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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אזקור
טבליות

הרכב
כל טבליה מכילה:

Ezetimibe 10 mg אזטימיב 10 מ״ג	
לרשימה של חומרים בלתי פעילים ואלרגניים 
בתכשיר ראה פרק 6: ״מידע נוסף״ ופרק 2: 

״לפני השימוש בתרופה״. 
בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 

תשתמש בתרופה.
●	עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
●	תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר 
אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
אזקור אינו מיועד לילדים מתחת לגיל 10. 	●

1.	למה מיועדת התרופה?
אזקור משמש כתרופה להורדת רמות גבוהות 

של שומנים בדם.
אזקור ניתן לעיתים בשילוב עם תרופות 
ממשפחת הסטאטינים )כדוגמת סימבסטטין, 
אטורבסטאטין ועוד(; במקרה זה יש לעיין 
בקפידה בעלון לצרכן של הסטאטין בטרם 
התחלת הטיפול ועליך להיוועץ ברופא שלך.

קבוצה תרפויטית:
אזטימיב משתייך לקבוצת תרופות הנקראת 
CAI )מעכבי ספיגת כולסטרול(, אשר מעכבות 

את ספיגת הכולסטרול במעיים.

2.	לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה:

●	אם הינך רגיש )אלרגי( לאזטימיב או לכל 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
התרופה )ראה גם פרק 6: ״מידע נוסף״(.
●	בשילוב עם סטאטין, אם יש לך כרגע 

בעיות בכבד.
●	בשילוב עם סטאטין, אם הינך בהריון או 

מניקה.
אם אתה נוטל אזקור יחד עם סטאטין, קרא 
בבקשה את העלון לצרכן של אותה תרופה 

נוספת.
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אם אתה חושב שהנאמר לעיל נוגע אליך, 
אל תיטול את התרופה עד שתתייעץ עם 

הרופא שלך.

לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  אזהרות 
בתרופה

●	ספר לרופא שלך על כל המצבים הרפואיים 
שלך, כולל אלרגיות.

●	על הרופא להפנות אותך לעשות בדיקת 
דם לפני שאתה מתחיל ליטול אזקור עם 
סטאטין. זאת על מנת לבדוק עד כמה הכבד 

שלך מתפקד טוב.
ייתכן והרופא שלך גם ירצה להפנות אותך  	●
לבדיקות דם על מנת לבדוק עד כמה הכבד 
שלך מתפקד טוב, לאחר שהתחלת ליטול 

אזקור עם סטאטין.
אם הינך סובל מבעיות כבד בינוניות או 

חמורות, אזקור אינו מומלץ.
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.
במיוחד, ספר לרופא שלך אם הינך נוטל 

תרופה/ות עם אחד מהבאים:
●	ציקלוספורין )משמשת לעיתים קרובות 

במטופלים שעברו השתלת איברים(
●	תרופות עם מרכיב פעיל למניעת יצירת 
קרישי דם, כגון וארפרין, פנפרוקומון, 
אצנוקומארול או פלואינדיון )תרופות נוגדות 

קרישה(
להורדת  גם  )משמשת  ●	כולסטיראמין 
כולסטרול(, מכיוון שהיא משפיעה על 

האופן שבו אזקור פועל
●	פיבראטים )משמשים גם להורדת כולסטרול(
הבטיחות והיעילות של הטיפול המשולב  	
של אזקור ותרופות מקבוצת הפיבראטים 

להורדת כולסטרול לא נקבעו.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול אזקור עם או ללא מזון.
הריון והנקה

הינך  אם  סטאטין  עם  אזקור  ליטול  אין 
בהריון, מנסה להיכנס להריון או חושבת 
שהינך בהריון. אם נכנסת להריון בזמן נטילת 
אזקור עם סטאטין, הפסיקי ליטול את שתי 
התרופות מייד וספרי לרופא שלך. אין מידע 
לגבי שימוש באזקור ללא סטאטין במהלך 
הריון. התייעצי עם הרופא שלך לפני נטילת 

אזקור אם הינך בהריון.
אל תטלי אזקור עם סטאטין אם הינך מניקה, 
מכיוון שלא ידוע אם תרופות אלו עוברות אל 
חלב האם. אם הינך נוטלת אזקור עם או בלי 
סטאטין, ואת מעוניינת להניק, היוועצי 

ברופא טרם נטילת הטיפול התרופתי, וכן 
טרם נטילת כל תרופה נוספת.

