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

פיקריי 50 מ"ג
פיקריי 150 מ"ג
פיקריי 200 מ"ג

טבליות מצופות

כל טבליה מצופה מכילה:
            alpelisib 50 mg פיקריי 50 מ"ג:   אלפליסיב 50 מ"ג	

alpelisib 150 mg פיקריי 150 מ"ג: אלפליסיב 150 מ"ג	
alpelisib 200 mg פיקריי 200 מ"ג: אלפליסיב 200 מ"ג	

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה פרק 2 סעיף "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 לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 
מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?.1	
פיקריי בשילוב עם התרופה פולבסטרנט מיועדת לטיפול בנשים לאחר מנופאוזה )הפסקת הווסת(, ובגברים עם 
 סרטן שד מתקדם או גרורתי שהינו חיובי לקולטני הורמונים )HR(, שלילי לקולטני גורם גדילה אפידרמלי אנושי 2
המבוסס על טיפול  PIK3CA, ושמחלתם התקדמה במהלך או לאחר משטר טיפול  )HER2(, עם מוטציה ב- 

אנדוקריני.
הרופא יבדוק את הסרטן שלך לקיומו של גן "PIK3CA" לא תקין, על מנת לוודא כי טיפול בפיקריי מתאים עבורך.

 .)PI3K( קבוצה תרפויטית: מעכב פוספאטידיל-אינוזיטול-3-קינאז

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( למרכיב הפעיל אלפליסיב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. 	•
לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה פרק 6 "מידע נוסף".

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפיקריי, ספר לרופא אם:

יש לך היסטוריה של סוכרת.	•
יש לך היסטוריה של פריחה בעור, אדמומיות בעור, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים או בפה או קילוף בעור.	•
את בהיריון, מתכננת היריון או מניקה )ראי גם בהמשך בסעיף "היריון, הנקה ופוריות"(.	•
אתה גבר ויש לך בת זוג שיכולה להיכנס להיריון )ראה גם בהמשך בסעיף "היריון, הנקה ופוריות"(.	•

דווח לרופא או קבל עזרה רפואית באופן מיידי אם אחד המצבים הבאים חל עליך במהלך הטיפול בפיקריי: 
-	 יש לך קושי בנשימה, התנפחות של הפנים או הגרון, הסמקה, פריחה, חום או קצב לב מהיר במהלך הטיפול 

בפיקריי )סימנים אפשריים של תגובות אלרגיות חמורות(.
-	 יש לך פריחה חמורה או פריחה שממשיכה להחמיר, עור אדמדם, תסמינים דמויי-שפעת, שלפוחיות בשפתיים, 

בעיניים או בפה, שלפוחיות בעור או קילוף של העור, עם או בלי חום )סימנים אפשריים של תגובות עוריות 
חמורות(.

ספר לרופא מיד אם:
-	 אתה מפתח תסמינים של היפרגליקמיה, כולל צמא מוגזם, פה יבש, השתנה תכופה מהרגיל או כמות שתן 

גדולה מהרגיל, תיאבון מוגבר עם ירידה במשקל, בלבול, בחילה, הקאה, ריח פירותי מהפה, קשיי נשימה, עור 
יבש או סמוק.

-	 אתה מפתח תסמינים חדשים או החמרה של תסמינים של בעיות בריאות, כולל קוצר נשימה או בעיה לנשום, 
שיעול, כאב בחזה )סימנים אפשריים של דלקת ריאות(.

-	 אתה מפתח שלשול, כאב באיזור הקיבה )בטני(, או שאתה רואה ריר או דם בצואה שלך )סימנים אפשריים 
של קוליטיס( במהלך הטיפול בפיקריי. ייתכן שהרופא יאמר לך לשתות יותר נוזלים או לקחת תרופות לטיפול 

בשלשול או קוליטיס.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

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

פיקריי ותרופות אחרות עשויות להשפיע זו על זו ולגרום לתופעות לוואי.
-	 CYP3A4 משפעלי ציטוכרום

מתן משולב של פיקריי עם משפעלים חזקים של ציטוכרום CYP3A4 עלול להוריד את הריכוז של אלפליסיב 
בדם, דבר העלול להפחית את פעילותו של המרכיב הפעיל אלפליסיב. יש להימנע מנטילת פיקריי עם משפעלים 

חזקים של ציטוכרום CYP3A4 )לדוגמה, ריפאמפיצין(. 
-	 )Breast Cancer Resistance Protein Inhibitors( BCRP מעכבי

מתן משולב של פיקריי עם מעכב BCRP עלול להעלות את הריכוז של אלפליסיב, דבר העלול להעלות את 
להשתמש  באפשרותך  אין  אם  בפיקריי.  טיפול  בזמן   BCRP מעכבי  מנטילת  להימנע  יש  לרעילות.  הסיכון 
BCRP, הרופא יפקח עליך מקרוב אחר תופעות  בתרופות חלופיות, כאשר פיקריי ניתן בשילוב עם  מעכבי 

לוואי מוגברות.
-	 CYP2C9 סובסטרטים של ציטוכרום

מתן משולב של פיקריי עם סובסטרטים של ציטוכרום CYP2C9 )לדוגמה וארפרין( עלול להפחית את ריכוזן 
של תרופות אלה בפלסמה. הרופא יפקח עליך מקרוב כאשר פיקריי ניתן בשילוב עם סובסטרטים של ציטוכרום 
את  להפחית  עלולה  בפלסמה   CYP2C9 ציטוכרום  של  הסובסטרטים  בריכוז  שירידה  מכיוון   ,CYP2C9

הפעילות של תרופות אלה.
הכר את התרופות שאתה נוטל. שמור רשימה שלהן על מנת להראות לרופא או לרוקח כאשר אתה מקבל תרופה 

חדשה.
ילדים ומתבגרים 

פיקריי אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים. 
שימוש בתרופה ומזון

יש ליטול פיקריי עם אוכל.
בדיקות ומעקב

הרופא יבצע בדיקות דם על מנת לנטר את הסוכר שלך בדם, לפני ובמהלך הטיפול בפיקריי.
בהסתמך על התוצאות, הרופא יחליט אם יש להשהות את הטיפול בפיקריי באופן זמני, להוריד את המינון שלו 

או להפסיקו.

