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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טיויקיי 10 מ״ג
טיויקיי 25 מ״ג
טיויקיי 50 מ״ג

טבליות מצופות.

כל טבליה מכילה:
טיויקיי 10 מ"ג: דולוטגראביר )כנתרן( 10 מ"ג

dolutegravir (as sodium) 10 mg
טיויקיי 25 מ"ג: דולוטגראביר )כנתרן( 25 מ"ג

dolutegravir (as sodium) 25 mg
טיויקיי 50 מ"ג: דולוטגראביר )כנתרן( 50 מ"ג

dolutegravir (as sodium) 50 mg
לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, ראה סעיף 2 - ״מידע 

חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 - ״מידע נוסף״. 

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח. 
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  	.1
)נגיף הכשל החיסוני   HIV בזיהום של  לטיפול  טיויקיי משמשת 
 האנושי( במבוגרים, מתבגרים ובילדים מעל גיל 6 שנים והשוקלים לפחות 

15 ק"ג.
טיויקיי אינה מרפאה זיהום של HIV; היא מפחיתה את רמת הנגיף בגופך 
ושומרת אותה ברמה נמוכה. כתוצאה מכך, היא גם מעלה את ספירת 
תאי ה-CD4 בדמך. תאי CD4 הם סוג של תאי דם לבנים שהינם חשובים 

בסיוע לגופך להילחם בזיהום.
לא כל אחד מגיב לטיפול בטיויקיי באותו אופן. הרופא שלך ינטר את 

יעילות הטיפול שלך.
הטיפול בטיויקיי נעשה תמיד בשילוב עם תרופות אנטירטרוויראליות אחרות 
)טיפול משולב(. כדי לשלוט בזיהום ה-HIV שלך, ולמנוע ממחלתך להחמיר, 
עליך להמשיך לקחת את כל התרופות שלך, אלא אם הרופא שלך מורה 

לך להפסיק לקחת אלו מהן.

קבוצה תרפויטית 
טיויקיי מכילה את החומר הפעיל דולוטגראביר. תרופה זו שייכת לקבוצת 

.)INIs( תרופות אנטירטרוויראליות הנקראת מעכבי אינטגראז

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה )או ילדך, במידה והוא המטופל( רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל  	•
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורט 

בסעיף 6(.
 )fampridine( לוקח תרופה נוספת בשם פמפרידין )אם אתה )או ילדך 	•
)הידועה גם בשם דלפמפרידין dalfampridine - המשמשת לטיפול 

בטרשת נפוצה(.
ספר לרופא אם אתה חושב שאחד מאלה חל עליך )או על ילדך(.  	←

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
שים לב לתסמינים חשובים

חלק מהאנשים שלוקחים תרופות לזיהום של HIV מפתחים בעיות אחרות, 
העלולות להיות חמורות. אלה כוללות:

תסמינים של זיהומים ודלקת 	•
כאבים במפרקים, נוקשות ובעיות בעצמות 	•

עליך לדעת על סימנים ותסמינים חשובים שיש להיזהר מפניהם בזמן 
שאתה )או ילדך, במידה והוא המטופל( לוקח טיויקיי.

קרא את המידע בסעיף 4 של עלון זה. 	←
הגן על אנשים אחרים

זיהום של HIV מתפשט במגע מיני עם אדם הנושא את הזיהום, או בהעברה 
של דם מזוהם )לדוגמה, על ידי שיתוף מחטים להזרקה(. אתה עדיין 
יכול להעביר HIV בעת נטילת תרופה זו, אם כי הסיכון קטן עם טיפול 
אנטירטרוויראלי יעיל. שוחח עם הרופא שלך על אמצעי הזהירות הנדרשים 

כדי למנוע הדבקת אנשים אחרים.

ילדים
אל תיתן תרופה זו לילדים: מתחת לגיל 6, השוקלים פחות מ-15 ק"ג, 
או עם זיהום של HIV אשר עמיד לתרופות אחרות הדומות לטיויקיי. 
השימוש בטיויקיי בילדים מתחת לגיל 6 או השוקלים מתחת ל-15 ק״ג 

עדיין לא נחקר.
חשוב לקבוע לילדים פגישות מתוכננות עם הרופא )למידע נוסף, ראה 

"שימוש בילדים ובמתבגרים" בסעיף 3(.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה )או ילדך( לוקח, אם לקחת לאחרונה או אם אתה מתכנן 
לקחת תרופות אחרות כלשהן, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
אל תקח טיויקיי עם התרופה הבאה:

 ,(dalfampridine הידועה גם בשם דלפמפרידין( )fampridine( פמפרידין 	•
המשמשת לטיפול בטרשת נפוצה.