נהיגה ושימוש במכונות
אזקור לא אמור לפגוע ביכולת שלך לנהוג 
או להשתמש במכונות. יחד עם זאת, יש 
להביא בחשבון כי חלק מהאנשים עלולים 

לחוש סחרחורת לאחר נטילת אזקור.
ילדים ומתבגרים

אין לתת תרופה זו לילדים ולמתבגרים )בגילאי 
10 עד 17 שנים(, אלא אם המרשם ניתן על 
ידי מומחה, מכיוון שקיים מידע מוגבל בנוגע 

לבטיחות וליעילות.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 

.10
של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  מידע 

התרופה
אזקור מכיל נתרן

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 
מ״ג( בטבליה, והינה בעיקרה נטולת נתרן.

3.	כיצד תשתמש בתרופה?
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. יש להמשיך וליטול תרופות אחרות 
להורדת כולסטרול, אלא אם כן הרופא שלך 
הורה לך להפסיק. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

הטיפול בתכשיר.
הרופא שלך יקבע את המינון ומשך הטיפול.
יש לבלוע את התרופה עם כמות קטנה של 

מים.
אין לחצות את הטבליה. אין מידע לגבי כתישה 

או לעיסה של הטבליה. 
לפני תחילת הטיפול באזקור, עליך להתחיל 
בדיאטה להורדת הכולסטרול שלך. עליך 

להתמיד בדיאטה זו במהלך נטילת אזקור.
המינון המומלץ בדרך כלל הוא:

טבליה אחת של אזקור דרך הפה, פעם ביום.
ניתן ליטול אזקור בכל שעה של היום. ניתן 

ליטול עם או ללא מזון.
אין לעבור על המנה המומלצת.

עם  בשילוב  אזקור  לך  רשם  הרופא  אם 
סטאטין, ניתן ליטול את שתי התרופות באותו 
זמן. במקרה זה, קרא בבקשה את הוראות 
המתן בעלון לצרכן של התרופה הנוספת. אם 
הרופא רשם לך אזקור בשילוב עם תרופה 
את  המכילה  כולסטרול  להורדת  נוספת 
המרכיב הפעיל כולסטיראמין או כל תרופה 
אחרת המכילה קושר חומצות מרה, עליך 
ליטול אזקור לפחות שעתיים לפני או ארבע 

שעות אחרי נטילת קושר חומצות המרה.
אזקור אינו מיועד לילדים מתחת לגיל 10.

אם נטלת יותר אזקור מכפי שהיית צריך
אנא צור קשר עם הרופא או הרוקח שלך.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן 
התרופה, פנה מייד לחדר מיון של בית חולים 

והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול אזקור

אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה 
שנשכחה. יש ליטול את המנה הרגילה של 

אזקור בזמן הרגיל, יום למחרת.

אם הפסקת ליטול אזקור
מכיוון  הרוקח  או  שלך  הרופא  עם  דבר 

שהכולסטרול שלך עלול לעלות שוב.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

עליך להשלים את הטיפול כפי שהומלץ על 
ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק 
נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית 
תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש 

בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4.	תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש באזקור עלול לגרום 

לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
נעשה שימוש במונחים הבאים על מנת לתאר 

מה התכיפות שבה דווחו תופעות הלוואי:
●	שכיחות מאוד )עלולות להשפיע על יותר 

מאחד מתוך 10 מטופלים(.
●	שכיחות )עלולות להשפיע על עד אחד מתוך 

10 מטופלים(.
●	לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד אחד 

מתוך 100 מטופלים(.
נדירות )עלולות להשפיע על עד אחד מתוך  	●

1,000 מטופלים(.
נדירות מאוד )עלולות להשפיע על עד אחד  	●
מתוך 10,000 מטופלים, כולל דיווחים 

בודדים(.
צור קשר עם הרופא שלך מייד אם הינך 
חווה כאב לא מוסבר בשריר, רגישות או 
חולשה. זאת מכיוון שבמקרים נדירים 
בעיות בשריר, כולל פירוק שריר שעלול 
לגרום לנזק לכליה, יכולות להיות רציניות 

ועלולות להפוך למצב מסכן-חיים.

