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

טקרוסל
0.5 מ״ג
כמוסות

כל כמוסה מכילה:
Tacrolimus
(as monohydrate)
0.5 mg

טקרולימוס 0.5 מ״ג

טקרוסל
1 מ״ג

כמוסות
כל כמוסה מכילה:

Tacrolimus
(as monohydrate)
1 mg

טקרולימוס 1 מ״ג

טקרוסל
5 מ״ג

כמוסות
כל כמוסה מכילה:

Tacrolimus
(as monohydrate)
5 mg

טקרולימוס 5 מ״ג

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, ראה סעיף 2 ״מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 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 לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
מניעת דחייה של שתל לאחר השתלה של כבד, כליה או לב.

 טיפול בדחייה של שתל העמידה לתרופות אחרות המדכאות את מערכת החיסון
.)immunosuppressive drugs(

התרופה טקרוסל משתייכת לקבוצת תרופות המדכאות את מערכת החיסון. לאחר 
השתלת האיבר )כגון: כבד, כליה ולב( מערכת החיסון של גופך תנסה לדחות את 
האיבר החדש. טקרוסל משמשת לוויסות התגובה החיסונית של גופך ומאפשרת 

לגוף שלך לקבל את האיבר המושתל.
קבוצה תרפויטית: מדכאי מערכת החיסון.

לפני השימוש בתרופה: 	.2
אין להחליף בתכשיר טקרולימוס אחר, אלא בידיעתו ובאישורו של הרופא 

ממרפאת ההשתלות בה הנך מטופל.

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל טקרולימוס או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	●

אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״(.
אתה רגיש )אלרגי( לתרופה אנטיביוטית מקבוצת המקרולידים )כגון: אריתרומיצין,  	●

קלריתרומיצין, ג׳וסאמיצין(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לתשומת ליבך, חשוב שתוודא שאתה תמיד מקבל את אותה התרופה שרשם 
לך מומחה ההשתלות בכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת. אם 
התרופה שקיבלת נראית שונה מזו שאתה מקבל בדרך כלל או שהנחיות השימוש 
השתנו, אנא פנה מיד לרוקח לוודא שקיבלת את התרופה הנכונה. כל החלפה או 
שינוי מינון של תרופה המכילה טקרולימוס )החומר הפעיל בתרופה( חייבים 
להתבצע בידיעתו ובאישורו של הרופא ממרפאת ההשתלות בה הנך מטופל. 
אנא בדוק את שמו המסחרי של התכשיר שרשם הרופא במרשם מול התרופה 

שקיבלת מהרוקח וודא שהם זהים.

לפני הטיפול בטקרוסל, ספר לרופא אם:
אתה צריך לקחת טקרוסל מדי יום, כל עוד אתה זקוק לדיכוי חיסוני על מנת  	●
למנוע דחייה של האיבר המושתל שלך. עליך לשמור על קשר סדיר עם הרופא 

שלך.
במשך תקופת הטיפול בטקרוסל ייתכן שהרופא שלך יפנה אותך לביצוע מספר  	●
בדיקות )כולל בדיקות דם, שתן, תפקוד הלב, בדיקות ראייה ובדיקות נוירולוגיות( 
מעת לעת. זהו הליך רגיל והוא יעזור לרופא שלך להחליט מהו המינון המתאים 

ביותר של טקרוסל עבורך.
אתה נוטל תכשיר ממקור צמחי. יש להימנע מנטילת כל תכשיר ממקור צמחי,  	●
כגון: היפריקום )s Wort [Hypericum perforatum]׳St. John(, או כל מוצר אחר 
ממקור צמחי, מאחר והדבר עלול להשפיע על יעילות הטיפול ועל המנה הנדרשת 
של טקרוסל שאתה צריך לקבל. במקרה של ספק עליך לפנות לרופא שלך לפני 

נטילת כל מוצר או תרופה ממקור צמחי.
יש לך בעיות בכבד או שיש לך מחלה העלולה להשפיע על הכבד שלך, ספר  	●

לרופא שלך מאחר והדבר עלול להשפיע על מינון הטקרוסל שאתה מקבל.
הנך חש כאב בטן חזק המלווה או שאינו מלווה בתסמינים אחרים, כגון: צמרמורות,  	●

חום, בחילה או הקאה.
הנך סובל משלשול במשך יותר מיום אחד, ספר על כך לרופא שלך, מאחר וייתכן  	●

שיהיה צורך להתאים את מינון הטקרוסל שהנך נוטל.
ישנו שינוי בהולכה החשמלית של הלב שלך הנקרא ״הארכת מקטע QT״. 	●

הגבל את חשיפתך לאור השמש ולקרינת UV בזמן הטיפול בטקרוסל על ידי  	●
לבישת ביגוד מגן מתאים ושימוש בקרם הגנה מפני השמש עם מקדם הגנה גבוה. 
הסיבה לכך היא הסיכון האפשרי לשינויים ממאירים בעור הנלווה לטיפול שמדכא 

את מערכת החיסון.
הנך צריך לקבל חיסונים כלשהם, יש ליידע את הרופא שלך מראש. הרופא שלך  	●

ימליץ לך על דרך הטיפול הטובה ביותר.
במטופלים שטופלו בטקרוסל דווח על סיכון מוגבר של ליקוי במערכת הלימפה,  	●
 המתבטא בייצור יתר של תאים )lymphoproliferative disorders( )ראה 

סעיף 4 – ״תופעות לוואי״(. התייעץ עם הרופא לגבי הפרעות אלה.
אמצעי זהירות לטיפול:

במהלך הכנה, יש להימנע ממגע ישיר עם כל חלק בגופך כגון: העור או העיניים, או 
משאיפה של תמיסה להזרקה, אבקה או גרגירים הכלולים בתכשירי טקרולימוס. 

אם מתרחש מגע כזה, שטוף את העור והעיניים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

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

אין ליטול טרוקסל יחד עם ציקלוספורין. 	●
בכל ביקור אצל רופא שאינו מומחה ההשתלות שלך, ספר לרופא שאתה נוטל 
טקרולימוס. ייתכן שהרופא שלך יצטרך להתייעץ עם מומחה ההשתלות שלך 
אם עליך להשתמש בתרופה אחרת שעלולה להעלות או להפחית את רמת 

הטקרולימוס בדם.
רמת טקרוסל בדם עלולה להיות מושפעת מנטילת תרופות אחרות שאתה נוטל, 
ולחלופין רמות של תרופות אחרות בדם עלולות להיות מושפעות מטקרוסל. דבר זה 
עלול לחייב הפסקה, העלאה או הורדה במינון טקרוסל. חלק מהמטופלים חוו עלייה 
ברמות הטקרולימוס בדם בזמן נטילת תרופות אחרות. עלייה ברמות הטקרולימוס 
בדם עלולה להוביל לתופעות לוואי חמורות, כגון: בעיות בכליות, בעיות במערכת 