תרופות מסוימות עשויות להשפיע על אופן פעילותה של טיויקיי, או 
להעלות את הסיכון לתופעות לוואי. טיויקיי יכולה גם להשפיע על אופן 

פעילותן של תרופות אחרות. 
ספר לרופא שלך אם אתה )או ילדך( לוקח אחת מהתרופות ברשימה 

הבאה:
מטפורמין, לטיפול בסוכרת. 	•

תרופות המכונות נוגדי חומצה, לטיפול בקשיי עיכול וצרבת. אל  	•
תקח נוגד חומצה במהלך 6 השעות לפני שאתה לוקח טיויקיי, או 

לפחות שעתיים אחרי שלקחת אותה )ראה גם סעיף 3(.
תוספי סידן, תוספי ברזל ומולטיויטמינים. אל תקח תוסף סידן, תוסף  	•
ברזל או מולטיויטמינים במהלך 6 השעות לפני שאתה לוקח טיויקיי, 

או לפחות שעתיים אחרי שלקחת אותה )ראה גם סעיף 3(.
אטראבירין, אפאבירנז, פוסאמפרנאביר/ריטונאביר, נביראפין או טיפרנאביר/ 	•

.HIV ריטונאביר, לטיפול בזיהום של
ריפאמפיצין, לטיפול בשחפת )TB( וזיהומים חידקיים אחרים. 	•

פניטואין ופנובארביטאל, לטיפול באפילפסיה. 	•
אוקסקארבאזפין וקארבאמאזפין, לטיפול באפילפסיה או בהפרעה  	• 

דו קוטבית.
St. John's wort )היפריקום פרפורטום(, תרופה צמחית לטיפול  	•

בדכאון.
ספר לרופא שלך אם אתה )או ילדך( לוקח אחת מהתרופות האלו.  	←
הרופא שלך עשוי להחליט האם להתאים לך את המנה שלך או שאתה 

זקוק לבדיקות נוספות.

הריון, הנקה ופוריות
אם את בהריון, חושבת שיתכן ואת בהריון, או אם את מתכננת הריון:

התייעצי עם הרופא שלך בנוגע לסיכונים והיתרונות שבנטילת  	←
טיויקיי.

נטילת טיויקיי בזמן הכניסה להריון או במהלך 6 השבועות הראשונים של 
ההריון עלולה להעלות את הסיכון לסוג של מום מולד הנקרא מום של 
 spina bifida-כגון שדרה שסועה )neural tube defect( הצינור העצבי

)חוט שדרה פגום(.
במידה והינך יכולה להכנס להריון בזמן נטילת טיויקיי:

דברי עם הרופא שלך ודוני איתו על הצורך בשימוש באמצעי מניעה  	←
כגון קונדום או גלולות.

יש ליידע את הרופא באופן מיידי אם נכנסת להריון או אם את מתכננת 
להרות. הרופא שלך יבדוק את הטיפול שלך. אין להפסיק לקחת טיויקיי 

מבלי להתייעץ עם הרופא שלך, משום שזה עלול לפגוע בך ובעוברך.

הנקה
לנשים שהן נשאיות HIV אסור להניק מכיוון שזיהום של HIV עלול 

לעבור אל התינוק בחלב אם. 
כמות קטנה מהמרכיבים של טיויקיי יכולה לעבור לחלב שלך.

אם את מניקה, או חושבת להניק:
פני לרופא שלך מיד. 	←

נהיגה ושימוש במכונות
טיויקיי עלולה לגרום לך לסחרחורת ולתופעות לוואי אחרות הגורמות לך 

להיות פחות ערני. 
לא  בטוח שאתה  אלא אם אתה  מכונות  להפעיל  או  לנהוג  אין  	←

מושפע.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טיויקיי מכילה פחות מ-mmol 1 נתרן )23 מ"ג( לטבליה, לכן ניתן 

לומר כי 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:
המינון המקובל הוא טבליה אחת של 50 מ"ג פעם ביום. 	•

אם אתה לוקח תרופות מסוימות אחרות, המינון הוא טבליה אחת של 50 מ"ג  	• 
פעמיים ביום.

לטיפול ב-HIV אשר עמיד לתרופות אחרות הדומות לטיויקיי, המינון  	•
המקובל של טיויקיי הוא טבליה אחת של 50 מ"ג, פעמיים ביום.

