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 1986  -  התשמ"ו  ) לפי תקנות הרוקחים (תכשירים  ןעלון לצרכ
 א בלבדם רופי מרשפ ל ע תקוומש התרופה

 סטיוורגה
 פותת מצוטבליו

 
   כל טבליה מכילה:

 (Regorafenib 40 mg)  מ"ג  40  רגורפניב
 

של יבים  כרהממחלק   ל עחשוב  מידע  "  2וכן ראה סעיף  "מידע נוסף" 6 ףסעי האר :ואלרגנים  חומרים בלתי פעילים
 .התרופה"

 
שאלות   ם יש לךרופה. אדע תמציתי על התל מימכי  זה  ןעלו  ה.רופקרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בת

 הרופא או אל הרוקח. אל   הנוספות, פנ
 

להזיק להם אפייהחרים. אל תעביר אותה לא .במחלתךלטיפול  תרופה זו נרשמה   תםמחל   לו אם נראה לך כיא עלולה 
 .דומה

 
 ה מיועדת התרופה?מל )1

ה וההתפשטות ת הגדיל ידי האט-על פועלת התרופה ן. בסרט  ל ופלטי  דועימסטיוורגה מכיל את החומר הפעיל רגורפניב ו
 .רטניים והפסקת אספקת הדם המאפשרת את המשך הצמיחה של תאים סרטנייםשל תאים ס

 
 מצבים הבאים:לטיפול ב  ועדימגה  וורסטי

 על   הפירתוימבכ  עברטופלו בשאשר התפשט לאזורים אחרים בגוף, בחולים  טום) ת (רקל וחלחאו ה גסהמעי ה  של סרטן    -
א יס  בס , טופלו  KRAS-wild-type  -ובמידה ומדובר ב  VEGFו בעבר בנוגדטופל   ן,אוקסליפלטין ואירינוטקפלואורופירימידין, 

 .EGFRבעבר בנוגד  
 
של סרטן הקיבה והמעי  מסוים  סוג  שהינו    ,)Gastrointestinal stromal tumors- GIST(גידול במשתית מערכת העיכול    -

 אימאטיניבסרטניות אחרות (-בתרופות אנטישטופלו בעבר    ליםבחו,  ורים אחרים בגוףשט לאזו שהתפא חותלנ  ניתןלא  ש
 .)סוניטיניבו
 
 .פניב)אר(סואחרת  ת סרטני-אנטיבחולים שטופלו בעבר בתרופה   (Hepatocellular carcinoma-HCC) סרטן הכבד  -

 
 בי פרוטאין קינאז.  עכת מקראהנ תויטנסר-אנטילקבוצת תרופות  ךשיי  סטיוורגה  טית:ויקבוצה תרפ

לה  ידי האטת הגדי-לטיפול בסרטן על   סטיוורגה משמש   ים האחראים על תהליכים בתא.זימנאקבוצת  היא  קינאזוטאין רפ
 לגדול.לתאי הסרטן    תרפשאמהדם ש  יתוק אספקתידי נ  -על שטות של תאים סרטניים ופתוהה

 
 לפני השימוש בתרופה )2

 
   :םא  רישכש בתאין להשתמ

הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים    או לכל אחד מהמרכיבים  ורפניבגר  הפעיל   (אלרגי) לחומר  רגישאתה 
 .נוסף""מידע    6סעיף  הראהלא פעילים,  

 
 

 
 ש בתרופהוממיוחדות הנוגעות לשי  אזהרות

 
 :אם  ספר לרופא  ,הרגבסטיוו  ליפולפני הט

ל הבן  והעור ול צבע  שינוי  של סימנים עם    ,גילברטתסמונת כולל   ,בעיות בכבדמ  אתה סובל • , ההן כשת  ,צהבהבגוון  עין 
ל טיפול  ה  .התמצאות-איאו /ל וובבל  ל ה  ל לעליהוביבסטיוורגה עלול   הגהטיפול בסטיוורתחילת  ת בכבד. לפני בעיובסיכון 