תופעות אלרגיות, הכוללות התנפחות של 
הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, אשר 

עלולות לגרום לקושי בנשימה או בבליעה 
)אשר דורשים טיפול מיידי( דווחו בשימוש 

כללי.
בשימוש באזקור לבד, דווחו תופעות הלוואי 

הבאות:
●	שכיחות: כאב בטן; שלשול; גזים; הרגשת 

עייפות.
מבדיקות  בחלק  עליות  שכיחות:  ●	לא 
הכבד  תפקודי  של  המעבדתיות  הדם 
)טרנסאמינאזות( או השריר )CK(; שיעול; 
כאב  בחילה;  צרבת;  בעיכול;  הפרעות 
כאב  שרירים;  התכווצויות  במפרקים; 
בצוואר; ירידה בתיאבון; כאב; כאב בחזה; 

גל חום; לחץ דם גבוה.
בנוסף, בשימוש עם סטאטין, דווחו תופעות 

הלוואי הבאות:
מבדיקות  בחלק  עליות  ●	שכיחות: 
הכבד  תפקודי  של  המעבדתיות  הדם 
)טרנסאמינאזות(; כאב ראש; כאב בשרירים, 

רגישות או חולשה.
לא שכיחות: תחושת עקצוץ; יובש בפה; גרד;  	●
פריחה; סרפדת; כאב גב; חולשה בשריר; 
כאב בזרועות וברגליים; עייפות בלתי רגילה 
או חולשה בלתי רגילה; נפיחות, בעיקר 

בידיים ובכפות הרגליים.
בשימוש עם פנופיברט, דווחה תופעת הלוואי 

השכיחה הבאה: כאב בטן.
בנוסף, תופעות הלוואי הבאות דווחו בשימוש 
כללי: סחרחורת; כאבי שרירים; בעיות בכבד; 
וסרפדת;  פריחה  כולל  אלרגיות  תגובות 
פריחה אדומה בולטת, לעיתים עם נגעים 
בצורת לוח מטרה )אריתמה מולטיפורמה(; 
פירוק  חולשה;  או  רגישות  כאב בשריר, 
או דלקת של  שריר; אבנים בכיס המרה 
כיס המרה )אשר עשויה לגרום לכאב בטן, 
בחילה, הקאה(; דלקת של הלבלב, לעיתים 
עם כאב בטן חמור; עצירות; ירידה בספירת 
 תאי דם, אשר עלולה לגרום לחבלה/דימום 
)טרומבוציטופניה(; תחושת עקצוץ; דיכאון; 
עייפות בלתי רגילה או חולשה; קוצר נשימה.
אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי 
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. 
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

5.	איך לאחסן את התרופה?
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. אין לגרום להקאה ללא 

הוראה מפורשת מרופא!
אין להשתמש באזקור לאחר תאריך התפוגה 
)exp. date( אשר מצוין על גבי האריזה. 
תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

החודש המצוין.
 25°C -יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל

ובמקום יבש ומוגן מאור.
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה 
ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות 
שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן 

על הסביבה.

6.	מידע נוסף
מה אזקור מכיל?

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Mannitol, Microcrystalline cellulose, 
Croscarmellose sodium, Povidone, 
Sodium lauryl sulfate, Magnesium 
stearate.

כיצד נראה אזקור ותכולת האריזה
אזקור ארוז בתוך מגשיות )בליסטרים( אשר 
מוכנסות לתוך אריזת קרטון. בכל אריזה יש 
5, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30 או 56 טבליות. 

ייתכן ולא כל גודלי האריזות משווקים.
אזקור הינן טבליות עגולות, קמורות משני 

צידיהן בצבע לבן.
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, 

ת.ד. 21429 ת״א, 6121301.
שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק 

תעשייה ״מבוא כרמל״.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות 

הממלכתי במשרד הבריאות: 
156 11 34500 01

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

לבני שני המינים.
נערך בפברואר 2021 בהתאם להנחיות משרד 

הבריאות.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( ـ 1986

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إيزيكور
أقراص

التركيب
يحتوي كل قرص على:

Ezetimibe 10 mg     	إيزيتيميب 10 ملغ
في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
المستحضر أنظر الفقرة 6: "معلومات إضافية" والفقرة 

2: "قبل إستعمال الدواء".
إقرأ هذه النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك 

للدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا  	●
توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين.  	●
الطبية  حالتهم  أن  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  فهو 

مشابهة لحالتك.
إيزيكور غير مخصص للأطفال دون عمر 10 سنين. 	●

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يستعمل إيزيكور كدواء لتخفيض نسب الشحوم المرتفعة 

في الدم.
فصيلة  من  أدوية  بمشاركة  أحياناً  إيزيكور  يعطى 
وإلخ(؛  الستاتينات )مثلاً سيمڤاستاتين، أتورڤاستاتين 
المستهلك  بنشرة  بحرص  التمعن  يجب  الحالة  هذه  في 