המינון 50 מ"ג צריך להילקח כטבליה אחת של 50 מ"ג. אין לקחת 5 
טבליות של 10 מ"ג.

יש לבלוע את הטבליה עם מעט נוזל. ניתן לקחת טיויקיי עם או ללא 
מזון. כאשר טיויקיי נלקחת פעמיים ביום, הרופא שלך עשוי לייעץ לך 

לקחת עם מזון.
אין מידע לגבי כתישה/חציה/לעיסה.

שימוש בילדים ובמתבגרים
* יש לעשות התאמת מינון בילדים ככל שהם מתבגרים או עולים 

במשקל.
לכן חשוב לקבוע לילדים פגישות מתוכננות עם הרופא. 	←

ילדים ומתבגרים השוקלים לפחות 40 ק"ג יכולים לקחת את מנת המבוגרים 
של טבליה אחת )50 מ"ג( פעם ביום. 

עבור ילדים בגילאים 12-6 שנים: הרופא יחליט על המינון המתאים של 
טיויקיי על סמך המשקל של ילדכם.

על מנת להקטין את הסיכון לחנק, ילדים חייבים לבלוע כל טבליה 
בנפרד.

אין להשתמש בטיויקיי בילדים ובמתבגרים עם זיהום של HIV אשר עמיד 
לתרופות אחרות הדומות לטיויקיי.

אין לעבור על המנה המומלצת

תרופות נוגדות חומצה
נוגדי חומצה, לטיפול בקשיי עיכול וצרבת, יכולים למנוע מטיויקיי להספג 

לתוך הגוף שלך ולהפוך אותה לפחות יעילה.
אל תקח נוגד חומצה במהלך 6 השעות לפני שאתה לוקח טיויקיי, או לפחות 
שעתיים אחרי שלקחת אותה. תרופות אחרות המפחיתות רמות חומציות 

כמו ראניטידין ואומפראזול ניתן לקחת באותו הזמן כמו טיויקיי.
פנה לרופא שלך לייעוץ נוסף לגבי נטילת תרופות המפחיתות רמות  	←

חומציות עם טיויקיי.

תוספי סידן, תוספי ברזל ומולטיויטמינים
תוספי סידן, תוספי ברזל או מולטיויטמינים יכולים למנוע מטיויקיי להספג 
לתוך הגוף שלך ולהפוך אותה לפחות יעילה. אל תקח תוסף סידן, תוסף 
ברזל או מולטיויטמינים במהלך 6 השעות לפני שאתה לוקח טיויקיי, או 

לפחות שעתיים אחרי שלקחת אותה.
פנה לרופא שלך לייעוץ נוסף לגבי נטילת תוספי סידן, תוספי ברזל או  	←

מולטיויטמינים עם טיויקיי.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם לקחת )או ילדך לקח( בטעות יותר מדי טבליות של טיויקיי, פנה לרופא 
או לרוקח לקבלת ייעוץ. אם אפשרי הראה להם את אריזת טיויקיי. אם 
בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים 

והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם החמצת )או ילדך החמיץ( מנה, קח אותה ברגע שאתה נזכר. אבל אם 
המנה הבאה שלך צריכה להילקח תוך 4 שעות, דלג על המנה שהחמצת וקח 

את המנה הבאה בזמן הרגיל. לאחר מכן המשך בטיפול שלך כרגיל.
אל תקח מנה כפולה כדי לפצות על מנה שהוחמצה. 	←

אין להפסיק לקחת טיויקיי ללא התייעצות עם הרופא שלך
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 בטיויקיי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.

תגובות אלרגיות
אלה אינן שכיחות באנשים שלוקחים טיויקיי. הסימנים כוללים:

פריחה עורית 	•
חום גבוה 	•

חוסר אנרגיה )עייפות( 	•
נפיחות, לפעמים של הפה או הפנים )אנגיואדמה(, הגורמת לקושי  	•

בנשימה
כאבי שרירים או מפרקים. 	•

פנה מיד לרופא. הרופא שלך עשוי להחליט לבצע בדיקות של הכבד,  	←
הכליות או הדם שלך, ועשוי להורות לך להפסיק לקחת טיויקיי.

