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

אפטרבי® 200 מיקרוגרם,
אפטרבי® 400 מיקרוגרם,
אפטרבי® 600 מיקרוגרם,
אפטרבי® 800 מיקרוגרם,

אפטרבי® 1,000 מיקרוגרם,
אפטרבי® 1,200 מיקרוגרם,
אפטרבי® 1,400 מיקרוגרם,
אפטרבי® 1,600 מיקרוגרם

טבליות מצופות

החומר הפעיל וכמותו:
אפטרבי 200 מיקרוגרם: כל טבליה מצופה מכילה

selexipag 200 micrograms (סלקסיפאג)
אפטרבי 400 מיקרוגרם: כל טבליה מצופה מכילה

selexipag 400 micrograms (סלקסיפאג)
אפטרבי 600 מיקרוגרם: כל טבליה מצופה מכילה

selexipag 600 micrograms (סלקסיפאג)
אפטרבי 800 מיקרוגרם: כל טבליה מצופה מכילה

selexipag 800 micrograms (סלקסיפאג)
אפטרבי 1,000 מיקרוגרם: כל טבליה מצופה מכילה

selexipag 1,000 micrograms (סלקסיפאג)
אפטרבי 1,200 מיקרוגרם: כל טבליה מצופה מכילה

selexipag 1,200 micrograms (סלקסיפאג)
אפטרבי 1,400 מיקרוגרם: כל טבליה מצופה מכילה

selexipag 1,400 micrograms (סלקסיפאג)
אפטרבי 1,600 מיקרוגרם: כל טבליה מצופה מכילה

selexipag 1,600 micrograms (סלקסיפאג)
לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6.

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

פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 

עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
התרופה מיועדת לחולים מעל גיל 18 שנים.

למה מיועדת התרופה?  .1
 אפטרבי משמש לטיפול ממושך ביתר לחץ דם ריאתי עורקי
)PAH-pulmonary arterial hypertension( בחולים מבוגרים 
עם דרגה תפקודית III-II לפי ה- WHO (ארגון הבריאות העולמי(, 
כטיפול משולב בחולים אשר אינם מאוזנים במידה מספקת עם 
חוסמי קולטן לאנדותלין (ERA( ו/או מעכבי פוספודיאסטראז 
מסוג PDE-5) 5(, או כטיפול יחיד בחולים אשר אינם מועמדים 

לטיפול בתרופות אלה.
 PAH כולל ,PAH היעילות של אפטרבי הוכחה באוכלוסייה עם
ממקור לא ידוע (אידיופטי( ותורשתי, PAH הקשור בהפרעות 
ברקמת חיבור, ו- PAH הקשור לתיקון מחלת לב מולדת פשוטה.

קבוצה תרפויטית: מעכבי הצמתת טסיות למעט הפארין.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש (אלרגי( לחומר הפעיל (סלקסיפאג( או לכל אחד   ●

מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה (ראה סעיף 6)
אתה סובל מבעיות בלב, כמו:  ●

זרימת דם נמוכה לשרירי הלב (מחלת לב כלילית חמורה   ○
או תעוקת חזה בלתי יציבה(; התסמינים יכולים לכלול כאב 

בחזה
התקף לב במהלך 6 החודשים האחרונים  ○

אי ספיקת לב (לב חלש( שאינה תחת השגחה רפואית צמודה  ○
בעיה חמורה של פעימות לב לא סדירות  ○

פגם במסתמי הלב (מולד או נרכש( הגורם לפגיעה בתפקוד   ○
הלב (שאינו קשור ליתר לחץ דם ריאתי(

סבלת משבץ במהלך 3 החודשים האחרונים, או מאירועים   ●
אחרים אשר גרמו לירידה באספקת הדם למוח (כגון אירוע 

מוחי חולף(
אתה נוטל גמפיברוזיל (תרופה המשמשת להורדת רמת השומנים   ●

]ליפידים[ בדם(

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול באפטרבי ספר לרופא שלך, המטפל ביתר לחץ 
דם ריאתי עורקי )רופא ה-PAH(, אם:

אתה נוטל תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה  ●
אתה סובל מלחץ דם נמוך המלווה בתסמינים כגון סחרחורת  ●

סבלת לאחרונה מאיבוד משמעותי של דם או מאיבוד נוזלים   ●
כגון שלשול חמור או הקאות

אתה סובל מבעיות בבלוטת התריס  ●
אתה סובל מבעיות חמורות בכליות או מטופל בדיאליזה  ●

אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות חמורות בכבד  ●
אם אתה מבחין באחד מהסימנים המצוינים לעיל או שחל שינוי 

במצבך, פנה לרופא מיד.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 18 שנים כיוון שאינה 

נבדקה בילדים ובמתבגרים.
קשישים

ניסיון השימוש באפטרבי במטופלים מעל גיל 75 הינו מצומצם. 
יש להשתמש באפטרבי בזהירות במטופלים בקבוצת גיל זו.

תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, או אם אתה עשוי לקחת 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא או לרוקח.
נטילה של תרופות אחרות יחד עם אפטרבי עלולה להשפיע על 

אופן הפעולה של אפטרבי.
ספר לרופא ה- PAH שלך אם אתה נוטל אחת מהתרופות הבאות:

גמפיברוזיל (תרופה המשמשת להורדת רמת השומנים ]ליפידים[   ●
בדם(

קלופידוגרל (תרופה המשמשת לעיכוב היווצרות קרישי דם   ●
במחלת לב כלילית(

דפראסירוקס (תרופה המשמשת לסילוק ברזל ממחזור הדם(  ●
טריפלונומיד (תרופה המשמשת לטיפול בטרשת נפוצה התקפית-  ●

הפוגתית(
קרבמזפין (תרופה המשמשת לטיפול בסוגים מסוימים של   ●
אפילפסיה, כאב עצבי או לסיוע בייצוב הפרעות מצב רוח חמורות 

כאשר תרופות אחרות אינן פועלות(
פניטואין (תרופה המשמשת לטיפול באפילפסיה(  ●

חומצה ואלפרואית (תרופה המשמשת לטיפול באפילפסיה(  ●
פרובנציד (תרופה המשמשת לטיפול בשיגדון(  ●

פלוקונאזול, ריפאמפיצין או ריפאפנטין (אנטיביוטיקות לטיפול   ●
בזיהומים(

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול את הטבליות עם מזון כיוון שזה עשוי לשפר את הסבילות 