מידה  ב  לקוייםבמידה ותפקודי הכבד שלך  . שלך נת לעקוב אחר תפקודי הכבדמ-קות דם על ידע בהרופא יבצובמהלכו  
 זה.   צבבמסטיוורגה עם   ל טיפו  ל ע עדימואין  , אין לטפל בך עם סטיוורגה מאחרחמורה
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 ,מורגרון חאב , כתגברמו  הליח  הפרשתכגון חום גבוה, שיעול חמור עם או ללא ם בסימניווה המל   אתה סובל מזיהום •
לא רגילים, אודם, נפיחות ו/או כאב    (וגינאלי) בזמן הטלת שתן, הפרשה או גירוי נרתיקי צריבה  תחושתימה, כאב/קוצר נש

 ני.זמ  את הטיפול בסטיוורגה באופןלך כי הרופא יפסיק   ןתכיי  .ופךג  מחלקי  באחד
 
אחרת לדילול דם למניעת היווצרות   הפרותוקומון או רין, פנפרפראואם אתה נוטל ו  ו יש לך כיום בעיות דימוםלך או  הי •

גבוה יותר . קרישי דם לפני תחילת הטיפול הטיפול בסטיוורגה עלול להוביל לסיכון  א רופהו  תכןיי רגהוול בסטידימום. 
 או או במעי,  חלחולתמערכת העיכול כגון בקיבה, בגרון, בחמור בם  דימוום ל גרל   סטיוורגה עלול יחליט לבצע בדיקות דם. 

יציאת דם הבאים:   תסמיניםחווה את הו/או במוח. פנה מיד לעזרה רפואית במידה והנך   נרתיקבפה,  ות, ביל בכ  אות,יבר
 , כאבים בקיבה, שיעול/הקאת דם.  בשתן םד אתיצי ,בצואה או צואה שחורה

 
את סיק להפחליט  ייתכן והרופא יסטולה), פי או  במערכת העיכול   התנקבויות(ה ובמעי  יברות בקחמו  בעיות  מופיעות •
טיפול בסטיוורגה. פנה לטיפול רפואי מיד במידה והנך חש בתסמינים הבאים: כאב חמור בקיבה  או כאב בקיבה שאינו  ה
 .אה אדומה או שחורה, צוםד  תאקה ,רבעו

 
 
יבדוק את  לכו הרופאהמלפני תחילת הטיפול בסטיוורגה וב  .בלבן  כלשהבעיות  יש לך  כאבים בחזה או    אתה חש •

להוות סימן להתקף לב  ,הבאים תסמיניםאית במידה והנך חש ביד לעזרה רפונה מך. פשל  תפקוד הלב שהם עלולים  כיוון 
ל  לכיוון הכת בחוחונ-יא  :בל או להפחתה בזרימת הדם  להתפשט מעבר לחזה  ,  בגהזרועות,  ה תפיים,זה או כאב העלול 

מה, פרץ פתאומי של זיעה קרה, עור  נשי קוצר,  ןלסירוגי ולשובלהעלם  הכאב עלול    - יבהקהלסת או השיניים,  ה צוואר,ה
 עלפון.קר ודביק, תחושת סחרחורת או 

 
ן  כרוזי איבוד(כגון בלבול,   כוסים או מצב נפשי משתנהרפ  ,הייארב  תשך, הפרעווממאתה מפתח כאב ראש חמור ו •
 נה לרופא מיד. ות), פצאהתמ חוסרו א
 
את לחעלווורגה עלול להל בסטיהטיפו  .והבגיש לך לחץ דם   • לפני . הרופא ינטר את לחץ הדם שלך לךץ הדם שת 

והרופא יתןיובמהלכו.  תחילת הטיפול     .הוגבלך תרופה לטיפול בלחץ דם  יתכן 
 

 ע בדופן כלי דם.קראן  לי דם)  דופן כ  סובל או סבלת בעבר ממפרצת (התרחבות והיחלשות של ךנה •
 