תופעות לוואי שכיחות מאוד
אלה עשויות להופיע ביותר מ- 1 מכל 10 אנשים:

כאב ראש 	•
שלשול 	•
בחילה. 	•

תופעות לוואי שכיחות
אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 10 אנשים:

פריחה 	•
גרד 	•

הקאה 	•
כאב בטן 	•

אי נוחות בבטן 	•
נדודי שינה )אינסומניה( 	•

סחרחורת 	•
חלומות חריגים 	•

דכאון )תחושות של עצבות עמוקה וחוסר ערך עצמי( 	•
חרדה 	•

חוסר אנרגיה )עייפות( 	•
גזים )נפיחוֹת( 	•

עליה ברמת אנזימי הכבד 	•
עליה ברמת האנזימים המיוצרים בשרירים )קראטין פוספוקינאז(. 	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות
אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 100 אנשים:

דלקת של הכבד )הפטיטיס( 	•
ניסיון התאבדות* 	•

מחשבות אובדניות* 	•
התקף חרדה 	•

כאב במפרקים 	•
כאב בשרירים. 	•

*בעיקר במטופלים אשר היה להם בעבר דכאון או בעיות בבריאות 
הנפש

תופעות לוואי נדירות
אלה עשויות להופיע ב- עד 1 מכל 1,000 אנשים:

כשל כבדי )סימנים עלולים לכלול הצהבת העור ולובן העיניים או שתן  	•
כהה מן הרגיל(

עליה ברמת בילירובין בדם )בדיקת תפקודי כבד( 	•
התאבדות )במיוחד אצל מטופלים שסבלו מדכאון או מבעיות נפשיות  	•

בעבר(
ספר לרופא שלך מיד אם אתה חווה בעיות נפשיות כלשהן )ראה גם  	←

בעיות נפשיות אחרות לעיל(.

תסמינים של זיהום ודלקת
אנשים עם זיהום מתקדם של HIV )איידס( הינם בעלי מערכת חיסונית 
חלשה, והם נוטים יותר לפתח זיהומים חמורים )זיהומים אופורטוניסטים(. 
יתכן וזיהומים מסוג זה היו "רדומים" ולא זוהו על ידי המערכת החיסונית 
החלשה לפני שהטיפול התחיל. לאחר התחלת הטיפול, המערכת החיסונית 
מתחזקת, ועשויה לתקוף את הזיהומים, מה שיוכל לגרום לתסמינים 
של זיהום או דלקת. התסמינים בדרך כלל כוללים חום, בתוספת כמה 

מהבאים:
כאב ראש 	•
כאב בטן 	•

קשיי נשימה 	•
במקרים נדירים, כאשר המערכת החיסונית מתחזקת, היא יכולה גם 
לתקוף רקמת גוף בריאה )הפרעות אוטואימוניות(. התסמינים של הפרעות 
אוטואימוניות עלולים להתפתח חודשים רבים לאחר שהתחלת לקחת 

תרופה לטיפול בזיהום ה-HIV שלך. התסמינים עשויים לכלול:
דפיקות לב )דופק לב מהיר או בלתי סדיר( או רעד 	•

פעילות יתר )חוסר מנוחה ותנועה מוגזמים( 	•
חולשה המתחילה בידיים ובכפות הרגליים ומתקדמת מעלה כלפי מרכז  	•

הגוף.

אם אתה )או ילדך( מפתח תסמינים כלשהם של זיהום ודלקת או אם 
אתה מבחין בכל אחד מהתסמינים לעיל:

פנה מיד לרופא שלך. אל תקח תרופות אחרות נגד הזיהום ללא ייעוץ  	←
מהרופא שלך.

כאבי מפרקים, נוקשות ובעיות בעצמות
חלק מהאנשים שלוקחים טיפול משולב ל-HIV מפתחים מצב הנקרא 
אוסטאונקרוזיס )נמק העצם(. במצב זה, חלקים מרקמת העצם מתים 
עקב ירידה באספקת דם לעצם. אנשים עשויים להיות בסבירות גבוהה 

יותר לפתח מצב זה:
אם הם לוקחים טיפול משולב במשך זמן רב 	•

אם הם לוקחים גם תרופות נוגדות דלקת הנקראות קורטיקוסטרואידים 	•
אם הם שותים אלכוהול 	•

אם המערכת החיסונית שלהם חלשה מאוד 	•
אם הם בעלי עודף משקל. 	•

סימני האוסטאונקרוזיס כוללים:
נוקשות מפרקים 	•

מיחושים וכאבים במפרקים )בעיקר בירך, בברך או בכתף( 	•
קושי בתנועה. 	•

אם אתה מבחין באחד מהתסמינים האלו:
ספר לרופא שלך. 	←

השפעה על משקל, שומנים בדם וסוכר בדם
במהלך הטיפול ב-HIV תיתכן עליה במשקל וברמות השומנים והסוכר 
בדם. תופעות אלו קשורות חלקית להשבת המצב הבריאותי וסגנון החיים, 
 HIV-ובמקרה של שומנים בדם לעיתים ישנו קשר לתרופות לטיפול ב