העצבים והפרעות בקצב הלב )ראה סעיף 4(.
השפעה על רמות טקרוסל בדם עשויה להתרחש זמן קצר מאוד לאחר התחלת השימוש 
בתרופה אחרת, לכן ייתכן שיהיה צורך במעקב תכוף אחר רמת הטקרוסל בדם 
במהלך הימים הראשונים של תחילת תרופה אחרת ולעתים קרובות בזמן שהטיפול 
בתרופה האחרת נמשך. קיימות תרופות אחרות אשר עלולות לגרום לירידה ברמות 

הטקרולימוס בדם, דבר העלול להעלות את הסיכון לדחיית האיבר המושתל.
במיוחד, עליך לספר לרופא שלך אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות עם 

חומרים פעילים כגון:
תרופות נגד פטריות ואנטיביוטיקות, במיוחד אנטיביוטיקות מקבוצת המקרולידים,  	●
המשמשות לטיפול בזיהומים כגון: קטוקונאזול, פלוקונאזול, איטראקונאזול, 
פוסאקונזול ווריקונאזול, קלוטרימאזול, איסאבוקונאזול, מיקונזול, אריתרומיצין, 
קלריתרומיצין, ג׳וסאמיצין, אזיתרומיצין, ריפאמפיצין, ריפאבוטין, איזוניאזיד 

ופלוקלוקסצילין.
לטרמוביר, למניעת מחלה הנגרמת על ידי נגיף CMV )ציטומגלו-וירוס אנושי,  	● 

.)human cytomegalovirus
מעכבי פרוטאז HIV )כגון: ריטונאביר, נלפינאביר וסאקווינאביר(, התרופה  	●
המגבירה קוביסיסטאט טבליות משולבות, או מעכבי רוורס טרנסקריפטאז שאינם 
 HIV נוקלאוזידים )אפאבירנז, אטראבירין, נביראפין( המשמשים לטיפול בזיהום

)נגיף הכשל החיסוני האנושי(.
אומביטאסביר/ והשילוב  בוצפרביר  טלפרביר,  )כגון:   HCV פרוטאז  מעכבי  	●
אלבסביר/גרזופרביר  דאסאבוביר,  ללא  או  עם   פאריטאפרביר/ריטונאביר 
.(C הפטיטיס( C המשמשים לטיפול בזיהום דלקת כבד )וגלקפרביר/פיברנטסביר

נילוטיניב ואימאטיניב, אידלאליסיב, סרטיניב, קריזוטיניב, אפלוטמיד, אנזלוטמיד  	●
או מיטוטאן )המשמשים לטיפול בסוגי סרטן מסוימים(.

חומצה מיקופנולית )mycophenolic acid) המשמשת לדיכוי מערכת החיסון על  	●
מנת למנוע דחיית שתל.

תרופות לטיפול בכיב קיבה ולהחזר וושטי )acid reflux) )כגון: אומפרזול,  	●
לנסופרזול או סימטדין(.

תרופות לטיפול בבחילות ובהקאות )כגון: מתוכלופראמיד(. 	●
נוגדי חומצה המכילים מגנזיום-אלומיניום-הידרוקסיד המשמשים לטיפול בצרבת. 	●

טיפולים הורמונליים המכילים אתינילאסטרדיול )כגון: גלולות למניעת הריון( או  	●
דאנאזול.

תרופות לטיפול ביתר לחץ דם או בבעיות לב כגון: ניפדיפין, ניקרדיפין, דילטיאזם  	●
ווראפאמיל.

תרופות אנטי-אריתמיות )אמיודארון( המשמשות לטיפול בהפרעות בקצב הלב  	●
)אריתמיה(.

תרופות הנקראות סטטינים, המשמשות לטיפול ברמות גבוהות של כולסטרול  	●
וטריגליצרידים.

תרופות נוגדות הפרכוסים )אנטי-אפילפטיות( קארבאמזפין, פניטואין או פנוברביטל 	●
מטמיזול, המשמשת לטיפול בחום ובכאבים. 	●

התרופות הקורטיקוסטרואידיות פרדניזולון ומתילפרדניזולון. 	●
התרופה נוגדת הדיכאון נפאזודון. 	●

 St. John׳s Wort [ היפריקום  המכילים  צמחי  ממקור  תכשירים  	● 
.Schisandra sphenanthera או תמציות של צמח ])Hypericum perforatum(

 C הטיפול התרופתי בהפטיטיס .C ספר לרופא שלך אם אתה מקבל טיפול בהפטיטיס 
עשוי לשנות את תפקודי הכבד שלך ועלול להשפיע על רמות הטקרולימוס בדם. 
רמות הטקרולימוס בדם עשויות לרדת או לעלות בהתאם לתרופות שנרשמו לטיפול 
עבור הפטיטיס C. ייתכן שהרופא שלך יצטרך לעקוב מקרוב אחר רמות הטקרולימוס 
.C בדם ולבצע התאמות נחוצות של מינון טקרוסל לאחר התחלת הטיפול בהפטיטיס

ספר לרופא אם אתה לוקח או צריך לקחת איבופרופן, אמפוטריצין B, אנטיביוטיקות 
)קוטרימוקסזול, ונקומיצין, אנטיביוטיקות מסוג אמינוגליקוזידים כמו גנטמיצין) או 
תרופות נגד נגיפים )כגון: אציקלוביר, גנציקלוביר, סידופוביר ופוסקרנט(. תרופות 
אלה עלולות להחמיר בעיות בכליות או במערכת העצבים כאשר הן נלקחות יחד 

עם טקרוסל.
בנוסף, ספר לרופא שלך אם אתה לוקח תוספי אשלגן או משתנים אוצרי אשלגן )כגון: 
אמילוריד, טריאמטרין או ספירונולקטון(, או את האנטיביוטיקות טרימתופרים או 
קוטרימוקסזול, העלולות להגביר את רמות האשלגן בדם; משככי כאבים מסוימים 
)מסוג נוגדי דלקת לא סטרואידים ]NSAIDs[ כגון: איבופרופן(, נוגדי קרישה, או 

תרופות לטיפול בסוכרת דרך הפה, בזמן שאתה נוטל טקרוסל.
אם אתה צריך לקבל חיסונים כלשהם, ידע את הרופא שלך מראש.

שימוש בתרופה ומזון:
יש ליטול את התרופה בדרך כלל על קיבה ריקה, או לפחות שעה אחת לפני ארוחה 
או 2-3 שעות אחרי ארוחה. יש להימנע מצריכת אשכוליות ומיץ אשכוליות בתקופת 

הטיפול בטקרוסל.
הריון, הנקה ופוריות:

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון, או מתכננת הריון, היוועצי ברופא 
או ברוקח לפני נטילת תרופה זו.

