
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

دوڤاتو 
أقراص مطلية

يحتوي كل قرص على:
دولوتيچراڤير )على شكل صوديوم( 50 ملغ

dolutegravir )as sodium( 50 mg 
لاميڤودين 300 ملغ

lamivudine 300 mg
الفقرة  أنظر  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
والفقرة  الدواء«  مركبات  بعض  عن  هامة  »معلومات   -  2

6 - »معلومات إضافية«.
للدواء.  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 

لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة.
1. لأي غرض مخصص الدواء؟

المناعة  فشل  تلوث HIV-1 )ڤيروس  لعلاج  دوڤاتو  يُستعمل 
الذين  عمر 12 سنة  فوق  ما  والمراهقين  الكبار  البشري( لدى 
يزنون 40 كلغ على الأقل، بدون وجود مقاومة معروفة أو شك 
لوجود مقاومة لمستحضرات تنتمي لمجموعة مثبطات إنتچراز 
)integrase( أو لـ لاميڤودين، ولديهم حمل ڤيروسي لا يتجاوز 

500,000 نسخة في ملل.
الفصيلة العلاجية

يحتوي دوڤاتو على مادتين فعّالتين تُستعملان لمعالجة ڤيروس 
فشل المناعة البشري )HIV(: دولوتيچراڤير ولاميڤودين. ينتمي 
دولوتيچراڤير إلى مجموعة أدوية مضادة للڤيروسات الرجعية 
إلى  لاميڤودين  إنتچراز )INIs(، وينتمي  مثبطات  تسمى  التي 
قرائن  مجموعة أدوية مضادة للڤيروسات الرجعية التي تسمى 

.)NRTIs( النوكليوزيدات المثبطة للترانسكريپتاز العكسية
دوڤاتو لا يشفي من تلوث HIV؛ هو يحافظ على كمية الڤيروس 
في جسمك بمستوى منخفض. يساعد هذا الأمر على المحافظة على 
عدد خلايا CD4 في دمك. خلايا CD4 هي نوع من خلايا الدم 
البيضاء التي تعتبر هامة في مساعدة جسمك على محاربة التلوث.

لا يستجيب كل شخص للعلاج بـ دوڤاتو بنفس الطريقة. يعمل 
طبيبك لمراقبة نجاعة علاجك.

2. قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت أليرجي )حساساً( لـ دولوتيچراڤير أو لـ لاميڤودين   •
أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء 

)مفصل في الفقرة 6(.
 ،)fampridine( كنت تتناول دواء بإسم فامپريدين  •

المستعمل لعلاج التصلب المتعدد.
إذا كنت تعتقد بأن واحد مما ذكر ينطبق  لطبيبك  إحك   ←

عليك.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

أو علاجات مشتركة  دوڤاتو  يتناولون  الذين  الأشخاص  بعض 
أخرى لـ - HIV معرضون لخطورة أكبر من الآخرين لتطوير 
أعراض جانبية خطيرة. عليك أن تكون مدركاً للمخاطر الإضافية:

إذا عانيت من مرض كبدي معتدل أو شديد  •
إذا عانيت ذات مرة من مرض كبدي، بما في ذلك إلتهاب الكبد   •
 ،B إذا كنت تعاني من إلتهاب الكبد من نوع( C أو B من نوع
لا تتوقف عن إستعمال دوڤاتو بدون إستشارة طبيبك، وذلك 

لأن إلتهاب الكبد لديك قد يعود(
إذا كنت تعاني من مشكلة في الكلى  •

واحد  كان  إذا  دوڤاتو  إستعمال  قبل  طبيبك  مع  تحدث   ←
مما ذكر ينطبق عليك. من الجائز أن تحتاج لإجراء فحوص 
إضافية، بما في ذلك فحوص الدم، أثناء تناولك لدوائك. أنظر 

الفقرة 4 - »الأعراض الجانبية« لمعلومات إضافية.
ردود فعل تحسسية 

يحتوي دوڤاتو على دولوتيچراڤير. قد يسبب دولوتيچراڤير رد 
فعل تحسسي خطير يُعرف برد فعل لفرط الحساسية. عليك أن 
تعرف عن العلامات والأعراض الهامة التي يتوجب الحذر منها 

عندما تتناول دوڤاتو.
المعلومات »ردود فعل تحسسية« في الفقرة 4 من  إقرأ   ←

هذه النشرة.
إنتبه للأعراض الهامة

لدى بعض الأشخاص الذين يتناولون أدوية لتلوث HIV تتطور 
حالات أخرى، التي قد تكون خطيرة. هذه تشمل:

أعراض لتلوثات وإلتهاب  •
آلام في المفاصل، تصلب ومشاكل في العظام  •

عليك أن تعرف عن العلامات والأعراض الهامة التي يتوجب عليك 
الحذر منها أثناء تناولك دوڤاتو.

إقرأ المعلومات »أعراض جانبية محتملة إضافية« في   ←
الفقرة 4 من هذه النشرة.

الأطفال
هذا الدواء غير مخصص للإستعمال لدى الأطفال ما دون عمر 

12 سنة، وذلك لأنه لم يتم إختباره لدى هؤلاء المتعالجين.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

تنوي  كنت  أو  مؤخراً  إستعملت  إذا  تستعمل،  كنت  إذا 
إستعمال أية أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

لا تتناول دوڤاتو مع الدواء التالي:
التصلب  لعلاج  المستعمل   ،)fampridine( فامپريدين   •

المتعدد.
دوڤاتو، أو  عمل  على طريقة  تؤثر  أن  الأدوية  بعض  من شأن 
أن تزيد من الإحتمال أن تقاسي من أعراض جانبية. ويمكن أن 

يؤثر دوڤاتو أيضاً على طريقة عمل أدوية أخرى.
إحك لطبيبك إذا كنت تتناول واحداً من الأدوية في القائمة التالية:

ميتفورمين، لعلاج السكري  •
الأدوية المسماة مضادات الحموضة، لمعالجة عسر الهضم   •
والحرقان. لا تتناول مضاد الحموضة خلال الـ 6 ساعات 