עצמן. הרופא שלך יבדוק שינויים אלה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
“דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

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

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

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על  	•

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.30°C אין לאחסן מעל 	•

טיויקיי 10 מ"ג טבליות מצופות: יש לשמור באריזה המקורית על מנת להגן 
מפני לחות. יש לשמור את האריזה סגורה היטב. אין להוציא את החומר 

הסופח. אין לבלוע את החומר הסופח.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם -  	•

D-mannitol (E421), microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, 
povidone K29/32, sodium stearyl fumarate, polyvinyl alcohol-partially 
hydrolyzed, titanium dioxide (E171), macrogol, talc and for 25 and 50 mg  
tablets, iron oxide yellow (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה -  	•
טבליות מצופות טיויקיי 10 מ"ג: הן לבנות, עגולות, קמורות משני הצדדים  	
ומסומנות בקוד "SV 572" בצד אחד ו-"10" בצד השני. הבקבוק מכיל 
חומר סופח להקטנת הלחות. יש לשמור את החומר הסופח בתוך 
הבקבוק לאחר פתיחתו, אין להוציא אותו. הטבליות מסופקות בבקבוקים 

המכילים 30 טבליות.
טבליות מצופות טיויקיי 25 מ"ג: הן צהובות בהירות, עגולות, קמורות  	
משני הצדדים ומסומנות בקוד "SV 572" בצד אחד ו-"25" בצד השני. 

הטבליות מסופקות בבקבוקים המכילים 30 טבליות.
טבליות מצופות טיויקיי 50 מ״ג: הן צהובות, עגולות, קמורות משני  	
הצדדים ומסומנות בקוד "SV 572" בצד אחד ו-"50" בצד השני. הטבליות 

מסופקות בבקבוקים המכילים 30 טבליות.
הבקבוקים סגורים עם פקק קשה פתיחה לילדים. 	•

הוראות פתיחה: כדי להסיר את הפקק, יש ללחוץ מטה ובו זמנית לסובב  	•
שמאלה )נגד כיוון השעון(.

הוראות סגירה: יש להניח את הפקק על הקצה הפתוח של הבקבוק  	
ולסובב לכיוון ימין )בכיוון השעון( עד לסגירה מלאה.

 ,25 בזל  רח'  בע"מ,  )ישראל(  גלקסוסמיתקליין  הרישום:  בעל  	•
פתח תקוה.

יצרן: גלקסו וולקאם .S.A, בורגוס, ספרד. 	•
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	•

טיויקיי 10 מ"ג - 160-06-35311 	
טיויקיי 25 מ"ג - 160-07-35312 	
טיויקיי 50 מ"ג - 151-40-33983 	

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

נערך במאי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

של  החברות  קבוצת  של  בזכיינות  או  בבעלות  הינם   סימני מסחר 
.ViiV Healthcare

©2022 קבוצת החברות של ViiV Healthcare או הזכיין שלה.
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Patient leaflet in accordance with the  
Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed with a physician’s prescription only

Tivicay 10 mg
Tivicay 25 mg
Tivicay 50 mg
Film-coated tablets.
Each tablet contains:
Tivicay 10 mg: dolutegravir (as sodium) 10 mg
Tivicay 25 mg: dolutegravir (as sodium) 25 mg
Tivicay 50 mg: dolutegravir (as sodium) 50 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, see section 2 - “Important information about some 
of the ingredients in this medicine” and section 6 - “Further 
information”.
Read this 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 physician 
or the pharmacist. 
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar.

1.	What is the medicine intended for?
Tivicay is used to treat HIV (human immunodeficiency virus) 
infection in adults, adolescents and children over 6 years old 
and weighing at least 15 kg. 
Tivicay does not cure HIV infection; it reduces the amount of 
virus in your body, and keeps it at a low level. As a result, it also 
increases the CD4 cell count in your blood. CD4 cells are a type 
of white blood cells that are important in helping your body to 
fight infection.
Not everyone responds to treatment with Tivicay in the same way. 
Your physician will monitor the effectiveness of your treatment.
Tivicay treatment is always in combination with other antiretroviral 
medicines (combination therapy). To control your HIV infection, 
and to prevent your illness from getting worse, you must continue 
taking all your medicines, unless your physician tells you to stop 
taking any of them.
Therapeutic group
Tivicay contains the active ingredient dolutegravir. This medicine 
belongs to a group of antiretroviral medicines called integrase 
inhibitors (INIs).