للستاتين قبل بدء العلاج وعليك إستشارة طبيبك.  
الفصيلة العلاجية: 

 CAI المسماة الأدوية  مجموعة  إلى  ينتمي  إيزيتيميب 
)مثبطات إمتصاص الكولسترول(، التي تعيق من إمتصاص 

الكولسترول في الأمعاء.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء: 

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ إيزيتيميب أو لكل واحد  	●
الدواء )أنظر  التي يحتويها  من المركبات الإضافية 

أيضاً الفقرة 6: "معلومات إضافية"(.
بمشاركة ستاتين، إذا وجدت لديك حالياً مشاكل في  	●

الكبد.
بمشاركة ستاتين، إذا كنت في فترة الحمل أو مرضعة. 	●

إذا كنت تتناول إيزيكور سوية مع ستاتين، إقرأ من فضلك 
نشرة المستهلك لنفس الدواء الإضافي.

عليك،  ينطبق  أعلاه  ذُكر  ما  بأن  تعتقد  كنت  إذا 
فلا تتناول الدواء إلى أن تستشر طبيبك.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 
الخاصة بك، بما  الطبية  الحالات  بلغ طبيبك عن كافة  	●

في ذلك الحساسيات.  
على الطبيب أن يوجهك لإجراء فحص الدم قبل أن تبدأ  	●
بتناول إيزيكور مع ستاتين. وذلك لفحص إلى أي حد 

يعمل كبدك بشكل جيد. 
لإجراء  أيضاً بتوجيهك  طبيبك  يرغب  أن  الجائز  من  	●
كبدك  يعمل  حد  أي  إلى  يفحص  لكي  الدم  فحوص 
بشكل جيد، بعد أن بدأت تناول إيزيكور مع ستاتين. 
لا يوصى بإستعمال إيزيكور، إذا كنت تعاني من مشاكل 

متوسطة أو شديدة في الكبد. 
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

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

غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
مع  دواء/أدوية  تتناول  كنت  بالأخص، إذا  طبيبك  بلغ 

واحد مما يلي:
لدى  متقاربة  أوقات  في  )يستعمل  سيكلوسپورين  	●

متعالجين إجتازوا زراعة أعضاء(
أدوية تحوي مركب فعال لمنع تشكل خثرات دموية،  	●
أو  أسينوكومارول  فينپروكومون،  وارفارين،  مثل 

فلوئينديون )أدوية مضادة للتخثر(
كوليستيرامين )يستعمل أيضاً لتخفيض الكولسترول(،  	●

وذلك لأنه يؤثر على طريقة عمل إيزيكور
لتخفيض  أيضاً  )تستعمل  الفيبرات  مستحضرات  	●

الكولسترول(
لم تُحدد سلامة ونجاعة العلاج المشترك لـ إيزيكور  	

وأدوية من مجموعة الفيبرات لخفض الكولسترول.
إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول إيزيكور مع أو بدون طعام.  
الحمل والإرضاع

فترة  في  كنت  إذا  مع ستاتين  إيزيكور  تناول  يجوز  لا 
الحمل، تحاولين الحمل أو تعتقدين بأنك حامل. إذا أصبحت 
حاملاً خلال فترة تناول إيزيكور مع ستاتين، توقفي في 

الحال عن تناول كلا الدوائين وبلغي طبيبك. 
لا تتوفر معلومات عن إستعمال إيزيكور بدون ستاتين 
خلال فترة الحمل. إستشيري طبيبك قبل تناول إيزيكور 

إذا كنت حامل.  
كنت مرضعة،  إذا  مع ستاتين  إيزيكور  تناول  يجوز  لا 
تنتقل  الأدوية  هذه  كانت  إذا  فيما  يعرف  لا  لأنه  وذلك 

إلى حليب الأم.
إذا كنت تتناولين إيزيكور مع أو بدون ستاتين، وكنت 
ترغبين في الإرضاع، إستشيري الطبيب قبل إستعمال 
العلاج الدوائي، وكذلك قبل تناول أي دواء إضافي.