التي تسبق تناول دوڤاتو، أو ساعتين على الأقل بعد تناوله
الإضافات الغذائية أو متعدد الڤيتامينات الحاوية على كالسيوم،   •
الطعام،  مع  دوڤاتو  تتناول  كنت  مغنيزيوم. إذا  أو  حديد 
فيمكنك تناول الإضافات الغذائية أو متعدد الڤيتامينات الحاوية 
على كالسيوم، حديد أو مغنيزيوم سوية مع دوڤاتو. إذا كنت 
لا تتناول دوڤاتو مع الطعام، فلا تتناول الإضافة الغذائية 
أو  كالسيوم، حديد  على  الحاوية  الڤيتامينات  متعدد  أو 
مغنيزيوم خلال الـ 6 ساعات التي تسبق تناول دوڤاتو، أو 

ساعتين على الأقل بعد تناوله 
إمتريسيتابين، إتراڤيرين، إيفاڤيرينز، نڤيراپين أو تيپراناڤير/  •

HIV ريتوناڤير، لعلاج تلوث
الأدوية )على الأغلب السائلة( الحاوية على سوربيتول وسكريات   •
كحولية أخرى )مثل: كسيليتول، مانيتول، لاكتيتول أو مالتيتول(، 

وذلك في حال تناولها بشكل دائم
التصلب  أو  الدم  إبيضاض  لمعالجة  كلادريبين، المستعمل   •

المتعدد
ريفامپيسين، لعلاج السل )TB( وتلوثات جرثومية أخرى  •

فينيتوئين وفينوباربيتال، لعلاج الصرع  •
أوكسكاربازيپين وكاربامازيپين، لمعالجة الصرع أو الإضطراب   •

ثنائي القطب
St. John`s wort )هيپيريكوم پیرفوراتوم(، دواء نباتي   •

لمعالجة الإكتئاب.
إحك للطبيب أو للصيدلي الخاص بك إذا كنت تتناول واحداً   ←
من تلك الأدوية. من شأن طبيبك أن يقرر على ملاءمة جرعتك 

الدوائية أو أن يقرر على أنك بحاجة لفحوص إضافية.
الحمل والإرضاع 

الحمل
إذا كنت حاملاً، تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حاملاً، أو إذا 

كنت تخططين للحمل:
المنوطة  والفوائد  المخاطر  طبيبك بخصوص  إستشيري   ←

بتناول دوڤاتو. 
إن تناول دوڤاتو في أثناء حدوث حمل أو خلال الأسابيع الـ 6 
الأولى من الحمل قد يزيد من خطورة حدوث عيب خلقي يسمى 
عيب الأنبوب العصبي )neural tube defect( مثل العمود 

الفقري المشقوق – spina bifida )عطب الحبل الشوكي(.
إذا كانت هناك إمكانية لحدوث حمل لديك أثناء تناول دوڤاتو: 

حاجة  هنالك  كانت  إذا  معه  وتناقشي  طبيبك  مع  تحدثي   ←
بإستعمال وسيلة لمنع الحمل مثلاً كوندوم أو أقراص لمنع 

الحمل.
يجب إبلاغ الطبيب بشكل فوري إذا أصبحت حاملاً أو إذا كنت 
تخططين للحمل. يقوم طبيبك بفحص علاجك. لا يجوز التوقف 
عن تناول دوڤاتو بدون إستشارة طبيبك، وذلك لأن هذا الأمر قد 

يلحق الضرر بك وبجنينك.
الإرضاع

مع  يتعايشن  للنساء اللواتي  بالنسبة  الإرضاع  بعدم  يوصى 
الرضيع  إلى  ينتقل  تلوث HIV قد  لأن  الـ HIV وذلك  مرض 

عبر حليب الأم.
أيضاً إلى  تنتقل  أن  يمكنها  دوڤاتو  مركبات  من  كمية صغيرة 

حليب الأم الخاص بك.
إذا كنت مرضعة، أو تفكرين بالإرضاع، فيجب إستشارة الطبيب 

بأسرع ما يمكن.
السياقة وإستعمال الماكنات

دوڤاتو قد يسبب لك الدوار وأعراضاً جانبية أخرى التي تجعلك 
أقل يقظة.

واثقاً من  كنت  إذا  إلا  الماكنات  تشغيل  أو  السياقة  يجوز  لا   ←
عدم تأثرك.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( 

للقرص، لذلك بالإمكان القول بأنه عملياً خالٍ من الصوديوم.
3. كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك 
الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.

المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
المقدار الدوائي الإعتيادي هو قرص واحد من دوڤاتو مرة   •

في اليوم.
يجب بلع القرص مع القليل من السائل. بالإمكان تناول دوڤاتو 

مع أو بدون طعام.
لا توجد معلومات حول سحق/شطر/مضغ القرص.

الإستعمال لدى المراهقين
يزنون 40 كلغ  الذين  بأعمار 12 حتى 17 سنة  المراهقون 
وقدره قرص  للكبار  الدوائي  المقدار  تناول  يمكنهم  الأقل  على 

واحد مرة في اليوم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا تناولت أكثر من اللازم من أقراص دوڤاتو، راجع الطبيب أو 

الصيدلي للإستشارة. أرِهم علبة دوڤاتو إذا أمكن.
إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة 

الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول هذا الدواء

توجب  إذا  تذكرك. لكن  لحظة  دوائية، تناولها  فوت جرعة  إذا 
الجرعة  القادمة خلال 4 ساعات، فوت  الدوائية  تناول جرعتك 
الوقت  في  القادمة  الدوائية  الجرعة  وتناول  المنسية  الدوائية 

الإعتيادي. بعد ذلك واصل علاجك كالمعتاد.
الجرعة  للتعويض عن  مضاعفة  دوائية  جرعة  تتناول  لا   ←

الدوائية المنسية.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن تناول دوڤاتو بدون إستشارة طبيبك
تناول دوڤاتو لطالما أوصاك طبيبك بذلك. لا تتوقف إلا إذا أشار 
لك طبيبك بفعل ذلك. إن التوقف عن تناول دوڤاتو يمكن أن يؤثر 

على صحتك وعلى طريقة عمل علاج مستقبلي.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. 

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

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال دوڤاتو قد يسبب أعراضاً جانبية عند 
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من 
الجائز ألا تعاني أياً منها. من المهم جداً التحدث مع طبيبك 

حول أية تغيرات تطرأ على حالتك الصحية.
ردود فعل تحسسية

يحتوي دوڤاتو على دولوتيچراڤير. قد يسبب دولوتيچراڤير رد 
فعل تحسسي خطير يُعرف برد فعل فرط الحساسية.