2.	Before using the medicine
Do not use the medicine:
•	if you (or your child, if they are the patient) are sensitive 

(allergic) to the active ingredient or to any of the other 
ingredients contained in the medicine (detailed in section 6).

•	if you (or your child) are taking another medicine called 
fampridine (also known as dalfampridine; used to treat multiple 
sclerosis).

→	Tell the physician if you think any of these apply to you 
 (or your child).

Special warnings regarding use of the medicine
Look out for important symptoms
Some people taking medicines for HIV infection develop other 
problems, which can be serious. These include:
•	symptoms of infections and inflammation
•	joint pain, stiffness and bone problems
You need to know about important signs and symptoms to look 
out for while you (or your child, if they are the patient) are taking 
Tivicay.
→	Read the information in section 4 of this leaflet.
Protect other people
HIV infection is spread by sexual contact with someone who is 
carrying the infection, or by transfer of infected blood (for example, 
by sharing injection needles). You can still pass on HIV when 
taking this medicine, although the risk is lowered by effective 
antiretroviral therapy. Discuss with your physician the precautions 
needed to avoid infecting other people.
Children
Do not give this medicine to children: under the age of 6, weighing 
less than 15 kg or with HIV infection that is resistant to other 
medicines similar to Tivicay. The use of Tivicay in children 
under the age of 6 or weighing less than 15 kg has not yet been 
studied.
It is important to schedule planned physician’s appointments 
for children (for more information, see “Use in Children and 
Adolescents” in section 3).
Drug interactions
If you (or your child) are taking, have recently taken or 
are planning to take any other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
physician or the pharmacist. 
Do not take Tivicay with the following medicine:
•	Fampridine (also known as dalfampridine), used to treat multiple 

sclerosis.
Some medicines can affect how Tivicay works, or increase the risk 
of side effects. Tivicay can also affect how other medicines work.
Tell your physician if you (or your child) are taking any of the 
medicines from the following list:
•	metformin, to treat diabetes.
•	medicines called antacids, to treat indigestion and heartburn. 

Do not take an antacid during the 6 hours before taking Tivicay, 
or for at least 2 hours after taking it (see also section 3).

•	calcium supplements, iron supplements and multivitamins. 
Do not take a calcium supplement, iron supplement or 
multivitamins during the 6 hours before taking Tivicay, or for 
at least 2 hours after taking it (see also section 3).

•	etravirine, efavirenz, fosamprenavir/ritonavir, nevirapine or 
tipranavir/ritonavir, to treat HIV infection.

•	rifampicin, to treat tuberculosis (TB) and other bacterial 
infections.

•	phenytoin and phenobarbital, to treat epilepsy.
•	oxcarbazepine and carbamazepine, to treat epilepsy or bipolar 

disorder.
•	St. John’s wort (Hypericum perforatum), a herbal remedy to 

treat depression.
→	Tell your physician if you (or your child) are taking any of these 

medicines. Your physician may decide to adjust your dose or 
that you need extra checkups. 

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, think you may be pregnant, or if you are 
planning a pregnancy:
→	Consult with your physician about the risks and benefits of 

taking Tivicay.
Taking Tivicay at the time of becoming pregnant or during the 
first 6 weeks of pregnancy, may increase the risk of a type of birth 
defect, called neural tube defect, such as spina bifida (malformed 
spinal cord).
If you can get pregnant while taking Tivicay:
→	Talk to your physician and discuss whether there is a need 

for contraception, such as condom or pills.
Inform the physician immediately if you become pregnant or are 
planning to become pregnant. Your physician will review your 
treatment. Do not stop taking Tivicay without consulting your 
physician, as this may harm you and your unborn child.
Breastfeeding
Women who are HIV carriers must not breastfeed because HIV 
infection can be passed on to the baby via breast milk. 
A small amount of the ingredients of Tivicay can pass into your 
breast milk.
If you are breastfeeding, or thinking about breastfeeding:
→	Refer to your physician immediately.
Driving and using machines
Tivicay can cause dizziness and other side effects that make 
you less alert.
→	Do not drive or operate machinery unless you are certain that 

you are not affected. 
Important information about some of the ingredients in this 
medicine
Tivicay contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, 
that is to say essentially ‘sodium-free’.