היריון, הנקה ופוריות
היריון

אם את בהיריון, חושבת שאת בהיריון או מתכננת היריון, יש להיוועץ ברופא טרם תחילת טיפול בפיקריי.
פיקריי עלולה לפגוע בעובר שלך.

אם את אישה המסוגלת להרות, הרופא יבדוק אם את בהיריון לפני תחילת הטיפול בפיקריי.
עלייך להשתמש באמצעי יעיל למניעת היריון במהלך הטיפול בפיקריי ובמשך שבוע לאחר המנה האחרונה. דברי 

עם הרופא על שיטות למניעת היריון שעשויות להיות מתאימות עבורך במהלך תקופה זו.
אם נכנסת להיריון או שאת חושבת כי את בהיריון במהלך הטיפול עם פיקריי, ספרי לרופא מייד.

גברים שיש להם בת זוג שמסוגלת להיכנס להיריון צריכים להשתמש בקונדומים ובאמצעי מניעת היריון יעילים במהלך 
הטיפול בפיקריי ובמשך שבוע לאחר המנה האחרונה. אם בת הזוג שלך נכנסה להיריון, ספר מייד על כך לרופא.

הנקה
אין להניק במהלך הטיפול בפיקריי ובמשך שבוע לאחר המנה האחרונה. לא ידוע האם פיקריי עוברת לחלב האם.

פוריות
פיקריי עלולה להשפיע על הפוריות בגברים ובנשים שיכולות להיכנס להיריון. דבר עם הרופא אם נושא זה מטריד 

אותך.
פיקריי ניתנת בשילוב עם פולבסטרנט. עליך לקרוא גם את העלון לצרכן של פולבסטרנט בנוגע למידע חשוב על 

היריון, אמצעי מניעה, הנקה ופוריות.
נהיגה ושימוש במכונות

טיפול בפיקריי עלול להוביל לעייפות. לפיכך, עליך להיות זהיר בעת נהיגה או שימוש במכונות במהלך הטיפול בפיקריי.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( לטבליה מצופה, כלומר היא למעשה "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.

המינון המקובל בדרך-כלל הוא 300 מ"ג )שתי טבליות של 150 מ"ג( דרך הפה, פעם אחת ביום. 
אם הקאת לאחר נטילת המנה של פיקריי, אל תיטול מנה נוספת באותו יום. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל 

שלך.
הרופא יקבע את המינון של פולבסטרנט אותו אתה אמור לקבל ומתי תקבל אותו. 

בהתאם לאופן התגובה של גופך לטיפול בפיקריי, ייתכן כי הרופא ירצה להתאים את המינון של פיקריי. 
אין לשנות את המינון, אלא אם הרופא אמר לך לעשות זאת.

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול	•

אין להפסיק נטילת פיקריי, אלא אם הרופא אמר לך לעשות זאת.
צורת הנטילה	•

יש ליטול פיקריי פעם אחת ביום, בערך באותה השעה בכל יום.	-
יש ליטול פיקריי עם אוכל.	-
יש לבלוע את טבליות פיקריי בשלמותן. אין ללעוס, לכתוש או לחצות את הטבליות.	-
אין ליטול טבליות פיקריי שבורות, סדוקות או שנראות פגומות.	-

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית 
חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הנדרש, אתה עדיין יכול ליטול אותה עם אוכל, עד 9 שעות אחרי השעה בה 
אתה בדרך-כלל נוטל אותה. אם חלפו מעל 9 שעות מהשעה בה אתה בדרך-כלל נוטל את המנה שלך, דלג על 
המנה של יום זה. למוחרת, קח את המנה בשעה הרגילה. אין ליטול 2 מנות על מנת לפצות על המנה שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

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

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

תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש בפיקריי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
פנה לרופא מייד אם אתה חווה כל אחת מתופעות הלוואי הרציניות הבאות.

הרופא עשוי להגיד לך להקטין את המנה שלך, להפסיק זמנית את הטיפול שלך, או להפסיק לחלוטין את הטיפול 
שלך בפיקריי אם אתה סובל מתופעות לוואי רציניות מסויימות.

פיקריי עלולה לגרום לתופעות לוואי רציניות, כולל:
תגובות אלרגיות חמורות. ספר לרופא או קבל עזרה רפואית מייד, אם יש לך קושי בנשימה, התנפחות של 	•

הפנים או הגרון, הסמקה, פריחה, חום, או קצב לב מהיר במהלך הטיפול בפיקריי.
פריחה 	• או  חמורה  פריחה  לך  יש  אם  מייד,  רפואית  עזרה  קבל  או  לרופא  ספר  חמורות.  עוריות  תגובות 

שממשיכה להחמיר, עור אדמדם, תסמינים דמויי-שפעת, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים או בפה, שלפוחיות 
בעור או קילוף של העור, עם או בלי חום.

רמות גבוהות של סוכר בדם )היפרגליקמיה(. היפרגליקמיה שכיחה עם פיקריי ועלולה להיות חמורה. הרופא 	•
ינטר את רמות הסוכר שלך בדם לפני התחלת הטיפול בפיקריי ובמהלכו. הרופא עשוי לנטר את רמות הסוכר 
שלך בדם לעיתים קרובות יותר אם יש לך היסטוריה של סוכרת מסוג 2. ספר לרופא מייד אם אתה מפתח 

תסמינים של היפרגליקמיה כולל: 
צמא מוגזם	-
פה יבש	-
השתנה תכופה מהרגיל או כמות שתן גדולה מהרגיל	-
תיאבון מוגבר עם ירידה במשקל	-
בלבול	-
בחילות	-
הקאות	-
ריח פירותי מהפה	-
קשיי נשימה	-
עור יבש או סמוק	-
בעיות בריאות )פנאומוניטיס – דלקת ברקמת הריאה(. ספר לרופא מייד אם אתה מפתח תסמינים חדשים 	•

או החמרה של תסמינים של בעיות בריאות, כולל:
קוצר נשימה או בעיה לנשום	-
שיעול	-
כאב בחזה	-

שלשול או קוליטיס )דלקת של המעיים שלך(. שלשול הינו שכיח עם פיקריי ועלול להיות חמור. שלשול חמור 	•
עלול לגרום לאיבוד יתר של מים מהגוף )דהידרציה, התייבשות( ולפגיעה בכליות. ספר לרופא מייד, אם אתה 
מפתח שלשול, כאב באיזור הקיבה )בטני(, או שאתה רואה ריר או דם בצואה שלך במהלך הטיפול בפיקריי. 