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المفترض أن يُضعف إيزيكور من قدرتك على 
السياقة أو إستعمال الماكنات. مع ذلك، يجب الأخذ في 
الحسبان أنه قد يشعر بعض الأشخاص بدوار بعد تناول 

إيزيكور.
الأطفال والمراهقون

ولمراهقين )بأعمار  الدواء لأطفال  إعطاء هذا  يجوز  لا 
قبل  من  الوصفة  وُصفت  إذا  10 حتى 17 سنة(، إلا 
بخصوص  محدودة  معلومات  لتوفر  وذلك  مختص، 

السلامة والنجاعة.
هذا الدواء غير مخصص لأطفال دون عمر 10 سنوات.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي إيزيكور على صوديوم

من 1 ميليمول صوديوم  أقل  الدواء على  هذا  يحتوي 
)23 ملغ( في القرص، وهو بجوهرة خالٍ من الصوديوم. 

3( كيفية إستعمال الدواء؟
تعليمات  حسب  المستحضر  إستعمال  دائماً  يجب 
الطبيب. يجب مواصلة تناول الأدوية الأخرى لتخفيض 
الكولسترول، إلا إذا أوصاك طبيبك بالتوقف عن إستعمالها. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 
بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.

يحدد طبيبك المقدار الدوائي ومدة العلاج.
يجب بلع الدواء مع كمية قليلة من الماء.

معلومات بخصوص  تتوفر  القرص. لا  يجوز شطر  لا 
سحق أو مضغ القرص.

البدء بحمية لخفض  قبل بدء العلاج بـ إيزيكور، عليك 
الكولسترول لديك. عليك المواظبة على هذه الحمية خلال 

فترة تناول إيزيكور.
المقدار الدوائي الموصى به هو عادة: 

قرص واحد من إيزيكور عن طريق الفم، مرة في اليوم.
بالإمكان تناول إيزيكور في أية ساعة من اليوم. بالإمكان 

تناوله مع أو بدون طعام.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.  

إذا وصف لك الطبيب إيزيكور بمشاركة ستاتين، بالإمكان 
إقرأ  الحالة  هذه  الوقت. في  بنفس  الدوائين  كلا  تناول 
للدواء  المستهلك  الإعطاء في نشرة  تعليمات  من فضلك 

الإضافي. 
دواء إضافي  بمشاركة  إيزيكور  الطبيب  لك  إذا وصف 
الفعال  المركب  على  الحاوي  الكولسترول  لتخفيض 
كوليستيرامين أو أي دواء آخر يحتوي على رابط للحموض 
إيزيكور قبل ساعتين أو بعد  الصفراوية، فعليك تناول 
الحموض  رابط  تناول  من  الأقل  على  ساعات  أربعة 

الصفراوية.
إيزيكور غير مخصص للأطفال دون عمر 10 سنين.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health/govil-landing-page
https://unipharm.co.il/


PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Ezecor
Tablets
Composition
Each tablet contains:
Ezetimibe 10 mg
For the list of inactive and allergenic 
ingredients in the preparation, see section 
6: “Further information” and section 2: “Before 
using the medicine”.
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 to treat 
you. Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.

•	 Ezecor is not intended for children under 
the age of 10.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 
FOR?

Ezecor is a medicine used to lower high 
levels of fat in the blood.
Ezecor is sometimes given in combination 
with medicines from the statin family (e.g., 
simvastatin, atorvastatin, etc.); in this case, 
carefully read the patient leaflet of the statin 
before starting treatment and consult your 
doctor.
Therapeutic group: 
Ezetimibe belongs to a group of medicines 
called CAI (cholesterol absorption inhibitors), 
which inhibit the absorption of cholesterol in 
the intestines.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine:
•	 if you are sensitive (allergic) to ezetimibe 

or to any of the other ingredients 
contained in the medicine (see also 
section 6: “Further information”).

•	 in combination with a statin, if you 
currently have liver problems.

•	 in combination with a statin, if you are 
pregnant or breastfeeding.

11888801002B21

If you are taking Ezecor together with a 
statin, please read the patient leaflet of that 
additional medicine.
If you think that the above applies to 
you, do not take the medicine until you 
consult with your doctor.
Special warnings regarding use of the 
medicine
•	 Tell your doctor of all your medical 

conditions, including allergies.
•	 The doctor should refer you to do blood 

tests before you start taking Ezecor with 
a statin. This is in order to check how well 
your liver is functioning.

•	 After starting treatment of Ezecor with a 
statin, your doctor may also want to refer 
you for blood tests in order to check how 
well your liver is functioning.

