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  6 סעיףו  "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" 2סעיף ראה    :בתכשיר  ואלרגניים חומרים בלתי פעילים
 . "מידע נוסף" 

 
ת  שאלו . עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לךבתרופה  בטרם תשתמשבעיון את העלון עד סופו  קרא 
 ו אל הרוקח. א ופא אל הר  הות, פננוספ

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם  עביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק  במחלתך. אל תשמה לטיפול תרופה זו נר
 דומה. 

 
 מיועדת התרופה ?  למה .1

 מיועדת ל:   10 , 5, 2.5אבטור 
 Subependymal Giant Cell]של תאים ענקיים ת מאליבאפנדיומה סאחי מסוג אסטרוציט יפול בחולים עם גידול מוט •

Astrocytoma (SEGA)] טרשת קרשית  הקשור ב[Tuberous Sclerosis Complex (TSC)]  להם לא מתאים ,
  . וחנית

ל הכלייתי  ידוכאשר הג [Angiomyolipoma (AML)]טיפול בחולים מבוגרים עם גידול בכליה הנקרא אנגיומיוליפומה  •
 Tuberous Sclerosis(גנטי המכונה טרשת קרשית ב  סוג זה של גידולים קשור במצ די.אינו מצריך ניתוח מיי 

Complex(  . 
,  שאינם ניתנים להסרה באמצעות ניתוחקדמים שמקורם בלבלב רינים מת ים נוירואנדוקטיפול בחולים עם גידול  •

 תית.  שהתקדמו מקומית או מחלה גרור 
הבלות,   קסמסטן, בנשים בגילשלילי, בשילוב עם א   HER2-בי ו שד מתקדם עם קולטן הורמונאלי חיוטן  בסרטיפול  •

ו התקדמות של  רה של המחלה א ינים, לאחר חזללא מחלה גרורתית מפושטת באיברים פנימיים המלווה בתסמ
 רואידלים.  קבות טיפול של מעכבי ארומאטאז שאינם סט ה בעהמחל

ונות נגד  כוהמול בתרופות לאחר שטיפ (Advanced Renal Cell Carcinoma [RCC]) דם טיפול בסרטן כליות מתק •
לא עזרו     Vascular Endothelial Growth Factor (VEGF) - targeted therapyגורם גדילה של אנדותל כלי הדם

 המחלה. בעצירת 
או שלא ניתן   ומי מתקדם, גרורתי טיפול בגידולים נוירואנדוקרינים, ממקור של ריאה או מערכת העיכול, בשלב מק •

 במבוגרים בהם המחלה התקדמה.    יונליים, צ נק), לא פו2או   1( בדרגת התמיינות טובהלנתח,  
 

 ת סרטני-יופה אנטתר  קבוצה תרפויטית:
סרטנית אשר מפחיתה את אספקת הדם לתאי  -תרופה שהחומר הפעיל שלה נקרא אוורולימוס. תרופה אנטי זו  אבטור

 הסרטן. וההתפשטות של תאי ילה  ולה להפחית את הגד הסרטן ובכך יכ
. שני  SEGAידול מוחי מסוג ותאי ג אנגיומיוליפומה   הנקראהגודל של תאי גידול בכליה ן את  יגם יכולה להקט   אבטור

 ).  TSCידי הפרעה גנטית הנקראת טרשת קרשית (-עלם נגרמים לים האחרוניהגידו 

 פה רושימוש בתהני  פל  .2
 טרשת קרשית.   ולים עם חיפול ברטן או רופא מומחה לטעם ניסיון בטיפול בס  הידי רופא מומח-לך רק עלם שירת  אבטור

 מופיע בעלון זה. ת מהמידע הכללי ההקפד למלא את כל הוראות הרופא. הן יכולות להיות שונו 
 ה עבורך, פנה לרופא.  או מדוע תרופה זו נרשמ אבטוראם יש לך שאלות כלשהן על  

 
 



 
 : אם  בתרופהמש להשת  ןאי

,   temsirolimus , sirolimusים כגון לחומרים דומ , (everolimus) רולימוס וולא   (בעל רגישות יתר) אלרגי   נךיה •
 בעלון זה.  וסף"נ"מידע   6 סעיף ב פורטים המ תרופה אשר מכילה האחד מהמרכיבים הנוספים לכל   או

   ם הרופא.עו אם אתה חושב שהינך אלרגי, התייעץ  אם חווית תגובה אלרגית בעבר א 
 

 בתרופה  שימוש ל זהרות מיוחדות הנוגעות א
 : , ספר לרופא אםור טב בא  לפני הטיפול

, ייתכן  הכבד. במקרה זה  ייתכן שהשפיעו על מחלות כלשהן אשר  או אם היו לך  עיות כלשהן עם הכבדיש לך ב •
 ע.  קבו   או להפסיק את הטיפול, באופן זמני או  אבטור שהרופא יצטרך לרשום לך מינון אחר של 

יה של רמות הסוכר בדם ולהחמיר סוכרת.  יל עלולה לגרום לע  אבטור.  יש לך סוכרת (רמות גבוהות של סוכר בדם)  •
א אם אתה  יר נגד סוכרת. ספר לרופ יפול פומי בתכש ינסולין ו/או ט ו אתרופתי כמך בטיפול הדבר עלול לגרם לצור 