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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דובאטו
טבליות מצופות

כל טבליה מכילה:
דולוטגראביר )כנתרן( 50 מ"ג

dolutegravir )as sodium( 50 mg
לאמיבודין 300 מ"ג

lamivudine 300 mg

לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגניים 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
דובאטו משמשת לטיפול בזיהום של HIV-1 )נגיף 
הכשל החיסוני האנושי( במבוגרים ובמתבגרים מעל 
גיל 12 השוקלים לפחות 40 ק"ג, ללא עמידות ידועה 
או חשד לעמידות לתכשירים השייכים לקבוצת מעכבי 
אינטגראז או ללאמיבודין, ובעלי עומס נגיפי שאינו 

עולה על 500,000 עותקים למ"ל.
קבוצה תרפויטית

דובאטו מכילה שני חומרים פעילים המשמשים לטיפול 
בנגיף הכשל החיסוני האנושי )HIV(: דולוטגראביר 
ולאמיבודין. דולוטגראביר שייך לקבוצת תרופות 
 ,)INIs( אנטי-רטרוויראליות הנקראת מעכבי אינטגראז
ולאמיבודין שייך לקבוצת תרופות אנטי-רטרוויראליות 
הנקראת אנלוגים נוקלאוזידים מעכבי טרנסקריפטאז 

.)NRTIs( הופך
דובאטו אינה מרפאה זיהום של HIV; היא שומרת 
את כמות הנגיף בגופך ברמה נמוכה. הדבר עוזר 
לשמור את מספר תאי ה-CD4 בדמך. תאי CD4 הם 
סוג של תאי דם לבנים שהינם חשובים בסיוע לגופך 

להילחם בזיהום.
לא כל אחד מגיב לטיפול בדובאטו באותו אופן. הרופא 

שלך ינטר את יעילות הטיפול שלך.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה אלרגי )רגיש( לדולוטגראביר או ללאמיבודין   ●
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )מפורט בסעיף 6(.
 ,)fampridine( אתה לוקח תרופה בשם פמפרידין  ●

המשמשת לטיפול בטרשת נפוצה.
← ספר לרופא אם אתה חושב שאחד מאלה חל עליך.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
חלק מהאנשים שלוקחים דובאטו או טיפולים משולבים 
אחרים ל-HIV נמצאים בסיכון גבוה יותר מאחרים 
לפתח תופעות לוואי חמורות. עליך להיות מודע 

לסיכונים הנוספים:
אם יש לך מחלת כבד מתונה או חמורה  ●

אם היתה לך אי פעם מחלת כבד, כולל דלקת כבד   ●
מסוג B או C )אם יש לך דלקת כבד מסוג B, אל 
תפסיק להשתמש בדובאטו מבלי להיוועץ ברופא 

שלך, כיוון שדלקת הכבד שלך עלולה לחזור(
אם יש לך בעיה כלייתית  ●

← דבר עם הרופא שלך לפני השימוש בדובאטו אם 
אחד מאלה חל עליך. יתכן שתצטרך בדיקות נוספות, 
כולל בדיקות דם, בזמן שאתה לוקח את התרופה 
שלך. ראה סעיף 4 – "תופעות לוואי" למידע נוסף.

תגובות אלרגיות
דובאטו מכילה דולוטגראביר. דולוטגראביר יכול לגרום 
לתגובה אלרגית חמורה הידועה כתגובת רגישות 
יתר. עליך לדעת על סימנים ותסמינים חשובים שיש 

להיזהר מפניהם בזמן שאתה נוטל דובאטו.
← קרא את המידע "תגובות אלרגיות" בסעיף 4 של 

עלון זה.
שים לב לתסמינים חשובים

 HIV חלק מהאנשים שלוקחים תרופות לזיהום של
מפתחים מצבים אחרים, שיכולים להיות חמורים. 

אלה כוללים:
תסמינים של זיהומים ודלקת  ●

כאבים במפרקים, נוקשות ובעיות בעצמות  ●
עליך לדעת על סימנים ותסמינים חשובים שיש להיזהר 

מפניהם בזמן שאתה נוטל דובאטו.
← קרא את המידע "תופעות לוואי אפשריות נוספות" 

בסעיף 4 של עלון זה.

ילדים
תרופה זו לא מיועדת לשימוש בילדים מתחת לגיל 12 

שנים, משום שלא נחקרה במטופלים אלה.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה 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 דובאטו עם התרופה הבאה:

פמפרידין )fampridine(, המשמשת לטיפול בטרשת   ●
נפוצה.

תרופות מסוימות עשויות להשפיע על אופן פעילותה 
של דובאטו, או להעלות את הסבירות שתחווה תופעות 
לוואי. דובאטו יכולה גם להשפיע על אופן פעילותן 

של תרופות אחרות.
ספר לרופא שלך אם אתה 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 דובאטו, או לפחות 

שעתיים אחרי שלקחת אותה
תוספי תזונה או מולטי-ויטמינים המכילים סידן, ברזל   ●
או מגנזיום. אם אתה נוטל דובאטו עם אוכל, אתה 
יכול ליטול תוספי תזונה או מולטי-ויטמינים המכילים 
סידן, ברזל או מגנזיום בו זמנית עם דובאטו. אם 
אתה לא נוטל דובאטו עם אוכל, אל תקח תוסף 
תזונה או מולטי-ויטמין המכיל סידן, ברזל או 
מגנזיום במהלך 6 השעות לפני שאתה נוטל דובאטו, 

או לפחות שעתיים אחרי שנטלת אותה
אמטריציטאבין, אטראבירין, אפאבירנז, נביראפין   ●
HIV או טיפרנאביר/ריטונאביר, לטיפול בזיהום של

תרופות )לרוב נוזליות( שמכילות סורביטול וסוכרים   ●
כוהליים אחרים )כגון: קסיליטול, מניטול, לקטיטול 

או מלטיטול(, אם נלקחות באופן קבוע
קלדריבין, המשמשת לטיפול בלוקמיה או בטרשת   ●

נפוצה
וזיהומים   )TB( ריפאמפיצין, לטיפול בשחפת   ●

חיידקיים אחרים
פניטואין ופנובארביטאל, לטיפול באפילפסיה  ●

לטיפול  וקארבאמאזפין,  אוקסקארבאזפין   ●
באפילפסיה או בהפרעה דו קוטבית

St. John's wort )היפריקום פרפורטום(, תרופה   ●
צמחית לטיפול בדיכאון.