שלך לתרופה.
הריון והנקה

אפטרבי אינו מומלץ לשימוש בהריון ובהנקה.
אם הינך בגיל הפוריות עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל 

במהלך הטיפול באפטרבי.
יש להתייעץ עם הרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה אם את 
בהריון או מניקה, אם את חושבת שייתכן ואת בהריון, או שהינך 

מתכננת הריון.
נהיגה ושימוש במכונות

אפטרבי עלול לגרום לתופעות לוואי כגון כאב ראש ולחץ דם 
נמוך (ראה סעיף 4(, אשר עלולים להשפיע על יכולתך לנהוג. גם 
התסמינים הקשורים למצבך עלולים לפגום בכושר הנהיגה שלך.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
מרשם לאפטרבי יינתן רק על ידי רופא המנוסה בטיפול ביתר 

לחץ דם ריאתי עורקי.
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח או אם יש לך שאלות בנוגע 
למינון ואופן הטיפול בתרופה. ספר לרופא אם אתה חווה תופעות 
לוואי, מכיוון שהרופא שלך עשוי להמליץ לך לשנות את המינון 

של אפטרבי.
ספר לרופא אם אתה נוטל תרופות אחרות מכיוון שהרופא שלך 

עשוי להמליץ לך לקחת אפטרבי רק פעם ביום.
אם אתה סובל מראייה ירודה או מלקות ראייה כלשהי, יש להיעזר 
באדם אחר בעת נטילת אפטרבי במהלך תקופת הטיטרציה (תהליך 

הגדלה הדרגתית של המינון שלך(.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

מציאת המינון המתאים עבורך
בהתחלת הטיפול תיקח את המינון הנמוך ביותר: טבליה אחת של 
200 מיקרוגרם בבוקר וטבליה אחת של 200 מיקרוגרם בערב, 

בהפרש של כ- 12 שעות. מומלץ להתחיל את הטיפול בערב.
הרופא ינחה אותך להעלות את המינון בהדרגה, תהליך זה נקרא 

טיטרציה והוא מאפשר לגופך להתרגל לתרופה החדשה.
מטרת הטיטרציה היא להגיע למינון המתאים ביותר. זה יהיה 
המינון הגבוה ביותר הנסבל על ידך, עד למינון המקסימלי של 

1,600 מיקרוגרם בבוקר ו- 1,600 מיקרוגרם בערב.
אריזת הטבליות הראשונה שתקבל תכיל טבליות בצבע צהוב 

בהיר של 200 מיקרוגרם.
הרופא שלך יורה לך להעלות את המינון בהדרגה, בדרך כלל מדי 

שבוע, אך המרווח בין העליות במינון עשוי להיות ארוך יותר.
בכל שלב תוסיף טבליה אחת של 200 מיקרוגרם למנת הבוקר 
שלך וטבליה אחת של 200 מיקרוגרם למנת הערב שלך. מומלץ 

ליטול את המנה הראשונה של המינון הגבוה בערב.
הנחיות מפורטות לגבי אופן התחלת הטיפול ומהלך הטיטרציה 
יש לקרוא במדריך הטיטרציה המצורף לאריזת הטיטרציה של 

התרופה )אריזת אפטרבי 200 מיקרוגרם, 140 טבליות(.
במדריך הטיטרציה תוכל לתעד את מספר הטבליות שאתה לוקח 

מדי יום.
מנת אחזקה

המינון הנסבל הגבוה ביותר עבורך במהלך תקופת הטיטרציה 
יהיה מנת האחזקה שלך. מנת האחזקה שלך היא המינון שעליך 

להמשיך לקחת באופן קבוע.
הרופא ייתן לך מרשם לטבליה בחוזק המתאים למנת האחזקה 
שלך. באופן זה תוכל לקחת טבליה אחת בבוקר וטבליה אחת 

בערב, במקום לקחת מספר טבליות בכל פעם.
עם הזמן, ייתכן והרופא יתאים את מנת האחזקה שלך לפי הצורך.
אם בכל זמן שהוא, לאחר שאתה לוקח את אותה מנת אחזקה 
במשך תקופה ארוכה, אתה חווה תופעות לוואי שלא תוכל לסבול 
או תופעות לוואי אשר ישפיעו על הפעילויות היומיות הרגילות 
שלך, פנה לרופא שלך מאחר וייתכן שצריך יהיה להפחית לך את 
המינון. ייתכן שהרופא ייתן לך מרשם לטבליה במינון נמוך יותר.

אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לקחת אפטרבי פעם אחת בבוקר ופעם אחת בערב, בהפרש   ●
של כ- 12 שעות.

יש לקחת את הטבליות עם מזון כיוון שזה עשוי לשפר את   ●
הסבילות שלך לתרופה.

יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם כוס מים.  ●
כתישה/חצייה/לעיסה

ציפוי הטבליה מספק הגנה. אין לחצות, לכתוש או ללעוס את 
הטבליות.

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

אריזת התרופה איתך.
אם שכחת לקחת תרופה זו בזמן הדרוש, קח את המנה מיד 
כשנזכרת והמשך לקחת את הטבליות בזמן הרגיל. אם אתה קרוב 
לזמן לקיחת המנה הבאה (פחות מ- 6 שעות לפני הזמן הרגיל 
של לקיחת המנה הבאה(, יש לדלג על המנה שנשכחה וליטול את 
המנה הבאה בזמן הרגיל. אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על 

המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה 
ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
הפסקה פתאומית של הטיפול עם אפטרבי עלולה לגרום להחמרה 

בתסמינים שלך.
אין להפסיק את נטילת התרופה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

ייתכן שהרופא ינחה אותך להוריד את המינון בהדרגה עד להפסקה 
מלאה בטיפול.