 מרגיש צמא מוגבר או עלייה בתכיפות במתן שתן.  
הרופא לגבי ילדים   לשוחח עם  ן יהיה פחות יעיל. חשוב , שכן ייתכן שהחיסואבטור הטיפול ביסון במהלך בל חעליך לק  •

 .  אבטורהטיפול ב י חיסוני הילדות לפנ, בנושא השלמת סדרת  SEGAי מסוג הסובלים מגידול מוח 
 רים. עלולה להעלות את רמת הכולסטרול ו/או שומני דם אח אבטור יש לך רמת כולסטרול גבוהה.  •
הסיכון  עלולה להעלות את  אבטור.  פא נר א לפצע ש לך בעקבות הניתוח , או אם עדיין יש  רציני   תוחעברת לאחרונה ני •

 ת בריפוי פצעים. לבעיו
 . אבטור יהום לפני התחלת הטיפול ברך לטפל בז. ייתכן שיהיה צוויש לך זיהום כלשה  •
במהלך הטיפול עם  חדש עלה מיה להיות הפשעשו, מאחר  )B(הפטיטיס  Bבד נגיפית מסוג לקת כ הייתה לך בעבר ד •

 ").  איוו : "תופעות ל4ראה סעיף  (  אבטור
 בלת בעבר מבעיות בכליות.  הינך סובל או ס  •
   ותרפיה). רינה (רדיעומד לעבור טיפול בק הינך  עברת או  •
 

 :  עלולה אבטור ף בנוס
. אם תפתח חום או סימנים  אבטורלהחליש את מערכת החיסון. לכן ייתכן שתהיה בסיכון לזיהום במהלך הטיפול ב  •

 . רופא אחרים לזיהום, היוועץ ב
 ילדים. ב ות להיות להם השלכות קטלניות במבוגרים ום עלולים להיות חמורים ועלוליחלק מהזיהומ

 . אבטור, הרופא ינטר את תפקוד הכליות במהלך הטיפול בלכן.  ות הכלי ל תפקוד עלהשפיע   •
 .  "תופעות לוואי")   4סעיף גם בלגרום לקוצר נשימה, שיעול וחום (ראה  •
. ייתכן שתצטרך  אבטור פסיק את הטיפול שלך בלשנות או לה י שוע . הרופא פה)  יבפה (כיב לגרום להתפתחות פצעים   •

לכן אל   ם, ג'לים עלולים לגרום להחמרה בכיביפות הפה וה. חלק משטישיר אחר, או תכ'ל טיפול עם שטיפת פה, ג 
נון  במי  באותו מינון או אבטורי להתחיל מחדש את הטיפול עם  תנסה דבר מבלי לבדוק עם הרופא תחילה. הרופא עשו

   ר. תו ך ינמו
, פריחות  ים ולמה, בחילות, שלש(כגון קוצר נשי של טיפול בקרינה. סיבוכים חמורים של טיפול בקרינה לסיבוכים לגרום   •

, נצפו בחלק מהחולים שנטלו אוורולימוס במקביל לטיפול  ולל מקרים קטלניים כ ,ם ובגרון) חניכייבבעור וכאבים בפה, 
כונה תסמונת זיכרון  דווח על תופעה שמ , טיפול בקרינה. בנוסף ו רב שע  לאחרצר  מן קוס ז בקרינה או נטלו אוורולימ

בחולים  עור או דלקת ריאות באיזור טיפול בקרינה קודם, בת  ו מומילת אדהכול (radiation recall syndrome)  הקרינ
 בעבר.  שעברו טיפול קרינה  

   בקרינה בעבר. יפול אם עברת ט  ן לעבור טיפול בקרינה בזמן הקרוב, אואם אתה מתכנספר לרופא  
 .  אם אתה מרגיש בתסמינים אלו דווח לרופא מיד 

 ) 18לגיל (מתחת    ילדים ומתבגרים
הקשור בטרשת   SEGA מסוג י מוח כבד תקינים עם גידול מתבגרים בעלי תפקודי בלטיפול בילדים ו  תועדמי  אבטור

הקשור בטרשת   SEGAמסוג   חימו  דולעם גי   הבילדים מתחת לגיל שנ אבטור הבטיחות והיעילות של ). TSCקרשית (
 ) לא הוכחו. לא קיימים נתונים. TSCקרשית (

 ת מאושרות אחרות.  להתוויים בגרמתלעדת לילדים ו אינה מיו  אבטור
 בדיקות ומעקב 

תאי הדם (תאי דם לבנים, תאי  , אשר ינטרו את כמות  עליך לעבור בדיקות דם שגרתיות  אבטורמהלך הטיפול בבלפני ו 
דיקות  . כמו כן, יבוצעו ביש השפעה שאינה רצויה על תאים אלו  אבטורת לראות אם ל ך, על מנופבג   ת)יו ם וטסי מדם אדו

. תפקודי  ) או חלבון בשתן ]אוראה [ינין, ריכוז החנקן בצורת שתנן  רמות של קריאט( ת תפקוד הכליות א דם כדי לנטר
  יות שכל אלו עשויים להיות , הבדםל ו רכולסט הו, השומנים  וכן רמות הסוכר הכבד (רמות של טרנסאמינאזות בדם) 