← ספר לרופא או לרוקח שלך אם אתה לוקח אחת 
מהתרופות האלו. הרופא שלך עשוי להחליט להתאים 
לך את המנה שלך או להחליט שאתה זקוק לבדיקות 

נוספות.
הריון והנקה

הריון
אם את בהריון, חושבת שיתכן שאת בהריון, או אם 

את מתכננת להרות:
← התייעצי עם הרופא שלך בנוגע לסיכונים והיתרונות 

שבנטילת דובאטו.
נטילת דובאטו בזמן הכניסה להריון או במהלך 6 
השבועות הראשונים של ההריון עלולה להעלות את 
הסיכון למום מולד הנקרא מום של הצינור העצבי 
 spina – כגון שדרה שסועה )neural tube defect(

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

← 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 את נטילת דובאטו מבלי 
להתייעץ עם הרופא שלך, משום שזה עלול לפגוע 

בך ובעוברך.
הנקה

הנקה אינה מומלצת בנשים החיות עם HIV מכיוון 
שזיהום של HIV עלול לעבור אל התינוק דרך חלב אם.

כמות קטנה של המרכיבים של דובאטו יכולה גם היא 
לעבור לחלב האם שלך.

אם את מניקה, או חושבת להניק, יש להתייעץ עם 
הרופא מהר ככל הניתן.

נהיגה ושימוש במכונות
דובאטו עלולה לגרום לך לסחרחורת ולתופעות לוואי 

אחרות הגורמות לך להיות פחות ערני.
← אין לנהוג או להפעיל מכונות אלא אם אתה בטוח 

שאתה לא מושפע.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול 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 דובאטו פעם   ●

ביום.
יש לבלוע את הטבליה עם מעט נוזל. ניתן לקחת 

דובאטו עם או ללא אוכל.
אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה.

שימוש במתבגרים
מתבגרים בגילים 12 עד 17 שנים השוקלים לפחות 
40 ק"ג יכולים לקחת את מנת המבוגרים של טבליה 

אחת פעם ביום.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם לקחת יותר מדי טבליות של דובאטו, פנה לרופא 
או לרוקח לקבלת ייעוץ. אם אפשרי הראה להם את 

אריזת דובאטו.
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול תרופה זו
אם החמצת 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 שנשכחה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין להפסיק לקחת דובאטו ללא התייעצות עם 

הרופא שלך
קח דובאטו כל עוד הרופא שלך ממליץ לך. אל תפסיק 
אלא אם הרופא שלך אמר לך להפסיק. הפסקת דובאטו 
יכולה להשפיע על בריאותך ועל אופן הפעולה של 

טיפול עתידי.
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 בדובאטו עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 
מאף אחת מהן. חשוב מאוד לשוחח עם הרופא 

שלך אודות שינויים כלשהם במצבך הבריאותי.

תגובות אלרגיות
דובאטו מכילה דולוטגראביר. דולוטגראביר יכול לגרום 
לתגובה אלרגית חמורה הידועה כתגובת רגישות יתר.
הנוטלים  באנשים  שכיחה  שאינה  תגובה  זוהי 
דולוטגראביר )עשויה להופיע ב-עד 1 מתוך 100 

אנשים(.
במידה ואתה מפתח אחד מהתסמינים הבאים:

פריחה עורית  ●
חום  ●

חוסר אנרגיה )עייפות(  ●
נפיחות, לפעמים של הפנים או הפה )אנגיואדמה(,   ●

הגורמת לקושי בנשימה
כאבי שרירים או מפרקים.  ●

← פנה מייד לרופא. הרופא שלך עשוי להחליט לבצע 
בדיקות על מנת לבדוק את הכבד, הכליות או הדם 

שלך, ועשוי להורות לך להפסיק לקחת דובאטו.
תופעות לוואי שכיחות מאוד

אלה עלולות להופיע ביותר מ-1 מכל 10 אנשים:
כאב ראש  ●

שלשול  ●
בחילה.  ●

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

דיכאון )רגשות של עצב עמוק וחוסר ערך עצמי(  ●
פריחה  ●

)pruritus( גרד  ●
הקאה  ●

כאב בטן או אי-נוחות בבטן  ●
עלייה במשקל  ●
גזים )נפיחות(  ●

סחרחורת  ●
נמנום  ●

נדודי שינה )אינסומניה(  ●
חלומות חריגים  ●

חוסר אנרגיה )עייפות(  ●
נשירת שיער  ●

חרדה  ●
כאב מפרקים  ●
כאב שרירים.  ●

תופעות לוואי שכיחות העשויות להופיע בבדיקות דם:
)aminotransferases( עלייה ברמת אנזימי הכבד  ●
בשרירים  המיוצרים  האנזימים  ברמת  עלייה   ●

.)creatine phosphokinase(
תופעות לוואי לא שכיחות

אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מכל 100 אנשים:
דלקת של הכבד )הפטיטיס(  ●

ניסיון התאבדות )בעיקר במטופלים אשר היה להם   ●
בעבר דיכאון או בעיות בבריאות הנפש(

מחשבות אובדניות )בעיקר במטופלים אשר היה   ●
להם בעבר דיכאון או בעיות בבריאות הנפש(

התקף חרדה.  ●
לוואי שאינן שכיחות העשויות להופיע  תופעות 

בבדיקות דם:
ירידה במספר התאים המעורבים בקרישת דם   ●

)תרומבוציטופניה(
ספירה נמוכה של תאי דם אדומים )אנמיה( או   ●

ספירה נמוכה של תאי דם לבנים )נויטרופניה(.
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(
נפיחות, לפעמים של הפנים או הפה )אנגיואדמה(,   ●

הגורמת לקשיים בנשימה
דלקת בלבלב )פנקראטיטיס(  ●

פירוק רקמת שריר  ●
התאבדות )במיוחד אצל מטופלים שסבלו מדיכאון   ●

או בעיות נפשיות בעבר(.
← ספר לרופא שלך מייד אם אתה חווה בעיות נפשיות 

כלשהן )ראה גם בעיות נפשיות אחרות לעיל(.
תופעות לוואי נדירות העשויות להופיע בבדיקות דם:

עלייה בבילירובין )בדיקת תפקודי כבד(  ●
עלייה ברמות אנזים הנקרא עמילאז.  ●

תופעות לוואי נדירות מאוד
אלה עשויות להופיע ב-עד 1 מכל 10,000 אנשים:

חמצת לקטית )עודף חומצה לקטית בדם(  ●
חוסר תחושה, תחושות עקצוץ בעור )כמו "סיכות   ●