אם, מסיבה כלשהי, הפסקת ליטול את התרופה במשך יותר מ- 3 
ימים רצופים (פספסת מנות של 3 בקרים ומנות של 3 ערבים, 
או 6 מנות ברצף או יותר(, פנה מיד לרופא שלך כיוון שייתכן 
וצריך יהיה להתאים לך את המינון כדי למנוע תופעות לוואי. 
ייתכן שהרופא שלך יחליט להתחיל מחדש את הטיפול במינון 
נמוך יותר, ולהעלות אותו בהדרגה למנת האחזקה הקודמת שלך.
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 באפטרבי עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
ייתכן שתחווה תופעות לוואי לא רק בזמן תקופת הטיטרציה, כאשר 
המינון שלך עולה בהדרגה, אלא גם מאוחר יותר לאחר שאתה 
נוטל את אותו המינון (מנת האחזקה שלך( במשך תקופה ארוכה.
אם אתה חווה את אחת מתופעות הלוואי שלהלן, אשר אינן 
נסבלות עבורך או שלא ניתן לטפל בהן, פנה לרופא שלך מכיוון 
שייתכן שהמינון שאתה לוקח גבוה מדי וייתכן שיהיה צורך 

להפחיתו:
כאב ראש, שלשול, בחילה, הקאה, כאב בלסת, כאבי שרירים, 

כאבים ברגליים, כאבים במפרקים, או הסמקה בפנים.

תופעות לוואי שכיחות מאוד (תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 
אחד מ- 10)
כאב ראש  ●

הסמקה  ●
בחילה והקאה  ●

שלשול  ●
כאבים בלסת, כאבי שרירים, כאבים במפרקים, כאבים ברגליים  ●

דלקת של הלוע העליון והאף (גודש באף(  ●
תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 100)
אנמיה (רמה נמוכה של תאי דם אדומים(  ●

פעילות יתר של בלוטת התריס  ●
ירידה בתיאבון  ●
ירידה במשקל  ●
לחץ דם נמוך  ●

כאב בטן, כולל בעיות בעיכול  ●
כאבים  ●

שינויים בתוצאות של בדיקות דם מסוימות, כולל ספירת דם   ●
ותפקוד בלוטת התריס

פריחה, כולל סרפדת, אשר עלולה לגרום לתחושת שריפה או   ●
צריבה ולאדמומיות בעור

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

עליה בקצב הלב  ●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי 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 -יש לאחסן בטמפרטורה הנמוכה מ  ●

מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Mannitol )E421), maize starch, low substituted 
hydroxypropylcellulose, hydroxypropylcellulose, 
magnesium stearate.

הציפוי מכיל:
Hypromellose, propylene glycol, titanium dioxide )E171), 
iron oxide red and/or iron oxide yellow and/or iron oxide 
black )E172) and carnauba wax.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
אפטרבי 200 מיקרוגרם:

כל אריזה מכילה 60 או 140 טבליות. הטבליות ארוזות במגשיות 
(בליסטרים(.

אפטרבי 400 מיקרוגרם, 600 מיקרוגרם, 800 מיקרוגרם, 1,000 
מיקרוגרם, 1,200 מיקרוגרם, 1,400 מיקרוגרם, 1,600 מיקרוגרם:
כל אריזה מכילה 60 טבליות. הטבליות ארוזות במגשיות (בליסטרים(.
אפטרבי 200 מיקרוגרם: טבליות מצופות, עגולות בצבע צהוב 

בהיר עם הכיתוב ״2״ מוטבע בצד אחד.
אפטרבי 400 מיקרוגרם: טבליות מצופות, עגולות בצבע אדום 

עם הכיתוב ״4״ מוטבע בצד אחד.
אפטרבי 600 מיקרוגרם: טבליות מצופות, עגולות בצבע סגול 

בהיר עם הכיתוב ״6״ מוטבע בצד אחד.
אפטרבי 800 מיקרוגרם: טבליות מצופות, עגולות בצבע ירוק עם 

הכיתוב ״8״ מוטבע בצד אחד.
אפטרבי 1,000 מיקרוגרם: טבליות מצופות, עגולות בצבע כתום 

עם הכיתוב ״10״ מוטבע בצד אחד.
אפטרבי 1,200 מיקרוגרם: טבליות מצופות, עגולות בצבע סגול 

כהה עם הכיתוב ״12״ מוטבע בצד אחד.
אפטרבי 1,400 מיקרוגרם: טבליות מצופות, עגולות בצבע צהוב 

כהה עם הכיתוב ״14״ מוטבע בצד אחד.
אפטרבי 1,600 מיקרוגרם: טבליות מצופות עגולות בצבע חום 

עם הכיתוב ״16״ מוטבע בצד אחד.
בעל הרישום והיבואן:

ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות:
158 07 34938 00 אפטרבי 200 מיקרוגרם: 
158 08 34939 00 אפטרבי 400 מיקרוגרם: 
158 09 34940 00 אפטרבי 600 מיקרוגרם: 
158 10 34941 00 אפטרבי 800 מיקרוגרם: 
158 11 34942 00 אפטרבי 1,000 מיקרוגרם: 
158 12 34943 00 אפטרבי 1,200 מיקרוגרם: 
158 13 34944 00 אפטרבי 1,400 מיקרוגרם: 
158 14 34945 00 אפטרבי 1,600 מיקרוגרם: 

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

נערך ביולי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

UPTR CTAB PL SH 140822

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يُسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

أپتراڤي® 200 ميكروغرام،
أپتراڤي® 400 ميكروغرام،
أپتراڤي® 600 ميكروغرام،
أپتراڤي® 800 ميكروغرام،

أپتراڤي® 1,000 ميكروغرام،
أپتراڤي® 1,200 ميكروغرام،
أپتراڤي® 1,400 ميكروغرام،
أپتراڤي® 1,600 ميكروغرام

أقراص مطلية

المادة الفعالة وكميتها:
أپتراڤي 200 ميكروغرام: يحتوي كل قرص مطلي على 

selexipag 200 micrograms (سيلكِسيپاچ)
أپتراڤي 400 ميكروغرام: يحتوي كل قرص مطلي على 

selexipag 400 micrograms (سيلكِسيپاچ)
أپتراڤي 600 ميكروغرام: يحتوي كل قرص مطلي على

selexipag 600 micrograms (سيلكِسيپاچ)
أپتراڤي 800 ميكروغرام: يحتوي كل قرص مطلي على

selexipag 800 micrograms (سيلكِسيپاچ)
أپتراڤي 1,000 ميكروغرام: يحتوي كل قرص مطلي على

selexipag 1,000 micrograms (سيلكِسيپاچ)
أپتراڤي 1,200 ميكروغرام: يحتوي كل قرص مطلي على

selexipag 1,200 micrograms (سيلكِسيپاچ)
أپتراڤي 1,400 ميكروغرام: يحتوي كل قرص مطلي على

selexipag 1,400 micrograms (سيلكِسيپاچ)
أپتراڤي 1,600 ميكروغرام: يحتوي كل قرص مطلي على

selexipag 1,600 micrograms (سيلكِسيپاچ)
لقائمة المواد غير الفعّالة، الرجاء أنظر الفقرة 6.

إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء. تحتوي هذه 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، 

توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
هذا الدواء وُصف لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يسبب الضرر 

لهم حتى لو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك. 
الدواء مُخصص لمرضى فوق عمر 18 سنة.

1( لأي غرض مُخصص الدواء؟
PAH-( أپتراڤي يُستعمل لعلاج مطوّل بفرط ضغط الدم الرئوي الشرياني

pulmonary arterial hypertension( لدى مرضى بالغين مع درجة 
مُدمج  العالمية(، كعلاج  الصحة  وظيفية III-II وفقاً لـ WHO )منظمة 
لدى مرضى غير موازنين بالقدر الكافي مع حاجبات مستقبلة الإندوثيلين 
)ERA( و/أو مثبطات فوسفودي إستيراز من نوع 5 )PDE-5(، أو كعلاج 

فردي لدى مرضى غير مُرشحين للعلاج بهذه الأدوية. 
تم إثبات نجاعة أپتراڤي لدى فئة مرضى الـ PAH، بما في ذلك PAH من 
مصدر غير معروف )مجهول السبب( ووراثي، PAH المتعلق بإضطرابات 
في النسيج الضامّ، و- PAH المتعلق بتعديل مرض خلقي بسيط في القلب.

الفصيلة العلاجية: مثبطات تكدس الصفائح الدموية ما عدا هيپارين.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة )سيلكِسيپاچ( أو لأي واحد من   ●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(

كنت تعاني من مشاكل في القلب، مثل:  ●
تدفق دم منخفض لعضلات القلب )مرض قلب تاجي شديد أو ذبحة   ○

صدرية غير مستقرة(؛ قد تشمل الأعراض ألم في الصدر
نوبة قلبية خلال الأشهر الـ 6 الأخيرة  ○

قصور القلب )قلب ضعيف( ليس تحت متابعة طبية حثيثة  ○
مشكلة شديدة لدقات قلب غير منتظمة  ○

خلل في صمامات القلب )خلقي أو مُكتسب( الذي يؤدي إلى تضرر   ○
وظيفة القلب )غير مرتبط بفرط ضغط الدم الرئوي(

أخرى  أحداث  من  الـ 3 الأخيرة، أو  الأشهر  من سكتة خلال  عانيت   ●
التي سببت إنخفاضاً في تزويد الدم للدماغ )مثل حدث دماغي عابر(

كنت تتناول چيمفيبروزيل )دواء يُستعمل لخفض نسبة الدهون ]الشحوم[   ●
في الدم(

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 
الدم  ضغط  فرط  يُعالج  طبيبك، الذي  أخبر  بـ أپتراڤي  العلاج  قبل 

الـ PAH(، إذا:  الرئوي الشرياني )طبيب 
كنت تتناول أدوية لعلاج ضغط الدم المرتفع  ●

كنت تعاني من ضغط دم منخفض مصحوب بأعراض كالدوار  ●
عانيت مؤخراً من فقدان كبير للدم أو من فقدان سوائل كإسهال شديد   ●

أو تقيؤات

كنت تعاني من مشاكل في الغدة الدرقية  ●
كنت تعاني من مشاكل شديدة في الكلى أو مُعالجَ بغسيل الكلى )الديلزة(  ●

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل شديدة في الكبد  ●
إذا كنت تلاحظ إحدى العلامات المذكورة أعلاه أو طرأ تغير في حالتك، 

توجه فوراً إلى الطبيب.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مُخصص لأطفال دون عمر 18 سنة لأنه لم يُفحص لدى 
الأطفال والمراهقين.

المسنون
عمر 75 سنة هي  تجاوزوا  متعالجين  لدى  أپتراڤي  إستعمال  تجربة  إن 
محدودة. يجب إستعمال أپتراڤي بحذر لدى متعالجين من هذه الفئة العمرية.

التفاعلات بين الأدوية
أدوية  إذا كنت قد تتناول  إذا تناولت مؤخراً، أو  إذا كنت تتناول، أو 
أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ 

للطبيب أو للصيدلي عن ذلك.
إن تناول أدوية أخرى سوية مع أپتراڤي قد يؤثر على طريقة عمل أپتراڤي.
أخبر طبيب الـ PAH الخاص بك إذا كنت تتناول واحداً من الأدوية التالية:
چيمفيبروزيل )دواء يُستعمل لخفض نسبة الدهون ]الشحوم[ في الدم(  ●

في مرض  دموية  تكوّن خثرات  لتثبيط  كلوپيدوچريل )دواء يُستعمل   ●
القلب التاجي(

ديفيراسيروكس )دواء يُستعمل لإزالة الحديد من الدورة الدموية(  ●
تيريفلونوميد )دواء يُستعمل لعلاج التصلب المتعدد الناكس - المتردد(  ●

كاربامازيپين ) دواء يُستعمل لعلاج بعض أنواع الصرع، الألم العصبي   ●
تعمل  لا  عندما  الشديدة  المزاج  إضطرابات  إستقرار  في  للمساعدة  أو 

أدوية أخرى(
فينيتوئين )دواء يُستعمل لعلاج الصرع(  ●

حمض الڤالپرويك )دواء يُستعمل لعلاج الصرع(  ●
پروبينسيد )دواء يُستعمل لعلاج داء النقرس(  ●

فلوكونازول، ريفامپيسين أو ريفاپينتين )مضادات حيوية لعلاج التلوثات(  ●
إستعمال الدواء والطعام

يجب تناول الأقراص مع الطعام لأن ذلك قد يحسن من تحملك للدواء.
الحمل والإرضاع

أپتراڤي غير موصى به للإستعمال خلال الحمل والإرضاع.
خلال  ناجعة  حمل  منع  وسيلة  إستعمال  عليك  الخصوبة  بعمر  كنت  إذا 

العلاج بـ أپتراڤي. 
يجب إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج بالدواء إذا كنت حاملاً أو مرضعة، 
إذا كنت تعتقدين بأنه من المحتمل أنك حامل، أو كنت تخططين للحمل. 