ייתכן שהרופא יאמר לך לשתות יותר נוזלים או לקחת תרופות לטיפול בשלשול או קוליטיס.
תופעות לוואי רציניות שכיחות נוספות של פיקריי בשימוש עם פולבסטרנט כוללות:

-	 פגיעה חריפה בכליות
-	 כאב בטן 
-	 אנמיה
-	 נמק של עצם הלסת

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )עשויות להשפיע על יותר ממשתמש אחד מתוך 10 משתמשים(:

-	 פריחה
-	 בחילה
-	 עייפות וחולשה
-	 ירידה בתיאבון 
-	 הקאה
-	 ירידה במשקל
-	 נשירת שיער
-	 סטומטיטיס )דלקת בריריות הפה, כולל פצעים בפה, אפטות וכיבים בפה(
-	 קשיי עיכול
-	 דלקת בריריות
-	 בצקת היקפית
-	 חום גבוה
-	 יובש בריריות )כולל יובש בפה, יובש בנרתיק ובפות(
-	 הפרעות בחוש הטעם )כולל אובדן חוש הטעם וירידה ברגישות לטעמים(
-	 כאב ראש
-	 גרד
-	 עור יבש
-	 כאב בטן 
-	 שינויים בבדיקות דם מסוימות: 

רמות גבוהות של האנזימים הבאים בדם: גאמא-גלוטמיל טרנספראז, אלנין אמינוטרנספראז, ליפאז	•
רמת קריאטינין גבוהה בדם	•
רמה נמוכה של לימפוציטים, טסיות, גלוקוז, המוגלובין ו/או אלבומין בדם	•
עלייה בזמן תרומבופלסטין חלקי )activated partial thromboplastin time - מדד לתפקוד קרישת הדם( 	•
ירידה ברמת הסידן בדם	•
ירידה ברמת האשלגן בדם	•
ירידה ברמת המגנזיום בדם	•

תופעות לוואי שכיחות )common( )עשויות להשפיע על 1-10 משתמשים מתוך 100 משתמשים(:
-	 דלקת בדרכי השתן

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

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 

https://sideeffects.health.gov.il :תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור

איך לאחסן את התרופה?.5	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או 

תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על-גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו החודש.
תנאי אחסון: אין לאחסן מעל 30°C, יש להגן מלחות.

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

ליבת הטבליה:
Microcrystalline cellulose, mannitol, sodium starch glycolate, hypromellose, magnesium stearate

חומר ציפוי:
Hypromellose, iron oxide black, iron oxide red, titanium dioxide, macrogol 4000, talc

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
 "NVR" -על צד אחד ו  "L7" פיקריי 50 מ"ג טבליות מצופות הן טבליות עגולות בצבע ורוד בהיר, עם הדפסת

על הצד השני. 
 "NVR"-על צד אחד ו  "UL7" פיקריי 150 מ"ג טבליות מצופות הן טבליות אובליות בצבע אדום בהיר, עם הדפסת

על הצד השני. 
 "NVR"-על צד אחד ו  "YL7" פיקריי 200 מ"ג טבליות מצופות הן טבליות אובליות בצבע אדום בהיר, עם הדפסת

על הצד השני. 
פיקריי מסופקת כטבליות מצופות במגשיות. פיקריי זמינה בגודלי האריזות הבאים: 

 אריזות משולבת המכילות טבליות מצופות 50 מ"ג ו- 200 מ"ג )עבור מטופלים הנוטלים מינון יומי של 250 מ"ג(:	•
אריזות המכילות אספקה ל- 28 ימים: 56 טבליות מצופות )28 של 50 מ"ג ו- 28 של 200 מ"ג(.

אריזות המכילות טבליות מצופות 150 מ"ג )עבור מטופלים הנוטלים מינון יומי של 300 מ"ג(: אריזות המכילות 	•
אספקה ל- 28 ימים: 56 טבליות מצופות.

אריזות המכילות טבליות מצופות 200 מ"ג )עבור מטופלים הנוטלים מינון יומי של 200 מ"ג(:	•
אריזות המכילות אספקה ל- 28 ימים: 28 טבליות מצופות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל אביב.

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
פיקריי 50 מ"ג:   166-20-36150
פיקריי 150 מ"ג: 166-18-36148
פיקריי 200 מ"ג: 166-19-36149

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך ביוני 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

DOR-Piq-PIL-0722-07

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

پيكريي ‏50‏ ملغ
پيكريي ‏150‏ ملغ
پيكريي ‏200‏ ملغ

أقراص مطليةّ

يحتوي كل قرص مطليّ على:
alpelisib 50 mg‎‎‏  ‏	‎  ‎پيكريي ‏50‏ ملغ:   ألپليسيب ‏50‏ ملغ
alpelisib 150 mg	‏ پيكريي ‏150‏ ملغ: ألپليسيب ‏150‏ ملغ
alpelisib 200 mg	‏ پيكريي ‏200‏ ملغ: ألپليسيب ‏200‏ ملغ

المواد غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر الفصل 2 البند "معلومات مهمة عن قسم من مركبات الدواء"، والفصل 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك 

أسئلة إضافية، فتوجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.1
پيكريي بالدمج مع دواء فولڨيسترانت معدّ لعلاج النساء بعد انقطاع الطمث )انقطاع الدورة الشهرية(، والرجال الذين لديهم سرطان 
الثدي المتقدم أو النقيلي الإيجابي لمستقبلات الهرمونات )‏HR‏(، السلبي لمستقبلات عامل نمو البشرة البشري 2 ‏)HER2‎‏(، مع طفرة 

في PIK3CA‏، وقد تقدم مرضهم خلال أو بعد نظام علاجي يستند إلى علاج هرموني.
يفحص الطبيب السرطان لديك لمعرفة إذا كان هناك جين "PIK3CA" غير سليم، للتأكد من أن العلاج بپيكريي ملائم لك.

المجموعة العلاجية: مثبط فوسفاتيديل-إينوزيتول-3-كيناز ‏‎(PI3K)‎‏. 