טקרוסל מופרשת בחלב אם, לכן אין להניק בתקופה בה את נוטלת טקרוסל.
נהיגה ושימוש במכונות:

אין לנהוג או להשתמש בכלים או במכונות אם אתה מרגיש סחרחורת או ישנוניות, 
או אם אתה לא רואה בבירור לאחר נטילת טקרוסל. תופעות אלו נצפו בתדירות 

גבוהה יותר כאשר טקרוסל נלקחה בשילוב עם צריכת אלכוהול.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

התרופה מכילה לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי-סבילות 
 לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך בטרם נטילת תרופה זו. תרופה זו מכילה פחות 

מ-23 מ״ג נתרן בכמוסה, ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

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

יקבעו על ידי הרופא בלבד.
עליך לוודא שאתה מקבל את אותו תכשיר טקרולימוס בכל פעם שאתה מקבל את 
התרופה בבית המרקחת, אלא אם הרופא המומחה ממרפאת ההשתלות בה אתה 

מטופל הסכים לשנות לתכשיר טקרולימוס אחר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

יש ליטול תרופה זו פעמיים ביום. במידה שהבחנת בשינוי במראה התרופה או 
בהוראות השימוש, עליך לדווח לרופא או לרוקח מהר ככל האפשר על מנת לוודא 

שהנך נוטל את התרופה הנכונה.
המינון ההתחלתי למניעת דחייה של שתל יקבע על ידי הרופא בהתאם למשקל 
גופך. מינון התחלתי מיד לאחר השתלה נע בדרך כלל בטווח של 0.075-0.30 מ״ג 

לק״ג משקל גוף ליום, בהתאם לאיבר המושתל.
המינון המתאים לך מבוסס על מצב בריאותך הכללי ועל תכשירים נוספים מסוג 
מדכאי מערכת החיסון שהנך נוטל. יש לבצע בדיקות דם שיגרתיות לפי הנחיית 
הרופא לשם קביעת המינון הנכון ולהתאימו מפעם לפעם. הרופא ישקול הורדת 
מינון של טקרוסל לאחר התייצבות מצבך. הרופא ינחה אותך לגבי מספר הכמוסות 

המדויק ותדירות נטילתן.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה
יש ליטול טקרוסל פעמיים ביום, בדרך כלל בבוקר ובערב. יש ליטול טקרוסל  	●
בדרך כלל על קיבה ריקה, או לפחות שעה אחת לפני ארוחה או 2-3 שעות אחרי 

ארוחה.

יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם כוס מים מיד עם הוצאתן מהמגשית  	●
)בליסטר(.

אין ללעוס את הכמוסה ואסור לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה. 	●
יש להימנע מאכילת אשכוליות ומצריכת מיץ אשכוליות בזמן השימוש בטקרוסל. 	●

אין לבלוע את השקית סופחת הלחות שבתוך שקית האלומיניום. 	●
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד או מישהו מן התרופה, 

פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה 
שנשכחה. אם שכחת ליטול כמוסות טקרוסל חכה עד למועד המנה הבאה והמשך 

כרגיל בנטילת הכמוסות. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה, הפסקת הטיפול בטקרוסל עלולה להגדיל 
את הסיכון לדחיית האיבר המושתל. אל תפסיק את הטיפול שלך אלא אם הרופא 

שלך הורה לך לעשות כך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. 

הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

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

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
טקרוסל מפחיתה את מנגנוני ההגנה של גופך (מערכת חיסון( אשר פוגעת ביכולת 
הגוף להילחם בזיהומים. לכן, ייתכן שאתה נוטה יותר לפתח זיהומים בזמן שאתה 
נוטל טקרוסל. זיהומים מסוימים עלולים להיות חמורים או קטלניים ועשויים לכלול 

זיהומים הנגרמים על ידי חיידקים, וירוסים, פטריות, טפילים או זיהומים אחרים.
יש לספר לרופא מיד אם אתה מזהה סימנים המעידים על זיהום הכוללים:

חום, שיעול, כאב גרון, חולשה או תחושה כללית לא טובה. 	-
אובדן זיכרון, קושי בחשיבה, קושי בהליכה או אובדן ראייה – אלה עשויים  	-
 Progressive multifocal – לנבוע מזיהום מוחי מאוד נדיר, שעלול להיות קטלני

.)PML או( leukoencephalopathy
תופעות לוואי חמורות עלולות להתרחש, מתוכן התופעות המופיעות מטה.

פנה לרופא באופן מיידי אם יש לך או אם אתה חושד שיש לך אחת מתופעות 
הלוואי החמורות הבאות:

תופעות לוואי חמורות שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים): 
נקב במערכת העיכול: מתבטא בכאבי בטן עזים העלולים להיות מלווים או לא  	-

מלווים בתופעות נוספות כגון: צמרמורת, חום, בחילה או הקאה.
ליקויים בתפקוד האיבר המושתל. 	-

טשטוש ראייה. 	-
תופעות לוואי חמורות לא שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 מטופלים):
תסמונת המוליטית אוראמית )Haemolytic uraemic syndrome( מתבטאת  	-

בתופעות הבאות:
מיעוט או אי-מתן שתן )אי-ספיקת כליות חריפה(, עייפות קיצונית, הצהבה של  	

העור או העיניים )צהבת( וחבורות חריגות או דימום וסימנים של זיהום.
תופעות לוואי חמורות נדירות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 מטופלים(:
 Thrombotic thrombocytopenic( של קרישה וחסר טסיות )ארגמנת )פורפורה 	-

.)purpura [TTP]
זהו מצב המתבטא בחום, חבורות תת-עוריות העשויות להופיע כנקודות אדומות  	
קטנות, עם או בלי עייפות קיצונית בלתי מוסברת, בלבול, הצהבה של העור או 
העיניים )צהבת(, עם תסמינים של אי-ספיקה כלייתית חריפה )מיעוט או אי-מתן 

שתן(.
תסמונת טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס )Toxic epidermal necrolysis(: כרסום  	-
)ארוזיה( ושלפוחיות בעור או ברקמות ריריות, עור אדום ונפוח העלול להינתק 

מחלקים גדולים של הגוף.
עיוורון. 	-

תופעות לוואי חמורות נדירות מאוד )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10,000 
מטופלים(:

תסמונת סטיבנס ג׳ונסון )Stevens-Johnson syndrome(: כאבים לא מוסברים  	-
נרחבים בעור, נפיחות בפנים, מחלה חמורה עם שלפוחיות בעור, בפה, בעיניים 
ובאיברי המין; סרפדת, נפיחות בלשון, התפשטות של פריחה אדומה או סגולה 

