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

  TMאוויפלרה 
  טבליות מצופות

 
    : ה מצופהיבכל טבלי  וכמותם יםפעילהים  חומרה

Emtricitabine 200mg/ Rilpivirine 25mg (as hydrochloride)/Tenofovir disoproxil 245mg (as fumarate) 

 ט) אפומרכ( מ"ג  245פרוקסיל טנופוביר דיסו / רוכלוריד)היד כ(מ"ג   25 ן ריירילפיב /מ"ג   200אמטריציטאבין 

 

 . "מידע נוסף"   6ראה סעיף   -חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר   

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

 אל הרופא או אל הרוקח.  הנוספות, פנ

 

ה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם  במחלתך. אל תעביר אות ול פ טיופה זו נרשמה לתר

 דומה. 

 

 למה מיועדת התרופה?  .1
  ה אחתיי בטבל רין וטנופוביר דיסופרוקסיל) י (אמטריציטאבין, רילפיב אוויפלרה מכילה שלושה חומרים פעילים 

 איידס). לת המח(  HIV -ירוס הוהמיועדים לטיפול בזיהום ו 

(חלבון הנקרא   אנזים הפוגעות בפעילות ויראליות -הפעילים הללו, ידועים כתרופות אנטי רטרוהחומרים מד ח כל א

 החיוני להתרבות הוירוס.  רברס טרנסקריפטז)

רידה את הסיכון  המערכת החיסונית ומו בגופך ובכך משפרת את  HIV -ירוס הואוויפלרה מורידה את כמות ו 

 . HIV -בום  יה לזפתחות מחלות הקשורות להת

לטיפול   בתרופות אחרות  לפני כןשלא טופלו   ומעלה  18מגיל במבוגרים   HIV -וירוס הוטיפול לזיהום ב הניהאוויפלרה 

מים עם  ובמבוגרים מסוי, עותקים למ"ל 100,000 -ושהעומס הנגיפי שלהם לפני תחילת הטיפול אינו גבוה מ  HIV   -ב

   . HIV-מנת להחליף טיפול תרופתי קיים ל  ל על ויפטלת החי בתעותקים למ"ל   50 -ך מעומס נגיפי נמו

 קבוצה תרפויטית 

 ). NRTIנוקלאוזיד רברס טרנסקריפטז ( יאמטריציטאבין, מעכב  •

 ) NNRTI(אשר אינם נוקליאוזידיםרברס טרנסקריפטז  י רין, מעכבי רילפיב •

 ) NtRTIנוקלאוטיד רברס טרנסקריפטז ( יקסיל, מעכב טנופוביר דיסופרו •

 

 תרופה: לפני השימוש ב  .2

 אם:   רופהש בתמ שתה אין ל
או לכל אחד  רין, טנופוביר דיסופרוקסיל)  ילחומרים הפעילים (אמטריציטאבין, רילפיב   רגיש (אלרגי) האת  •

ימת המרכיבים  לרש . ופא באופן מיידי רהאת  על כך  יש ליידע  מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
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 דע נוסף". "מי  6ראה סעיף  פעילים  הלא

 באות: הת  ומהתרופ   חתל אאם אתה נוט  •
o  פרכוסים (תרופות לטיפול באפילפסיה ולמניעת קרבמזפין, אוקסקרבזפין, פנוברביטל ופניטואין .( 

o (לטיפול בזיהומים חיידקיים מסוימים כגון שחפת)   ריפמפיצין, וריפפנטין 

o המשמשות   תרופות טוןאבות פרומעכבי מש( זול  ומפרואס, פרזולורבפראזול, פנט ופרזול,ס רזול, לנמפאו

 ) (החזר ושטי  חומצי פול  של כיבי קיבה, צרבת ומחלת רפלוקסילטו  הלמניע

o כאשר נלקח דרך הפה   הן (קורטיקוסטרואיד המשמש לטיפול בדלקת ומדכא את מערכת החיסון) זון  טדקסמ

 ט טיפול חד פעמי). ריקה (למע זוהן כאשר ניתן ב

o  תכשירים המכילים את הרכיב St. John's wort (Hypericum perforatum) צמחי בו משתמשים   רי שכת

 במצבי דיכאון וחרדה) 

 

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

  עלולה להשפיע על הכליות אוויפלרה  .  הכליב תו מעבדה הצביעו על בעי או שבדיקות כליה  מחלת מ סבלת  •
  . יתיתפקוד כליה של צורך מדידת דם לויק בד  לבצע   א שלך יבקשיתכן והרופי יפול, לפני ובמהלך הט  .שלך 