 

 
יתכן  יורגה עלול להשפיע על אופן ריפוי פצעים. יוסטפול בהטי.  ור הליך כירורגילעב  עומדשהנך   ועברת לאחרונה א •

צורך להפסיק את הטיפול    ים.עצהפ  יופלרי  עדו  מתוכנן לפני ניתוחשבועיים   ויהיה 
 
ל  . הטיפול בסטיוורגהאתה חווה בעיות בעור • או   דייםיהבכפות שלפוחיות או  כאב, נפיחות  ת,יומדמוגרום לאעלול 
להשתמש בקרמים יאלו י תסמיניםבלרופא. כדי לטפל  פנההו נוי כלשבשיחין  רגליים. אם אתה מבה תכן והרופא ימליץ 

וכפפות.   את   יקאו יפס  את המינון ישנהתכן והרופא יתופעות לוואי אלו, י  שוותח הדבמיו/או להשתמש ברפידות נעליים 
 .  תפרעד שמצבך ישול  הטיפ

 
ו לבדיקות נוספות. ראה ק לטיפול איתכן ותזדקי  .חלות עליך  וות שתוארעפוהת ספר לרופא אם  טילת סטיוורגהנלפני 
 "תופעות לוואי".  4סעיף 

 
 תבגריםילדים ומ

 .םישנ  18 גיל התרופה אינה מיועדת לטיפול בילדים מתחת ל 
 

להתאין שימוש של סטיוורגה בילדים ומתבגרים הרלוו שט  פתאשר האו החלחולת (רקטום)   המעי הגס של סרטן ווית  נטי 
 .אחרים בגוף  םלאזורי

יעילות ובטיחות של סטיוורגה בילדים ומתבגרים ענות נתוניםבהיעדר זמי גידול במשתית  בור השימוש ב, לא הוכחו 
)  .)Gastrointestinal stromal tumors- GISTמערכת העיכול 

 ווית סרטן הכבד.להת  נטילווגרים הרים ומתבאין שימוש בסטיוורגה בילד
 

  תיות:  רופן תיתגובות ב/תאינטראקציו
, ספר על כך לרופא תזונהכולל תרופות ללא מרשם ותוספי    תרופות אחרות  או אם לקחת לאחרונה,  ,לוקח האת  םא

של עילותע על ילהשפי  ה עלול רגווסטישרגה או ווסטי  ל יעילותע יעפשלה  תועלול חלק מהתרופות    או לרוקח. ת  תרופו ן 
את הרופלייש    במיוחדת.  ורום לתופעות לוואי חמוחרות ולגרא    לוקח:  האם אתא או הרוקח ידע 
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   .)ריקונאזול ווקונאזול,  אאיטראקונאזול, פוס  קטוקונאזול,תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים (כגון  •
  .)צה ניפלומיתחומצה מפנאמית, דיפלוניסל וחומכגון אבים (בכ  ל ופיטל  תופתרו •
(בקטרייפול בזיהלט תרופות •    .)טליטרומיצין  ,רומיציןריתקלא, ןצימפיאפרין יים) (כגול אומים חיידקיים 
   .)ל ארביטאזפין או פנובאמאפניטואין, קרבתרופות לטיפול בכפיון (אפילפסיה) (כגון  •
 .רטןיפול בסטל  שמשמ  ל ל כרך  דב  - מתוטרקסאט •
 לסטרול.וכלטיפול ברמות גבוהות של  יםשמשבדרך כלל מ –ורבאסטטין רוזובאסטטין, פלובאסטטין או אט •
 .לול הדםדיל  קומוןפנפרו רפרין,או •
 .המשמשת לטיפול בדיכאון תרופה צמחית  -(היפריקום)  ונס וורט 'ט גנס •
 