Ezecor is not recommended if you are 
suffering from moderate to severe liver 
problems.
Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
In particular, tell your doctor if you are taking 
medicine(s) with one of the following:
•	 Ciclosporin (often used in patients who 

have undergone an organ transplantation)
•	 Medicines with an active ingredient to 

prevent blood clots, such as warfarin, 
phenprocoumon, acenocoumarol or 
fluindione (anticoagulants)

•	 Cholestyramine (also used to lower 
cholesterol), since it affects the way 
Ezecor works

•	 Fibrates (also used to lower cholesterol)
	 The safety and efficacy of combined 

treatment of Ezecor and cholesterol-
lowering medicines from the fibrate group 
have not been determined.

Use of the medicine and food
Ezecor can be taken with or without food.
Pregnancy and breastfeeding
Do not take Ezecor with a statin if you are 
pregnant, trying to become pregnant or think 
you are pregnant. If you become pregnant 
while taking Ezecor with a statin, stop taking 
the two medicines immediately and tell your 
doctor. There is no information about use of 
Ezecor without a statin during the course of 
pregnancy. Consult with your doctor before 
taking Ezecor if you are pregnant.
Do not take Ezecor with a statin if you are 
breastfeeding, since it is not known whether 
these medicines pass into breast milk. If you 

are taking Ezecor with or without a statin, 
and you want to breastfeed, consult a 
doctor before taking the medicinal 
treatment, as well as before taking any 
other medicine.
Driving and using machines
Ezecor is not expected to impair your ability 
to drive or operate machines. However, take 
into account that some people may feel dizzy 
after taking Ezecor.
Children and adolescents
Do not give this medicine to children and 
adolescents (10 to 17 years of age), unless 
prescribed by a specialist, because there are 
limited data on safety and efficacy.
This medicine is not intended for children 
under the age of 10.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
Ezecor contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol 
sodium (23 mg) per tablet and is essentially 
sodium-free.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions. Continue taking other 
cholesterol-lowering medicines, unless your 
doctor has instructed you to stop. Check with 
the doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen of 
the preparation.
Your doctor will determine the dosage and 
duration of the treatment. 
Swallow the medicine with a small amount 
of water.
Do not halve the tablet. There is no 
information about crushing or chewing the 
tablet.
Before starting treatment with Ezecor, you 
must start a diet to lower your cholesterol. 
Adhere to this diet while taking Ezecor.
The recommended dosage is usually:
One Ezecor tablet, taken orally, once a day. 
Ezecor can be taken at any hour of the day. 
Can be taken with or without food.
Do not exceed the recommended dose.
If the doctor has prescribed Ezecor in 
combination with a statin for you, the 
two medicines can be taken at the same 
time. In this case, please read the dosage 
instructions in the package leaflet of the 
additional medicine. If the doctor prescribed 
for you Ezecor in combination with another 
cholesterol-lowering medicine containing the 
active ingredient cholestyramine or any other 
medicine containing a bile acid sequestrant, 

take Ezecor at least two hours before or four 
hours after taking the bile acid sequestrant.
Ezecor is not intended for children under 
the age of 10.
If you took more Ezecor than you should
Please contact your doctor or pharmacist.
If you took an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
immediately proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine 
with you.
If you forgot to take Ezecor
Do not take a double dose to compensate 
for a forgotten dose. Take the regular Ezecor 
dose, at the usual time, the following day.
If you stop taking Ezecor
Speak to your doctor or pharmacist since 
your cholesterol may increase again.
How can you contribute to the treatment 
success?
Complete the treatment regimen as 
recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment with this 
medicine without consulting with 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 further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor 
or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Ezecor 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.
The following terms are used to describe how 
often side effects have been reported:
•	 Very common (may affect more than 1 in 

10 patients).
•	 Common (may affect up to 1 in 10 patients).
•	 Uncommon (may affect up to 1 in 100 

patients).
•	 Rare (may affect up to 1 in 1,000 patients).
•	 Very rare (may affect up to 1 in 10,000 

patients, including isolated reports).
Contact your doctor immediately if you 
experience unexplained muscle pain, 
tenderness or weakness. This is because 
on rare occasions muscle problems, 
including muscle breakdown, which 
may result in kidney damage, can be 
serious and may become a potentially 
life-threatening condition.

Allergic reactions, including swelling of the 
face, lips, tongue, and/or throat that may 
cause difficulty in breathing or swallowing 
(which require immediate treatment) have 
been reported in general use.
When using Ezecor alone, the following side 
effects were reported:
•	 Common: abdominal pain; diarrhea; 

flatulence; feeling tired.
•	 Uncommon: increase in some laboratory 

blood tests of liver (transaminases) or 
muscle (CK) function; cough; digestive 
disorders; heartburn; nausea; joint pain; 
muscle spasms; neck pain; decreased 
appetite; pain; chest pain; hot flush; high 
blood pressure.