אוויפלרה לא   בינונית עד חמורה.בדרגה  יתיתכלי  ה נך סובל ממחליאם ה ץמומל  ו הטיפול באוויפלרה אינ
ן  אינטראקציות/תגובות בי סעיף " (ראה   ות שלךכליל ק  עלולות לגרום נזתרופות אחרות ה ניתנת בדרך כלל עם 

 שלך פעם בשבוע.  יתיתפקוד הכליהאת  ינטר  , רופאךנענמ ה הוא בלתי מצב ז. אם ) "תרופתיות
  Bכולל הפטיטיס כרוני מסוג (עם מחלת כבד   HIV . חוליהיסטוריה של מחלת כבד, כולל הפטיטיס   יש לך •

  יםשעלול בכבד  ים ורמ ח סיבוכיםלסיכון מוגבר ויראליות, הם בעלי -רטרו ופות אנטי  , המטופלים בתר ) Cמסוג ו
רופא שלך ישקול בזהירות את משטר הטיפול המתאים  ה, Bמהפטיטיס  בלסוך ניאם ה  .קטלניים היות ל

  פעילות מציגים טאבין)באוויפלרה (טנופוביר דיסופרוקסיל ואמטריצי שניים מהחומרים הפעילים ורך. ביותר עב
  כן תיי, Bהפטיטיס מסוג  חלת כבד או זיהום כרוני אם יש לך היסטוריה של מ  .Bמסוימת כנגד וירוס הפטיטיס  

   על מנת לנטר תפקוד כבדי.  בדיקות דם יערוך רופא שלך וה
  ובחש  אוויפלרה.ב  הפסקת הטיפול להחמיר לאחר   ותבעיות בכבד עלול, Bהפטיטיס מסוג אם יש לך זיהום 

 ). 3(ראה סעיף אוויפלרה ללא התייעצות עם הרופא שלך  ליטול לא להפסיק 
נך  י. אם ה65של חולים מעל גיל   לדו קה על מספר ג . התרופה לא נבד 65יל נך מעל גיך אם הפאורבהיוועץ  •

 . אופן הדוקב ונרשמה לך התרופה אוויפלרה, רופאך ינטר אותך  65מעל גיל 

 
תסמינים הבאים:  בנך מפתח פריחה עורית המלווה יפלרה אם הויאוליטול  די והפסק  י מיופן באך  לרופא שלר פס

זה עלול להפוך לחמור  המצב הייתכן ו . הגוף  אוונפיחות של הפנים שלך, הפה  בעיניים,   ות מיושלפוחיות, אדמחום, 

 או מסכן חיים. 

 

 במהלך נטילת אוויפלרה: 
 הבאים: תסמינים האחר הופעת לעקוב יש אוויפלרה,  ליטול נך מתחיל  ישהה ופתקב

 של דלקת או זיהום   ןכל תסמי •

עלולות גם   שברים) ב  ם ייתס ממחמיר ולעתים ששנמשך או    ככאב בעצמות י הבאות לידי ביטו( בעיות בעצמות  •

או משברים  אב  בל מכ נך סויה סעיף תופעות לוואי). ספר לרופאך אם הכליה (רא ת בשל פגיעה בתאי להיו

   בעצמות.
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יר  ב לי, השפעה של טנופואופן כלסת העצם. בלרה) עלול גם לגרום לאבדן מויפאו  יר דיסופרוקסיל (מרכיב שלבטנופו

נך  יה ברורה. ספר לרופאך אם ה במטופלים מבוגרים אינ עצם ארוכת טווח וסיכון לשברים   יל על בריאותדיסופרוקס

    הינם בסיכון מוגבר לשברים. אופורוזיס עם אוסטי . מטופלים סובל מאוסטיאופורוזיס

 
 . דיי מי, יש לספר לרופא שלך באופן להא ה  ל אחד מהתסמיניםן בכנך מבחייאם ה
 יפלרה. ו אוהמטפל שלך בתקופת הטיפול ב  ל הרופאמעקב אצ על   קפידהלעליך  

 
ן נמוך יותר עם טיפול  שהסיכולמרות  , באוויפלרהמטופל  נך  יכאשר ה HIV –ס ה להעביר את וירו  עלולאתה עדיין  

  אחרים.אנשים של   ההדבק ת עילמנ  נדרשים הות יר הזהאודות אמצעי  לך הרופא ש  עם  שוחח . יעילויראלי -רטרואנטי 

ו מחלות נלוות  לפתח זיהומים א   עלול. בזמן נטילת אוויפלרה אתה עדיין HIV -ם ב מרפאה את הזיהותרופה זו אינה 

 . HIV -אחרות לזיהום ב

 

