
 

 
  1986 –צרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו ן לעלו

  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
 

  טבליות  מ"ג 10 אזטרול
  

 כל טבליה מכילה:
Ezetimibe 10 mg   

  מ"ג 10אזטימיב 
  .6סעיף ראה  לרשימה של חומרים בלתי פעילים

  
    קרא בעיון עלון זה עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

 אם יש לך שאלות נוספות, שאל את הרופא או הרוקח שלך. אזטרולדע תמציתי על מי כילמ עלון זה . 
  תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה כי מצבם הרפואי

 דומה לשלך. 
 10לילדים מתחת לגיל  מיועד ואינ אזטרול . 
  
  ?שמהוא משולמה   אזטרול ו . מה1

  מהו אזטרול?  1.1
  :קבוצה תרפויטית

  את ספיגת הכולסטרול במעיים. מעכבות (מעכבי ספיגת כולסטרול), אשר    CAIאזטימיב, משתייך לקבוצת תרופות הנקראת 
  

  למה משמש אזטרול? 1.2
 מיועדת למטופלים עם: אזטרול

ולסטרול גבוהה בדם) ת כרמ  שים בהם יהיפרכולסטרולמיה ראשונית משפחתית הטרוזיגוטית ולא משפחתית (מצב - 
  ) כתוספת לדיאטה. HMG-CoA reductaseכטיפול יחיד או בשילוב עם סטטין (מעכב 

ה בדם) בשילוב עם סטטין וטיפולים אחרים היפרכולסטרולמיה משפחתית הומוזיגוטית (מצב בו יש רמת כולסטרול גבוה - 
  ).  LDL apheresis - להורדת רמות השומנים בדם (כגון סילוק שומנים 

  סיטוסטרולמיה הומוזיגוטית משפחתית (הפרעה בספיגה ופינוי שומנים ממערכת העיכול). - 
  

  כתרופה להורדת רמות גבוהות של שומנים בדם.  ותמשמשמ"ג טבליות  10 אזטרול
  ייןעיש ל ,זהבמקרה   עם תרופות ממשפחת הסטטינים (כדוגמת סימבסטטין, אטורבסטטין ועוד);  בשילובניתן לעתים  זטרולא
  . שלך להיוועץ ברופאעליך פידה בעלון לצרכן של הסטטין בטרם התחלת הטיפול ובק
  
  . לפני נטילת אזטרול2

  אל תיטול אזטרול: 2.1
  6(ראה גם סעיף  אזטרולם האחרים של לאזטימיב או לכל אחד מהמרכיבי ות יתר)רגיש אלרגי (בעל אם הינך;(  
  יות בכבדבשילוב עם סטטין, אם יש לך כרגע בע;    
 מניקה.בהריון או עם סטטין, אם הינך   בילושב  

  . מסויימת  יחד עם סטטין, קרא בבקשה את העלון לצרכן של אותה תרופה אזטרולאם אתה נוטל 
  ות עד שתתייעץ עם הרופא שלך. אם אתה חושב כי אחד מאלו נוגע אליך, אל תיטול את הטבלי

 
  אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש באזטרול 2.2

  ל המצבים הרפואיים שלך כולל אלרגיות.ל כך עשל אספר לרופ  - 
עם סטטין. זאת על מנת לבדוק עד  אזטרולשות בדיקת דם לפני שאתה מתחיל ליטול אותך לע להפנותהרופא שלך על  - 

  טוב.  מתפקדכמה הכבד שלך 
התחלת ר ש לאח ,טוב דפקמתבדיקות דם על מנת לבדוק עד כמה הכבד שלך לאותך  להפנותירצה  גם פא שלך ייתכן והרו - 

  עם סטטין.  אזטרולליטול 
  . אינו מומלץ אזטרולאם יש לך בעיות כבד בינוניות או חמורות, 

  
  נטילת תרופות אחרות  2.3

שם רופא ותוספי תזונה, עליך להודיע על כך  אם הינך נוטל או נטלת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מר
  לרופא המטפל או לרוקח.

    : המרכיבים הפעילים הבאיםמ דאחכל  תרופה/ות עם טלאם הינך נולך א שפוספר לר במיוחד,
  ת איברים השתלחולים שעברו בציקלוספורין (משמשת לעיתים קרובות( 
  רין, פנפרוקומון, אצנוקומארול או פלואינדיון (תרופות נוגדות למניעת יצירת קרישי דם, כגון וורפאעם מרכיב פעיל תרופות

 קרישה) 



 

 פועל אזטרוללהורדת כולסטרול), מכיוון שהיא משפיעה על האופן שבו   גםשת משמ( מין טיראכולס 
 ) להורדת כולסטרול)  משמשים גםפיברטים 

  לא בוססו.  , הפיברטים,סטרוללהורדת כול מסויימות רופות תו אזטרולהטיפול המשולב של הבטיחות והיעילות של 
  