ומחטים"(
הרגשה של חולשה בגפיים.  ●

תופעת לוואי נדירה מאוד שיכולה להופיע בבדיקות 
דם:

 pure( כשל מח העצם לייצר תאי דם אדומים חדשים  ●
.)red cell aplasia

תופעות לוואי אפשריות נוספות
אנשים הנוטלים טיפול משולב ל-HIV עלולים לסבול 

מתופעות לוואי אחרות.
תסמינים של זיהום ודלקת

אנשים עם זיהום מתקדם של HIV או איידס הינם 
בעלי מערכת חיסונית חלשה, ויש סבירות גדולה יותר 
שיפתחו זיהומים חמורים )זיהומים אופורטוניסטים(. 
יתכן וזיהומים מסוג זה היו "רדומים" ולא זוהו על 
לפני שהטיפול  ידי המערכת החיסונית החלשה 
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 חלק 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 מפתח תסמינים כלשהם של זיהום או אם 

אתה מבחין בכל אחד מהתסמינים לעיל:
← ספר מייד לרופא שלך. אל תקח תרופות אחרות 

נגד הזיהום ללא ייעוץ מהרופא שלך.
כאבי מפרקים, נוקשות ובעיות בעצמות

 HIV-ל משולב  טיפול  שלוקחים  מהאנשים  חלק 
מפתחים מצב הנקרא אוסטאונקרוזיס )נמק העצם(. 
במצב זה, חלקים מרקמת העצם נפגעים לצמיתות 
עקב הירידה באספקת הדם 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 משקל עודף.  ●
סימנים של אוסטאונקרוזיס 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 עלייה במשקל וברמות 
השומנים והסוכר בדם. תופעות אלו קשורות חלקית 
להשבת המצב הבריאותי וסגנון החיים, ולעיתים ישנו 
קשר לתרופות לטיפול ב-HIV 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
לוואי למשרד הבריאות  לדווח על תופעות  ניתן 
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.
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין   ● 
)exp.date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.30ºC-יש לאחסן מתחת ל  ●

אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית.   ●
התייעץ עם הרוקח כיצד לזרוק תרופות שאינן 

בשימוש. צעדים אלו יסייעו להגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיבים הפעילים התרופה מכילה גם –  ●
microcrystalline cellulose, mannitol, sodium 
starch glycolate )Type A(, povidone )K29/32(, 
sodium stearyl fumarate, magnesium 
stearate, hypromellose )E464(, titanium 
dioxide )E171(, macrogol.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות מצופות דובאטו הן טבליות לבנות, אובליות, 
 "SV 137" קמורות משני הצדדים ומוטבעות בקוד

בצד אחד.
הטבליות מסופקות בבקבוקים הסגורים בפקק קשה 

פתיחה לילדים.
כל בקבוק מכיל 30 טבליות.

הוראות לפתיחת הבקבוק: כדי להסיר את הפקק, 
יש ללחוץ מטה ולסובב בו זמנית שמאלה )נגד כיוון 

השעון(.
הוראות לסגירת הבקבוק: יש להניח את הפקק על 
פתח הבקבוק ולסובב לכיוון ימין )בכיוון השעון( 

עד לסגירה מלאה.
בעל הרישום: גלקסוסמיתקליין )ישראל( בע"מ,   ●

רח' בזל 25, פתח תקוה.
היצרן: גלקסו וולקאם .S.A, בורגוס, ספרד.  ●

כתובת:
AVENIDA DE EXTREMADURA 3, 09400 
ARANDA DE DUERO, BURGOS, SPAIN.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי   ●
במשרד הבריאות: 165-26-36147

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
2022 בהתאם להנחיות משרד  נערך בספטמבר 

הבריאות.
סימני מסחר הינם בבעלות או בזכיינות של קבוצת 

.ViiV Healthcare החברות של
©2022 קבוצת החברות של ViiV Healthcare או 

הזכיין שלה.
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يتناولون  الذين  الأشخاص  لدى  غير شائع  فعل  رد  هذا  يعتبر 
دولوتيچراڤير )قد يظهر لدى حتى 1 من بين 100 شخص(.

في حال تطور لديك واحد من الأعراض التالية:
طفح جلدي  •

سخونة  •
قلة حيوية )إرهاق(  •

إنتفاخ، أحياناً في الوجه أو الفم )وذمة وعائية(، الذي يسبب   •
صعوبة في التنفس

آلام في العضلات أو المفاصل.  •
توجه حالاً إلى الطبيب. من شأن طبيبك أن يقرر على إجراء   ←
فحوصات لإختبار الكبد، الكلى أو الدم لديك، ومن شأنه أن 

يوصيك بالتوقف عن تناول دوڤاتو.
ً أعراض جانبية شائعة جدا

هذه قد تظهر لدى أكثر من 1 من بين 10 أشخاص:
صداع  •
إسهال  •
غثيان.  •

أعراض جانبية شائعة
هذه قد تظهر لدى حتى 1 من بين 10 أشخاص:
إكتئاب )الشعور بحزن عميق وعدم تقدير الذات(  •

طفح  •
)pruritus( حكة  •

تقيؤ  •
ألم في البطن أو إنزعاج في البطن  •

زيادة في الوزن  •
غازات )نفخة(  •

دوار  •
نعاس  •

أرق  •
أحلام شاذة  •

قلة الحيوية )إرهاق(  •
تساقط الشعر  •

قلق  •
ألم في المفاصل  •

ألم في العضلات.  •
أعراض جانبية شائعة التي من شأنها أن تظهر في فحوص الدم:

)aminotransferases( إرتفاع نسبة إنزيمات الكبد  •
العضلات  في  تُنتج  لتي  ا الإنزيمات  نسبة  إرتفاع   •

.)creatine phosphokinase(
أعراض جانبية غير شائعة

هذه قد تظهر لدى حتى 1 من بين 100 شخص:
)hepatitis( إلتهاب الكبد  •

محاولة الإنتحار )خاصة لدى المتعالجين الذين كان لديهم في   •
السابق إكتئاب أو مشاكل في الصحة النفسية(

أفكار إنتحارية )خاصة لدى المتعالجين الذين كان لديهم في   •
السابق إكتئاب أو مشاكل في الصحة النفسية(

نوبة هلع.  •
أعراض جانبية غير شائعة التي من شأنها أن تظهر في فحوص 

الدم:
الدم  تخثر  في  تساهم  التي  الخلايا  عدد  في  تناقص   •

)قلة الصفيحات الدموية(
إنخفاض  دم( أو  الحمراء )فقر  الدم  خلايا  تعداد  إنخفاض   •