בעור, השלת עור.
הפרעות בקצב הלב מסוג Torsades de pointes: שינויים בתדירות קצב הלב  	-
העלולים להיות מלווים או לא מלווים בתופעות כגון: כאבים בחזה )תעוקת חזה(, 
עילפון, ורטיגו או בחילה, פלפיטציות )תחושה של דפיקות לב( וקושי בנשימה.
תופעות לוואי חמורות ששכיחותן אינה ידועה )תופעות שלא ניתן להעריך את 

שכיחותן על פי המידע הקיים(:
זיהומים אופורטוניסטיים )זיהום חיידקי, פטרייתי, נגיפי או טפילי(: שלשול  	-

ממושך, חום וכאב גרון.
דווחו מקרים של גידולים שפירים וממאירים כתוצאה מדיכוי מערכת החיסון. 	-

דווחו מקרים של אפלזיה של תאי דם אדומים (pure red cell aplasia, ירידה  	-
חמורה מאוד בספירת תאי הדם האדומים(, אנמיה המוליטית )ירידה במספר 
תאי הדם האדומים בעקבות הרס חריג המלווה בעייפות( וחום נויטרופני )ירידה 
בתאי הדם הלבנים מהסוג אשר נלחם בזיהום, מלווה בחום(. לא ידוע בדיוק באיזו 
תדירות תופעות לוואי אלה מופיעות. ייתכן שלא תחוש כלל בתסמינים, או כתלות 
בחומרת מצבך ייתכן שתחוש ב: עייפות, אדישות, חיוורון חריג של העור, קוצר 
נשימה, סחרחורת, כאב ראש, כאב בחזה ותחושת קור בידיים ובכפות הרגליים.

מקרים של אגרנולוציטוזיס )agranulocytosis( )ירידה חמורה במספר תאי הדם  	-
הלבנים המלווה בכיבים בפה, חום וזיהומים(. ייתכן שלא יהיו לך תסמינים כלל 

או שתחוש בחום פתאומי, צמרמורות וכאב גרון.
תגובות אלרגיות ואנפילקטיות המתבטאות בתסמינים הבאים: פריחה פתאומית  	-
מגרדת )סרפדת(, נפיחות בידיים, בכפות הרגליים, בקרסוליים, בפנים, בשפתיים, 
בפה או בגרון )העלולה לגרום לקשיי בליעה או נשימה( ואתה עלול להרגיש על 

סף עילפון.
 Posterior reversible encephalopathy( תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה 	-
syndrome [PRES](: מתבטאת בכאבי ראש, בילבול, שינויים במצבי הרוח, 

פרכוסים והפרעות ראייה.
נוירופתיה אופטית )פגיעה בעצב הראייה(: בעיות בראייה כגון: ראייה מטושטשת,  	-

שינויים בראיית הצבע, קושי לראות פרטים או הגבלה של שדה הראייה שלך.
תופעות הלוואי המופיעות להלן עלולות להתרחש לאחר קבלת טקרוסל ועלולות 

להיות חמורות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים(:
עלייה ברמת הסוכר בדם, סוכרת, עלייה ברמת האשלגן בדם, קשיי שינה, רעד, 
כאב ראש, עלייה בלחץ הדם, תוצאות לא תקינות בבדיקות של תפקוד כבד, שלשול, 

בחילה, בעיות בכליה.
תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10 מטופלים(:

ירידה בספירת כדוריות דם )טסיות, כדוריות דם אדומות או לבנות(, עלייה  	●
בספירת כדוריות דם לבנות, שינויים בספירת כדוריות דם אדומות )הנראים 

בבדיקות דם(.
ירידה ברמת המגנזיום, הפוספאט, האשלגן, הסידן או הנתרן בדם, הצטברות  	●
נוזלים, עלייה ברמת חומצת שתן או ברמת השומנים בדם, ירידה בתיאבון, עלייה 

בחומציות הדם, שינויים אחרים במלחים בדם.
תסמיני חרדה, בלבול, אי התמצאות, דיכאון, שינויים במצב הרוח, סיוטים, הזיות,  	●

הפרעות נפשיות.
פרכוסים, הפרעות בהכרה, עקצוץ ותחושת נימול )לעיתים מלווים בכאב( בידיים  	●
ובכפות הרגליים, סחרחורות, פגיעה ביכולת הכתיבה, הפרעות במערכת העצבים.

רגישות מוגברת לאור, בעיות בעיניים. 	●
טינטון )צלצולים באוזניים(. 	●

ירידה בזרימת הדם בכלי הדם בלב, דופק לב מהיר. 	●
דימום, חסימה חלקית או מלאה של כלי הדם, ירידה בלחץ הדם. 	●

קוצר נשימה, שינויים ברקמת הריאות, הצטברות נוזלים סביב הריאות, דלקת  	●
של הלוע, שיעול, תסמינים דמויי שפעת.

דלקות או כיבים הגורמים לכאבי בטן או לשלשול, דימומים בקיבה, דלקות או  	●
כיבים בפה, הצטברות נוזלים בבטן, הקאות, כאב בטן, קשיי עיכול, עצירות, 

גזים, נפיחנות, צואה רכה, בעיות בקיבה.
שינויים בתפקוד הכבד ובאנזימי הכבד, הצהבת העור על רקע בעיות בכבד, נזק  	●

לרקמת הכבד, דלקת של הכבד.
גרד, פריחה, נשירת שיער, אקנה, זיעה מוגברת. 	●

כאבים במפרקים, בגפיים, בגב ובכפות הרגליים, התכווצות שרירים. 	●

אי-ספיקה כלייתית, ירידה בייצור שתן, ליקוי או כאב בעת מתן שתן. 	●
חולשה כללית, חום, הצטברות נוזלים בגוף, כאב וחוסר נוחות, עלייה ברמת  	●
האנזים אלקלין פוספטאז )alkaline phosphatase( בדם, עלייה במשקל, תחושה 

של שיבוש בטמפרטורת הגוף.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 100 מטופלים(:

שינויים בקרישת הדם, ירידה בכל ספירות תאי הדם. 	●
התייבשות, ירידה ברמות החלבון או הסוכר בדם, עלייה ברמת הפוספאט בדם. 	●

תרדמת, דימום במוח, שבץ מוחי, שיתוק, הפרעה מוחית, ליקויים בדיבור ובשפה,  	●
בעיות זיכרון.

טשטוש ראייה בשל ליקוי בעדשות העיניים. 	●
ליקוי שמיעה. 	●

דופק לא סדיר, דום לב, ירידה בתפקוד הלב, הפרעה בשריר הלב, עיבוי שריר  	●
הלב, דופק חזק, א.ק.ג. לא תקין, קצב ודופק לב לא תקינים.

