyrate may interfere with 
several laboratory test results (such as: blood 
electrolytes or proteins, or liver function tests).
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 are taking:
•	 Valproate (a medicine to treat epilepsy).
•	 Haloperidol (used for certain psychotic 

conditions).
•	 Corticosteroids (medicines that are used to 

relieve inflammation of different body areas).
•	 Probenecid (intended for treatment of excess 

uric acid in the blood, associated with gout 
disease).

These medicines may change the effect of 
Pheburane and you will need to undergo more 
frequent blood tests.
If you are uncertain if your medicines contain 
these substances, check with the doctor or 
pharmacist.
Pregnancy and breastfeeding
Do not use Pheburane if you are pregnant, 
since this medicine can harm your unborn baby.
If you are a woman who could get pregnant, 
you must use reliable contraception during 
treatment with Pheburane. Talk with your 
doctor for details.
Do not use Pheburane if you are breastfeeding, 
since this medicine can pass into the milk and 
may harm your baby.
Driving and operating machinery
Pheburane is not expected to affect your ability 
to drive and operate machinery.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
Pheburane contains sodium and sucrose
This medicine contains 124 mg (5.4 mmol) 
sodium per 1 g of the active ingredient sodium 
phenylbutyrate. Refer to a doctor if you need 
3 g or more per day for a prolonged period, 
especially if you are on a salt (sodium)-
controlled diet.
This medicine contains 768 mg sucrose per 1 g 
of the active ingredient sodium phenylbutyrate. 
This should be taken into account if you have 
diabetes. If you have been told by the doctor 
that you have an intolerance to some sugars, 
refer to the doctor before taking the medicine.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain about the 
medicine dosage and treatment regimen.
Dosage
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The daily dose 
will be determined based on your body weight 
or body surface, and will be adjusted according 
to your protein tolerance and diet.
You will need to routinely perform blood tests to 
determine your daily dose. The doctor will tell 
you the amount of granules you should take.
Do not exceed the recommended dose.
Method of administration
Pheburane is a medicine taken by mouth. 
Since the granules dissolve slowly, Pheburane 
should not be administered through a feeding 
tube that goes through the abdomen to the 
stomach (gastrostomy) or through a feeding 
tube that goes through the nose to the stomach 
(nasogastric tube).

Pheburane must be taken with a special 
protein-reduced diet.
Take Pheburane with each meal or feeding. In 
small children, this can be 4 to 6 times per day.
The doses of the medicine prescribed for you 
by the doctor are expressed in grams of sodium 
phenylbutyrate.
A calibrated measuring spoon which dispenses 
up to 3 g sodium phenylbutyrate is provided 
with the package.

Use this spoon only to measure out the dose. 
Do not use this measuring spoon with any other 
medicine.
To measure the dose:
•	 The lines on the measuring spoon indicate 

the amount of Pheburane in grams of sodium 
phenylbutyrate. Take the correct amount as 
prescribed for you by the doctor.

•	 Pour the granules directly into the spoon as 
shown in the picture above.

•	 Tap the spoon once on the table to give a 
horizontal level of granules in the spoon 
and continue filling the measuring spoon, if 
necessary.

The granules can be directly swallowed with 
a drink (water, fruit juice, protein-free infant 
formula) or sprinkled on to a spoonful of solid 
foods (mashed potatoes or apple sauce).
If you mix the granules with food, it is important 
that you take it immediately. This will keep the 
granules from producing any taste.
You will need to take this medicine and to follow 
a diet throughout your life.
If you accidentally took a higher dosage
Patients who took very high doses of sodium 
phenylbutyrate experienced:
•	 Sleepiness, tiredness, light-headedness and 

confusion (less frequent).
•	 Headache.
•	 Changes in taste (taste disturbances).
•	 Decrease in hearing.
•	 Disorientation.
•	 Impaired memory.
•	 Worsening of existing neurological conditions.
If you experience any of these symptoms, 
you should immediately contact your doctor 
or the nearest hospital emergency room for 
supportive treatment.
If a child has accidentally swallowed the 
medicine, refer immediately to your doctor or 
proceed to a hospital emergency room, and 
bring the package of the medicine with you.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the required 
time, take the next dose as soon as possible, 
with the next meal, but make sure that there 
are at least 3 hours between two doses. Do 
not take a double dose to compensate for the 
forgotten dose.
Adhere to the treatment as recommended by 
the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding use 
of the medicine, consult a doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Pheburane 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.
If persistent vomiting occurs, contact your 
doctor immediately.

Very common side effects (may occur in more 
than 1 in 10 people)
Irregular menstrual periods and stopping 
of menstrual periods in women of  
child-bearing age.
If you are sexually active and your period stops 
altogether, do not assume that this is caused by 
Pheburane. If this happens, consult with your 
doctor, since the absence of menstrual period 
may be caused by pregnancy (see “Pregnancy 
and breastfeeding” section) or by menopause.
Common side effects (may occur in more 
than 1 in 100 people)
Changes in number of blood cells (red blood 
cells, white blood cells and platelets), changes 
in the amount of bicarbonate in the blood, 
reduced appetite, depression, irritability, 
headache, fainting, fluid retention (swelling), 
changes in taste (taste disorder), stomachache, 
vomiting, nausea, constipation, abnormal skin 
odor, rash, abnormal kidney function, weight 
gain, altered laboratory tests values.
Uncommon side effects (may affect more 
than 1 in 1000 people)
Deficiency in red blood cells due to failure 
of the bone marrow, bruising, altered heart 
rhythm, rectal bleeding, stomach inflammation, 
stomach ulcer, inflammation of the pancreas.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you are suffering from 
a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Report Side 
Effects of Drug Treatment” on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il) that 
directs you 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, should be kept in a safe 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) that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions
Store in the original package.
Do not store at a temperature above 25°C.
After the first opening, can be used for up to 
45 days.
Do not throw away any medicines via 
wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to throw away medicines you 
no longer use. These measures will help protect 
the environment.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Sugar spheres 250-355, hypromellose, 
ethylcellulose N7, macrogol 1500, povidone K25.
What the medicine looks like and the contents 
of the package:
White to cream-colored granules.
The granules are packaged in a plastic bottle 
with a child-resistant cover and a desiccant. 
The bottle contains 174 g granules.
Each package contains 1 bottle. A calibrated 
measuring spoon is provided.
Manufacturer and address: Eurocept 
International B.V., Ankeveen, Netherlands.
Registration holder and address: Truemed Ltd., 
10 Beni Gaon St., Poleg Industrial Park P.O Box 
8105, South Netanya, Israel.
This leaflet was revised in December 2021 
according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
153-57-34275.