Additionally, when used with a statin, the 
following side effects were reported:
•	 C o m m o n :  i n c r e a s e  i n  s o m e 

laboratory blood tests of liver function 
(transaminases); headache; muscle pain, 
tenderness or weakness.

•	 Uncommon: tingling sensation; dry mouth; 
itching; rash; hives; back pain; muscle 
weakness; pain in arms and legs; unusual 
tiredness or weakness; swelling, especially 
in the hands and feet.

When used with fenofibrate, the following 
common side effect was reported: abdominal 
pain.
Additionally, the following side effects have 
been reported in general use: dizziness; 
muscle aches; liver problems; allergic 
reactions including rash and hives; raised 
red rash, sometimes with target-shaped 
lesions (erythema multiforme); muscle pain, 
tenderness or weakness; muscle breakdown; 
gallstones or inflammation of the gallbladder 
(which may cause abdominal pain, nausea, 
vomiting); inflammation of the pancreas, 
occasionally with severe abdominal 
pain; constipation; reduction in blood cell 
counts, which may cause bruising/bleeding 
(thrombocytopenia); tingling sensation; 
depression; unusual tiredness or weakness; 
shortness of breath.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a 
side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry 
of Health by clicking on the link “Reporting 
Side Effects of Drug Treatment” found 
on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il), that directs you to the 
online form for reporting side effects. 
Additionally, you can report to “Unipharm 
Ltd.”.

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 Ezecor after the expiry date 
(exp. date) which is stated on the package. 
The expiry date refers to the last day of the 
indicated month. 
Store at a temperature below 25°C and in a 
dry place protected from light. 
Do not discard medicines in the wastewater 
or household waste bin. Ask the pharmacist 
how to discard of medicines no longer in 
use. These measures will help protect the 
environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
What does Ezecor contain?
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Mannitol, Microcrystalline cellulose, 
Croscarmellose sodium, Povidone, Sodium 
lauryl sulfate, Magnesium stearate.
What does Ezecor look like and the 
contents of the package
Ezecor is packaged in trays (blisters) which 
are inserted in a carton package. Each 
package contains 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28, 
30 or 56 tablets. Not all package sizes may 
be marketed.
Ezecor are round, biconvex, white tablets.
License holder and address: Unipharm Ltd., 
P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., 
“Mevo Carmel” Industrial Park.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 
156 11 34500 01
Revised in February 2021 according to MOH 
guidelines.

إذا تناولت من إيزيكور أكثر مما توجب عليك تناوله
الرجاء إتصل بالطبيب أو الصيدلي الخاص بك. 

إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من 
الدواء، توجه في الحال إلى غرفة الطوارئ في المستشفى 

وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول إيزيكور

لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار 
الدوائي المنسي، يجب تناول المقدار الدوائي الإعتيادي 

من إيزيكور في الوقت الإعتيادي، في اليوم التالي.
في حال توقفك عن تناول إيزيكور   

تحدث مع طبيبك أو مع الصيدلي وذلك لأن الكولسترول 
لديك قد يرتفع من جديد. 

كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟
يتوجب عليك إكمال العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب، 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

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

لزم الأمر ذلك‮.‬
إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  أية  لديك  توفرت  إذا 

هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

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

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
تواتر  أجل وصف  التالية من  المصطلحات  إستعمال  تم 

التبليغ عن أعراض جانبية:
شائعة جداً )قد تؤثر على أكثر من واحد من بين 10  	●

متعالجين(.
شائعة )قد تؤثر على حتى واحد من بين 10 متعالجين(. 	●

بين 100  تؤثر على حتى واحد من  غير شائعة )قد  	●
متعالج(.

بين 1٫000  من  واحد  حتى  على  تؤثر  نادرة )قد  	●
متعالج(.

نادرة جداً )قد تؤثر على حتى واحد من بين 10٫000  	●
متعالج، بما في ذلك بلاغات متفرقة(. 

ألم  من  تقاسي  كنت  إذا  الحال  في  بطبيبك  إتصل 
ضعف.  أو  العضل، حساسية  في  السبب  مجهول 
وذلك لأنه في حالات نادرة المشاكل العضلية، بما 
في ذلك تفكك العضل الذي قد يسبب ضرراً للكلية، 
يمكن أن تكون جدية وقد تتحول لحالة تشكل خطراً 

على الحياة.