 דים ומתבגרים לי
 .  18מתבגרים מתחת לגיל ל ו  אין לתת תרופה זו לילדים

 
 יות: פתורת ות בין יות/תגובאינטראקצ

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

o  תרופות אחרות המכילות : 
o ין אמטריציטאב 

o רין י רילפיב 

o  דיסופרוקסיל  טנופוביר 

o מיד אטנופוביר אלאפנ 

 וקסיל באו אדפוביר דיפי ן ידו ית המכילה לאמיבי ויראלפה אנטכל תרו

תרופות אחרות בדמך  של  יות כמוההאוויפלרה או  יותכמו  ות. כתוצאה מכך, להגיב עם תרופות אחר אוויפלרה עלולה  

  תופעות הלוואי. את ר  ילהחמאו  ות שאתה נוטל התרופת ביעילולפגוע עלול  הדבר  לולות להיות מושפעות מכך. ע

 או לבדוק את רמות התרופה בדמך.   וןהמינאת ם לך תאיהל רופאך יצטרך ן ו תכייימים,  ם מסובמקרי 

 

o  הלדוגמ , עלולות לגרום לנזק כלייתיהתרופות : 
o  (לטיפול בזיהומים חיידקיים) נאומיצין וגנטאמיצין), ונקומיצין  (כגון סטרפטומיצין,  אמינוגליקוזידים 

o ראליים) בזיהומים וי  טיפוליר (לבסידופו   יר,בלו ק יצפוסקרנט, גנ 

o  אמפוטריצין Bידין (לזיהומים פטרייתיים) נטאמ , פ 

o   יפול בסרטן) לדסלוקין (לט, נקרא גם א2-אינטרלוקין 

o  נוגדי דלקת לא סטרואידייםNSAIDs)  אבי עצם או שריר) להקלה על כ 

 

o  ה  זין (לטיפול בזיהוםדידאנו המכילות תרופות- HIV( :  ת  אנטי ויראליות אחרונטילת אוויפלרה עם תרופות

  +CD4 -ת תאי הלהוריד את ספיר  הלהעלות את רמות הדידאנוזין בדמך ועלול  הלולען  המכילות דידאנוזי 
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  דווחו לעיתים , למוות   הביאופעמים ), שלםדלקת הלבלב וחמצת לקטית (עודף חומצה לקטית בד  שלך.

ול בזהירות אם  קיש . רופאך נלקחו יחדיוודידאנוזין יר דיסופרוקסיל נדירות כאשר תרופות המכילות טנופוב

  -זיהום הת המשמשות לטיפול ב(ראה "תרופות אחרו  HIV. -בתרופות אחרות לטיפול בזיהום הך ב  לטפל

HIV (" . 

   

o ה  ול בזיהום תרופות אחרות המשמשות לטיפ- HIV :   נוקלאוזידים  אינם  אשר  רברס טרנסקריפטזמעכבי  

(NNRTIs)  . לה אוויפלרה מכיNNRTI  ג זה.  מסו ותפלרה עם תרופות אחר רין) ועל כן אין לשלב אוויי(רילפיב

 . אחרת במידה ונדרש  האך ידון עמך על תרופרופ

 

o רין (אחד  יילפיב להקטין את רמת הרתרופה לטיפול בזיהומים חיידקים מסוימים. תרופה זו עלולה   טין: ו באריפ

  רין על מנת לטפליילך מנה נוספת של רילפיב ך לתת יצטר  שלך  הרופאייתכן ומרכיבי האוויפלרה) בדמך.  

 "כיצד תשתמש בתרופה").  3יף ע סה  (רא  HIV-בזיהום ה 

 
o המכילות כולל שחפת ידקיים יח לטיפול בזיהומים ות אנטיביוטיק : 

o רומיצין תקלרי 

o ן יצ ימור תירא 

רופאך  ייתכן ו  בדמך.  רין (רכיב פעיל בתרופת האוויפלרה)יהרילפיב  רמת עלות את הלעלולות  אלו   תרופות 

 . שונה  היקאנטיביוט או לתת לך   יצטרך לשנות את מינון האנטיביוטיקה

 
o כגון:  שטי)(החזר וחומצי קיבה, צרבת או רפלוקס ב ים תרופות לכיב 

o  מגנזיום הידרוקסיד או קלציום קרבונט)  /יניום נוגדי חומצה (אלומ 

o 2 היסטמין  תרופות נוגדותH ןיד יטינאו ר  ן (פמוטידין, סימטידין, ניזטידי ( 

נך נוטל  יאם ה בדמך.  ה) אוויפלרת הפרו(רכיב פעיל בתרין י יבהרילפ  רמתאת הוריד ל  עלולותתרופות אלו  

קיבה, צרבת או רפלוקס חומצי או  ב  יםלטיפול בכיב  ופה אחרת לך תרום  שריאחת מהתרופות הללו רופאך  