تعداد خلايا الدم البيضاء )قلة العدلات(.
أعراض جانبية نادرة

هذه من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 شخص:
فشل كبدي )العلامات يمكن أن تشمل إصفرار الجلد وإصفرار   •

بياض العينين أو بول داكن عن المعتاد(
إنتفاخ، أحياناً في الوجه أو الفم )وذمة وعائية(، الذي يسبب   •

صعوبات في التنفس
)pancreatitis( إلتهاب البنكرياس  •

تفكك نسيج عضلي  •
إنتحار )خاصة لدى متعالجين الذين عانوا من إكتئاب أو مشاكل   •

نفسية في الماضي(.
نفسية  أية مشاكل  من  تقاسي  كنت  إذا  فوراً  لطبيبك  ← إحك 

)أنظر أيضاً مشاكل نفسية أخرى أعلاه(.
أعراض جانبية نادرة التي من شأنها أن تظهر في فحوص الدم:

إرتفاع البيليروبين )فحص وظائف الكبد(  •
إرتفاع نسب الإنزيم المسمى أميلاز.  •

ً أعراض جانبية نادرة جدا
هذه من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 من بين 10,000 شخص:

حماض لبني )فائض حمض اللبن في الدم(  •
خدر، الشعور بوخز في الجلد )كما »الدبابيس والإبر«(  •

الشعور بضعف في الأطراف.  •
عرض جانبي نادر جداً الذي يمكن أن يظهر في فحوص الدم:

جديدة  حمراء  دم  خلايا  إنتاج  في  العظم  نخاع  فشل   •
.)pure red cell aplasia(
أعراض جانبية محتملة إضافية

قد يعاني الأشخاص الذين يتناولون علاجاً مشتركاً لـ HIV من 
أعراض جانبية أخرى.

أعراض لتلوث وإلتهاب
الأشخاص الذين لديهم تلوث HIV متقدم أو إيدز هم ذوو جهاز 
خطيرة  تلوثات  لتطوير  أكبر  إحتمال  مناعي ضعيف، ولديهم 
)تلوثات إ نتهازية(. من الجائز أن التلوثات من هذا النوع أن تكون 
»ساكنة« ولم يتم تشخيصها من قبل جهاز المناعة الضعيف قبل 
بدء العلاج. بعد بدء العلاج، جهاز المناعة يصبح أقوى، ومن شأنه 
أن يهاجم التلوثات، الأمر الذي يمكن أن يسبب أعراضاً لتلوث أو 
إلتهاب. الأعراض تشمل عادة سخونة، بالإضافة لبعض ما يلي:

صداع  •
ألم في البطن  •

صعوبات في التنفس.  •
في حالات نادرة، عندما يصبح جهاز المناعة أقوى، يمكنه أن يهاجم 
أيضاً نسيجاً سليماً في الجسم )إضطرابات مناعية ذاتية(. أعراض 
الإضطرابات المناعية الذاتية قد تتطور بعد أشهر عديدة من بدء 
تناولك دواء لعلاج تلوث HIV لديك. الأعراض يمكن أن تشمل:

ضربات قلب )نبض قلب سريع أو غير منتظم( أو رجفة  •
فرط حيوية )قلة راحة وحركة مبالغ فيهما(  •

ضعف يبدأ من اليدين وراحتي القدمين ويتقدم للأعلى باتجاه   •
مركز الجسم.

إذا تطورت لديك أية أعراض لتلوث أو إذا كنت تلاحظ حدوث 
إحدى الأعراض السابقة:

إحك لطبيبك حالاً. لا تتناول أدوية أخرى ضد التلوث بدون   ←
إستشارة طبيبك.

آلام مفصلية، تصلب ومشاكل في العظام
تتطور لدى بعض الأشخاص الذين يتناولون علاجاً مشتركاً لـ 

.)osteonecrosis( حالة تسمى نخر العظم HIV
إلى الأبد  العظمي  الحالة، تتضرر بعض أجزاء النسيج  في هذه 
جراء تناقص تزويد العظم بالدم. قد يكون لدى الأشخاص إحتمال 

أكبر لتطوير هذه الحالة:
في حال تناولهم علاجاً مشتركاً لفترة زمنية طويلة  •

المسماة  للإلتهاب  مضادة  أدوية  أيضاً  تناولهم  حال  في   •
كورتيكوستيروئيدات

إذا كانوا يشربون الكحول  •
ً إذا كان جهازهم المناعي ضعيفاً جدا  •

إذا كانوا ذوي وزن زائد.  •
علامات نخر العظم تشمل:

تصلب المفاصل  •
أو  الركبة  الفخذ، في  في  المفاصل )خاصة  في  وآلام  أوجاع   •

في الكتف(
صعوبة في الحركة.  •

إذا كنت تلاحظ حدوث واحد من تلك الأعراض:
← إحك لطبيبك.

التأثير على الوزن، الشحوم والسكر في الدم
من الجائز أن تطرأ زيادة في الوزن وفي نسب الشحوم والسكر 
في الدم خلال فترة علاج الـ HIV. ترتبط هذه الأعراض بشكل 
جزئي بإستعادة الحالة الصحية ونمط الحياة، وأحياناً هنالك علاقة 
بأدوية علاج الـ HIV ذاتها. سيفحص طبيبك هذه التغييرات.

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

عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط 
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؟
تجنب  التسمم!  يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في  مكان   •
مغلق بعيداً  عن متناول أيدي ومجال رؤية  الأطفال و/أو الرضع، 
 وذلك لتفادي  إصابتهم بالتسمم.  لا تسبب  التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   •
تاريخ  العلبة. يشير  ظهر  على  يظهر  )exp.date( الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في درجة حرارة دون 30 درجة مئوية.  •

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. إستشر   •
الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. 

تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
6. معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركبات الفعالة أيضاً على-  •
microcrystalline cellulose, mannitol, sodium 
starch glycolate )Type A(, povidone )K29/32(, 
sodium stearyl fumarate, magnesium 
stearate, hypromellose )E464(, titanium 
dioxide )E171(, macrogol.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
بيضاء، بيضوية، محدبة  أقراص  هي  دوڤاتو  مطلية  أقراص 
الجانبين ومطبوع عليها الرمز » SV 137« من جانب واحد. 
من  الفتح  بغطاء صعب  مغلقة  قناني  ضمن  الأقراص  تتوفر 

قِبل الأطفال.
تحتوي كل قنينة على 30 قرصاً.