قبل استعمال الدواء.2	
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كانت لديك حساسيةّ )أرجية( للمركّب الفعال ألپليسيب أو لأيّ من المركّبات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء. لقائمة الموادّ غير 	•
الفعاّلة، انظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

تحذيرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بپيكريي أخبر الطبيب إذا:

كان لديك ماضٍ من السكري.	•
كان لديك ماضِ من الطفح الجلدي، احمرار الجلد، بثور في الشفتين، العينين، أو الفم أو تقشّر الجلد.	•
كنتِ حاملا، تخططين للحمل أو الرضاعة )انظري لاحقا البند "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.	•
كنت رجلا، ولديك شريكة حياة قد تصبح حاملا )انظر أيضا البند لاحقا "الحمل، الإرضاع، والخصوبة"(.	•

أخبر الطبيب أو تلقى مساعدة طبية فورا إذا كانت إحدى الحالات التالية تنطبق عليك خلال العلاج بپيكريي: 
-	 كنت تعاني من صعوبة في التنفس، تورم الوجه أو الحلق، احمرار الوجنتين، طفح، حمى أو وتيرة نظم قلب سريعة خلال العلاج 

بپيكريي ‏‎)علامات محتملة لردود فعل تحسسية خطيرة(.
-	 كان لديك طفح خطير أو طفح آخذ بالتفاقم، جلد أحمر ضارب إلى الحمرة، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، بثور في الشفتين، العينين أو 

الفم، بثور جلدية أو تقشّر الجلد، مع أو من دون ارتفاع الحرارة )علامات محتملة لردود فعل جلدية خطيرة(.
أخبِر الطبيب فورا إذا:

-	 تطورت لديك أعراض فرط السكر في الدم، بما في ذلك عطش مبالغ به، جفاف الفم، التبول في أحيان قريبة أكثر من المعتاد أو كمية 
بول أكبر من المعتاد، فرط الشهية مع انخفاض الوزن، بلبلة، غثيان، تقيؤ، رائحة تشبه رائحة الفواكه من الفم، صعوبات تنفسّ، جلد 

جاف أو محمرّ.
-	 تطورت لديك أعراض جديدة أو إذا تفاقمت أعراض مشاكل في الرئتين، بما في ذلك ضيق في التنفس أو مشكلة في التنفس، سعال، 

ألم في الصدر )علامات محتملة لالتهاب الرئتين(.
-	 تطور لديك إسهال، ألمَ في منطقة المعدة )بطنيّ(، أو أنك ترى مخاط أو دم في البراز لديك )علامات محتملة لالتهاب القولون( خلال 

العلاج بپيكريي. يحُتمَل أن يطلب منك الطبيب أن تشرب سوائل أكثر أو تتناول أدوية لعلاج الإسهال أو التهاب القولون.
التفاعلات/ردود فعل بين الأدوية 

إذا كنتَ تتناول أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 
قد يؤثر پيكريي وأدوية أخرى في بعضها البعض وقد تحدث أعراض جانبية.

-	 CYP3A4‎محفزات سيتوكروم ‏
إن إعطاء پيكريي بالدمج مع محفزات قوية لسيتوكروم ‏CYP3A4 قد يخفض تركيز ألپليسيب في الدم، ما قد يقلل نشاط المركّب 

الفعال ألپليسيب. يجب تجنب تناول پيكريي مع محفزات قوية لسيتوكروم CYP3A4‎‏ )مثلا، ریفامپیسین(.
-	 (Breast Cancer Resistance Protein Inhibitors)‎ BCRPمثبطات ‏

إعطاء مدمج لپيكريي مع مثبط BCRP‏ قد يرفع تركيز ألپليسيب ما قد يؤدي إلى خطر حدوث السمية. يجب تجنب تناول مثبطات 
BCRP‏ أثناء تناول پيكريي.‏ إذا لم تستطع استعمال أدوية بديلة، عندما يعُطى پيكريي بالدمج مع مثبطات BCRP، سيراقب الطبيب 

عن كثب زيادة حدوث الأعراض الجانبية لديك.
-	 CYP2C9 ركائز سيتوكروم

إن إعطاء پيكريي مع ركائز سيتوكروم CYP2C9 )مثلا وارفارين( قد يقلل تركيز هذه الأدوية في البلازما. يراقبك الطبيب عن 
كثب عندما يعطى پيكريي بالدمج مع ركائز سيتوكروم CYP2C9، لأن انخفاض تركيز ركائز سيتوكروم CYP2C9 في البلازما 

قد يقلل تأثير هذه الأدوية.
تعرّف إلى الأدوية التي تتناولها. احتفظ بقائمة الأدوية الخاصة بها لعرضها على الطبيب أو الصيدلي عندما تحصل على دواء جديد.

الأطفال والمراهقون 
پيكريي ليس معدّا للاستعمال لدى الأطفال والمراهقين دون سن 18 عامًا. 

‎‎استعمال الدواء والغذاء
يجب تناول پيكريي مع الطعام.

الفحوصات والمتابعة
يجري الطبيب فحوصات دم لرصد مستوى السكر في دمك، قبل العلاج بپيكريي وخلاله.

استنادا إلى النتائج، يقرر الطبيب إذا كان يجب إيقاف العلاج بپيكريي بشكل مؤقت، خفض جرعته أو إيقاف العلاج.
الحمل، الإرضاع، والخصوبة

الحمل
إذا كنتِ حاملاً، تظنين أنكِ حامل أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة الطبيب قبل البدء باستعمال پيكريي.

قد يلحق پيكريي ضررا بجنينكِ.
إذا كنتِ امرأة قادرة على الحمل، يفحص الطبيب إذا كنتِ حاملًًا قبل بدء العلاج بپيكريي.

عليكِ استعمال وسيلة منع حمل ناجعة أثناء العلاج بپيكريي، ولمدة أسبوع واحد بعد الجرعة الأخيرة. تحدثي مع الطبيب عن طرق منع 
الحمل التي قد تكون ملائمة لكِ خلال هذه الفترة.