 .אשהי התרופברופא או ברוקח טרם נטילת כל   יש להיוועץ
 

  
 רופה ומזוןבת  שימוש 

 התרופה.  הפעולה של  פןואעל  עשפיהל עלולה  שתייתו מאחר ו רגהפול בסטיוושכוליות במהלך הטימיץ א  המנע משתיית
פחות מ  שומן)-לאחר ארוחה קלה (דלתתה עם מים  רופה בשלמווע את התלבל יש   שומן.    30% -המכילה 
 ".  ?"כיצד תשתמש בתרופה  3סעיף ה רא

 
 ופוריות  הנקה  ,הריון 

 הריון:
   ון.ירנת הלהיות בהריון או מתכנ  ויהבהריון, עשיש ליידע את הרופא במידה והנך חושבת שאת 

אסטיוורגה במהל באין להשתמש    ניםטמוה  ניםהרופא יסביר לך על הסיכוה נחוצה במפורש.  א אם התרופל ך ההריון 
 במהלך ההריון.  גה  לת סטיווריטבנ

 
 מאחר והתרופה עלולה לפגוע בעובר.  רגהוויל בסטבזמן הטיפולהרות  המנעי מ

 
 רלאחשבועות   8לפחות למשך ול  הלך הטיפומבים  ל יה יעתמש באמצעי מניעשלה  יםיכרצת וגברים  נשים בגיל הפוריו

 פול.  מת הטיהשל 
 

 הנקה:  
לגדילת ולהפר  עלולה ופהרתמאחר והאין להניק בזמן הטיפול בסטיוורגה    תפתחות תינוקך. היע 

 או מתכננת להניק.  ך מניקה  הנם  ופא אספרי לר
 

 פוריות:
 לת הטיפול. חיופא לפני תרהעם   ץתייעלה  ל גברים ונשים. ישאצ  פוריותחית להפ  סטיוורגה עלול 

 
   תלת מכונוענהיגה והפ 
 ת.כונועלת מפהנהיגה והיכולת   משנה אתסטיוורגה  ידוע אם הטיפול בלא 

 ת הריכוז והתגובהל יכועל  משפיעים שהקשורים לטיפול    תסמיניםה  ך חוואל תנהג או תשתמש בכלים או מכונות אם הנ
 .לפונים אלו חסמיעד שת שלך

 
 של התרופה  ם ירכיבהממחלק    לע  חשוב  מידע 

( ישול)ב/(מרכיב עיקרי במלח שולחן נתרן"ג  מ  56.06   יוורגה מכיל טס ל   תכמות זו שוו.  )טבליות  4למנה יומית    3%-ערך 
 מבוגר.תזונת  ן בנתרכת  לצרימות היומית המומלצת כהמ
 

  .)יותטבל   4יומית (נה  מסויה) למ  (מופק  לציטיןמ"ג    1.68   סטיוורגה מכיל 
 .סף"נו  דע"מי  6סעיף  הרא

 
 פה?ש בתרוכיצד תשתמ )3

 
 ח.בטו אינךאם  ח  קושתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הריש לה ידמת
 
ם עפמ"ג    40סטיוורגה   טבליות של  4הינו   בדרך כלל  המינון המקובל  .דבלב ידי הרופא-על המינון ואופן הטיפול יקבעו  •

 ת המינון.א  ךל   א ישנהרופהו תכןיי  ).ברגורפני  מ"ג  160(  ביום
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  זהו מחזור. שבוע אחד ל ששבועות אשר לאחריהם תהיה הפסקה   3לקחת סטיוורגה למשך ך ל   רהיוופא רכלל הבדרך  
 טיפול אחד.  

ל מןשו  30% -המכילה פחות מ שומן) תדל לה (כל יום לאחר ארוחה קן בהזמותו עליך לקחת סטיוורגה בא   • ע  בלו. עליך 
וס אחת של חלב גר'), כ 30  -גנים (כדשל  ה אחת מנ ן):שומ תדל חה קלה (דוגמא לארו  .מים םה עתובשלמ  את הטבליה

  2קלוריות,   520תה ( או  פהתפוחים, וכוס אחת של ק  דל שומן, פרוסה אחת של לחם קלוי עם ריבה, כוס אחת של מיץ
   ".רופה ומזוןש בתמושי"  2סעיף בראה  ,וורגהסטיהמנע משתיית מיץ אשכוליות במהלך הטיפול ב גר' שומן).