 . אבטורמושפעים מ 
 



ת  ות נדרשות דם שגרתיו, בדיק TSCקרשית קשור לטרשת  ה SEGA מוחי מסוג לטיפול בגידול  ור אבטאם הינך נוטל 
 אתה צריך ליטול.   אבטורחליט כמה  יש בדמך כי זה יעזור לרופא לה אבטור על מנת למדוד כמה 

 
 ת יותפתגובות בין תרו/אינטראקציות 

תכן  יי,  אבטור  ו זמן עם רופות אחרות באותעלולה להשפיע על פעילותן של תרופות אחרות. אם אתה לוקח ת   אבטור
 או מינון התרופות האחרות.  אבטור שהרופא יצטרך לשנות את המינון של 

  ךכ , ספר על ונה זתללא מרשם ותוספי תרופות אחרות כולל תרופות  אחרונה, לקחת ל או אם  , לוקח  האם את 
 אם אתה לוקח: במיוחד או לרוקח.   א רופל

 :  ר אבטו עות לוואי עם פות הבאות עלולות להעלות את הסיכון לתופהתרו
 ,  , כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול, ווריקונאזולםימשות לטיפול בזיהומים פטרייתי פטרייתיות המש-פות אנטיתרו •
   נאזול. פלוקו  
 יצין, או אריתרומיצין. קלריתרומצין, טליתרומאנטיביוטיקות כגון:   ,יים ל אבקטרי זיהומים ל בסוגים ש טיפול ת לופתרו •
 ) כגון: ריטונאביר.  HIVידס (טיפול באימשמשות לתרופות ה •
 עיות לב או לחץ דם גבוה.  וראפאמיל או דילטיאזם, תרופות המשמשות לטיפול בב  •
 . דרונדרון : קצב לב  יסותתרופות לו •
 רין. גוף: ציקלוספוידי ה-שתל על  ייתדח  ת עיה המשמשת למנופתר •
 . אימטיניב תרופה אשר מעכבת גדילת תאים לא תקינים:  •
, תרופות המשמשות לטיפול בלחץ דם גבוה או בעיות  Angiotensin Converting Enzyme (ACE)האנזים  בי מעכ •

 : רמיפריל.  לב וכלי דם אחרות, כגון 
 כאון. , תרופה המשמשץ לטיפול בדינפאזודון  •
 פים).  ן היתר לטיפול בהתקקנאבידיול (משמש בי •
 

 : אבטור  עילות להפחית את י אות עלולות ות הבהתרופ
 : ריפאמפיצין.  ת לטיפול בשחפתתרופה המשמש •
 ). HIVדס (י לטיפול באישות המשמ –ביראפין ו נא  אפאבירנז •
• St. John’s wort   ידוע גם בשם    המשמשת לטיפול בדיכאון ומצבים אחריםצמחית תרופה  –ורט סנט ג'ון ו)

Hypericum perforatum  .( 
 . וןבמערכת החיס שמש לטיפול במגוון רחב של מצבים כולל דלקות או בעיותיד המסטרואורטיקו מתאזון, ק אס דק •
או   ארבאמזפיןאין, קליפטיות כגון: פינטו י אפ-ילפסיה, תרופות אנטיאו התקפי אפפרכוסים לטיפול בתרופות  •

 פנובארביטל. 
שום לך תרופה שהרופא יר אלו, ייתכןתרופות  מ ת חטל אם הינך נו. אראבטו ול ב פ ייש להימנע מתרופות אלו במהלך הט

 .  אבטור אחרת או שישנה את המינון של  
(העלאה או הורדה)    כוסיםפרכוסים, שינוי במינון של התרופה נגד פר תרופות נגד אשר נוטלים   TSCם במטופלים ע 

דע את  רכוסים, אנא י פ ך נגד ל ש  ופה התרבמינון נוי  חל שי ם א, הרופא יחליט על כך. אבטור עלול להצריך שינוי במינון 
 הרופא. 

 
 שימוש בתרופה ומזון 

 בעקביות בכל יום באותו אופן.   תשות זא , אבל יש לע ם או בלי מזון ניתן ליטול את התרופה ע 
ייתכן  ם, דב זה עלול להעלות את כמות התרופה . אבטור מהלך הטיפול בשכוליות או לאכול אשכוליות באין לשתות מיץ א 

 . לרמה מזיקה

 ופוריות  הנקה   , וןיריה
   וןרייה

  הינך חושבת שאו  , ריוןיבה  את  אם    פא. ספרי לרוןבמהלך ההיריו  ת גוע בעובר שלך ואינה מומלציכולה לפ אבטור
   ריון.יבמהלך הה אבטורידון איתך האם עלייך לקחת  הרופא  . ריוןיבה

 פוריות 
  אבטורב במהלך הטיפול נדומים או גלולות) וקכגון:  עה יעילים ביותר (מני  יבאמצע השתמש ריות צריכות ל הפו  נשים בגיל

  נטילה נוספת של לפנילייעוץ  ופא , פני לר ך בהיריוןשבועות לאחר הפסקת הטיפול. אם את חושבת שהינ 8ך מש ול
 .  אבטור
 ברופא.  היוועצו  – וניינים בהיריוןם מעהשפעה על פוריות הגבר והאישה. אם הינכ אבטור ליש  ייתכן ש

   . אבטור  סת נצפתה בנשים מסוימות אשר נטלו דם לכן קיבלו וום שקו בנשי (amenorrhea)  תסור הווהיעדרות של מחז
 