3.	How should you use the medicine?
Always use the preparation according to the physician’s instructions. 
Check with the physician or the pharmacist if you are unsure about 
the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the 
physician only. 
The usual dosage is generally:
•	The usual dosage is one 50 mg tablet once a day.
•	If you are taking certain other medicines, the dosage is one 

50 mg tablet twice a day.
•	For the treatment of HIV that is resistant to other medicines 

similar to Tivicay, the usual dosage of Tivicay is one 50 mg 
tablet, twice a day.

The 50 mg dosage must be taken as one 50 mg tablet. Do not 
take five 10 mg tablets.
Swallow the tablet with some liquid. Tivicay can be taken with or 
without food. When Tivicay is taken twice a day, your physician 
may advise you to take with food.
There is no information regarding crushing/halving/chewing.
Use in children and adolescents
* Children’s dose of Tivicay needs to be adjusted as they get 
older or gain weight.
→	It is important therefore to schedule planned physician’s 

appointments for children.
Children and adolescents weighing at least 40 kg can take the 
adult dose of one tablet (50 mg), once a day. 
For children aged 6-12 years: The physician will make a decision 
about the appropriate Tivicay dosage based on your child’s 
weight.
In order to reduce the risk of choking, children must swallow 
each tablet separately.
Tivicay should not be used in children and adolescents with HIV 
infection that is resistant to other medicines similar to Tivicay.
Do not exceed the recommended dose 
Antacid medicines
Antacids, to treat indigestion and heartburn, can prevent Tivicay 
from being absorbed into your body and make it less effective.
Do not take an antacid during the 6 hours before taking Tivicay, or 
for at least 2 hours after taking it. Other acid-lowering medicines 
like ranitidine and omeprazole can be taken at the same time 
as Tivicay.
→	Refer to your physician for further advice on taking acid-

lowering medicines with Tivicay.
Calcium supplements, iron supplements or multivitamins
Calcium supplements, iron supplements or multivitamins can 
prevent Tivicay from being absorbed into your body and make it 
less effective. Do not take a calcium supplement, iron supplement 
or multivitamins during the 6 hours before taking Tivicay, or for at 
least 2 hours after taking it.

→	Refer to your physician for further advice on taking calcium 
supplements, iron supplements or multivitamins with Tivicay.

If you have accidentally taken a higher dosage 
If you (or your child) have accidentally taken too many tablets 
of Tivicay, refer to your physician or pharmacist for advice. 
If possible, show them the Tivicay package. If a child has 
accidentally swallowed the medicine, refer immediately to a 
physician or to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.  
If you forget to take the medicine
If you (or your child) miss a dose, take it as soon as you remember. 
But if your next dose is due within 4 hours, skip the dose you 
missed and take the next dose at the usual time. Then continue 
your treatment as usual. 
→	Do not take a double dose to make up for a missed dose.
Do not stop taking Tivicay without consulting with your 
physician
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
physician. Even if there is an improvement in your health, do 
not stop treatment with the medicine without consulting the 
physician. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take the medicine. Wear glasses if you 
need them.  
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the physician or the pharmacist. 

4.	Side effects 
As with any medicine, use of Tivicay may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by reading the list of side effects. 
You may not suffer from any of them. 
Allergic reactions
These are uncommon in people taking Tivicay. The signs 
include:
•	skin rash
•	a high temperature (fever)
•	lack of energy (fatigue)
•	swelling, sometimes of the mouth or face (angioedema), causing 

difficulty in breathing
•	muscle or joint aches.
→	Refer to a physician straight away. Your physician may 

decide to carry out tests on your liver, kidneys or blood, and 
may tell you to stop taking Tivicay.

Very common side effects 
These may occur in more than 1 in 10 people:
•	headache
•	diarrhoea
•	nausea.
Common side effects
These may occur in up to 1 in 10 people:
•	rash
•	itching 
•	vomiting
•	stomach pain (abdominal pain)
•	stomach (abdominal) discomfort
•	insomnia
•	dizziness
•	abnormal dreams
•	depression (feelings of deep sadness and lack of self-esteem)
•	anxiety
•	lack of energy (fatigue)
•	wind (flatulence)
•	increase in the level of liver enzymes
•	increase in the level of enzymes produced in the muscles 

(creatine phosphokinase).
Uncommon side effects 
These may occur in up to 1 in 100 people:
•	inflammation of the liver (hepatitis)
•	suicide attempt*
•	suicidal thoughts*
•	panic attack
•	joint pain
•	muscle pain.
*Mainly in patients who have had depression or mental health 
problems in the past
Rare side effects
These may occur in up to 1 in 1,000 people:
•	liver failure (signs may include yellowing of the skin and the 

whites of the eyes, or unusually dark urine)
•	increase in blood bilirubin level (liver function test)
•	suicide (particularly in patients who have had depression or 

mental health problems before)
→	Tell your physician immediately if you experience any mental 

health problems (see also other mental health problems 
above).