 . עליך לפנות לרופא.  נה נוספתאין ליטול מ  לת סטיוורגה,במקרה של הקאה לאחר נטי •
או להפסיק  במידת הצורך יתכן וי • טלים  נו  ך כלל רבד .מיתות את הטיפול לצ או  יתזמנהרופא יחליט להפחית את המינון 

 נסבלות. בלתי    איפעות לוותו  חוויםסטיוורגה כל עוד מפיקים מהטיפול תועלת ולא 
אם הנך סובל מליקוי קל או מתון בתפקודי  קודי הכבד. בתפ קל סובל מליקוי  ורך בהתאמת מינון במידה והנך ן צאי •
תפקודי  יש פגיעה חמורה בה ו. במידתפקודי הכבד קפדני של יטור ע נבצעל הרופא ל במהלך הטיפול עם סטיוורגה,   כבדה

 זה.  צבבמסטיוורגה  עם יפול  מידע על טואין   חרוורגה מא, אין לטפל בך עם סטיהכבד שלך
   כליות.ה  בתפקודי או חמור בינוני ,קל דה והנך סובל מליקוי  אין צורך בהתאמת מינון במי •
 

 .אין לעבור על המנה המומלצת
 

 ה:טיל הנצורת 
 .סהלעי/חציה/כתישה לגבי מידע אין

 
אתיל  עליךממה שנרשם לך,  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר ותזדקק לטיפול רפואי יתכן  י  .לך מידש רופאה  ידע 

טיפול בסטיוורגה.והרופא שלך יורה על הפסקת ה  
לוואי    מדי  נטילת סטיוורגה במינון גבוה לגרום לתופעות  ,  יותר  ותת או בחומרה גבוהירוסבלהופיע ב  מסוימותעלולה 

:במיוחד  
 העור)קילוף  ו גרד א ,תכאב, נפיחואדמומיות,  תגובות עוריות (פריחה, שלפוחיות,  -
 שינויים בקול, צרידות)(  פוניהדיס -
 שלשול  -
 )בריריות  דלקת(   פצעים בפה -
 יובש בפה -
 ירידה בתאבון -
 יתר לחץ דם -
 מוגברת  עייפות -

   
דר מיון של בית חולים והבא אריזת מן התרופה, פנה מיד לרופא או לח  ילדע אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בל 

 התרופה איתך.
 

   אם שכחת  ליטול תרופה  זו בזמן הדרוש עליך  לקחת מנה מיד כשנזכרת באותו יום.  אין ליטול מנה  כפולה של סטיוורגה  
.נשכחהה שמניש לספר לרופא על כל   .מנת לפצות על מנה שנשכחה ביום הקודם-על באותו יום   

 
 ידי הרופא.-על ומלץ  יש להתמיד בטיפול כפי שה

 
 ה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.תרופ  שהנך נוטל  ל פעםבכת והמנה  אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווי

 
 ברופא או ברוקח.  ץות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועאם יש לך שאל

 
 תופעות לוואי )4

לוואי ב ורגהטיובסכל תרופה, השימוש  בכמו   לגרום לתופעות  חלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת תופעות עלול 
 ימות.זו עלולה גם להשפיע על תוצאות של בדיקות דם מסו תרופה אחת מהן.ל מאף ובן ולא תסיתכיהלוואי.  