 תרופה זו.  ליטולי  איך ומתימליץ לך ין לופלח

 

o ם  יתילפחות שעו ל תרופה ז, יש ליטו) אשלגן(כגון תרופות המכילות מגנזיום או   הנך נוטל נוגד חומצ יאם ה

 "כיצד תשתמש בתרופה").  3ף  (ראה סעי  ארבע שעות אחרי נטילת אוויפלרה.לפחות י או  פנל

 

o 2 ין מהיסט  נוגדות  נך נוטל תרופות מקבוצתיאם הH  חומצה בקיבה או מחלת  ב(המשמשות גם לטיפול

 . לרהפ וית אחרי נטילת או שעו ארבע לפחות לפני או  שעות  12יש ליטול תרופה זו לפחות   ,רפלוקס חומצי)  

אין ליטול תרופות    .רה לנך נוטל אוויפ ידה וה מיב   רק פעם ביוםיכולות להילקח   2H היסטמין  תרופות נוגדות

כיצד תשתמש  "  3(ראה סעיף חלופי.   ם. היוועץ עם רופאך לגבי משטר טיפול ם ביופעמיי 2H היסטמין נוגדות 

 רופה"). בת

 

o לך את מינון תרופת   ות שניצטרך לרופאך ן וכיתיאטים,  תמכרות לאופי פה המשמשת לטיפול בהתרו, דון מת

 דון. המת
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o   רמות תרופה זו  יתכן ורופאך יצטרך לנטר י , לבב בבעיות לטיפול תרופה המשמשת  , קסילאט ט אדביגטרן

 בדמך.  

 
 א. אין להפסיק טיפול מבלי להתייעץ עם הרופ ת שהוזכרו לעיל.  נך נוטל אחת מהתרופוירופאך אם האת   דעי

 

 ן זושימוש בתרופה ומ
 . ש בתרופה")(ראה "כיצד תשתמ יש ליטול אוויפלרה עם הארוחה

 

 : ופוריות  ריון הנקהיה

נטילת  היוועצי ברופא או רוקח לפני , להכנס להריוןמתכננת או  וןרייחושבת שהינך בה או מניקה,  הינך בהיריוןאם 

 רופההת

o במהלך נטילת אוויפלרה  מניעה יעיליםעי יש להשתמש באמצ . 

o ריון יבהדה והינך  מיב   . ריוןיכנס להלהנך מתכננת  יאו אם ה ריוןי נכנסת להבמידה וית דיי הודיעי לרופאך מ  ,

נטילת אוויפלרה לך  בת ולסיכונים וועלעמך באשר לת  ו. רופאך ידון נטילת תרופה ז להרופא בנוגע דון עם עליך ל

 . ולילדך

o   ובדיקות אבחון  ת וירסדלבצע בדיקות דם יבקש    ריון, ייתכן והרופא שלךיבמהלך ההאם נטלת אוויפלרה  

מהגנה  התועלת  ריון,י הבמהלך ה NRTIsמם נטלה ידים שאפתחות של ילדך. ביל התהבכדי לנטר את אחרות 

 לוואי.  סיכון לתופעות העל    לתהע  HIV-ס הוירומפני 

 רה: עם אוויפל אין להניק במהלך הטיפול 
o  לתינוק  אם הבתרופה עוברים דרך חלב  לים כי החומרים הפעי זאת בשל העובדה.   

o נך אישה עם יה םאHIVהאם.  לתינוק דרך חלב  וירוסוהשל מנת למנוע מעבר  , מומלץ שלא תניקי, על 

 : במכונות שנהיגה ושימו 

   .תרופהלאחר נטילת ה , חררואו מס  ישנונימרגיש עייף,  נך יפעיל מכונות אם הלהג או  ונהל ין א

 
 ל התרופה: מהמרכיבים ש  על חלק מידע חשוב 

  גם  המכונה  (sunset yellow aluminium lake)ום לייק יסט יילוו אלומינ נ סו רן, נת לקטוז אוויפלרה מכילה 
(E110) . 

 .  לפני נטילת התרופהים לסוכרלרופאך אם יש לך רגישות ספר  

חומר זה   . (sunset yellow aluminium lake) ייק ל  וםייילוו אלומינ לרופאך אם יש לך אלרגיה לחומר סנסט   ספר

 . ותאלרגי   ותוב גלת עלול לגרום  E110הנקרא גם 

 ."ן נתרולת כלומר היא למעשה נחשבת ל"נט, יהי פר טבלנתרן מ"ג)  23מילימול ( 1 -כילה פחות מה זו מפתרו - תרןנ

 

 ? כיצד תשתמש בתרופה .3
 וראות הרופא. הלבתכשיר תמיד בהתאם  ש להשתמש י

 בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.  בטוח  הרוקח אם אינך  וק עם הרופא או לבד  עליך

 ל ידי הרופא בלבד.  ואופן הטיפול יקבעו ע  נוןיהמ
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את הטבלייה יחד עם   דרך הפה. יש ליטול  חת פעם ביום לבליעה ה אחת הנלקייבדרך כלל הוא טבלבל המינון המקו

הנכונות של חומר פעיל בגופך. משקה  ל מנת להגיע לרמות ארוחה הינה חשובה עת התרופה עם  לקיח  ארוחה.