تعليمات لفتح القنينة: لإزالة الغطاء، يجب الضغط للأسفل والتدوير 
في نفس الوقت يساراً )عكس عقارب الساعة(.

القنينة  فتحة  الغطاء على  القنينة: يجب وضع  تعليمات لإغلاق 
الإغلاق  الساعة( حتى  اليمين )بإتجاه عقارب  بإتجاه  والتدوير 

الكامل.
صاحب الإمتياز: چلاكسوسميثكلاين )إسرائيل( م.ض.، شارع   •

بازل 25، پيتح تكڤا.
المنتج: چلاكسو ويلكام .S.A، بورچوس، إسبانيا.  •

العنوان:  
 AVENIDA DE EXTREMADURA 3, 09400 

ARANDA DE DUERO, BURGOS, SPAIN.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:   •

165-26-36147
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها في أيلول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 
شركات مجموعة  بإمتياز  أو  بملكية  هي  التجارية  العلامات 

 .ViiV Healthcare
©2022 مجموعة شركات ViiV Healthcare أو صاحب 

الإمتياز الخاص بها.

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

The medicine is dispensed  
with a doctor’s prescription only

Dovato
Film-Coated Tablets
Each tablet contains:
dolutegravir )as sodium( 50 mg
lamivudine 300 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients, 
see section 2 – “Important information about some 
of the ingredients of the medicine” and section 
6 – “Further information”.
Read the 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 doctor or 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?
Dovato is indicated for the treatment of HIV-1  
)human immunodeficiency virus( infection 
in adults and adolescents above 12 years of 
age weighing at least 40 kg, with no known or 
suspected resistance to the integrase inhibitors 
class or to lamivudine, and with viral load that 
does not exceed 500,000 copies per mL.
Therapeutic group
Dovato contains two active ingredients used 
to treat human immunodeficiency virus )HIV(: 
dolutegravir and lamivudine. Dolutegravir 
belongs to a group of anti-retroviral medicines 
called integrase inhibitors )INIs(, and lamivudine 
belongs to a group of anti-retroviral medicines 
called nucleoside analogue reverse transcriptase 
inhibitors )NRTIs(.
Dovato does not cure HIV infection; it keeps 
the amount of virus in your body at a low level. 
This helps maintain the number of CD4 cells in 
your blood. CD4 cells are a type of white blood 
cells that are important in helping your body fight 
infection.
Not everyone responds to treatment with Dovato 
in the same way. Your doctor will monitor the 
effectiveness of your treatment.

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
• you are allergic )sensitive( to dolutegravir or 

lamivudine or to any of the other ingredients 
contained in the medicine )listed in section 6(.

• you are taking a medicine called fampridine, 
used to treat multiple sclerosis.

→ Tell the doctor if you think any of these apply 
to you.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Some people taking Dovato or other combination 
treatments for HIV are more at risk of developing 
serious side effects than others. You need to be 
aware of the extra risks:
• if you have moderate or severe liver disease
• if you have ever had a liver disease, including 

hepatitis B or C )if you have hepatitis B, do not 
stop using Dovato without consulting with your 
doctor, as your hepatitis may come back(

• if you have a kidney problem
→ Talk to your doctor before using Dovato 

if any of these apply to you. You may need 
additional check-ups, including blood tests, 
while you are taking your medicine. See section 
4 – “Side effects” for more information.

Allergic reactions
Dovato contains dolutegravir. Dolutegravir can 
cause a serious allergic reaction known as a 
hypersensitivity reaction. You need to know about 
important signs and symptoms to look out for 
while you are taking Dovato.
→ Read the information “Allergic reactions” in 

section 4 of this leaflet.
Look out for important symptoms
Some people taking medicines for HIV infection 
develop other conditions, 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 are taking 
Dovato.
→ Read the information “Other possible side 

effects” in section 4 of this leaflet.
Children
This medicine is not intended for use in children 
under 12 years of age, because it has not been 
studied in these patients.
Drug interactions
If you are taking, if you have recently taken, 
or if you plan to take any other medicines, 
including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
Do not take Dovato with the following medicine:
• fampridine, used to treat multiple sclerosis.
Some medicines can affect how Dovato works or 
make it more likely that you will experience side 
effects. Dovato can also affect how some other 
medicines work.
Tell your doctor if you 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 you take Dovato, or for at 
least 2 hours after you take it

• nutritional supplements or multivitamins 
containing calcium, iron or magnesium. If you 
take Dovato with food, you can take nutritional 
supplements or multivitamins containing 
calcium, iron or magnesium at the same time 
as Dovato. If you do not take Dovato with 
food, do not take a nutritional supplement 
or multivitamin containing calcium, iron or 
magnesium during the 6 hours before you take 
Dovato, or for at least 2 hours after you take it

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

• medicines )usually liquids( containing sorbitol 
and other sugar alcohols )such as xylitol, 
mannitol, lactitol or maltitol(, if taken regularly

• cladribine, used to treat leukaemia or multiple 
sclerosis

• 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 medicine to treat depression.
→ Tell your doctor or pharmacist if you are 

taking any of these medicines. Your doctor may 
decide to adjust your dose or decide that you 
need extra check-ups.

Pregnancy and breast-feeding
Pregnancy
If you are pregnant, think you may be pregnant, or 
if you are planning to become pregnant:
→ Consult your doctor about the risks and 

benefits of taking Dovato.
Taking Dovato at the time of becoming pregnant 
or during the first 6 weeks of pregnancy, may 
increase the risk of a birth defect called neural 
tube defect, such as spina bifida )malformed 
spinal cord(.
If you could get pregnant while taking Dovato:
→ Talk to your doctor and discuss with him the 

need to use contraception such as a condom 
or pills.