بلغ عن حدوث أعراض من الحساسية بالإستعمال العام، 
التي تشمل إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان و/أو الحنجرة، 
التي قد تسبب صعوبة في التنفس أو البلع )التي تتطلب 

علاجاً فورياً(.  
عند إستعمال إيزيكور لوحده، بلغ عن حدوث الأعراض 

الجانبية التالية:
شائعة: ألم في البطن؛ إسهال؛ غازات؛ الشعور بإرهاق. 	●

غير شائعة: إرتفاع في بعض فحوص الدم المخبرية  	●
العضل )CK(؛  الأمين( أو  الكبد )ناقلات  لوظائف 
سعال؛ إضطرابات في الهضم؛ حرقان؛ غثيان؛ ألم في 
المفاصل؛ تقلصات عضلية؛ ألم في الرقبة؛ قلة الشهية 
الحر؛ إرتفاع  من  الصدر؛ هبات  في  للطعام؛ ألم؛ ألم 

ضغط الدم.
بالإضافة لذلك، عند الإستعمال مع ستاتين، بلغ عن حدوث 

الأعراض الجانبية التالية:
شائعة: إرتفاع في بعض فحوص الدم المخبرية لوظائف  	●
العضلات،  في  ألم  الأمين(؛ صداع؛  )ناقلات  الكبد 

حساسية أو ضعف. 
غير شائعة: الشعور بوخز؛ جفاف الفم؛ حكة؛ طفح؛  	●
شرى؛ ألم في الظهر؛ ضعف في العضل؛ ألم في الذراعين 
عادي؛  غير  ضعف  أو  عادي  غير  والرجلين؛ إرهاق 

إنتفاخ، خاصة في اليدين وراحتي القدمين.
عند الإستعمال مع فينوفيبرات، بلغ عن حدوث العرض 

الجانبي الشائع التالي: ألم في البطن.
بالإضافة لذلك، بلغ عن حدوث الأعراض الجانبية التالية 
بالإستعمال العام: دوار؛ آلام عضلية؛ مشاكل في الكبد؛ 
ردود فعل تحسسية تشمل طفح وشرى؛ طفح أحمر بارز، 
لوح هدف )حمامى  على شكل  آفات  أحياناً مع  يترافق 
أو ضعف؛  العضل، حساسية  متعددة الأشكال(؛ ألم في 
تفكك العضل؛ حصى في المرارة أو إلتهاب المرارة )الذي 
من شأنه أن يسبب ألم في البطن، غثيان، تقيؤ(؛ إلتهاب 
البنكرياس، يترافق أحياناً بألم شديد في البطن؛ إمساك؛ 
تناقص تعداد خلايا الدم، الذي قد يؤدي لحدوث كدمة/

نزف )قلة الصفيحات الدموية(؛ الشعور بوخز؛ إكتئاب؛ 
إرهاق غير عادي أو ضعف؛ ضيق تنفس.    

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض 
الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
إلى  يوجهك  الصحة)www.health.gov.il( الذي 

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية. 
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ »شركة يونيفارم«.  

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 إيزيكور بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية وفي 

مكان جاف ومحمي من الضوء.
النفايات  لسلة  أو  المجاري  إلى  الأدوية  رمي  يجوز  لا 
أدوية  من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي  المنزلية. إسأل 
لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ 

على البيئة.

6( معلومات إضافية
ماذا يحوي إيزيكور؟

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Mannitol, Microcrystalline cellulose, 
Croscarmellose sodium, Povidone, 
Sodium lauryl sulfate, Magnesium 
stearate.

كيف يبدو إيزيكور ومحتوى العلبة
إيزيكور معبأ ضمن لويحات )بليستر( بداخل علبة كرتون. 
يوجد 5، 7، 10، 14، 15، 20، 28، 30  علبة  بكل 

أو 56 قرصاً.
من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

إيزيكور هي عبارة عن أقراص مستديرة، محدبة الجانبين 
ذات لون أبيض.  

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: يونيفارم‮ ‬م.ض‮.‬،‮ ‬ص.ب‮. 
92412 تل ـ أبيب،‮ 6121301.

الصناعة  م.ض.، پارك  وعنوانه: يونيفارم  المنتج  إسم 
"ماڤو كرمل".

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة 
الصحة: 01 34500 11 156

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

لكلا الجنسين.
وزارة  تعليمات  في شباط 2021 بموجب  إعدادها  تم 

الصحة.
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