 ארוחה. ל  ף לי ח ת הווהמ אינולבדו    תזונתי

 נה המומלצת. ל המאין לעבור ע
 עם מים. יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה 

 גופך. ב עלול להשפיע על שחרור התרופה דבר וה היות  , טבלייה ללעוס את ה או    לחצות  ,אסור לכתוש 

תכן ותקבל את  יבים של אוויפלרה או לשנות את המינון של אוויפלרה, יאחד הרכי  מתןאת   סיקהפאם רופאך מחליט ל

 . HIV -לטיפול בזיהום החרות  ו/או טנופוביר דיסופרוקסיל בנפרד או עם תרופות א רין ין, רילפיבאביציטאמטרי הרכיבים 

יים לפני או  פחות שעת יטול תרופה זו ליש ל , אשלגן או  מגנזיום מכילות תרופות ה, כגון נך נוטל נוגד חומצהיאם ה

 ארבע שעות אחרי נטילת אוויפלרה.  לפחות 

 
יש ליטול תרופה   ,או רניטידין   ןידי כגון פמוטידין, סימטידין, ניזט  ,2H היסטמין   ות נוגד תטל תרופות מקבוצנך נויאם ה

  ת להילקחיכולו 2H יסטמין ה  תרופות נוגדות רי נטילת אוויפלרה. ארבע שעות אח  לפחותשעות לפני או   12זו לפחות 

רופאך לגבי    עםפעמיים ביום. היוועץ   2H היסטמין  תרופות נוגדות ולאין ליט  נך נוטל אוויפלרה.ירק פעם ביום במידה וה

 חלופי.   משטר טיפול 
 

רין  יבי רין. קח את כדור הרילפי ביפ יצטרך לתת לך מנה נוספת של רילשלך  , ייתכן והרופא  טל ריפאבוטין נך נויאם ה

 ופן הלקיחה.  א  לגבי אינך בטוח   אוויפלרה. פנה לרופא או לרוקח אםת כדור הזמן שאתה לוקח אבאותו 

 
מוגבר לחוות תופעות לוואי של   ומלץ של אוויפלרה אתה עלול להיות בסיכוןהמ מן אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

 י"). "תופעות לווא 4התרופה (ראה סעיף 

ל בית חולים  , פנה מיד לרופא או לחדר מיון שפהמן התרו ו בטעות בלע ילד א  מינון גבוה יותר מהמומלץאם נטלת 

 טלת. נש מהאת   בקלות לתאר בכדי שתוכל  אריזת התרופה איתך   אוהב

 

 ד כי לא תשכח ליטול את מנת האוויפלרה. ווב מא. חש אם שכחת ליטול את התרופה

 במידה ומנה נשכחה: 

o   יפלרה בהקדם האפשרי. תמיד  יטול אוו , יש לאוויפלרה שעות ממועד הנטילה הרגיל של  12אם נזכרת תוך

 עד המתוכנן. המו כרגיל לפי ההבא הוחה. לאחר מכן יש ליטול את המנרל אוויפלרה עם איש ליטו 

o   שכחה.  , אל תיטול את המנה שנות ויותר ממועד הנטילה הרגיל של אוויפלרהשע  12אם נזכרת לאחר

   יפלרה עם ארוחה. המתן למועד הנטילה הרגיל הבא, ואז קח אוו
במידה והקאת יותר   בלייה אחרת עם ארוחה.טקח ,  האוויפלרה  שעות ממועד לקיחת 4-והקאת פחות מבמידה 

הרגיל  חת טבלייה נוספת. יש לקחת את הטבלייה הבאה במועד אין צורך לקועד לקיחת האוויפלרה,  ת ממשעו  4-מ

 .המתוכנן

 

 יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.  