إذا أصبحتِ حاملا أو إذا كنتِ تظننين بأنكِ حامل خلال العلاج بپيكريي، أخبري الطبيب فورا.
الرجال الذين لديهم شريكة حياة قادرة على الحمل، عليهم أن يستعملوا الواقيات الذكرية ووسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج بپيكريي، 

ولمدة أسبوع واحد بعد الجرعة الأخيرة. إذا أصبحت شريكة حياتك حاملا، أخبر فورا الطبيب.
الإرضاع

إذا كان پيكريي ‏ينتقل عبر  المعروف  بپيكريي، ولمدة أسبوع واحد بعد الجرعة الأخيرة. من غير  لا يجوز الإرضاع خلال العلاج 
حليب الأم.
الخصوبة

قد يؤثر پيكريي في الخصوبة لدى الرجال والنساء القادرات على الحمل. تحدث مع الطبيب إذا كان هذا الموضوع يثير قلقا لديك.
يعُطى پيكريي بالدمج مع فولڨيسترانت. عليك أن تقرأ أيضا النشرة للمستهلك الخاصة بفولڨيسترانت والمتعلقة بالمعلومات الهامة عن 

الحمل، وسائل منع الحمل، الإرضاع والخصوبة.
السياقة واستعمال الماكينات

قد يؤدي العلاج بپيكريي إلى التعب. لهذا عليك توخي الحذر أثناء السياقة أو تشغيل الماكينات خلال العلاج بپيكريي.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل قرص مطلي، أي إنه يعُتبر في الواقع "خاليا من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟	.3
الدوائية  يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك استشارة الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدًا من الجرعة 

وكيفية العلاج بالمستحضر.
الجرعة الدوائيةّ وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط.

الجرعة المتبعة غالبا هي 300 ملغ )قرصان مقدار كل منهما 150 ملغ( عبر الفم، مرة واحدة في اليوم. 
إذا تقيأت بعد تناول جرعة پيكريي، فلا تتناول جرعة إضافية في ذات اليوم. تناوَل الجرعة التالية في الوقت الاعتيادي الخاص بك.

يحدد الطبيب جرعة فولڨيسترانت التي يفترض أن تحصل عليها ووقت تناولها. 
وفق رد فعل جسمك تجاه العلاج بپيكريي، قد يرغب الطبيب بملاءمة جرعة پيكريي. 

لا يجوز تغيير الجرعة، إلا إذا أوصى لك الطبيب بذلك.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

مدة العلاج	•
لا يجوز التوقف عن تناول پيكريي، إلا إذا أوصى لك الطبيب بذلك.

طريقة التناول 	•
يجب تناول پيكريي مرة في اليوم، في ذات الساعة تقريبا من كل يوم.	-
يجب تناول پيكريي مع الطعام.	-
يجب ابتلاع أقراص پيكريي بهيئتها الكاملة. لا يجوز مضغ الأقراص، سحقها أو شطرها.	-
لا يجوز تناول أقراص پيكريي إذا كانت مكسورة، متشققة أو إذا كانت تبدو متضررة.	-

إذا تناولت جرعة مفرطة عن طريق الخطأ، أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 
التابعة للمستشفى فورًا، مصطحباً عبوة الدواء معك.

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، فأنت ما زلت قادرا على تناوله مع الطعام، حتى 9 ساعات بعد الساعة التي تتناوله فيها غالبا. 
إذا مضى أكثر من 9 ساعات على الساعة التي تتناول فيها جرعتك غالبا، تخطّ الجرعة الخاصة بهذا اليوم. في اليوم التالي، تناول 

الجرعة في الوقت الاعتيادي. لا يجوز تناول جرعتين تعويضا عن الجرعة المنسية.
يجب المداومة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن العلاج بالدواء من دون استشارة الطبيب.
يمُنع تناوُل الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات 

الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديكَ أسئلة إضافية تتعلقّ باستعمال الدواء، استشِر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية	.4
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال پيكريي أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن 

المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
توجه إلى الطبيب فورا إذا اختبرت أي عرض من الأعراض الجانبية الخطيرة التالية.

قد يطلب منك الطبيب خفض جرعتك، إيقاف علاجك مؤقتا، أو إيقاف علاجك بپيكريي كليا، إذا عانيت من بعض الأعراض الجانبية 
الخطيرة.

قد يسببّ پيكريي أعراضًا جانبيةّ خطيرة، بما في ذلك:
ردود فعل أرجيةّ خطيرة. أخبر الطبيب أو تلقى مساعدة طبية فورًا، إذا كنت تعاني من صعوبة في التنفس، تورم الوجه أو الحلق، 	•

احمرار الوجنتين، طفح، حمى أو وتيرة نظم قلب سريعة خلال العلاج بپيكريي.
ردود فعل جلدية خطيرة. أخبر الطبيب أو تلقى مساعدة طبية فورية، إذا كان لديك طفح خطير أو طفح آخذ بالتفاقم، جلد أحمر ضارب 	•

إلى الحمرة، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، بثور في الشفتين، العينين أو الفم، بثور على الجلد أو تقشّر الجلد مع أو من دون حرارة.
مستويات عالية من السكر في الدم )hyperglycemia(. ارتفاع مستوى السكر في الدم شائع عند العلاج بپيكريي وقد يكون 	•

خطيرا. يرصد الطبيب مستويات السكر في دمك قبل بدء العلاج بپيكريي وخلاله. قد يرصد الطبيب مستويات السكر في دمك في 
أحيان قريبة أكثر إذا كان لديك ماضٍ من السكري من النوع 2. أخبرِ الطبيب فورا إذا عانيت من أعراض ارتفاع مستوى السكر 

في الدم، بما في ذلك: 
عطش مبالغ به	-
جفاف الفم	-
التبول في أحيان قريبة أكثر من المعتاد أو كمية بول أكبر من المعتاد	-
زيادة الشهية مع انخفاض الوزن	-
بلبلة	-
حالات غثيان	-
تقيؤات	-
رائحة تشبه رائحة الفواكه من الفم	-
صعوبات في التنفس	-
جلد جاف أو محمرّ	-
مشاكل في الرئتين )Pneumonitis - التهاب في نسيج الرئة(. أخبرِ الطبيب فورا إذا تطورت لديك أعراض جديدة أو تفاقمت 	•

أعراض مشاكل في الرئتين بما في ذلك:
ضيق في التنفس أو مشكلة في التنفس	-
سعال	-
ألم في الصدر	-
إسهال أو التهاب القولون )التهاب الأمعاء لديك(. الإسهال‏ شائع عند العلاج بپيكريي وقد يكون خطيرا. قد يؤدي الإسهال‏ الخطير إلى 	•

فقدان السوائل المفرط من الجسم )تجفاف(، وإلى إصابة في الكلى. أخبرِ الطبيب فورا، إذا تطور لديك إسهال، ألمَ في منطقة المعدة 
)بطنيّ(، أو أنك ترى مُخاط أو دم في البراز )لديك( خلال العلاج بپيكريي. يحُتمَل أن يطلب منك الطبيب أن تشرب سوائل أو تتناول 