היווצרות קריש דם בווריד של הגפיים, הלם )שוק(. 	●
קשיי נשימה, הפרעות בדרכי הנשימה, אסתמה. 	●

חסימת מעיים, עלייה ברמת האנזים עמילאז בדם, זרם חוזר של תוכן הקיבה  	●
לוושט )ריפלוקס( עיכוב בהתרוקנות הקיבה.
דלקת בעור, תחושת צריבה בחשיפה לשמש. 	●

הפרעות במפרקים. 	●
אי-מתן שתן, כאבי וסת ודימום וסתי חריג. 	●

כשל בתפקוד איברים מסוימים, מחלה דמויית שפעת, רגישות יתר לחום ולקור,  	●
תחושה של לחץ בחזה, עצבנות או הרגשה לא רגילה, עלייה ברמת האנזים לקטאט 

דהידרוגנאז בדם, ירידה במשקל.
תופעות לוואי נדירות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 מטופלים(:

דימומים קלים בעור כתוצאה מקרישי דם, נוקשות מוגברת של השרירים, חירשות, 
הצטברות נוזלים סביב הלב, קוצר נשימה חריף, היווצרות ציסטה בלבלב, בעיות 
בזרימת הדם בכבד, שעירות יתר, צימאון, נטייה ליפול, תחושה של מתיחות בחזה, 

ירידה בתנועתיות, אולקוס )כיב(.
תופעות לוואי מאוד נדירות )עלולות להשפיע על עד 1 מתוך 10,000 מטופלים(:
חולשת שרירים, תוצאות לא תקינות בבדיקת אקו לב, אי-ספיקת כבד, היצרות של 

צינור המרה, כאב במתן שתן מלווה בדם בשתן, עלייה ברמת השומן.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 

סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 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 על ידי 

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

padagis.co.il :בנוסף, ניתן לדווח לחברת פאדאגיס באמצעות הכתובת הבאה

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,  	●
שקית האלומיניום והמגשית )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
יש ליטול את הכמוסות מיד לאחר הוצאתן מהמגשית. 	●

.25ºC-יש לאחסן מתחת ל 	●
לאחר פתיחת שקית האלומיניום האורזת את המגשיות )בליסטרים(, ניתן להשתמש  	●

בכמוסות במשך 3 חודשים, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה.
בשקית האלומיניום ישנה שקית סופגת לחות. אין לבלוע אותה או להוציאה  	●

משקית האלומיניום.

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

 Lactose monohydrate, gelatin, titanium dioxide, magnesium stearate,
 croscarmellose sodium, hypromellose, yellow iron oxide (in Tacrocel
 0.5 mg and Tacrocel 1 mg), sodium lauryl sulfate, sorbitan monolaurate,
 red iron oxide (in Tacrocel 1 mg and Tacrocel 5 mg), black iron oxide
(in Tacrocel 1 mg).
כל כמוסת טקרוסל 0.5 מ״ג מכילה 48.489 מ״ג לקטוז מונוהידרט ו-0.021 מ״ג נתרן.
כל כמוסת טקרוסל 1 מ״ג מכילה 47.378 מ״ג לקטוז מונוהידרט ו-0.040 מ״ג נתרן.
כל כמוסת טקרוסל 5 מ״ג מכילה 236.890 מ״ג לקטוז מונוהידרט ו-0.193 מ״ג נתרן.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
הכמוסות ארוזות במגשיות )בליסטרים( שנמצאות בתוך שקית אלומיניום אטומה.

כל מגשית מכילה 10 כמוסות.
צבען של הכמוסות: 0.5 מ״ג – לבן ושנהב, 1 מ״ג – לבן וחום בהיר, 5 מ״ג – לבן וורוד.

בעל הרישום: פאדאגיס ישראל סוכנויות בע״מ, רח׳ רקפת 1, שוהם.

יצרן: לק פרמציוטיקלס .d.d, ליובליאנה, סלובניה.

נערך במאי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

טקרוסל 0.5 מ״ג:   14854.33452
טקרוסל 1 מ״ג:      14855.33453
טקרוסל 5 מ״ג:      14856.33455

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

15.5.22

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تاكروسل
0.5 ملغ

كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:

Tacrolimus
(as monohydrate)
0.5 mg

تاكروليموس 0.5 ملغ

تاكروسل
1 ملغ

كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:

Tacrolimus
(as monohydrate)
1 mg

تاكروليموس 1 ملغ

تاكروسل
5 ملغ

كبسولات
تحتوي كل كبسولة على:

Tacrolimus
(as monohydrate)
5 mg

تاكروليموس 5 ملغ

الفقرة 2 "معلومات  المستحضر، أنظر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المركبات  لمعلومات حول 
هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".

النشرة على معلومات موجزة  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  بتمعن حتى  النشرة  إقرأ 
عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية 
مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لمنع رفض عضو مزروع بعد عملية زراعة كبد، كلية أو قلب. 

.)immunosuppressive drugs( علاج رفض عضو مزروع مقاوم لأدوية أخرى مثبطة للجهاز المناعي
ينتمي الدواء تاكروسل لفصيلة الأدوية المثبطة للجهاز المناعي. بعد زراعة العضو )مثل: كبد، كلية وقلب( 
فإن جهاز المناعة في جسمك سيحاول رفض العضو الجديد. يستعمل تاكروسل لضبط رد الفعل المناعي 

لجسمك ويتيح لجسمك تقبل العضو المزروع.
الفصيلة العلاجية: مثبطات جهاز المناعة.

2( قبل إستعمال الدواء:
لا يجوز الإستبدال بمستحضر تاكروليموس آخر، إلاّ بمعرفة وبموافقة الطبيب من عيادة زرع 

الأعضاء التي تتعالج أنت فيها.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة تاكروليموس أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها  	●
الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.

كنت حساساً )أليرجي( لمضاد حيوي من مجموعة الماكروليدات )مثل: إيريتروميسين، كلاريتروميسين،  	●
جوساميسين(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
الدواء الذي وصفه لك أخصائي زرع  بأنك تتلقى دائماً نفس  تتأكد  أن  المهم  إنتباهك، من  نلفت 
تلقيته  الدواء الذي  أن  لك  بدا  الصيدلية. إذا  الدواء في  فيها  تتلقى  مرة  كل  في  الأعضاء وذلك 
إذا إختلفت إرشادات الإستعمال، الرجاء راجع الصيدلي  أو  الدواء الذي تتلقاه عادة  مختلفاً عن 
يحتوي  الذي  الدوائي  بالمقدار  تغيير  أو  تبديل  الدواء الصحيح. كل  تلقيت  قد  بأنك  فوراً للتأكد 
عيادة  من  الطبيب  وموافقة  بمعرفة  يتم  أن  بالدواء( يجب  الفعالة  تاكروليموس )المادة  على 
وصفه  الذي  للمستحضر  التجاري  الإسم  فيها. الرجاء إفحص  أنت  تتعالج  الأعضاء التي  زرع 
الطبيب في الوصفة الطبية مقابل الدواء الذي تلقيته من الصيدلي وتأكد من أنهما متطابقان.