 
התנקבות  ,  , דימום כולל אי ספיקת כבד)(בעיות חמורות בכבד הן:  ,שבהן נצפה מוות  ,תופעות הלוואי החמורות ביותר

 .  הוםוזי  העיכול   רכתמע
 : התופעות הבאות  תבמידה והנך חש באחרופא יש לפנות מיד ל

להובוטיבסטיפול ה  :בעיות כבד  • פואי אם אתה חווה  . פנה מיד לטיפול רחמורות ליה בסיכון לבעיות כבדיל לעורגה עלול 
 הבאים:   תסמיניםהאת  
o  לגוון צהבהבעין  הבן  ושינוי צבע העור ול   
o שתן כהה 
o וסר התמצאותו חא/בלבול ו 
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 מנים לפגיעת כבד חמורה.להיות סיאלו עלולים  
 
ות, בריא או ,במעי או  חלחולתב  ,בגרוןבקיבה,  גון: מערכת העיכול כבר  ימום חמולד סטיוורגה עלול לגרום  :דימום •

 הבאים:   תסמיניםהו/או במוח. פנה מיד לטיפול רפואי אם אתה חווה את  בנרתיק  בכליות, בפה,  
o רהאו צואה שחוצואה  דם ב  תנוכחו 
o דם בשתן  נוכחות 
o בים בקיבהכא 
o שיעול/הקאת דם 

 
להיות סימ  .  מוםני דיאלו עלולים 

 
   .) פיסטולהאו  התנקבות מערכת העיכול  (  ובמעי  בקיבהמורות  בעיות ח •

 הבאים:  תסמיניםמיד לטיפול רפואי אם אתה חווה את הפנה  
o שאינו עובר  בקיבהאו כאב    בקיבה  כאב חמור 
o    דםהקאת 
o מה או שחורהה אדוצוא 

 
להיות ס  .במעיאו   בקיבהימנים של בעיות חמורות  אלו עלולים 

 
ל ול להול יוורגה עסטל בוהטיפ  :זיהום • במערכת הש  מוגברסיכון  ביל  בייחוד זיהומים  תן, באף, בגרון ובריאות. לזיהומים, 

פטרי גם להוביל לסיכון מוגבר  הטיפול בסטיוורגה עלול  ף. פנה מיד  העור או הגויות,  ות ריריים של רקמתילזיהומים 
 חווה את התסמינים הבאים:  הה רפואית אם אתלקבלת עזר

o בוהחום ג 
o תליחה מוגבר   הפרשתו ללא א עםחמור  ל  שיעו   
o   כאב גרון חמור 
o   קוצר נשימה 
o /בזמן הטלת שתן  צריבהתחושת  כאב 
o  הפרשה או גירוי נרתיקי לא רגילים 
o גופך אודם, נפיחות ו/או כאב באחד מחלקי 

להיות  לו על א  סימנים של זיהום.ולים 
 

 פעות לוואי נוספותתו
    ):משתמשים  10  מתוך  1-יותר מ  ל פיע עלהש תול עלו(   )very common(  תופעות לוואי שכיחות מאוד

o טרומבוציטופניה(  או דימום קלות עורהופעת חבורות   ידי-על מאופיינת , ות בדםירידה במספר טסי( 
o אנמיה( מותדם אדו  ירידה במספר כדוריות( 
o ןה בתאבון ובצריכת מזויריד 
o דם  יתר לחץ 
o דיספוניה( שינויים בקול , צרידות( 
o ל שלשו 
o דלקת בפה ו/או דלקת בריריות(  בפה פצעיםשון,  אב בל , כשבכואב או י פה( 
o ילהבח 
o הקאה 
o   ,היפרבילירובינמיה( הכבד  ידי-על חומר המיוצר רמות גבוהות של בילירובין בדם( 
o  בו (עליה בטרנסאמינזות) ד שעלולים לסמן פגיעהידי הכב-על   וצריםמים המיאנזיבשינוי 
o רגל)-יד עורתגובת  (ליים  הרגו א  פות הידייםבכ תונפיחושלפוחיות    ,כאב ,אודם 
o  פריחה 
o  (לאות) וישנוניות לא רגילהקיצונית עייפות באנרגיה,  חולשה, חוסר בכוח או 
o ב)י בטן וג(כולל כאב  כאב 
o צירותע 
o חום 
o   ירידה במשקל 