السياقة وإستعمال الماكنات
أپتراڤي قد يسبب أعراضاً جانبية مثل صداع وضغط دم منخفض )أنظر 
الفقرة 4(، التي قد تؤثر على قدرتك على السياقة. أيضاً الأعراض المتعلقة 

بحالتك قد تضُر بقدرتك على السياقة.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
فرط ضغط  بعلاج  مُتمرس  قِبل طبيب  من  فقط  أپتراڤي  تُعطى وصفة 

الدم الرئوي الشرياني.
يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من 
الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً أو إذا توفرت لديك أسئلة حول الجرعة 
الدوائية وطريقة العلاج بالدواء. إحكِ للطبيب إذا كنت تقاسي من أعراض 
جانبية، لأن طبيبك من شأنه أن يوصيك بتغيير الجرعة الدوائية من أپتراڤي.

أخبر الطبيب إذا كنت تتناول أدوية أخرى لأن طبيبك من شأنه أن يوصيك 
بتناول أپتراڤي فقط مرة في اليوم.

إذا كنت تعاني من ضعف في الرؤية أو من أي خلل كان في الرؤية، يجب 
المعايرة )عملية  فترة  أپتراڤي خلال  تناول  عند  آخر  الإستعانة بشخص 

رفع تدريجي للجرعة الدوائية الخاصة بك(. 
الجرعة الدوائية وطريقة العلاج يُحددان من قبل الطبيب فقط.

التوصل إلى الجرعة الدوائية التي تلائمك
ذو 200  الأقل: قرص واحد  الدوائية  الجرعة  العلاج ستتناول  بداية  في 
في  200 ميكروغرام  ذو  واحد  وقرص  الصباح  في  ميكروغرام 
المساء، بفارق قدره 12 ساعة تقريباً. يوصى ببدء العلاج في المساء.

تُسمى  العملية  بالتدريج، هذه  الدوائية  الجرعة  لرفع  الطبيب  سيوجهك 
معايرة وهي تتيح لجسمك بأن يعتاد على الدواء الجديد.

هدف المعايرة هو الوصول إلى الجرعة الدوائية الأكثر ملائمة. ستكون هذه 
هي الجرعة الدوائية الأعلى التي يمكنك تحملها، حتى الجرعة الدوائية القصوى 

ذات 1,600 ميكروغرام في الصباح و- 1,600 ميكروغرام في المساء.
أصفر  بلون  أقراص  على  التي ستتلقاها ستحتوي  الأولى  الأقراص  عبوة 

فاتح ذات 200 ميكروغرام.
أسبوع، لكن  كل  بالتدريج، عادة  الدوائية  الجرعة  برفع  سيأمرك طبيبك 
الفاصل الزمني بين عمليات رفع الجرعة الدوائية من شأنه أن يكون أطول.

في كل مرحلة ستضيف قرصاً واحداً ذي 200 ميكروغرام للجرعة الدوائية 
الصباحية الخاصة بك وقرصاً واحداً ذي 200 ميكروغرام للجرعة الدوائية 
المسائية الخاصة بك. يوصى بتناول الجرعة الدوائية الأولى من العيار 

المرتفع في المساء.
يجب قراءة الإرشادات المُفصّلة بخصوص طريقة بدء العلاج وسير 
للدواء )عبوة  المعايرة  بعبوة  المُلحق  المعايرة  دليل  في  المعايرة 

.) أپتراڤي 200 ميكروغرام، 140 قرصاً
في دليل المعايرة تستطيع توثيق عدد الأقراص التي تتناولها كل يوم.

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


5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must 

be kept in a safe place out of the reach and sight of children 
and/or infants, to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.

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

• Store at a temperature below 30°C.

6. ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Mannitol  )E421(, maize starch, low substi tuted 
hydroxypropylcellulose, hydroxypropylcellulose, magnesium 
stearate.
The film coating contains:
Hypromellose, propylene glycol, titanium dioxide )E171(, iron 
oxide red and/or iron oxide yellow and/or iron oxide black )E172( 
and carnauba wax.
What the medicine looks like and the contents of the 
package
Uptravi 200 microgram: 
Each package contains 60 or 140 tablets. The tablets are 
packed in blisters.
Uptravi 400 microgram, 600 microgram, 800 microgram, 
1,000 microgram, 1,200 microgram, 1,400 microgram, 1,600 
microgram:
Each package contains 60 tablets. The tablets are packed in 
blisters.
Uptravi 200 microgram: round, light yellow, film-coated tablets 
imprinted with “2” on one side.
Uptravi 400 microgram: round, red,  film-coated tablets imprinted 
with “4” on one side.
Uptravi 600 microgram: round, light violet, film-coated tablets 
imprinted with “6” on one side.
Uptravi 800 microgram: round, green, film-coated tablets 
imprinted with “8” on one side.
Uptravi 1,000 microgram: round, orange, film-coated tablets 
imprinted with “10” on one side.
Uptravi 1,200 microgram: round, dark violet, film-coated tablets 
imprinted with “12” on one side.
Uptravi 1,400 microgram: round, dark yellow, film-coated tablets 
imprinted with “14” on one side.
Uptravi 1,600 microgram: round, brown, film-coated tablets 
imprinted with “16” on one side.
Registration holder and importer: J-C Health Care Ltd.,
Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Drug registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
Uptravi 200 microgram: 158 07 34938 00
Uptravi 400 microgram: 158 08 34939 00
Uptravi 600 microgram: 158 09 34940 00
Uptravi 800 microgram: 158 10 34941 00
Uptravi 1,000 microgram: 158 11 34942 00
Uptravi 1,200 microgram: 158 12 34943 00
Uptravi 1,400 microgram: 158 13 34944 00
Uptravi 1,600 microgram: 158 14 34945 00
Revised in July 2022 according to the MOH guidelines.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Uptravi® 200 microgram,
Uptravi® 400 microgram,
Uptravi® 600 microgram,
Uptravi® 800 microgram,
Uptravi® 1,000 microgram,
Uptravi® 1,200 microgram,
Uptravi® 1,400 microgram,
Uptravi® 1,600 microgram
Film-coated tablets
The active ingredient and its quantity:
Uptravi 200 micrograms: each film-coated tablet contains 
200 micrograms of selexipag 
Uptravi 400 micrograms: each film-coated tablet contains 
400 micrograms of selexipag
Uptravi 600 micrograms: each film-coated tablet contains 
600 micrograms of selexipag
Uptravi 800 micrograms: each film-coated tablet contains 
800 micrograms of selexipag
Uptravi 1,000 micrograms: each film-coated tablet contains 
1,000 micrograms of selexipag
Uptravi 1,200 micrograms: each film-coated tablet contains 
1,200 micrograms of selexipag
Uptravi 1,400 micrograms: each film-coated tablet contains 
1,400 micrograms of selexipag
Uptravi 1,600 micrograms: each film-coated tablet contains 
1,600 micrograms of selexipag