قبل العلاج بـ تاكروسل، إحكِ للطبيب إذا:
يتوجب عليك تناول تاكروسل يومياً، لطالما أنت بحاجة لتثبيط مناعي وذلك من أجل منع رفض العضو  	●

المزروع لديك. عليك الحفاظ على إتصال منتظم مع طبيبك.
ذلك  في  إجراء عدة فحوص )بما  إلى  بـ تاكروسل  العلاج  فترة  يوجهك طبيبك خلال  أن  الجائز  من  	●
فحوص الدم، البول، وظيفة القلب، فحوص البصر وفحوص عصبية( من حين لآخر. يعتبر ذلك إجراء 

إعتيادي وسيساعد طبيبك على أن يقرر ما هو المقدار الدوائي الأمثل من تاكروسل بالنسبة لك.
كنت تتناول مستحضر من مصدر نباتي. يجب الإمتناع عن تناول أي مستحضر من مصدر نباتي، مثل:  	●
هيپيريكوم )s Wort [Hypericum perforatum]׳St. John(، أو أي مستحضر آخر من مصدر 
نباتي، لأن ذلك قد يؤثر على نجاعة العلاج وعلى المقدار الدوائي المطلوب من تاكروسل الذي يتوجب 

عليك تناوله. في حالة الشك عليك التوجه إلى طبيبك قبل تناول أي منتج أو دواء من مصدر نباتي.
وُجدت لديك مشاكل في الكبد أو لديك مرض الذي قد يؤثر على كبدك، إحكِ لطبيبك لأن ذلك قد يؤثر  	●

على المقدار الدوائي الذي تتلقاه من تاكروسل.
كنت تشعر بألم شديد في البطن الذي يترافق أو لا يترافق بأعراض أخرى، مثل: قشعريرة، سخونة،  	●

غثيان أو تقيؤ.
كنت تعاني من إسهال لأكثر من يوم واحد، إحكِ لطبيبك عن ذلك، لأنه من الجائز أن يكون هنالك حاجة  	●

لملاءمة المقدار الدوائي الذي تتناوله من تاكروسل.
."QT وُجد لديك تغير في التوصيل الكهربائي للقلب المسمى "إطالة مقطع 	●

يجب أن تحد من تعرضك لضوء الشمس ولأشعة UV خلال فترة العلاج بـ تاكروسل بواسطة إرتداء  	●
ملابس واقية مناسبة وإستعمال كريم وقاية من الشمس ذو عامل وقاية مرتفع. سبب ذلك هو الخطورة 

المحتملة لحدوث تغيرات سرطانية في الجلد التي ترافق العلاج المثبط للجهاز المناعي.
توجب عليك تلقي أية لقاحات، بلغ طبيبك مسبقاً. يوصيك طبيبك بخصوص طريقة العلاج الأفضل.  	●
 lymphoproliferative( بلغ عن خطورة زائدة لخلل في الجهاز الليمفاوي، الذي يتجلى بإنتاج مفرط للخلايا 	●
الفقرة 4 ـ "الأعراض الجانبية"( لدى متعالجين عولجوا بـ تاكروسل. إستشر  disorders( )أنظر 

الطبيب بخصوص هذه الإضطرابات.
وسائل حذر تتعلق بالعلاج:

خلال التحضير، يجب الإمتناع عن التماس المباشر مع أي جزء من جسمك مثل: الجلد أو العينين، أو من 
إستنشاق محلول للحقن، مسحوق أو حبيبات مشمولة في مستحضرات تاكروليموس. إذا حدث مثل هذا 

التماس، إغسل الجلد والعينين.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

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

لا يجوز تناول تاكروسل سوية مع سيكلوسپورين. 	●
تتناول  بأنك  بك، إحكِ للطبيب  الأعضاء الخاص  زراعة  أخصائي  ليس  طبيب  لدى  زيارة  أي  في 
تاكروليموس. من الجائز أن يحتاج طبيبك إلى إستشارة أخصائي زراعة الأعضاء الخاص بك فيما 
إذا يتوجب عليك إستعمال دواء آخر الذي قد يرفع أو يخفض من نسبة تاكروليموس في الدم.

الأخرى في  الأدوية  أن نسب  أنت، أو  تتناولها  أخرى  أدوية  تناول  الدم من  تاكروسل في  تتأثر نسبة  قد 
تاكروسل.  من  الدوائي  المقدار  أو خفض  التوقف، رفع  الأمر  هذا  يلزم  تاكروسل. قد  من  تتأثر  قد  الدم 
أخرى.  أدوية  أثناء تناول  الدم  في  الـ تاكروليموس  نسب  في  إرتفاع  من  المتعالجين  بعض  قاسى  لقد 
إن إرتفاع نسب الـ تاكروليموس في الدم قد يؤدي إلى أعراض جانبية خطيرة، مثل: مشاكل في الكلى، 

مشاكل في الجهاز العصبي وإضطرابات في نظم القلب )أنظر الفقرة 4(.
إن التأثير على نسب تاكروسل في الدم من شأنه أن يحدث بعد وقت قصير جداً من بدء إستعمال الدواء 
الآخر، لذا من الجائز أن يحتاج الأمر إلى متابعة متكررة لنسبة تاكروسل في الدم خلال الأيام الأولى من بدء 
إستعمال الدواء الآخر وفي أحيان متقاربة خلال إستمرار العلاج بالدواء الآخر. تتوفر أدوية أخرى التي قد 
تؤدي إلى إنخفاض في نسب تاكروليموس في الدم، الأمر الذي قد يزيد من خطورة رفض العضو المزروع.

بالأخص، عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تستعمل أو إستعملت مؤخراً أدوية تحتوي على مواد فعالة مثل:
الماكروليدات،  مجموعة  من  حيوية  مضادات  حيوية، خاصة  ومضادات  للفطريات  مضادة  أدوية  	●
المستعملة لعلاج التلوثات مثل: كيتوكونازول، فلوكونازول، إيتراكونازول، پوساكونازول ڤوريكونازول، 
كلوتريمازول، إيساڤوكونازول، ميكونازول، إيريتروميسين، كلاريتروميسين، جوساميسين، أزيتروميسين، 

ريفامپيسين، ريفابوتين، إيزونيازيد وفلوكلوكساسيلين.
 human ،البشري للخلايا  المضخم  ڤيروس CMV )ڤيروس  عن  ناجم  مرض  ليتيرموڤير، لمنع  	●

.)cytomegalovirus
كوبيسيستات  يعزز  پروتياز HIV )مثل: ريتوناڤير، نلفيناڤير وساكويناڤير(، الدواء الذي  مثبطات  	●
أقراص مركبة، أو مثبطات الترانسكريپتاز العكوس غير النوكليوزيدي )إفاڤیرنز، إتراڤیرين، نیڤیراپین( 