 
 ):  שיםמשתמ  10  מתוך  1עד   לות להשפיע על עלו(  )commonות (לוואי שכיח  תופעות
o ופניהקיול ( דם לבנים יתאבמספר    ירידה(  
o  רואידיזםיפותיה( בלוטת התריס  ותתת פעיל( 
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o היפוקלצמיה , היפופוספאטמיה  ,היפוקלמיה(  בדםאו מגנזיום   תרןנ, סידןאשלגן, פוספט,   של   רמות נמוכות,  
 )זמיהוהיפומגנ  נתרמיהויפה

o  היפראוריצמיה( אורית בדםומצה ות של חגבוהרמות( 
o ות (איבוד נוזלים)התייבש 
o ראש יכאב   
o רעד 
o נוירופתיה היקפיתון תחושת נימול, חולשה או כאב (כגשה בתחורום לשינוי  לגהעלולה    םבעצבי העהפר( 
o הפרעות בטעם 
o יובש בפה 
o טהחזר קיבה וש(  צרבת(  
o   אנטריטיסגסטרו( מעיבקיבה ואו גירוי בזיהום( 
o ות)התקרחשיער (  שירתנ 
o יובש בעור 
o ורפריחה עם קילוף בע 
o ם(ספאז תיומית, לא רצונאכווצות שרירים פתהת( 
o יהאינורפרוט(  לבון בשתןח  נוכחות( 
o   וליפאז  אזל מיעעליה ב(  ליך העיכול הקשורים בתה  מסוימיםרמות גבוהות של אנזימים( 
o   דם (ההפרעה בקרישתInternational Normalized Ratio  –  INR   יןא תקל( 

 
 ):  יםשמשתמ  100 מתוך 1עד  ת להשפיע על ועלול (  )uncommon(לוואי שאינן שכיחות  פעות  תו

o של תגובת רגיינתסמנים/ימס לכלול פריחה מפושטת חמורה,    )אלרגיה(שות ים  , חום, קוצר  חילהבאשר עלולים 
  ידי הכבד-שינויים בחומרים המיוצרים על נשימה, צהבת,  

o כמיהואיס שריר הלבטם או( ים בחזההתקף לב, כאב( 
o   תקפיםה ,, הקאותלהבחי  ת,שה מטושטי, ראיל ורמת לכאבי ראש, בלבובלחץ הדם הג  משמעותיתעליה 

 )ר יתר לחץ דםמשב( אפילפטיים
o   וחום (פנקריאטיטיס) , הקאההקיבה, בחילהדלקת בלבלב המאופיינת בכאב באזור 
o יפורן)הצ ו/או פיצול   מחלה בציפורן (שינויים בציפורן כמו: חריצים 
o אריתמה מולטיפורמה(ריחה פ(   

 
 ):  משתמשים  1,000 תוךמ 1עד  ל עלולות להשפיע ע(   )rareואי נדירות (תופעות לו

o של סרטן עור (ם מסוסוגי  )Keratoacanthoma/Squamous cell carcinomaימים 
o   ,לעי ואיבוד  פרכוסיםכאבי ראש, בלבול ורית  ופתיה אחצפל תסמונת אנ( ים בעליה בלחץ הדםתראייה המלווה 

 )posterior reversible encephalopathy syndrome /PRES(  הפיכה
o חבת של  לכלול שלפוחיות כואבות וחום כולל היפרדות נר  ותל עלוש  ו קרומים רירייםא/ל העור ות שרווחמ  תגובות

 ) toxic epidermal necrolysis -וג'ונסון  -תסמונת סטיבנס(  העור
 

   :ות מהנתונים הקיימים)העריך את התדיר(לא ניתן ל    )Not knownידועה (  ינהששכיחותן א  תופעות לוואי
 

o ודיסקציות בעורקים  מפרצותדם (  או קרע בדופן כלי דם  ליל דופן כת ששוחל יחבות וההתר(. 
 