 הנקה 
  ובמשך שבועיים לאחר לקיחת המנה האחרונה של  . אין להיניק במהלך הטיפולוק היונק שלךה לפגוע בתינעלול  אבטור
 ה.  לרופא אם הינך מיניק. ספרי  אבטור

 
 ושימוש במכונות  גה נהי

ונות בזמן השימוש בתרופה במיוחד אם הינך חש בעייפות בלתי  או שימוש במכת בעת נהיגה  נה זהירושמב ול פע יש ל
 .  אבטור  של ד ו עד שכיחה מא לוואי שכיחה   ינה תופעתהיות שעייפות ה, הרגיל

 כביש וכדומה.  ת המרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבבאשר לילדים, יש להזהירם  
 

 של התרופה  םיבכימרעל חלק מה  מידע חשוב
לפני    א שהינך רגיש לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא ידי הרופ-לקטוז (סוכר החלב). אם נאמר לך עללה  מכי  וראבט

 .  אבטור  נטילת
 
 ?  כיצד תשתמש בתרופה  .3

 הוראות הרופא. ל  בתכשיר תמיד בהתאםהשתמש יש ל
 .  יר כשבת  פוליטן הפאובנוגע למינון ו בטוח  ך ו הרוקח אם אינעליך לבדוק עם הרופא א

 . ידי הרופא בלבד  טיפול יקבעו על הואופן  נוןהמי
יצטרך  , ייתכן שהרופא אבטורטיפול ב הלך במה ופעות לוואי") "ת  4ראה סעיף אם אתה סובל מתופעות לוואי מסוימות (

 .  פן קבוע וא באו   מהלזמן  אבטורב  לאו להורות לך להפסיק את הטיפו ל טוישאתה צריך ל  אבטורה להפחית את מינון 

 . ה המומלצתנ על המלעבור   ןיא

 הנטילה   תצור
 . ת עם או ללא מזוןדרך הפה, פעם ביום בכל יום בערך באותו הזמן, בעקביו אבטור יש ליטול 

 .עם כוס מיםיש לבלוע את הטבליה/ות בשלמותה/ן  
 .לא קיים מידע על לעיסה, חצייה או כתישה של הטבליה 

מסוגל   ואם אינך  SEGAעם   (Tuberous Sclerosis Complex)  קרשיתרשת  ל בטופ לטי ור אבט ות ל טבליטואם אתה נ
 :ס של מיםלבלוע את הטבליות, אתה יכול לערבב אותן בתוך כו

 .  ) ]כפות  2[מ"ל   30ים (בקירוב ליה/ות הנדרשת/ות בתוך כוס מאת הטב   יש לשים •
 .יידיאופן מ ולשתות בקות) ד  7 -ב כורבקי ( וק עובר/ות פיר  יש לערבב בעדינות את התוכן עד אשר הטבליה/ות  •
ולשתות את כל התוכן    יש לערבב בעדינות את שארית התוכן  מ"ל), 30יש להוסיף שנית לכוס כמות מים זהה (בקירוב  •

 .  אבטור   ה המלאה שלהמנאת   ודא שאתה מקבלעל מנת לו
   . שבפיך אם נדרש, שתה עוד מים כדי לשטוף את כל השאריות  •
 ש וטיפול באבטור טבליות ים לשימופלמטחיות עבור נ ה
 . יש לשטוף ידיים ביסודיות לפני ואחרי ההכנה של התרחיף.  אבטור  רחיף שלת  ממגע עם ימנעמומלץ לה  ם יטפלמל

 גבוה יותר אם נטלת בטעות מינון 
,  םיל וח  בית של  וןי מ דר לחלרופא או   מיד  פנה ,פהרוהת מןאו אדם אחר  ילד בלע תבטעו אם או יתר מנת ת נטל אם

 ואי דחוף.  צורך בטיפול רפ. ייתכן שיהיה לתמה נט  דעי  פאכדי שהרו והעלון איתך  התרופה אריזת  והבא
 אם שכחת ליטול את התרופה 

כפולה  ול מנהרגיל והיוועץ ברופא. אין ליטועד הבא הה הבאה במקח את המנ,  מיועד ה אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן
 .הח כשכדי לפצות על המנה שנ

   ידי הרופא. -כפי שהומלץ עלבטיפול  יש להתמיד 
 התרופה   נטילת ת א  יקמפס אתה  אם

 .  רופא היעצות עם הטיפול בתרופה ללא התיאת אין להפסיק 
  נך זקוקימשקפיים אם ההרכב  נך נוטל תרופה. ישהבכל פעם ית והמנה ליטול תרופות בחושך! בדוק התוואין  

 . להם 
 . קח, היוועץ ברופא או ברווש בתרופהימלש לך שאלות נוספות בנוגע  אם יש 

 
 
 



 אי ו ת לותופעו .4
ל למקרא רשימת תופעות  שים. אל תיבהוואי בחלק מהמשתמעלול לגרום לתופעות ל  אבטור ב  מוש רופה, השית כל בו מכ

 אחת מהן.  מאף  לתסבו יתכן ולא י הלוואי. 
תגובה   חווה אחד מהסימנים הבאים של  ךד ילופנה לעזרה רפואית באופן מיידי, אם אתה או  ר בטואנטילת ת א הפסק 