أدوية لعلاج الإسهال أو التهاب القولون.
أعراض جانبية خطيرة شائعة إضافية خاصة بپيكريي عند استعماله مع فولڨيسترانت تشتمل على:

-	 ضرر شديد في الكلى
-	 ألم في البطن 
-	 فقر الدم
-	 نخر في عظم الفك
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أعراض جانبية إضافيةّ:
أعراض جانبية شائعة جدا )‏very common(‏ )قد تؤثر في أكثر من مستعمل واحد من بين 10 مستعملين(:

-	 طفح
-	 غثيان
-	 تعب وضعف
-	 انخفاض الشهيةّ 
-	 تقيؤ
-	 انخفاض الوزن
-	 تساقط الشعر
-	 التهاب الفم )التهاب الأغشية المخاطية في الفم، بما في ذلك جروح فموية، قلاع )aphtha( وقروح فموية(
-	 عسر الهضم
-	 التهاب الأغشية المخاطية 
-	 وذمة محيطية
-	 حرارة مرتفعة
-	 جفاف الأغشية المخاطية )يشتمل على جفاف الفم، جفاف المهبل والفرج(
-	 ق وانخفاض الحساسية تجاه الأطعمة( اضطرابات في حاسة التذوّق )بما في ذلك فقدان حاسة التذوُّ
-	 صداع
-	 حكة 
-	 جلد جاف
-	 ألمَ في البطن
-	 تغييرات في بعض فحوصات الدم: 

مستويات مرتفعة من الإنزيمات التالية في الدم: ناقلة الببتيد چاما چلوتاميل، ناقلة أمين الألانين، ليباز	•
مستوى كرياتينين مرتفع في الدم	•
مستوى منخفض في الدم من اللمفاويات، الصفائح الدموية، الچلوكوز، الهيموچلوبين و/أو الألبومين في الدم	•
ارتفاع زمن الثرمبوبلاستين الجزئي ‏activated partial thromboplastin time)‎‏ - مؤشر لأداء تخثر الدم( 	•
انخفاض مستوى الكالسيوم في الدم	•
انخفاض مستوى البوتاسيوم في الدم	•
انخفاض مستوى المغنسيوم في الدم	•

أعراض جانبية شائعة ‏)common‏(‏‎ ‎)قد تحدث لدى 1-10 ‏مستعملين من بين ‏100‏ مستعمل(:
-	 التهاب في المسالك البولية

إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة 
الطبيب. 

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود 
في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )‏www.health.gov.il‏(، الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض 

الجانبية، أو عبر الدخول إلى الرابط:‏ ‏https://sideeffects.health.gov.il‏

كيف يخزّن الدواء؟	.5
تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا 

تتجنبّ التسمّم. لا تسُبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
شروط التخزين: لا يجوز التخزين بدرجة حرارة أعلى من ‏‎30°C، يجب حمايته من الرطوبة‎‏.

معلومات إضافية	.6
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 

نواة القرص:
Microcrystalline cellulose, mannitol, sodium starch glycolate, hypromellose, magnesium stearate

مادة الطلاء:
Hypromellose, iron oxide black, iron oxide red, titanium dioxide, macrogol 4000, talc

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
پيكريي ‏50‏ ملغ أقراص مطليةّ هي أقراص مستديرة لونها قرنفلي فاتح، وعليها الطباعة ‎"L7‎"‎‏ في جانب واحد و -NVR" ‎‏" في 

الجانب الآخر. 
پيكريي ‏150‏ ملغ أقراص مطليةّ هي أقراص بيضوية لونها أحمر فاتح، وعليها الطباعة ‎"UL7‎"‎‏ في جانب واحد و -‏‎NVR" ‎"‏ في 

الجانب الآخر. 
پيكريي ‏200‏ ملغ أقراص مطليةّ هي أقراص بيضوية لونها أحمر فاتح، وعليها الطباعة ‎"YL7‎"‎‏ في جانب واحد و -‏‎NVR" ‎‏" في 

الجانب الآخر. 
يسوق پيكريي كأقراص مطلية في لويحات. پيكريي متوفر في الأحجام التالية: 

يومية مقدارها ‏250‏ ملغ(: 	• يتناولون جرعة  الذين  )للمعالجَين  أقراص مطليةّ ‏50‏ ملغ و- ‏200‏ ملغ  ‎‎عبوات مدمجة تحتوي على 
‎.‎عبوات تحتوي على كمية تكفي لمدة 28 يوما: ‏56‏ قرصا مطليا )‏28‏ قرصا مقدارها ‏50‏ ملغ و- ‏28‏ قرصا مقدارها ‏200‏ ملغ(‏

‎‎عبوات تحتوي على أقراص مطليةّ ‏150‏ ملغ )للمعالجَين الذين يتناولون جرعة يومية مقدارها ‏300‏ ملغ(: عبوات تحتوي على كمية 	•
‎.‎تكفي لمدة 28 يوما: ‏56‏ قرصا مطليا‏

•	‎ :)عبوات تحتوي على أقراص مطليةّ ‏200‏ ملغ )للمعالجَين الذين يتناولون جرعة يومية مقدارها ‏200‏ ملغ
.‎عبوات تحتوي على كمية تكفي لمدة 28 يوما: ‏28‏ قرصا مطليا‏‎   ‎

قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.
صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه: نوڨارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

أرقام تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:  
‎166-20-36150‎پيكريي ‏50‏ ملغ:   ‏
‎166-18-36148‎پيكريي ‏150‏ ملغ: ‏
‎166-19-36149‎پيكريي ‏200‏ ملغ: ‏

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.

تمّ تحريرها في حزيران 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

PIQRAY 50 mg
PIQRAY 150 mg
PIQRAY 200 mg
Film-coated tablets

Each film-coated tablet contains:
PIQRAY 50 mg:   alpelisib 50 mg
PIQRAY 150 mg: alpelisib 150 mg
PIQRAY 200 mg: alpelisib 200 mg
Inactive ingredients and allergens: See section 2 under ‘Important information about some 
of this medicine’s ingredients’ and section 6 ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This leaflet contains 
concise information about this medicine. If you have any further questions, consult your doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if it seems to you that their illness is similar to yours.