,  עלוןב  צוינהמתופעת לוואי שלא סובל    הכאשר אתאו    י מחמירהאחת מתופעות הלווא  ת לוואי, אםהופיעה תופע  אם
 .רופאהייעץ עם  תלהעליך  

 
 טיפול  עקב לוואי תעותופ על  חיווד" רוהקיש על  לחיצה באמצעות הבריאות משרדל  לוואי ופעותת על  לדווח ניתן
 על  לדיווח המקוון לטופס המפנה ).health.gov.ilwww( הבריאות משרד אתר של  הבית בדף שנמצא "ופתיתר

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

 
 
 

 פה?איך לאחסן את התרו )5
ו ו/אשל ילדים  ח ראייתם וטווידם  לשמור במקום סגור מחוץ להישג  יש כל תרופה אחרתו! תרופה זו מנע הרעלה •

 רופא.הלהקאה ללא הוראה מפורשת מ וםה. אל תגרידי כך תמנע הרעל -ועל ת תינוקו
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ליום   ריזה.האגבי -ע על המופי  (exp. date)להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  אין • תאריך התפוגה מתייחס 
 .ו החודשתן של אואחרוה

 
 קבוק.  הבות בתוך  הלחשאר את סופגי היטב לאחר הפתיחה הראשונית וה על הבקבוק סגור רשמו •

 
 .הראשונה פתיחהממועד ה שבועות 7לאחר את התרופה   להשליךבקבוק יש  לאחר פתיחת ה •

 
   בה. תרופה שאינך משתמש  להשליךצד קח כישאל את הרו  .או לביוב האל תזרוק את התרופה לאשפ •

 
  לחות. פניית כדי להגן משמור את התרופה באריזתה המקור  .C30°העולה על   האחסן בטמפרטורל אין  •

 
 
 

 מידע נוסף )6
 : התרופה מכילה גם  חומר הפעיל הנוסף על  •

 טבליה:
 
 

Povidone, Croscarmellose sodium, Cellulose microcrystalline, Magnesium stearate,  
Silica colloidal anhydrous. 

        ה:יטבל י ויפצ
 Lacquer pink (Opadry IITM 85G35294 pink): Polyvinyl alcohol (partially hydrolysed), Talc, Titanium 
dioxide (E 171), Macrogol/PEG 3350, Lecithin (soya), Ferric oxide yellow (E172), Ferric oxide red 
(E172).  

  .נתרן  מ"ג 14ל טבליה מכילה  כ
 
 ?ומה תוכן האריזה תרופהנראית ה כיצד •

"ע יתבל בצורה או,  ורוד בהיר  מצופות בצבעמ"ג   40סטיוורגה  טבליות  "  40"  -" בצד אחד וBayerליהן תבליט של המילה 
טיק  ק פלסלהיות בקבויכול  דל האריזה  גוטבליות.   28לבן המכיל    ארוזות בבקבוק פלסטיקטיוורגה  סטבליות בצד השני. 

 .טבליות)  84ק (סה"כ יסטבקבוקי פל   3ל שמארז אחד או 
 
 .4527702 וד השרוןה  ,36החרש ח' בע"מ, ר באייר ישראל  :וכתובתו  בעל הרישום •
 
 .באייר א.ג., לוורקוזן, גרמניה :וכתובתו יצרןהשם  •

 
 משרד הבריאות  הנחיותל בהתאם    2022ט  אוגוסבנערך  •
 
 .150-87-33823-00   :רד הבריאותבמשבפנקס התרופות הממלכתי   התרופהרישום  ס'מ •
 

.י המיניםני שנפה מיועדת לבואף זאת, התרהקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על   לשם הפשטות ולהקלת  
 


	כל טבליה מכילה:
	רגורפניב 40 מ"ג (Regorafenib 40 mg)
	חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף" וכן ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".
	אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל רגורפניב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