Symptoms of infection and inflammation 
People with advanced HIV infection (AIDS) have a weak immune 
system, and are more likely to develop serious infections 
(opportunistic infections). Such infections may have been “silent” 
and were not detected by the weak immune system before 
treatment was started. After starting treatment, the immune 
system becomes stronger, and may attack the infections, which 
can cause symptoms of infection or inflammation. The symptoms 
usually include fever, as well as some of the following:
•	headache
•	stomach ache
•	breathing difficulties
In rare cases, as the immune system becomes stronger, it can also 
attack healthy body tissue (autoimmune disorders). The symptoms 
of autoimmune disorders may develop many months after you 
start taking medicine to treat your HIV infection. The symptoms 
may include:
•	palpitations (rapid or irregular heartbeat) or tremor
•	hyperactivity (excessive restlessness and movement) 
•	weakness beginning in the hands and feet and moving up 

towards the trunk of the body.
If you (or your child) develop any symptoms of infection and 
inflammation or if you notice any of the symptoms above:
→	Refer to your physician immediately. Do not take other 

medicines for the infection without your physician’s advice.
Joint pain, stiffness and bone problems
Some people taking combination therapy for HIV develop a 
condition called osteonecrosis (bone necrosis). In this condition, 
parts of the bone tissue die due to reduced blood supply to the 
bone. People may be more likely to develop this condition:
•	if they have been taking combination therapy for a long time
•	if they are also taking anti-inflammatory medicines called 

corticosteroids
•	if they drink alcohol
•	if their immune system is very weak
•	if they are overweight.
Signs of osteonecrosis include:
•	stiffness in the joints
•	aches and pains in the joints (especially in the hip, knee or 

shoulder)
•	difficulty moving.
If you notice any of these symptoms:
→	Tell your physician.
Weight, blood lipid and blood glucose effects
During HIV therapy there may be an increase in weight and in 
levels of blood lipids and glucose. These effects are partly linked 
to restored health and lifestyle, and in the case of blood lipids 
sometimes to the HIV medicines themselves. Your physician will 
test for these changes.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the physician.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report 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, or by entering 
the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	How to store the medicine?
•	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 
without an explicit instruction from the physician. 

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month.

•	Do not store above 30°C.
Tivicay 10 mg film-coated tablets: store in the original package to 
protect from moisture. Keep the package tightly closed. Do not 
remove the desiccant. Do not swallow the desiccant.

6.	Additional information
•	In addition to the active ingredient the medicine also  

contains -
	 D-mannitol (E421), microcrystalline cellulose, sodium starch 

glycolate, povidone K29/32, sodium stearyl fumarate, polyvinyl 
alcohol-partially hydrolyzed, titanium dioxide (E171), macrogol, 
talc and for 25 and 50 mg tablets, iron oxide yellow (E172).

•	What the medicine looks like and the contents of the  
package - 

	 Tivicay film-coated 10 mg tablets are white, round, biconvex 
and marked with the code “SV 572” on one side and “10” on the 
other side. The bottle contains a desiccant to reduce moisture. 
Keep the desiccant in the bottle after opening; do not remove 
it. The tablets are provided in bottles containing 30 tablets.

	 Tivicay film-coated 25 mg tablets are light yellow, round, 
biconvex and marked with the code “SV 572” on one side 
and “25” on the other side. The tablets are provided in bottles 
containing 30 tablets.

	 Tivicay film-coated 50 mg tablets are yellow, round, biconvex 
and marked with the code “SV 572” on one side and “50” on 
the other side. The tablets are provided in bottles containing 
30 tablets.

•	The bottles are closed with a child-resistant cap.
•	Opening instructions: to remove the cap, press down, while 

simultaneously twisting to the left (turning counterclockwise).
	 Closing instructions: place cap on top of open end and twist to 

the right (turning clockwise) until it locks.
•	License Holder: GlaxoSmithKline (Israel) Ltd., 25 Basel St., 

Petach Tikva.
•	Manufacturer: Glaxo Wellcome S.A., Burgos, Spain.
•	Registration number of the medicine in the National Drug 

Registry of the Ministry of Health:
	 Tivicay 10 mg - 160-06-35311
	 Tivicay 25 mg - 160-07-35312
	 Tivicay 50 mg - 151-40-33983
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