For the list of inactive ingredients, please see section 6.
Read this entire leaflet carefully before using this medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If 
you have any further questions, refer to your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
illness. Do not pass it on to others. It may harm them, even if 
you think that their illness is similar.
This medicine is intended for patients over 18 years of age.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Uptravi is used for the long-term treatment of pulmonary arterial 
hypertension )PAH( in adult patients with WHO )World Health 
Organization( functional class )FC( II–III, either as combination 
therapy in patients insufficiently controlled with an endothelin 
receptor antagonist )ERA( and/or a phosphodiesterase type 5 
)PDE-5( inhibitor, or as monotherapy in patients who are not 
candidates for these therapies.
Efficacy of Uptravi has been shown in a PAH population including 
idiopathic )unknown cause( and heritable PAH, PAH associated 
with connective tissue disorders, and PAH associated with 
corrected simple congenital heart disease.
Therapeutic group: Platelet aggregation inhibitors excluding 
heparin.

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not take this medicine if:
• you are sensitive )allergic( to the active ingredient )selexipag( 

or any of the other ingredients in this medicine )see section 
6(.

• you have heart problems, such as:
∘ poor blood flow to the heart muscles )severe coronary 

heart disease or unstable angina(; symptoms can include 
chest pain

∘ heart attack within the last 6 months
∘ cardiac failure )weak heart( that is not under close medical 

observation
∘ severe irregular heartbeat
∘ defect of the heart valves )inborn or acquired( that 

causes the heart to work poorly )not related to pulmonary 
hypertension(

• you have had a stroke within the last 3 months, or any other 
occurrence that reduced the blood supply to the brain )e.g., 
transient brain ischaemia(

• you are taking gemfibrozil )medicine used to lower the level 
of fats ]lipids[ in the blood(

Special warnings regarding the use of this medicine
Before treatment with Uptravi tell your PAH doctor )a doctor 
for pulmonary arterial hypertension( if:
• you are taking medicines for high blood pressure
• you have low blood pressure associated with symptoms such 

as dizziness
• you have recently experienced significant blood loss or fluid 

loss such as severe diarrhoea or vomiting
• you have problems with your thyroid gland
• you have severe problems with your kidneys or are undergoing 

dialysis
• you have or have had severe problems with your liver not 

working properly

J-C 2022

If you notice any of the above signs or your condition changes, 
tell your doctor immediately.
Children and adolescents
This medicine is not intended for children under 18 years of age, 
because it has not been tested in children and adolescents.
Elderly
There is limited experience with Uptravi in patients older than 
75 years. Uptravi should be used with caution in patients of 
this age group.
Drug Interactions
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, or have 
recently taken, or might take any other medicines, including 
non-prescription medications and nutritional supplements.
Taking other medicines together with Uptravi may affect how 
Uptravi works.
Tell your PAH doctor if you are taking any of the following 
medicines:
• Gemfibrozil )medicine used to lower the level of fats ]lipids[ 

in the blood(
• Clopidogrel )medicine used to inhibit blood clots formation in 

coronary artery disease(
• Deferasirox )medicine used to remove iron from the 

bloodstream(
• Teriflunomide )medicine used to treat relapsing-remitting 

multiple sclerosis(
• Carbamazepine )medicine used to treat some forms of 

epilepsy, nerve pain or to help control serious mood disorders 
when other medicines do not work(

• Phenytoin )medicine used to treat epilepsy(
• Valproic acid )medicine used to treat epilepsy(
• Probenecid )medicine used to treat gout(
• Fluconazole, rifampicin or rifapentine )antibiotics used to treat 

infections(
Use of this medicine and food
Take the tablets with meals as you might tolerate your medicine 
better.
Pregnancy and breastfeeding
Uptravi is not recommended for use during pregnancy and 
breastfeeding.
If you are a woman of childbearing age, you should use an 
effective contraceptive method while taking Uptravi.
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant, 
or are planning to have a baby, ask your doctor for advice before 
commencing treatment with the medicine.
Driving and using machines
Uptravi can cause side effects such as headaches and low 
blood pressure )see section 4(, which may affect your ability 
to drive. The symptoms of your condition can also make you 
less fit to drive.

3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Uptravi should only be prescribed by a doctor experienced in 
the treatment of PAH.
Always take this medicine exactly as your doctor has told you. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure or 
have questions concerning the dose and administration of the 
medicine. 
Tell your doctor if you experience side effects, as your doctor 
may recommend that you change your Uptravi dose.
Tell your doctor if you are taking other medications, as your 
doctor may recommend that you take Uptravi only once daily.
If you have poor vision or experience any type of blindness, 
get help from another person when taking Uptravi during the 
titration period )process of gradually increasing your dose(.
The dosage and administration will be determined by 
your doctor only. 
Finding the right dose for you
At the start of treatment, you will take the lowest dose: 
one 200 microgram tablet in the morning and another 
200 microgram tablet in the evening, about 12 hours apart. 
It is recommended to initiate treatment in the evening.
Your doctor will instruct you to gradually increase your dose. 
This is called titration and it lets your body adjust to the new 
medicine.
The goal of titration is to reach the most appropriate dose. This 
will be the highest dose you can tolerate, which may reach the 
maximum dose of 1,600 microgram in the morning and 1,600 
microgram in the evening.
The first pack of tablets you receive will contain the light-yellow 
200 microgram tablets.
Your doctor will tell you to increase your dose in steps, usually 
every week, but the interval between increases could be longer.
With each step, you will add one 200 microgram tablet to 
your morning dose and another 200 microgram tablet to your 
evening dose. The first intake of the increased dose is 
recommended to be in the evening.
Read the detailed instructions regarding starting treatment 
and titration process in the Titration Guide, which is 
included in the Titration Pack of the medicine )Uptravi 
200 microgram, 140 tablets(.
In the titration guide you may record the number of tablets you 
take every day.
Maintenance dose
The highest dose that you can tolerate during titration will 
become your maintenance dose. Your maintenance dose is 
the dose you should continue to take on a regular basis.
Your doctor will prescribe a suitable tablet strength for your 
maintenance dose. This allows you to take one tablet in the 
morning and one tablet in the evening, instead of multiple 
tablets each time.