הפסקת הטיפול   .עם הרופא   הטיפול בתרופה ללא התייעצותאת אין להפסיק    יאותך,במצב בר גם אם חל שיפור

   גובתך לטיפול עתידי. ת על   חמור ע באופןאוויפלרה יכולה להשפי ב
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ך  יתכן ורופא יהאוויפלרה.   מחודשת שלך לפני נטילה רופאב , היוועץ  במידה והטיפול באוויפלרה הופסק מסיבה כלשהי

 ינון. מאו זקוק להתאמת בעיות   חווהנך יבי האוויפלרה אם הד של רכי ישקול מתן נפר

 

חשוב ביותר כי במידה    הדבראג לרכוש מלאי נוסף של התרופה. , ד מד להיגמרעושלך כאשר מלאי האוויפלרה 

 . וב  יותר לטפל  תכן ויהיה קשה ילעלות ויוירוס עלולה ומן קצר, כמות ה, אפילו לזנך מפסיק את הטיפול בתרופהיוה

 

כי לא תפסיק את הטיפול   מיוחדחשוב ב,  B מסוג  )(צהבת הפטיטיס  מ וגם  HIV - ך סובל מזיהום נ יהבמידה ו 

החמרה במחלת  בחולים מסוימים בדיקות דם או תסמינים הצביעו על בלי להתייעץ תחילה עם הרופא.  מה באוויפלר

של    פעיליםהם רכיבי הך שלושת ניים מתו (שקסיל  דיסופרואמטריציטאבין או טנופוביר פטיטיס לאחר הפסקת  הה

תצטרך לבצע  יתכן וי . Bבהפטיטיס   לחזור לטיפול  יתכן ורופאך ימליץי אוויפלרה). במידה והטיפול באוויפלרה מופסק, 

לת כבד  ם מסוימים עם מחבחולי באוויפלרה.  הטיפולחודשים מסיום  4-כמשך בתפקוד הכבד  מעקב אחרבדיקות דם ל

עד לכדי  אינה מומלצת שכן זה יכול להוביל להחמרת מצב ההפטיטיס  יפול הפסקת הט, ) צירוזיסחמת (שו מתקדמת א

 סכנת חיים.  

 
ים  במיוחד לגבי תסמינעם סיום הטיפול באוויפלרה,  חריגיםלגבי תסמינים חדשים או מיידי פן באוהודע לרופאך 

 .Bהפטיטיס  ום בזיה ל  הקשורים
   

נך זקוק  יהרכב משקפיים אם ה . נך נוטל תרופהיהש  כל פעם בווית והמנה הת אין ליטול תרופות בחושך! בדוק 
 להם. 

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

 ת לוואי תופעו. 4
למקרא רשימת   שים. אל תיבהל בחלק מהמשתמ וואי ם לתופעות לעלול לגרו אוויפלרהב תרופה, השימוש  בכל כמו 

 . אחת מהן מאף  בול ס יתכן ולא תיי. ווא תופעות הל 

 : םיש לפנות מיד לרופא א
סכנת  מיכולה להיות אך תופעת לוואי נדירה  זוהי .(עודף חומצה לקטית בדם)   לקית בחמצת לקטיתש חושב   אתה •

באלו  במיוחד  . יותר באוכלוסיית הנשיםמתרחשת חמצת לקטית  .HIV-וימות לטיפול ב תרופות מסב ש בשימוחיים  

 הסימנים הבאים עלולים להצביע על מצב של חמצת לקטית:  כבד.מחלת עם  ובאנשים  בעלות עודף משקל, 

o ומהירה   נשימה עמוקה 
o ישנוניות   עייפות או 
o  בחילה, הקאה 
o אב בטן כ 

מתקדם (איידס) והיסטוריה של זיהומים   HIVום עם זיהבחולים מסוימים   . קת או זיהוםסמינים של דלתהופעת  •

סימנים ותסמינים של דלקת    ,) שים עם מערכת חיסונית חלשהאנבקרב  ם המתרחשיטים (זיהומים אופורטוניס

תסמינים אלו הם   . מקובל לחשוב כיHIV -ה בזיהום ת הטיפול חיל יד לאחר ת מ  ופיעלהיכולים  מזיהומים קודמים 

קיימים ללא    והיושייתכן נית של הגוף, המאפשר לגוף להילחם בזיהומים  בעקבות השיפור בתגובה החיסו

 ן. ראים לעיתסמינים נ
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  נית תוקפת שר המערכת החיסוהומים אופורטוניסטיים, הפרעות אוטואימוניות (מצב המתרחש כא בנוסף לזי

ות אוטואימוניות  הפרע.  HIV-זיהום הלת נטילת תרופות לטיפול בות להופיע לאחר תחיבריאות) עלולמות גוף רק

של זיהום או תסמינים  כלשהם  ם בתסמיני נך מבחיןי הטיפול. אם ה לאחר תחילת   רבים יכולות להופיע חודשים  

הגוף,  זור מרכז לאלה מתקדמת מערגליים ובכפות הידיים ואחרים כגון חולשת שרירים, חולשה המתחילה ב