 אלרגית: 
 ליעהבב   או  מהיים בנשישק •
 הפנים, השפתיים, הלשון או הגרון (סימנים לאנגיואדמה) נפיחות של  •
 פיחויות בולטות מור בעור, עם פריחה אדומה או נגירוד ח •

 ות: כולל בטור ת של א תופעות לוואי חמורו
 מתקדם   תקדם עם קולטן הורמונאלי חיובי ,סרטן כליותבסרטן שד מ תופעות לוואי חמורות במהלך הטיפול 

 ינים מתקדמים שמקורם בלבלב, במערכת העיכול או בריאות כוללות: נדוקרנוירואלים ובגידו
  מופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה שתופעות    (very common)ד  מאואי שכיחות לוו עות  תופ
 של זיהום) עלייה בטמפרטורת הגוף, צמרמורות (סימנים  •
 ) [pneumonitis]  תי ברקמת הריאהתהליך דלק בריאה,ל דלקת חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים (סימנים ש  •

 100תוך מ משתמשים  1-10שמופיעות ב תופעות   (common)תופעות לוואי שכיחות 
 יאבון מוגבר עם ירידה במשקל, עייפות (סימנים לסוכרת)ן מוגבר, תמתן שתצמא מופרז,  •
 ף דם), לדוגמה בדופן המעיים ם (שטמודי  •
 אי ספיקת כליות)  -י  כשל כליית  נים של תן (סימירידה חמורה במתן הש •

 1,000מתוך משתמשים  1-10מופיעות ב תופעות ש  (uncommon)תופעות לוואי שאינן שכיחות 
 ), כאב בבטן ורה של הע(הצהב  תיאבון, בחילה, צהבת   איבוד ים ודלקת, עייפות, כאבי מפרק עורית,חום, פריחה  •
 ה מחודשת של דלקת הכבד  מנים להפעליות סיולים להיכ(  שתן כהה  ימנית עליונה, צואה בהירה,   

 ) ]  Bהפטיטיס[B  מסוג   
 של אי ספיקת לב)   ים (סימניםירגל בהרגליים או ימה בזמן שכיבה, נפיחות בכפות  קוצר נשימה, קשיים בנש •
  כלי  מתאדמומיות או עור חמים באזור המושפע (סימנים של חסיק, כלל בשו  נפיחות ו/או כאב באחת הרגליים, בדרך  •

 קריש דם) גליים עקב  יד] ברדם [ור 
ש  המתרח ביאתי, מצכולים להיות סימנים של תסחיף ר של קוצר נשימה, כאב בחזה או שיעול דמי (י פתאומי  ףהתק •

 אשר עורק אחד או יותר בריאות נחסם) כ
 מי) ים, הרגשת בלבול, כאב בגב (סימנים של כשל כלייתי פתאוגלי ות ברחירידה חמורה במתן השתן, נפי •
ם  נקראת גשיים בנשימה או בבליעה, סחרחורת (סימנים של תגובה אלרגית חמורה, , סרפדת, קגירוד   פריחה,  •

 רגישות יתר) 
 10,000משתמשים מתוך   1-10תופעות שמופיעות ב  (rare)דירות  לוואי נ תופעות  

 ) ריפה (סימנים של תסמונת מצוקה נשימתית ח מהירהמה קוצר נשימה או נשי •
 מסכנות חיים.   לרופא כי ייתכן שתוצאותיהן, פנה מיד אי אלועות לווחת מתופ אם תרגיש בא 

 ומיוליפומה הקשור בטרשת קרשית הנקרא אנגיכליה  מהלך הטיפול בחולים עם גידול בבתופעות לוואי חמורות 
 :ת באפנדימאלית של תאים ענקיים הקשור בטרשת קרשית כוללו ומה סאיטובחולים עם גידול מוחי מסוג אסטרוצ

   מעשרה  תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד  very common)(  ת מאוד שכיחו ת לוואיתופעו
 ) ]pneumonia / דלקת ריאות[ כתוצאה מזיהום  דלקת בריאהשל  , קשיי נשימה, צפצופים (סימניםחום, שיעול •

 100משתמשים מתוך  1-10פעות שמופיעות ב תו (common) תופעות לוואי שכיחות 
ברקמה   מוגבלת של חלקי הגוף (סימן אפשרי להצטברות נוזלים חריגה כאב, תנועתיות , לחץ ו כובד א תחושת   נפיחות, •

 )  ] lymphoedema /ימפטית צקת לב[פה  כה עקב חסימה במערכת הלימר
  ם של תגובה אלרגית חמורה, נקראת גם רחורת (סימניפריחה, גירוד, סרפדת, קשיים בנשימה או בבליעה, סח •

 יתר) רגישות  
 [pneumonitis])  ימנים של דלקת בריאה, תהליך דלקתי ברקמת הריאהימה, צפצופים (ס שיי נשק  יעול, שחום,  •

 
 
 
 
 
 



 1,000מתוך  משתמשים  1-10מופיעות ב תופעות ש  (uncommon) ת ופעות לוואי שאינן שכיחות
מור,  ח יות השעלול לויראלי   וזל המופיעות על עור אדמומי (סימנים של זיהום קטנות מלאות נ  פריחה של שלפוחיות •