Over time, your doctor may adjust your maintenance dose as 
needed.
If, at any time, after taking the same maintenance dose for a long 
time, you experience side effects that you cannot tolerate or 
side effects that have an impact on your normal daily activities, 
contact your doctor as your dose may need to be reduced. The 
doctor may then prescribe you a lower single tablet strength.
Do not exceed the recommended dose.
• Take Uptravi once in the morning and once in the 

evening, about 12 hours apart.
• Take the tablets with meals as you might tolerate your medicine 

better.
• Swallow the tablets whole with a glass of water.
Splitting/crushing/chewing
The tablet coating provides protection. Do not split, crush or 
chew the tablets.
If you have accidentally taken a higher dosage or if a child 
has accidentally swallowed the medicine, refer immediately 
to your doctor or to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.
If you forgot to take this medicine at the set time, take the 
dose as soon as you remember, then continue to take your 
tablets at the usual times. If it is nearly time for your next dose 
)within 6 hours before you would normally take it(, you should 
skip the missed dose and continue to take your medicine at 
the usual time. Do not take a double dose to make up for a 
forgotten dose.
Continue with the treatment as recommended by your doctor. 
Even if there has been an improvement in your health, do not 
stop the treatment with the medicine without consulting your 
doctor.
If you stop taking this medicine 
Suddenly stopping your treatment with Uptravi might lead to 
your symptoms getting worse.
Do not stop taking the medicine unless your doctor tells you to.
Your doctor may tell you to reduce the dose gradually until 
stopping completely.
If, for any reason, you stop taking the medicine for more than 
3 consecutive days )if you missed 3 morning and 3 evening 
doses, or 6 doses in a row or more(, contact your doctor 
immediately as your dose may need to be adjusted to 
avoid side effects. Your doctor may decide to restart your 
treatment on a lower dose, gradually increasing to your previous 
maintenance dose.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
Like any medicine, the use of Uptravi may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed while reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
You may experience side effects not only during the titration 
period, when your dose is being gradually increased, but also 
later, after taking the same dose )your maintenance dose( for 
a long time.
If you experience any of these side effects: headache, 
diarrhoea, nausea and vomiting )feeling sick and being 
sick(, jaw pain, muscle pain, leg pain, joint pain, or 
reddening of the face, that you cannot tolerate or that 
cannot be treated, you should contact your doctor as 
the dose you are taking may be too high and may need 
to be reduced.
Very common side effects )effects that occur in more than 
1 in 10 users(
• Headache
• Flushing )reddening of the face(
• Nausea and vomiting
• Diarrhoea
• Jaw pain, muscle pain, joint pain, leg pain
• Nasopharyngitis )stuffy nose(
Common side effects )effects that occur in 1-10 in 100 users(
• Anaemia )low red blood cell levels(
• Hyperthyroidism )overactive thyroid gland(
• Reduced appetite
• Weight loss
• Hypotension )low blood pressure(
• Stomach pain, including indigestion
• Pain
• Changes in some blood test results including those measuring 

blood cell counts or your thyroid function
• Rashes, including hives, which may cause a burning or 

stinging sensation and skin redness
Uncommon side effects )effects that occur in 1-10 in 1,000 
users(
• Increased heart rate
If a side effect appears, if any of the side effects worsen 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult your doctor.
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 home page )www.health.gov.il(, that 
directs you to the online form for reporting side effects, or via 
the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il
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جرعة المداومة
ستكون الجرعة الدوائية الأعلى التي يمكنك تحملها خلال فترة المعايرة 
هي جرعة المداومة الخاصة بك. جرعة المداومة الخاصة بك هي الجرعة 

الدوائية التي عليك مواصلة تناولها بشكل ثابت.
سيعطيك الطبيب وصفة لقرص بالعيار الملائم لجرعة المداومة الخاصة 
بك. بهذه الطريقة تستطيع تناول قرصاً واحداً في الصباح وقرصاً 

واحداً في المساء، بدلاً من تناول عدة أقراص في كل مرة.
مع الوقت، قد يقوم الطبيب بملائمة جرعة المداومة الخاصة بك بحسب 

الحاجة.
في حال أنه في أي وقت من الأوقات، بعد تناولك لنفس جرعة المداومة 
لمدة طويلة، كنت تقاسي من أعراض جانبية لا تستطيع تحملها أو أعراض 
أنه  المعتادة، توجه إلى طبيبك حيث  اليومية  جانبية تؤثر على نشاطاتك 
من المحتمل أن تكون هنالك حاجة لخفض الجرعة الدوائية الخاصة بك. 

من المحتمل أن يعطيك الطبيب وصفة لقرص بعيار أقل.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

في  واحدة  ومرة  الصباح  في  واحدة  مرة  أپتراڤي  تناول  يجب   ●
المساء، بفارق نحو 12 ساعة.

يجب تناول الأقراص مع الطعام لأن ذلك قد يُحسن من تحملك للدواء.  ●
يجب بلع الأقراص بكاملها مع كأس من الماء.  ●

السحق/الشطر/المضغ
يوفر طلاء القرص الحماية. لا يجوز شطر، سحق أو مضغ الأقراص.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، 
المستشفى، وأحضر  في  الطوارئ  غرفة  إلى  أو  الطبيب  فوراً إلى  توجه 

عبوة الدواء معك. 
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المطلوب، تناول الجرعة الدوائية 
حال تذكرك بذلك وواصل تناول الأقراص في الوقت المعتاد. إذا كنت قريباً 
الوقت  قبل  من 6 ساعات  التالية )أقل  الدوائية  الجرعة  تناول  موعد  من 
الدوائية  الجرعة  تخطي  التالية(، يجب  الدوائية  الجرعة  لتناول  المعتاد 
المنسية وتناول الجرعة الدوائية التالية في الوقت المعتاد. لا يجوز تناول 

جرعة دوائية مضاعفة للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

العلاج  عن  التوقف  يجوز  الصحية، لا  حالتك  على  تحسن  لو طرأ  حتى 
بالدواء دون إستشارة الطبيب. 

إذا توقفت عن تناول الدواء
إن التوقف المفاجئ عن العلاج بـ أپتراڤي قد يسبب تفاقماً في الأعراض 

لديك. 
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء دون تعليمات صريحة من الطبيب.

بالتدريج حتى  الدوائية  الجرعة  الطبيب لخفض  أن يوجهك  المحتمل  من 
إيقاف العلاج بالكامل.