 .  לקבלת טיפול ידי מיבאופן  פנה לרופא  אנא פראקטיביות,  דפיקות לב, רעד או הי

 תופעות לוואי נוספות: 
 מעשרה  אחד ממשתמש  ביותר  שמופיעות  תופעות  (very common) – מאוד שכיחות  לוואי תופעות  

o ה , בחילהשלשול, הקא 
o  נדודי שינה 
o ת, כאב ראש סחרחור 
o ה פריח 
o   ה ולשחתחושת 

 בדיקות מעבדה המצביעות על:            
o רידה ברמות פוספאט בדם י 
o  עלול לגרום לכאב שרירים וחולשה בדם ה קראטין קינאז של   ה ברמות יעלי 
o  בדם אטיק עמילאז נזים פנקרהאשל כולסטרול ו/או  ה ברמות יעלי 
o  כבד בדם של אנזימי  ה ברמות יעלי 

  100 מתוך משתמשים  1-10 ב  עותשמופי עות תופ  - (common) שכיחות ואי לו  תופעות              

o ה בתאבון יריד 
o   אוני מצב רוח דכודיכאון 
o  עייפות, ישנוניות 
o נמנום 
o  נפיחות, יובש בפה כאב, כאב בטן או חוסר נוחות בבטן, הרגשת 
o הפרעות בשינה ים חריגומות חל , 
o ים בעיות עיכול הגורמות לחוסר נוחות לאחר הארוחות, גז 
o שיכולה  ונפיחות בעור),  מים המלווים לעיתים בשלפוחיות  מות או כתת נקודות אדופריחה (הכולל

 תגובה אלרגית, גרד, שינוי בצבע העור כולל אזורים כהים על העור.  להיות 
o תחושת סחרחורת  או ת , נפיחויםיות אחרות כגון צפצופתגובות אלרג 

 בדיקות מעבדה המצביעות על:   

o   לה יותר לזיהומים) וגד   כך נטייהדם לבנים (ובשל ספירה נמוכה של תאי 
o בתהליך קרישת הדם) (תאי דם המשתתפים   ספירה נמוכה של טסיות 
o  (ספירה נמוכה של תאי דם אדומים) ירידה בהמוגלובין בדם 
o ילירובין או סוכר בדם רידים), ב ומצות השומן (טריגליצעלייה בח 
o  לבלב ב בעיות 

 
   1,000   מתוך משתמשים 1-10 ב  שמופיעות  תופעות  -   (uncommon)שכיחות שאינן  לוואי תופעות 

o מים) מיה (ספירה נמוכה של תאי דם אדואנ 
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o  כאב בטן בעקבות דלקת של הלבלב 
o  שרירים או חולשת של השריר, כאב הרס 
o ן או הגרון הפנים, השפתיים, הלשוחות של ינפ 
o  סימנים או תסמינים של דלקת או זיהום 
o  יות כבד ת ובעם, נפיחו חה מלווה בחופרי ותכולל ה ותר ת חמוועורי  ותתגוב 
o  בתאי כליה פגיעה 

 ל: ע  צביע לה ת עלולוהבדיקות מעבדה   
o  ירידה ברמת האשלגן בדם 
o  ברמת הקראטינין בדם עלייה 
o  שינויים בשתן 
 

 10,000  מתוך  משתמשים  1-10 -ב  ופיעות שמ תופעות  (rare) -רותנדי לוואי תופעות 
o  רופא אם יש לפנות מיד ל "סעיף  " תופעות לוואי"  -4פרק ראה ( חמצת לקטית" ( 
o  בדיקות דם לוודא כי כליותיך  ורופאך יבצע תכן ייה כולל כשל כלייתי. ים מבעיות בכלכאב גב הנגר

 . מתפקדות כראוי 
o  כבד שומני 
o קת כבד ן הנגרם מדל , גרד או כאב בבטהעין הצהבת העור או לובן 
o השתנה מרובה והרגשת צמא הדלקת כלי , 
o  בעצמות שבר   נגרם ם (כולל כאב בעצמות ולפעמי  העצמותהתרככות של ( 

ירים, חולשת  בעצמות), כאב שר  רב של גורמת   לפעמיםשמות,  רככות העצמות (כולל כאב בעצשל שריר, הת הרס

 . יהזק לתאי הכלחש בעקבות נעלולים להתר ט בדם אוספפשרירים, ירידה ברמת האשלגן או ה
 

 : בעה) תופעות ששכיחותן טרם נק(  ידועה אינה  ששכיחותן תופעות לוואי  
o ו אוויפלרה עלולים  טי רטרו ויראליות כמשילוב של תרופות אנ  ימים הנוטליםחולים מסו. צמות בעיות בע

בדן  וב א ה בה רקמת העצם מתה עק(מחל" Osteonecrosisלפתח מחלת עצמות הנקראת "נמק העצם   