 ר [שלבקת חוגרת]) הנקרא גם הרפס זוסט
גם    , הנקראלזיהום חמורנים ת (סימיתכן בלבול וחוסר התמצאוחום, צמרמורת, נשימה וקצב לב מהירים, פריחה וי •

 ) [sepsis] דם -אלח 
 מיד לרופא כי ייתכן שתוצאותיהן מסכנות חיים.  וואי אלו, פנה לאם תרגיש באחת מתופעות  

 ספות: ולוואי נ תופעות  
 ן כליות מתקדם שד מתקדם עם קולטן הורמונאלי חיובי, סרט  בסרטן פות במהלך הטיפול תופעות לוואי אחרות נוס

 יכול או בריאות כוללות: דמים שמקורם בלבלב, במערכת העאנדוקרינים מתק וולים נויראו גיד
 מעשרה  תמש אחדתופעות שמופיעות ביותר ממש)  very common(שכיחות מאוד  תופעות לוואי 

  ף; שיעול; כיבים תיאבון; הפרעה בטעם; כאב ראש; דימום מהא איבודם (היפרגליקמיה); רמות גבוהות של סוכר בד
 נשימה,  עייפות, קוצר   ייפות;הרגשת חולשה או ע  ה או שלשול; פריחה בעור; גרד;בבטן כולל בחיל  ; אי נוחותבפה

 ידיים, כפות הרגליים,  אנמיה); נפיחות בזרועות,מים ( ו י דם אד סחרחורת, חיוורון, סימנים של רמה נמוכה של תא
 ר כולסטרול בדם). שומנים בדם (ית   ה גבוהה שלקת); איבוד משקל; רמקרסוליים או אזור אחר בגוף (סימנים של בצ 

 100מתוך  משתמשים  1-10יעות ב ת שמופתופעו ) common(תופעות לוואי שכיחות 
 ); קוצר נשימה (דיספניאה); צמא, ]ופניה תרומבוציט[כה של טסיות ומה נמרים של  נדימום או חבלה ספונטניים (סימ

 אב בעיות בשינה (נדודי שינה); כ ;) ם של התייבשותסימני(שקט עור סמוק ויבש, אי    ירידה במתן השתן, שתן כהה,
יים  ו הרגלאבעות)  צהאת של חלק או כל הזרוע (כולל נפיחויתר לחץ דם); -והשל לחץ דם גב (סימנים  ראש, סחרחורת

חום, כאב  ;פאדמה) ם של לימ(תסמינים אפשריי  כבדות, תנועה מוגבלת, אי נוחותתחושת  (כולל אצבעות הרגליים), 
;  ) ]או נויטרופניהלימפופניה ו/   לויקופניה,[ נים נמוכה של תאי דם לב רמה סימנים של (גרון, כיבים בפה עקב זיהומים 

בבליעה  ת (קשיי עיכול); הקאות; קושי יובש בפה; צרב; עיים מהבה,קי ההפנימית של הפה, חום; זיהום בדופן 
דמה של  הא  ;(hand-foot syndrome) הידיים או כפות הרגליים  (דיספגיה); כאב בטן; אקנה; פריחה וכאב של כפות

  דירים; רמה גבוהה שלחזור הווסת כגון מחזורי וסת לא סבמהפרעות  ;פה כאב ב ;פרקיםב במכא ; העור (אדמנת)
וכה של אשלגן בדם (היפוקלמיה); רמה נמוכה של  רמה נמ, עלייה בטריגליצרידים);תר שומן בדםם (יבד  שומנים

הפרעות   נגעים בעור; וף עור,קלצמיה); יובש בעור, קיל(היפו  פוספאט בדם (היפופוספטמיה); רמה נמוכה של סידן בדם 
נות (עלייה באלאנין  שאינן תקי הכבד  לש ות דם קי תוצאות בד שיער קלה;רניים, שבירת ציפורניים; נשירת  בציפו

הכליה שאינן תקינות (עלייה בקראטינין); נפיחות בעפעף; חלבון   ינוטרנספראז); תוצאות בדיקות דם שלובאספרטט אמ 
 בשתן. 

 1,000מתוך משתמשים  1-10 ות שמופיעות בתופע (uncommon) חות תופעות לוואי שאינן שכי
 ן כואב או כיבים בפה סימנים כגון חום, צמרמורות, גרועם תכופים ומים היניים וז ונטה, דימום או חבלה ספחולש

   דמי (גניחת דם); הפרעות  שיעול (ageusia); ; אובדן חוש הטעם)] פנציטופניה[סימנים של רמה נמוכה של תאי דם  (
 ם בחזה; יבום; כא יך ה במהלרות גבוהה יותר  וסת); מתן שתן בתדי-חודשי (אל סת כגון היעדר מחזורבמחזור הוו

 .א תקינה של פצעים; גלי חום; הפרשות מהעין המלווות בגרד ואודם, עין ורודה או אדומה (דלקת הלחמית) החלמה ל 
   10,000מתוך ם משתמשי  1-10שמופיעות ב  תופעות  (rare)ות  תופעות לוואי נדיר

 ג של יתכן כתוצאה מסו י  ם,דומיא  י דם תאשל רמה נמוכה של  מה, סחרחורת, חיוורון (סימנים עייפות, קוצר נשי
 כמו כן נים, מסביב לעיניים, פה, ובתוך הפה ו/או הגרון, נפיחות של הפ ;pure red cell aplasia)אנמיה הנקראת 