المستعملة لعلاج تلوث HIV )ڤيروس العوز المناعي البشري(.
مثبطات پروتياز HCV )مثل: تيلاپريڤير، بوسيپريڤير والمزيج أومبيتاسڤير/پاريتاپريڤير/ريتوناڤير  	●
مع أو بدون داسابوڤير، إلباسڤیر/چرازوپریڤیر وچلیاكپریڤیر/پيبریساتنڤیر( المستعملة لعلاج تلوث 

.)hepatitis C( C إلتهاب الكبد
نيلوتينيب وإيماتينيب، إيديلاليسيب، سيريتينيب، كريزوتينيب، أپالوتاميد، إنزالوتاميد أو ميتوتان )التي  	●

تستعمل لعلاج أنواع معينة من السرطان(.
حمض ميكوفينوليك )mycophenolic acid( الذي يستعمل لتثبيط جهاز المناعة لمنع رفض العضو  	●

المزروع.
أدوية لعلاج القرحة المعدية والإرتداد المريئي )acid reflux( )مثل: أوميپرازول، لانسوپرازول أو  	●

سيميتيدين(.
أدوية لعلاج الغثيان والتقيؤات )مثل: ميتوكلوپراميد(. 	●

مضادات الحموضة التي تحتوي على هيدروكسيد - المغنيزيوم ـ الألومنيوم المستعملان لعلاج الحرقان. 	●
علاجات هورمونية التي تحتوي على إيثينيل إستراديول )مثل: أقراص منع الحمل( أو دانازول. 	●

أدوية لعلاج فرط ضغط الدم أو مشاكل القلب مثل: نيفيديپين، نيكارديپين، ديلتيازم وڤيراپاميل. 	●
مضادات اللانظمية )أميودارون( المستعملة لعلاج إضطرابات في نظم القلب )لا نظمية(. 	●
أدوية المسماة ستاتينات، المستعملة لعلاج إرتفاع نسب الكولسترول والشحوم الثلاثية. 	●
أدوية مضادة للإختلاجات )مضادات الصرع( كاربامازیپین، فينيتوئين أو فينوباربيتال. 	●

ميتاميزول، المستعمل لعلاج السخونة والآلام. 	●

الأدوية الكورتيكوستيروئيدية پريدنيزولون وميثيل پريدنيزولون. 	●
الدواء المضاد للإكتئاب نيفازودون. 	●

 St. John׳s Wort [ هيپيريكوم  على  تحتوي  التي  نباتي  مصدر  من  مستحضرات  	● 
.Schisandra sphenanthera أو خلاصات النبتة ])Hypericum perforatum(

أن  شأنه  الكبد C من  بإلتهاب  الدوائي  العلاج  الكبد C. إن  لإلتهاب  تتلقى علاج  كنت  إذا  إحكِ لطبيبك 
الدم  في  الـ تاكروليموس  الدم. إن نسب  في  الـ تاكروليموس  يؤثر على نسب  يغير وظائف كبدك وقد 
قد تنخفض أو ترتفع وفقاً للأدوية التي وُصفت لعلاج إلتهاب الكبد C. من الجائز أن يحتاج طبيبك إلى 
تاكروسل  من  الدوائي  للمقدار  وإجراء ملاءمات ضرورية  كثب  عن  الدم  في  تاكروليموس  نسب  متابعة 

.C بعد بدء العلاج بإلتهاب الكبد
حيوية  إيبوپروفن، أمفوتيريسين B، مضادات  تناول  عليك  يتوجب  أو  تتناول  كنت  إذا  إحكِ للطبيب 
)كوتريموكسازول، اڤنكوميسين، مضادات حيوية من نوع أمينوچلیوكزيدات مثل جينتاميسين( أو أدوية 
مضادة للڤيروسات )مثل: أسيكلوڤير، چانسيكلوڤیر، سيدوفوڤیر وفوسكارنيت(. هذه الأدوية قد تفاقم 

مشاكل في الكلى أو في الجهاز العصبي عندما يتم تناولها سوية مع تاكروسل.
بالإضافة لذلك، إحكِ لطبيبك إذا كنت تستعمل إضافات الپوتاسيوم أو مدرات بولية حافظة للپوتاسيوم )مثل: 
أميلوريد، تريامتيرين أو سپيرونولاكتون(، أو المضادات الحيوية تريميتوپریم أو كوتريموكسازول، التي 
قد ترفع من نسب اوپلتاسيوم في الدم؛ مسكنات معينة للآلام )من نوع مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية 
]NSAIDs[ مثل: إيبوپروفن(، مضادات التخثر، أو أدوية لعلاج السكري المُعطاة عن طريق الفم، خلال 

فترة تناولك تاكروسل.
إذا توجب عليك تلقي أية لقاحات، بَلِّغ طبيبك مسبقاً.

إستعمال الدواء والطعام:
أو 2-3  الطعام  قبل وجبة  واحدة  الأقل ساعة  على  معدة خاوية، أو  على  عام  الدواء بشكل  تناول  يجب 
ساعات بعد وجبة الطعام. يجب الإمتناع عن إستهلاك الچريپ فروت وعصير الچريپ فروت خلال فترة 

العلاج بـ تاكروسل. 
الحمل، الإرضاع والخصوبة:

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل، أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل 
تناول هذا الدواء.

يُطرح تاكروسل في حليب الأم، لذا لا يجوز الإرضاع خلال الفترة التي تتناولين فيها تاكروسل.
السياقة وإستعمال الماكنات:

ترى  لا  كنت  إذا  للنوم، أو  ميل  أو  بدوار  إذا شعرت  الماكنات  أو  المعدات  إستعمال  أو  السياقة  يجوز  لا 
مع  تاكروسل  تناول  تم  عندما  أكبر  بوتيرة  الأعراض  هذه  تاكروسل. لوحظت  تناول  بعد  واضح  بشكل 

إستهلاك الكحول.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

يحتوي الدواء على لكتوز. إذا قيل لك من قِبل طبيبك بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، توجه لطبيبك 
يعتبر  الكبسولة، وبالتالي  أقل من 23 ملغ صوديوم في  الدواء على  الدواء. يحتوي هذا  تناول هذا  قبل 

خالٍ من الصوديوم.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا 
الدوائي وطريقة العلاج  الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. المقدار  المقدار  لم تكن واثقاً بخصوص 

يحددان من قِبل الطبيب فقط.
عليك التأكد من أنك تتلقى المستحضر تاكروليموس ذاته في كل مرة تتلقى الدواء في الصيدلية، إلا إذا وافق 
الطبيب الأخصائي من عيادة زرع الأعضاء التي تتعالج فيها على التغيير لمستحضر تاكروليموس آخر. 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:
يجب تناول هذا الدواء مرتين في اليوم. إذا لاحظت تغير في مظهر الدواء أو في تعليمات الإستعمال، عليك 