1.	What is this medicine intended for?
PIQRAY in combination with fulvestrant is intended for treatment of postmenopausal women 
and men, with hormone receptor (HR)-positive, human epidermal growth factor receptor 2 
(HER2)-negative, PIK3CA mutated, advanced or metastatic breast cancer following progression 
on or after an endocrine-based treatment regimen.
Your doctor will test your cancer for an abnormal “PIK3CA” gene to make sure that treatment 
with PIQRAY is right for you.
Therapeutic group: phosphatidylinositol-3-kinase (PI3K) inhibitor. 

2.	Before using this medicine
Do not use this medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient alpelisib or to any of the other ingredients 

in this medicine. For a list of inactive ingredients, see section 6 ‘Additional information’.

Special warnings about using this medicine
Before treatment with PIQRAY, tell your doctor if:
•	you have a history of diabetes.
•	you have a history of skin rash, redness of skin, blistering of the lips, eyes or mouth or skin 

peeling.
•	you are pregnant, plan to become pregnant, or are breast-feeding (also see below under 

‘Pregnancy, breast-feeding, and fertility’).
•	you are male and have a female partner who is able to become pregnant (also see below 

under ‘Pregnancy, breast-feeding, and fertility’).
Tell your doctor or get immediate medical help if any of the following conditions apply to 
you during treatment with PIQRAY: 
-	you have trouble breathing, swelling of the face or throat, flushing, rash, fever or fast heart 

rate during treatment with PIQRAY (possible signs of severe allergic reactions).
-	you get severe rash or rash that keeps getting worse, reddened skin, flu-like symptoms, 

blistering of the lips, eyes or mouth, blisters on the skin or skin peeling, with or without fever 
(possible signs of severe skin reactions).

Tell your doctor immediately, if:
-	you develop symptoms of hyperglycemia, including excessive thirst, dry mouth, more 

frequent urination than usual or a higher amount of urine than normal, increased appetite 
with weight loss, confusion, nausea, vomiting, fruity odor from the mouth, difficulty breathing, 
dry or flushed skin.

-	you develop new or worsening symptoms of lung problems, including shortness of breath or 
trouble breathing, cough, chest pain (possible signs of pneumonitis).

-	you develop diarrhea, stomach-area (abdominal) pain, or see mucus or blood in your stool 
(possible signs of colitis) during treatment with PIQRAY. Your doctor may tell you to drink 
more fluids or take medicines to treat diarrhea or colitis.

Other medicines and PIQRAY
If you are taking or have recently taken other medicines, including nonprescription 
medications and dietary supplements, tell your doctor or pharmacist. 
PIQRAY and other medicines may affect each other causing side effects.
-	Cytochrome CYP3A4 inducers:

Coadministration of PIQRAY with strong cytochrome CYP3A4 inducers may decrease the 
concentration of alpelisib in your blood. This may reduce the activity of the active ingredient 
alpelisib. Avoid taking PIQRAY with strong cytochrome CYP3A4 inducers (e.g., rifampicin). 

-	Breast Cancer Resistance Protein (BCRP) Inhibitors
Coadministration of PIQRAY with a BCRP inhibitor may increase alpelisib concentration, 
which may increase the risk of toxicity. Avoid taking BCRP inhibitors during treatment with 
PIQRAY. If you are unable to use alternative medicines, when PIQRAY is given in combination 
with BCRP inhibitors, your doctor will closely monitor you for increased side effects.

-	Cytochrome CYP2C9 substrates
Coadministration of PIQRAY with cytochrome CYP2C9 substrates (such as warfarin), may 
decrease the concentration of these medicines in your plasma. Your doctor will monitor you 
closely when PIQRAY is given in combination with cytochrome CYP2C9 substrates, because 
a decrease in plasma concentration of cytochrome CYP2C9 substrates may decrease the 
activity of these medicines.

Know the medicines you take. Keep a list of them to show your doctor or pharmacist when you 
get a new medicine.
Children and adolescents 
Piqray is not intended for use in children and adolescents under 18 years old. 
Using this medicine and food
Take PIQRAY with food.
Tests and follow-up
Your doctor will carry out blood tests to monitor your blood sugar before and during treatment 
with PIQRAY.
Based on the results, your doctor will decide whether to temporarily stop your treatment with 
PIQRAY, reduce your dosage, or discontinue your treatment.
Pregnancy, breast-feeding, and fertility
Pregnancy
If you are pregnant, think you are pregnant, or plan to become pregnant consult your doctor 
before starting treatment with PIQRAY.
PIQRAY can harm your unborn baby.
If you are a female who is able to become pregnant, your doctor will check to see if you are 
pregnant before you start treatment with PIQRAY.
You should use effective contraception during treatment with PIQRAY and for one week after 
the last dose. Talk to your doctor about birth control methods that may be right for you during 
this time.
If, during treatment with PIQRAY, you become pregnant or think you are pregnant, tell your 
doctor right away.
Males with female partners who are able to become pregnant, should use condoms and 
effective contraception during treatment with PIQRAY and for one week after the last dose. If 
your female partner becomes pregnant, tell your doctor right away.
Breast-feeding
Do not breastfeed during treatment with PIQRAY and for one week after the last dose. It is not 
known if PIQRAY passes into breast milk.
Fertility
PIQRAY may affect fertility in males and in females who are able to become pregnant. Talk to 
your doctor if this is a concern for you.
PIQRAY is coadministerd with fulvestrant. You should also read the fulvestrant patient 
information leaflet for important pregnancy, birth control, breast-feeding, and fertility information.
Driving and using machines
Treatment with PIQRAY may lead to tiredness. Therefore, while you are taking PIQRAY, you 
should be cautious when driving or using machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per film-coated tablet, which means 
it is essentially ‘sodium-free’.

3.	How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions. Check with your doctor or 
pharmacist if you are not sure about your dose or about how to take this medicine.
Only your doctor will determine your dose and how you should take this medicine.
The recommended dosage is usually 300 mg (two 150 mg tablets) taken orally, once a day. 
If you vomit after taking a dose of PIQRAY, do not take another dose on that day. Take your 
next dose at your usual time.
Your doctor will determine the dose of fulvestrant you should receive and when you should 
receive it. 
Depending on how your body responds to treatment with PIQRAY, your doctor may want to 
adjust your PIQRAY dose. 
Do not change your dose unless your doctor tells you.
Do not exceed the recommended dose.
•	Treatment duration
Do not stop taking PIQRAY unless your doctor tells you.
•	How to take PIQRAY

-	 Take PIQRAY one time each day, at about the same time each day.
-	 Take PIQRAY with food.
-	 Swallow PIQRAY tablets whole. Do not chew, crush, or split the tablets.
-	 Do not take any PIQRAY tablets that are broken, cracked, or that look damaged.