 ובה אלרגית. לתג סימנים ם להיות דמה), יכוליאו לבלוע (ידוע גם כאנגיוהלשון וקושי בלנשום א
 נקבעה)   רם ט יחותן כשת שופעו תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (ת

 radiationעור או דלקת ריאות (שמכונה תסמונת זיכרון קרינה/   ותזור טיפול בקרינה קודם, כגון אדמומי ה באתגוב
recall syndrome (;  נה.  בקרי הלוואי של טיפול ות החמרה בתופע 

 ל נוניות ובדרך כל יב ות עדלן קאי הו לרוקח. רוב תופעות הלוולרופא ו/א ירות, אנא פנה לו מחמות לוואי אאם תופע
 יעלמו לאחר מספר ימים של הפסקת טיפול. 

 בטרשת חולים עם גידול בכליה הנקרא אנגיומיוליפומה הקשור בהטיפול תופעות לוואי אחרות נוספות במהלך  
 קרשית   נקיים הקשור בטרשתשל תאים ע סאבאפנדימאליתיטומה דול מוחי מסוג אסטרוצגי ם עם קרשית ובחולי

 ות: כולל
 מעשרה ת שמופיעות ביותר ממשתמש אחד תופעו )very common(אוד  לוואי שכיחות מ   תופעות

 ר זו או באלחץ בעיניים, באף   כאב ראש,; ) nasopharyngitis( דלקת של דרכי הנשימה העליונות; כאב גרון ונזלת 
 והה של שומנים בג רמה   שתן;כי ההום בדר); זי]סינוסיטיס [ אף  עברים של הסינוסים ובמל דלקת ב הלחיים (סימנים ש

 בדם (יתר כולסטרול בדם); ירידה בתיאבון; כאב ראש; שיעול; כיבים בפה; שלשול; הקאה, אקנה; פריחה בעור; 
 , כאב ת לא סדירים חזורי וסוסת) או מ -ודשי (אלח  ר מחזורהווסת כגון היעד הרגשת עייפות; חום; הפרעות במחזור

 לחץ דם גבוה (יתר לחץ דם). רת, סימנים של  ורח , סחראש   כאב ;)pharyngitisע /(דלקת הלו  גרון 



   100משתמשים מתוך  1-10תופעות שמופיעות ב  ) common( תופעות לוואי שכיחות 
 וליטיס); לקת בעור (צל ד); ] gingivitis[ בחניכיים  וםים לזיהות ומדממות (סימננפוח זיהום באוזן התיכונה; חניכיים 

 דים); רמה נמוכה של פוספאט בדם (היפופוספטמיה); ייה בטריגליצריל בדם, עומן  תר שבדם (י מה גבוהה של שומנים ר
 תאי  ל רמה נמוכה של נשימה, סחרחורת, חיוורון (סימנים שרמה גבוהה של סוכר בדם (היפרגליקמיה); עייפות, קוצר 

 ם ידם לבנתאי  של  ה נמוכהומים (סימנים של רמפה עקב זיהן או כיבים בכאב גרו ); חום, ] אנמיה[מים  דודם א 
 ); דימום או חבלה ספונטניים (סימנים של רמה נמוכה של טסיות ]לימפופניה, נויטרופניהלויקופניה, [
 האב חמור בבטן התחתונכ בחילה; כאב בטן;בטן כמו  ; כאב בפה; דימום מהאף; אי נוחות ב) ]תרומבוציטופניה[

 גזים במעיים כמות עודפת של  שחלה); טה ב (ציסהווסת  עם שיבושים במחזור  להיות חד,  ר האגן שעשויובאזו 
 ם הרירי המרפד את (נפיחנות); עצירות; כאב בטן, בחילה, הקאה, שלשול, נפיחות של הבטן (סימנים לדלקת של הקרו

 בעור, גרד; מצב   לית); יובש וירא ] gastroenteritis[  דלקת קיבה ומעי  או   ]gastritis[ בהכדלקת קי הידועה גם  הקיבה
  סטות המדליפות נוזלים שלאחר מכן עוטות קליפה, מתקלפות או נעשותבאודם, גרד, צי  אופייןר המ העו לקתי של ד

סת  ווסת כגון דימום יתר ב הוו  הפרעות במחזור  ; שתןחלבון ב  ; נשירת שיער ;) (dermatitis acneiformקשיחות 
(menorrhagia) של אנזים בדם   ה ה גבוה; רמ פנותקט; תוקחוסר ש  ;דודי שינה)ת בשינה (נבעיו ; וגינלידימום  או

  הנקרא לקטאט דהידרוגינאז הנותן מידע על בריאותם של איברים מסוימים; רמה גבוהה יותר של ההורמון בדם
 ירידה במשקל.  ; )LHהמעורר ביוץ (עלייה בהורמון הצהבה 

 1,000מתוך  משתמשים  1-10מופיעות ב תופעות ש  ) uncommon( וואי שאינן שכיחות ל  תופעות
שיעול עם ליחה,   ;) rhabdomyolysis(  ום, ייתכן שאלו סימנים של הפרעת שרירים ח -חום, שתן אדוםרירים,  ת שוויתעו