יכת אלכוהול,  ספקת דם לעצם). נטילת תרופה מסוג זה לזמן ממושך, נטילת קורטיקוסטרואידים, צרשל א

 פתחות מחלה זו. התלים  הרב חלק מגורמי הסיכון  משקל עלולים להיות  ד ועודףוה מא חיסונית חלשרכת מע

 סימנים של נמק העצם: 

o  נוקשות מפרקים 
o   ברך ובכתף) (במיוחד במפרק הירך, בכאבים במפרקים 
o  קשיי תנועה 
 נך מבחין באחד מתסמינים אלה פנה לרופאך. יאם ה

באופן חלקי  אלה קשורים   דם. סוכר ב ה ם ושומניהמות עלייה במשקל ובר תתרחש ו, ייתכן HIV-ס הוירו ובמהלך טיפול ב 

תרופות נגד  ל  הדבר קשור לעיתים  ,שומנים בדם ה עלייה ברמות ובמקרה של   ,אורח החיים בו  בריאותבשחל בשיפור  

 . שינויים אלובצע בדיקות לניטור  י  ךרופא   .עצמן   HIV-וירוס ה 

  

  צוינה תופעת לוואי שלא ה סובל מ ה או כאשר את ות הלוואי מחמירעאם אחת מתופ, תופעת לוואיאם הופיעה  
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 ליך להתייעץ עם הרופא.  בעלון, ע 

 
  טיפול  עקב  לוואי  תופעות ל ע דיווח "ר הקישו על לחיצה אמצעות ב הבריאות  למשרד  לוואי תופעות  על  לדווח ניתן

  על  לדיווח המקוון  לטופס  נההמפ ( www.health.gov.il )הבריאות משרד אתר  של הבית  בדף שנמצא" תרופתי 

 .  s.health.gov.il/https://sideeffect  :או ע"י כניסה לקישור , אילוו ופעות ת

 
 את התרופה? ן  איך לאחס.  5

o של ילדים  ם וטווח ראייתוץ להישג ידם מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מח

 להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.  ם מנע הרעלה. אל תגרוו/או תינוקות ועל ידי כך ת
o ) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגהExp. Date (תפוגה  ה יזה. תאריך ארהמופיע על גבי ה

 מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
o   התפוגה של התכשיר.  תאריך מ יאוחר   לאו  יום   30 םה ראשונה פתיחה  לאחר חיי המדף 
o  :תנאי אחסון 

   .  C025בטמפרטורה העולה על אחסן את התרופה אין ל  •

ש להקפיד לשמור על הבקבוק סגור  י . לחותעל מנת להגן מ  טבליות באריזה המקוריתהיש לאחסן את  •

 יטב. ה

o וד צורך. יך תרופות שאין בהן עהשלל  על הדרךקח  רו ב. היוועץ גילאין להשליך את התרופות לפח האשפה הר 

 

 מידע נוסף . 6
 התרופה מכילה גם:   יםהפעיל  יביםמרכנוסף על ה

Tablet core: Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Croscarmellose Sodium, 

Pregelatinized Starch, Magnesium Stearate, Povidone, Polysorbate 20.   

Film-coating: Hypromellose, Titanium Dioxide (E171), Lactose Monohydrate, Polyethylene Glycol, 

Triacetin, Red Iron Oxide (E172), Indigo Carmine (E132) Aluminum Lake, Sunset Yellow (E110) 

Aluminum Lake. 

 נראית התרופה ומה תוכן האריזה:   כיצד

 . ד אחדבצ  ”GSI“תוב  , עם הכיסולה קפ ת צורורוד ב-סגלגל  בצבע ה מצופהוויפלרה הינה טבלייא •

 פלסטיק עם מכסה פלסטיק.   ת מגיעות בבקבוק יוהטבל •

להגן על   על מנתש לשמור את סופח הלחות בתוך הבקבוק  י  .וסופח לחות   טבליות 30מכיל  כל בקבוק •

 . אין לבלוע את סופח הלחות. יות מלחותלהטב

 

 . , ישראל 6099000ם, בע"מ, קיבוץ שפיי: ג'יי סי הלת'קר  וכתובתו הרישום בעל שם 

 איטליה.   נה,לטי , 04100ס. יאנסן, בורגו ס. מישל,   ויה.,  א. פ.ס  סילג- יאנסן: וכתובתו  היצרןשם 

 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  2022ספטמבר נערך ב

  149-30-33766 התרופות הממלכתי במשרד הבריאות בפנקס  מספר רישום התרופה

 . , התרופה מיועדת לבני שני המינים זכר. על אף זאת זה נוסח בלשון, עלון קריאהלשם הפשטות ולהקלת ה

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