متواصلة  عن 3 أيام  تزيد  الدواء لمدة  تناول  عن  ما، توقفت  إذا، لسبب 
مسائية، أو 6  دوائية  و- 3 جرعات  دوائية صباحية  )فوتت 3 جرعات 
جرعات دوائية متواصلة أو أكثر(، توجه فوراً إلى طبيبك لأنه قد تكون 
هنالك حاجة لملائمة الجرعة الدوائية لك لمنع أعراض جانبية. قد 
يقرر طبيبك بدء العلاج مجدداً بجرعة دوائية أقل، ورفعها بالتدريج لجرعة 

المداومة السابقة خاصتك.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
النظارات  الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع  من الجرعة 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
الدواء، إستشر  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال أپتراڤي قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها.
من المحتمل أن تقاسي من أعراض جانبية ليس فقط خلال فترة المعايرة، 
عندما تزداد الجرعة الدوائية الخاصة بك بالتدريج، بل أيضاً في وقت لاحق 
بعد تناولك لنفس الجرعة الدوائية )جرعة المداومة الخاصة بك( لفترة طويلة.

أدناه، التي لا يمكنك  الجانبية  إذا كنت تقاسي من إحدى الأعراض 
المحتمل  إلى طبيبك لأنه من  أو لا يمكن معالجتها، توجه  تحملها 
أن الجرعة الدوائية التي تتناولها أعلى مما ينبغي وقد تكون هنالك 

حاجة لخفضها:
في  عضلية، آلام  الفك، آلام  في  صداع، إسهال، غثيان، تقيؤ، ألم 

الرجلين، آلام في المفاصل، أو تورّد الوجه.
أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض التي تظهر لدى أكثر من مستعمل 

واحد من بين 10(
صداع  ●
تورّد  ●

غثيان وتقيؤ  ●
إسهال  ●

آلام في الفك، آلام عضلية، آلام في المفاصل، آلام في الرجلين  ●
إلتهاب البلعوم العلوي والأنف )إحتقان في الأنف(  ●

أعراض جانبية شائعة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من 
بين 100(

فقر دم )نسبة منخفضة من خلايا الدم الحمراء(  ●
فرط نشاط الغدة الدرقية  ●

إنخفاض في الشهية للطعام  ●
إنخفاض في الوزن  ●
ضغط دم منخفض  ●

ألم في البطن، بما في ذلك مشاكل هضمية  ●

آلام  ●
تغيرات في نتائج فحوص دم معينة، بما في ذلك تعداد الدم ووظيفة   ●

الغدة الدرقية
طفح، بما في ذلك شرى، الذي قد يسبب شعوراً باللسع أو حرقة وإحمرار   ●

في الجلد
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 1,000(
إرتفاع في نظم القلب  ●

أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
النشرة، عليك  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما 

إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على 
الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى 
النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il 

5( كيفية تخزين الدواء؟
مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب   ●
بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي 
إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

 )exp. date( إنقضاء تاريخ الصلاحية الدواء بعد  لا يجوز إستعمال   ●
الذي يظهر على ظهر العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
يجب التخزين بدرجة حرارة دون 30 درجة مئوية.  ●

6( معلومات إضافية
إضافة إلى المادة الفعالة، يحتوي الدواء أيضاً على:

Mannitol )E421(, maize starch, low substituted 
hydroxypropylcellulose, hydroxypropylcellulose, 
magnesium stearate.

يحتوي الطلاء على:
Hypromellose, propylene glycol, titanium dioxide )E171(, 
iron oxide red and/or iron oxide yellow and/or iron oxide 
black )E172( and carnauba wax.

كيف يبدو الدواء وما محتوى العبوّة 
أپتراڤي 200 ميكروغرام:

تحتوي كل عبوة على 60 أو 140 قرصاً. الأقراص معبئة ضمن عبوات 
لويحة )بليستر(.

أپتراڤي 400 ميكروغرام، 600 ميكروغرام، 800 ميكروغرام، 1,000 
ميكروغرام، 1,200 ميكروغرام، 1,400 ميكروغرام، 1,600 ميكروغرام:

لويحة  عبوات  معبئة ضمن  على 60 قرصاً. الأقراص  عبوة  كل  تحتوي 
)بليستر(.

أپتراڤي 200 ميكروغرام: أقراص مطلية، مستديرة بلون أصفر فاتح مع 
النقش "2" مختوم في جانب واحد.

أپتراڤي 400 ميكروغرام: أقراص مطلية، مستديرة بلون أحمر مع النقش 
"4" مختوم في جانب واحد. 

أپتراڤي 600 ميكروغرام: أقراص مطلية، مستديرة بلون بنفسجي فاتح 
مع النقش "6" مختوم في جانب واحد. 

أپتراڤي 800 ميكروغرام: أقراص مطلية، مستديرة بلون أخضر مع النقش 
"8" مختوم في جانب واحد. 

أپتراڤي 1,000 ميكروغرام: أقراص مطلية، مستديرة بلون برتقالي مع 
النقش "10" مختوم في جانب واحد. 

بنفسجي  بلون  مطلية، مستديرة  أپتراڤي 1,200 ميكروغرام: أقراص 
داكن مع النقش "12" مختوم في جانب واحد.

أپتراڤي 1,400 ميكروغرام: أقراص مطلية، مستديرة بلون أصفر داكن 
مع النقش "14" مختوم في جانب واحد.

أپتراڤي 1,600 ميكروغرام: أقراص مطلية مستديرة بلون بني مع النقش 
"16" مختوم في جانب واحد.
صاحب الإمتياز والمستورد:

جيي ـ سي هيلث كير م.ض.، كيبوتس شفاييم 6099000، إسرائيل.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

158 07 34938 00 أپتراڤي 200 ميكروغرام: 
158 08 34939 00 أپتراڤي 400 ميكروغرام: 
158 09 34940 00 أپتراڤي 600 ميكروغرام: 
158 10 34941 00 أپتراڤي 800 ميكروغرام: 
158 11 34942 00 أپتراڤي 1,000 ميكروغرام: 
158 12 34943 00 أپتراڤي 1,200 ميكروغرام: 
158 13 34944 00 أپتراڤي 1,400 ميكروغرام: 
158 14 34945 00 أپتراڤي 1,600 ميكروغرام: 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في تموز 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

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