Inform the doctor immediately if you become 
pregnant or are planning to become pregnant. 
Your doctor will review your treatment. Do not stop 
taking Dovato without consulting your doctor, as 
this may harm you and your unborn child.
Breast-feeding
Breast-feeding is not recommended in women 
living with HIV because HIV infection can be 
passed on to the baby via breast milk.
A small amount of the ingredients in Dovato can 
also pass into your breast milk.
If you are breast-feeding, or thinking about  
breast-feeding, you should discuss it with your 
doctor as soon as possible.
Driving and operating machinery
Dovato can make you dizzy, and have other side 
effects that make you less alert.
→ Do not drive or operate machinery unless you 

are sure you are not affected.
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
This medicine contains less than 1 mmol sodium 
)23 mg( per tablet; therefore, it is essentially 
sodium-free.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions. Check with the doctor or 
pharmacist if you are uncertain regarding the 
dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
The recommended dosage is generally:
• The recommended dosage is one tablet of 

Dovato once a day.
Swallow the tablet with a little liquid. Dovato can 
be taken with or without food.
There is no information regarding crushing/
halving/chewing.
Use in adolescents
Adolescents aged 12 to 17 years weighing at 
least 40 kg can take the adult dose of one tablet, 
once a day.
Do not exceed the recommended dosage.
If you accidentally took a higher dosage
If you took too many Dovato tablets, refer to a 
doctor or pharmacist for advice. If possible, 
show them the Dovato package.
If a child accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or proceed to a 
hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forget to take this medicine
If you miss a dose, take it as soon as you 
remember. However, if your next dose needs to 
be taken within 4 hours, skip the missed dose 
and take the next dose at the usual time. Then, 
continue with your treatment as usual.
→ Do not take a double dose to make up for a 

forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
Do not stop taking Dovato without consulting 
your doctor
Take Dovato for as long as your doctor 
recommends it. Do not stop unless your doctor 
tells you to. Stopping Dovato can affect your health 
and how future treatment works.

Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult a doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Dovato may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed 
by the list of side effects. You may not suffer from 
any of them. It is very important to talk to your 
doctor about any changes in your health.
Allergic reactions
Dovato contains dolutegravir. Dolutegravir can 
cause a serious allergic reaction known as a 
hypersensitivity reaction. 
This is an uncommon reaction )may occur in up 
to 1 in 100 people( in people taking dolutegravir. 
If you develop any of the following symptoms:
• skin rash
• fever
• lack of energy )fatigue(
• swelling, sometimes of the face or mouth 

)angioedema(, causing difficulty in breathing
• muscle or joint aches.
→ Refer to a doctor straight away. Your doctor 

may decide to carry out tests to check your liver, 
kidneys or blood, and may instruct you to stop 
taking Dovato.

Very common side effects
These may affect more than 1 in 10 people:
• headache
• diarrhoea
• nausea.
Common side effects
These may affect up to 1 in 10 people:
• depression )feelings of deep sadness and 

unworthiness(
• rash
• itching )pruritus(
• vomiting
• abdominal pain or discomfort
• weight gain
• wind )flatulence(
• dizziness
• feeling drowsy
• difficulty sleeping )insomnia(
• abnormal dreams
• lack of energy )fatigue(
• hair loss
• anxiety
• joint pain
• muscle pain.
Common side effects that may show up in blood 
tests:
• increase in the level of liver enzymes 

)aminotransferases(
• increase in the level of enzymes produced in 

the muscles )creatine phosphokinase(.
Uncommon side effects
These may affect up to 1 in 100 people:
• inflammation of the liver )hepatitis(
• suicidal attempt )particularly in patients who 

have had depression or mental health problems 
before(.

• suicidal thoughts )particularly in patients who 
have had depression or mental health problems 
before(

• panic attack.
Uncommon side effects that may show up in 
blood tests:
• a decreased number of cells involved in blood 

clotting )thrombocytopenia(
• a low red blood cell count )anaemia( or low white 

blood cell count )neutropenia(.
Rare side effects
These may affect 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(

• swelling, sometimes of the face or mouth 
)angioedema(, causing difficulty in breathing

• inflammation of the pancreas )pancreatitis(
• breakdown of muscle tissue
• suicide )particularly in patients who have had 

depression or mental health problems before(.
→ Tell your doctor immediately if you experience 

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

Rare side effects that may show up in blood tests:
• increase in bilirubin )a test of liver function(
• increase in the levels of an enzyme called 

amylase.
Very rare side effects
These may affect up to 1 in 10,000 people:
• lactic acidosis )excess lactic acid in the blood(
• numbness, tingly feelings in the skin )like “pins 

and needles”(
• sensation of weakness in the limbs.
A very rare side effect that may show up in blood 
tests:
• failure of the bone marrow to produce new red 

blood cells )pure red cell aplasia(.
Other possible side effects
People taking combination therapy for HIV may 
suffer from other side effects.
Symptoms of infection and inflammation
People with advanced HIV infection or AIDS 
have weak immune systems, and are more 
likely to develop serious infections )opportunistic 
infections(. Such infections may have been “silent” 
and 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. Symptoms 
usually include fever, plus some of the following:
• headache
• stomach ache
• difficulty breathing.
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. 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 develop any symptoms of infection or if 
you notice any of the symptoms above:
→ Tell your doctor immediately. Do not take 

other medicines for the infection without your 
doctor’s advice.

Joint pain, stiffness and bone problems
Some people taking combination therapy for HIV 
develop a condition called osteonecrosis )bone 
infarction(. With this condition, parts of the bone 
tissue are permanently damaged because of 
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 doctor.
Weight, blood lipid and blood sugar 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 sometimes to the HIV 
medicines themselves. Your doctor 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 the doctor.
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 SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• 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( that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.

• Store below 30°C.
• Do not discard medicines via wastewater or 

household waste. Consult with the pharmacist 
on how to throw away medicines that are 
not in use. These steps will help protect the 
environment.

6. FURTHER INFORMATION
• In addition to the active ingredients, the 

medicine also contains –
microcrystalline cellulose, mannitol, sodium 
starch glycolate )Type A(, povidone )K29/32(, 
sodium stearyl fumarate, magnesium stearate, 
hypromellose )E464(, titanium dioxide )E171(, 
macrogol.

What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Dovato film-coated tablets are oval, biconvex, 
white tablets debossed with the code “SV 137” 
on one side.
The tablets are provided in bottles closed with a 
child-resistant cap.
Each bottle contains 30 tablets.
Instructions for opening the bottle: To remove 
the cap, simultaneously press down and turn left 
)counterclockwise(.
Instructions for closing the bottle: Place the cap on 
the opening of the bottle and turn right )clockwise( 
until fully closed.
• License Holder: GlaxoSmithKline )Israel( Ltd., 

25 Basel St., Petach Tikva.
• Manufacturer: Glaxo Wellcome S.A., Burgos, 

Spain.
Address: AVENIDA DE EXTREMADURA 3, 
09400 ARANDA DE DUERO, BURGOS, SPAIN.

• Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
165-26-36147

Revised in September 2022 according to MOH 
guidelines.
Trade marks are owned by or licensed to the ViiV 
Healthcare group of companies.
©2022 ViiV Healthcare group of companies or 
its licensor.
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