ויראלי); הפרעה    סטיפונות ויראלית/ברונכיסימ קת בדרכי הנשימה הנקראת גם דלקת כאב בחזה, חום (סימנים של דל 
שי בדם (עלייה  הנ ורמון הרבייה תר של היו הבוה; רמה געיכוב במחזור הווסת ווסת כגון רעות במחזור העם; הפבט

 ).  FSH, בהורמון מגרה זקיק 
 נקבעה)   יחותן טרם תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכ

 radiationזיכרון קרינה/  דלקת ריאות (שמכונה תסמונתו  עור א   ותכגון אדמומי  ודם,זור טיפול בקרינה קתגובה בא
recall syndrome (; נה.  י של טיפול בקריהלוואת פעוובת  החמרה 

 תופעות הלוואי הן קלות עד בינוניות ובדרך כלל  אם תופעות לוואי אלו מחמירות אנא פנה לרופא ו/או לרוקח. רוב 
 טיפול.  פסקת של היעלמו לאחר מספר ימים 

  צוינה   שלאלוואי   ות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת י, אם אחת מתופעתופעת לוואה  אם הופיע 
 ץ עם הרופא. ון, עליך להתייעבעל

של    אם אתה חש בתסמינים . דווח לרופאטור ב א אובחנה במספר חולים אשר נוטלים   B התפרצות מחדש של הפטיטיס
במפרקים.  חה עורית, כאב ודלקת ם לכלול חום, פרייים יכולינו. התסמינים הראשטורבאב ול  יפבמהלך הט Bהפטיטיס 

ימנית עליונה.    בחילה, צהבת (הצהבה של העור) וכאבים בבטן  , איבוד תיאבון,עייפות  לול כם לם יכולי תסמינים אחרי 
 ואה בהירה או שתן כהה גם יכולים להיות סימנים לצהבת. צ
 

   י:ואתופעות לודיווח על 
ול  עקב טיפ ות לוואי  תופע על   דיווחת לחיצה על הקישור " בריאות באמצעושרד הוואי למל  ת ניתן לדווח על תופעו

על   לדיווח   המפנה לטופס המקוון  )www.health.gov.il(משרד הבריאות   אתר   צא בדף הבית של" שנמתי רופת
   health.gov.il/s://sideeffects.httpשור: יידי כניסה לק -או על  אי, ועות לותופ

 co.il/rm.auniph/s:/ttph :בכתובת   "בע"מם  ניפאראו לדווח לחברת " בנוסף, ניתן 
 
 ? ופהרן את התחסאיך לא   .5

ו/או    של ילדיםראייתם וטווח שג ידם הימקום סגור מחוץ להרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור ב עמנ
 רשת מהרופא. ה מפו ראלא הוקאה ל לה  וםאל תגר  הרעלה.  ל ידי כך תמנע ועתינוקות 

ליום  מתייחס  התפוגה ריךתא .ע על גבי האריזה יפהמו  exp. date)(  וגהריך התפאין להשתמש בתרופה אחרי תא
 האחרון של אותו חודש. 

 C25° -למתחת   אחסן יש ל
 חות.  גנה מפני אור ולבאריזה המקורית להיש לאחסן 

 
ליך תרופות שאין בהן שימוש, כך תשמור על איכות  ה ביתית, שאל את הרוקח היכן להשליך תרופות לאשפאין להש 

 הסביבה.  
 
 
 
 
 
 

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


 וסף מידע נ . 6
 : םפה מכילה געיל התרו הפ נוסף על החומר 

 
Lactose anhydrous, Crospovidone (type A), Hyproxypropylmethylcellulose (HPMC), Magnesium 
stearate and Butylhydroxytoluene (BHT) 

 
 . לקטוז  "ג מ  74.5מכילה  2.5אבטור יה של כל טבל

 לקטוז.    מ"ג 149 מכילה 5אבטור כל טבליה של 
   וז.לקט מ"ג  298מכילה  10אבטור  כל טבליה של 

 : האריזה כיצד נראית התרופה ומה תוכן
 .ת  כוהבהב, מוארן עד מעט צב בצבע לן בליות ההט

 . " בצד אחד  2.5"מספר עם המסומנות  2.5אבטור טבליות של 
 " בצד אחד.  5מספר "עם המסומנות  5אבטור של טבליות 

 " בצד אחד.  10" סומנות עם המספר מ 10אבטור טבליות של 
 

 . טבליות  90או  30 מכילה: 2.5אבטור אריזה של 
 .  טבליות 90או  30, 10 :  מכילות 10אבטור  ו  5אבטור של   ות אריז

 האריזות משוווקים.  דלי וכל ג ייתכן ולא 
 

 . 6121301א, " ת , 21429. ד .ת , מ "בע סחר  אוניפארם :  בואן וכתובתו יהרישום ובעל  
 

 במשרד הבריאות:  ס התרופות הממלכתי ם התרופה בפנק' רישומס
 00 36324 87 168 : 2.5ר אבטו 

 00 36325 88 168 : 5אבטור 
 00 36326 89 168 : 10אבטור 

 
 
 נים. שני המית לבני ופה מיועד . על אף זאת, התרזכר שון לנוסח ב זה ה, עלון אלת הקרי קשם הפשטות ולה ל
 
 . אות שרד הברי מחיות בהתאם להנ  2022 דצמבר ב נערך  
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