If you have accidentally taken a higher dose, or if a child has accidentally swallowed some 
medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency room and bring the medicine 
package with you.
If you forget to take the medicine at the scheduled time, you may still take it with food up to 9 
hours after the time you usually take it. If it has been more than 9 hours after you usually take 
your dose, skip the dose for that day. The next day, take the dose at your usual time. Do not 
take 2 doses to make up for a missed dose.
Adhere to the treatment as recommended by your doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult your doctor or 
pharmacist.

4.	Side effects
Like with all medicines, using PIQRAY may cause side effects in some users. Do not be 
alarmed by this list of side effects; you may not experience any of them.
If you experience any of the following serious side effects, contact your doctor right away.
Your doctor may tell you to decrease your dose, temporarily stop your treatment, or completely 
stop your treatment with PIQRAY if you get certain serious side effects.

PIQRAY may cause serious side effects, including:
•	Severe allergic reactions. Tell your doctor or get immediate medical help if you have 

trouble breathing, swelling of the face or throat, flushing, rash, fever, or fast heart rate during 
treatment with PIQRAY.

•	Severe skin reactions. Tell your doctor or get immediate medical help if you get severe rash 
or rash that keeps getting worse, reddened skin, flu-like symptoms, blistering of the lips, eyes 
or mouth, blisters on the skin or skin peeling, with or without fever.

•	High blood sugar levels (hyperglycemia). Hyperglycemia is common with PIQRAY and  
can be severe. Your doctor will monitor your blood sugar levels before you start and during 
treatment with PIQRAY. Your doctor may monitor your blood sugar levels more often if you 
have a history of type 2 diabetes. Tell your doctor right away if you develop symptoms of 
hyperglycemia including: 
-	 excessive thirst
-	 dry mouth
-	 more frequent urination than usual or a higher amount of urine than normal
-	 increased appetite with weight loss
-	 confusion
-	 nausea
-	 vomiting
-	 fruity odor from the mouth
-	 difficulty breathing
-	 dry or flushed skin

•	Lung problems (pneumonitis - inflammation of the lung tissue). Tell your doctor right away 
if you develop new or worsening symptoms of lung problems, including:
-	 shortness of breath or trouble breathing
-	 cough
-	 chest pain.

•	Diarrhea or colitis (inflammation of your intestines). Diarrhea is common with PIQRAY 
and can be severe. Severe diarrhea can lead to the loss of too much body water (dehydration) 
and kidney injury. If you develop diarrhea, stomach-area (abdominal) pain, or see mucus or 
blood in your stool during treatment with PIQRAY, tell your doctor right away. Your doctor may 
tell you to drink more fluids or take medicines to treat diarrhea or colitis.

Other serious and common side effects of using PIQRAY with fulvestrant include:
-	acute kidney damage
-	abdominal pain 
-	anemia
-	osteonecrosis of the jaw.

Additional side effects:
Very common side effects (may affect more than one in 10 users):
-	 rash
-	 nausea
-	 tiredness and weakness
-	 decreased appetite
-	 vomiting
-	 weight loss
-	 hair loss
-	 stomatitis (inflammation of the oral mucosa, including mouth sores, aphthous ulcer and mouth 

ulceration)
-	 indigestion
-	 mucosal inflammation
-	 peripheral edema
-	 pyrexia (high fever)
-	 mucosal dryness (including dry mouth, dry vagina and vulva)
-	 disorders in sense of taste (dysgeusia) (including loss of sense of taste and reduced 

sensitivity to flavors)
-	 headache
-	 itching (pruritus)
-	 dry skin
-	 abdominal pain
-	 changes in certain blood tests: 
•	high blood levels of the following enzymes: gamma-glutamyltransferase, alanine 

aminotransferase, lipase
•	high level of creatinine in the blood
•	low blood levels of lymphocytes, platelets, glucose, hemaglobin and/or albumin
•	activated partial thromboplastin time prolonged (a measure of blood clotting function)
•	decreased level of calcium in the blood
•	decreased level of potassium in the blood
•	decreased level of magnesium in the blood.

Common side effects (may affect 1-10 in 100 users):
-	 urinary tract infection.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you experience a 
side effect not mentioned in this leaflet, consult your doctor. 
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting Side Effects 
of Drug Treatment’ on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which links to an 
online form for reporting side effects. You can also use this link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other medicines, in a closed place, 
out of the reach and sight of children and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions: Do not store above 30°C. Protect from moisture.
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6.	Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains: 
Tablet core:
microcrystalline cellulose, mannitol, sodium starch glycolate, hypromellose, magnesium stearate
Coating material:
hypromellose, iron oxide black, iron oxide red, titanium dioxide, macrogol 4000, talc
What the medicine looks like and contents of the pack:
PIQRAY 50 mg film-coated tablets are light pink, round tablets, imprinted with “L7” on one side 
and “NVR” on the other side. 
PIQRAY 150 mg film-coated tablets are pale red, oval tablets, imprinted with “UL7” on one side 
and “NVR” on the other side. 
PIQRAY 200 mg film-coated tablets are light red, oval tablets, imprinted with “YL7” on one side 
and “NVR” on the other side. 
PIQRAY is supplied as film-coated tablets in blister trays. PIQRAY is available in the following 
pack sizes: 
•	Combination packs containing 50 mg and 200 mg film-coated tablets (for patients taking 

250 mg daily dose):  
Packs containing a 28-day supply: 56 film-coated tablets (28 of 50 mg and 28 of 200 mg).

•	Packs containing 150 mg film-coated tablets (for patients taking 300 mg daily dose): 
Packs containing a 28-day supply: 56 film-coated tablets.

•	Packs containing 200 mg film-coated tablets (for patients taking 200 mg daily dose): 
Packs containing a 28-day supply: 28 film-coated tablets.

Not all pack sizes may be marketed.
Registration holder and importer’s name and address: Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, 
Tel Aviv.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry: 
PIQRAY 50 mg:   166-20-36150
PIQRAY 150 mg: 166-18-36148
PIQRAY 200 mg: 166-19-36149
Revised in June 2022 according to MOH guidelines.
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