تبليغ الطبيب أو الصيدلي بأسرع ما يمكن للتأكد من أنك تتناول الدواء الصحيح.
المقدار الدوائي الإبتدائي لمنع رفض العضو المزروع يحدد من قِبل الطبيب بحسب وزن جسمك. المقدار 
كلغ من وزن  لكل  قدره 0.30-0.075 ملغ  بمجال  عادة  يتراوح  الزرع  بعد  مباشرة  الإبتدائي  الدوائي 

الجسم لليوم، كأمر متعلق بالعضو المزروع.
يعتمد المقدار الدوائي المناسب لك على وضعك الصحي العام وعلى مستحضرات إضافية من نوع مثبطات 
تحديد  أجل  الطبيب من  توجيهات  دم روتينية بحسب  إجراء فحوص  تتناولها. يجب  التي  المناعة  جهاز 
المقدار الدوائي الصحيح وملاءمته من حين لآخر. يدرس الطبيب خفض المقدار الدوائي من تاكروسل 

بعد إستقرار حالتك. يوجهك الطبيب بخصوص العدد الدقيق للكبسولات ووتيرة تناولها.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

التناول طريقة 
اليوم، عادة صباحاً ومساءً. يجب تناول تاكروسل عادة على معدة  يجب تناول تاكروسل مرتين في  	●

خاوية، أو على الأقل ساعة واحدة قبل وجبة الطعام أو 3-2 ساعات بعد وجبة الطعام. 
يجب بلع الكبسولات بشكلها الكامل مع كأس من الماء فوراً بعد إخراجها من اللويحة )بليستر(. 	●

لا يجوز مضغ الكبسولة ويمنع فتح وبعثرة محتوى الكبسولة. 	●
إستعمال  فترة  فروت خلال  الچريپ  إستهلاك عصير  وعن  فروت  الچريپ  تناول  عن  الإمتناع  يجب  	●

تاكروسل.
لا يجوز بلع الكيس الماص للرطوبة الموجود ضمن كيس الألومنيوم. 	●

الدواء، توجه  بالخطأ من  آخر  أو شخص  بلع طفل  إذا  أو  مقداراً دوائياً أكبر  بالخطأ  تناولت  إذا 
فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك عبوة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء، لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.
التالي وواصل كالمعتاد  الدوائي  المقدار  تاكروسل فإنتظر حتى يحين موعد  تناول كبسولات  إذا نسيت 

بتناول الكبسولات. يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
الدواء، إن التوقف عن العلاج بـ تاكروسل قد يزيد من الخطورة لرفض العضو  إذا توقفت عن تناول 

المزروع. لا تتوقف عن العلاج الخاص بك إلا إذا أوصاك طبيبك بفعل ذلك.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 

تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

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

قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يضعف تاكروسل الآليات الدفاعية لجسمك )جهاز المناعة( الأمر الذي يلحق الضرر في قدرة الجسم على 
تاكروسل.  تناول  تلوثات خلال فترة  لتطوير  أكبر  لديك ميل  أن يكون  الجائز  التلوثات. لذا، من  محاربة 
عن جراثيم، ڤیروسات،  ناجمة  تلوثات  تشمل  أن  ومن شأنها  مميتة  أو  تكون خطيرة  قد  معينة  تلوثات 

فطريات، طفيليات أو تلوثات أخرى.
ص علامات تدل على تلوث حيث تشمل: يجب إبلاغ الطبيب فوراً إذا كنت تُشخِّ

- سخونة، سعال، ألم في الحنجرة، ضعف أو شعور عام غير جيد.
- فقدان الذاكرة، صعوبة في التفكير، صعوبة في المشي أو فقدان الرؤية – هذه من شأنها أن تنجم عن 
 Progressive multifocal leukoencephalopathy تلوث دماغي نادر جداً، الذي قد يكون مميتا ًـ

.)PML أو(
قد تحدث أعراض جانبية خطيرة، من بينها الأعراض المدونة أدناه.

الجانبية  الأعراض  إحدى  لديك  بأن  تشك  كنت  أو  لديك  وُجدت  إذا  فوري  بشكل  للطبيب  توجه 
التالية: الخطيرة 

أعراض جانبية خطيرة شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 10 متعالجين(:
ثقب في الجهاز الهضمي: يتجلى بآلام شديدة في البطن التي قد تترافق أو لا تترافق بأعراض إضافية  	-

مثل: قشعريرة، سخونة، غثيان أو تقيؤ.
إختلالات في الأداء الوظيفي للعضو المزروع. 	-

تشوّش في الرؤية. 	-
أعراض جانبية خطيرة غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 100 متعالج(:

متلازمة إنحلال الدم اليوريمية )Haemolytic uraemic syndrome( تتجلى بالأعراض التالية: 	-
قلة أو عدم التبول )قصور كلوي حاد(، إرهاق حاد، إصفرار الجلد أو العينين )يرقان( وكدمات شاذة  	

أو نزف وعلامات تلوث.
أعراض جانبية خطيرة نادرة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 1,000 متعالج(:

 Thrombotic thrombocytopenic purpura( نقص الصفيحات التخثرية )Purpura( فرفرية 	-
.)[TTP]

هذه حالة تتمثل بسخونة، كدمات تحت الجلد التي من شأنها أن تظهر على شكل نقاط حمراء صغيرة،  	
ص، إرتباك، إصفرار الجلد أو العينين )يرقان(، مع أعراض لقصور  مع أو بدون إرهاق حاد غير مُشخَّ

كلوي حاد )قلة أو عدم التبول(.
 )erosion( تآكل :)Toxic epidermal necrolysis( السمي النخري  البشرة  إنحلال  متلازمة  	-
وحويصلات في الجلد أو في الأنسجة المخاطية، جلد أحمر ومنتفخ الذي قد ينفصل عن أجزاء واسعة 

من الجسم.
عمى. 	-

أعراض جانبية خطيرة نادرة جداً )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 10,000 متعالج(:
متلازمة تسیڤسن جونسون )Stevens-Johnson syndrome(: آلام غير مشخصة واسعة في  	-
العينين وفي الأعضاء  الفم، في  الجلد، في  الوجه، مرض خطير مع حويصلات في  الجلد، إنتفاخ في 

التناسلية؛ شرى، إنتفاخ في اللسان، إنتشار لطفح أحمر أو بنفسجي في الجلد، إنسلاخ للجلد.
التي  القلب  القلب من نوع Torsades de pointes: تغيرات في وتيرة نظم  إضطرابات في نظم  	-
قد تترافق أو لا تترافق بأعراض مثل: آلام في الصدر )ذبحة صدرية(، إغماء، ترنح أو غثيان، خفقان 

)الشعور بضربات القلب( وصعوبة في التنفس.

http://www.health.gov.il
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