  נטילת אזטרול עם מזון ושתיה  2.4
  בלי אוכל.  ואם ע אזטרול ניתן ליטול

  
  הריון והנקה  2.5
להיכנס להריון או חושבת שהינך בהריון. אם נכנסת להריון בזמן נטילת  מנסהעם סטטין, אם הינך בהריון,  אזטרולתיטלי אל 

ללא סטטין   אזטרולהתרופות מיד וספרי לרופא שלך. אין ניסיון של שימוש ב  עם סטטין, הפסיקי לקחת את שתי אזטרול
  אם הינך בהריון.  אזטרולהרופא שלך לפני נטילת  התייעצי עםן.  ומהלך הריב

ללא  אזטרולעם סטטין אם הינך מניקה, מכיוון שלא ידוע אם התרופות עוברות אל חלב האם. אין ליטול  אזטרולאל תקחי 
  הרופא שלך. התייעצי עםמניקה. סטטין אם הינך 

  יא.ה תרופה ש רוקח לפני נטילת כלב רופא שלך או היוועצי ב 
  

  נהיגה ושימוש במכונות  2.6
אינו צפוי לפגוע ביכולת שלך לנהוג או להשתמש במכונות. בכל אופן, יש לקחת בחשבון כי חלק מהאנשים עלולים  אזטרול

  .אזטרוללאחר נטילת סחרחורת  חושל
  

  חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של אזטרולמידע  2.7
סבילות לסוכרים מסויימים, צור - אילך  ש ך על ידי הרופא שלך כי י ר לנאמ קטוז. אםמכילות סוכר הנקרא ל אזטרולטבליות 

  קשר עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו.
  'נטולת נתרן'. נחשבת כ מ"ג) בטבליה, והינה בעיקרה 23( נתרןמילימול  1פחות מ  ותמכילטבליות אזטרול 

  
  ילדים ומתבגרים  2.8

, אלא אם המרשם ניתן על ידי מומחה, מכיוון שקיים מידע )שנים 17עד  10 לאיבגי(גרים אין לתת תרופה זו לילדים ומתב
  ות.למוגבל בנוגע לבטיחות ויעי

  .10לילדים מתחת לגיל   מיועדתתרופה זו אינה 
  
  איך תשתמש באזטרול?. 3

  הרופא כן אלא אם לסטרול,דת כוהורלת ו תרופות אחריש להמשיך וליטול  בדיוק כפי שאמר לך הרופא.  אזטרולתמיד יש ליטול 
  או הרוקח אם אינך בטוח. שלך להפסיק. עליך לבדוק עם הרופא  שלך הורה לך

  הרופא שלך יקבע את המינון ומשך הטיפול. 
 ה של מים. ופה עם כמות קטניש לבלוע את התר

 לא קיים מידע בנוגע לריסוק/חציה/לעיסה של הטבליות. 
  להורדת כולסטרול יאטה זוהתמיד בדלהכולסטרול שלך. עליך  ה להורדתלהתחיל בדיאט ליך, עאזטרוללפני תחילת הטיפול ב

  . אזטרולנטילת   במהלך
  

  המינון המומלץ בדרך כלל הינו:
  דרך הפה, פעם ביום.למתן "ג מ 10 אזטרולטבליה אחת של 

  אין לעבור על המנה המומלצת.
    ל.או בלי אוכעם חת לק יום. ניתןה  במהלך שהואזמן  כלב אזטרול תקחניתן ל

  
את  בבקשה קרא . במקרה זה, באותו זמןסטטין, ניתן לקחת את שתי התרופות בשילוב עם  אזטרולאם הרופא רשם לך 

  .מסויימתופה רתאותה  בעלון לצרכן של  הוראות המתן
יראמין או כל  כולסט מרכיב הפעילילה את הול המכלהורדת כולסטר נוספתתרופה  בשילוב עם אזטרולאם הרופא רשם לך 

לפחות שעתיים לפני או ארבע שעות אחרי נטילת קושר   אזטרוליטול ל עליך,  קושר חומצות מרהאחרת המכילה תרופה 
  חומצות המרה.

  . 10ילדים מתחת לגיל ל מיועד ואינ אזטרול
  

  אם נטלת יותר אזטרול מכפי שהיית צריך 
  הרוקח שלך.   אנא צור קשר עם הרופא או

  אריזת התרופה איתך. את ולים והבא מיון של בית ח ר ילד מן התרופה, פנה מיד לחדאם בטעות בלע תר או אם נטלת מנת י
  

  אם שכחת ליטול אזטרול
יום  בזמן הרגיל, אזטרולקחת את המנה הרגילה של יש ל ,בליה שנשכחהטות על הצכפולה על מנת לפאין לקחת מנה 

  . למחרת
  

  ליטול אזטרולאם הפסקת 



 

  ן שהכולסטרול שלך עלול לעלות שוב.ו הרוקח מכיוושלך א דבר עם הרופא
  

  כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול? 
  עליך להשלים את הטיפול כפי שהומלץ ע"י הרופא. 

  אותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. יגם אם חל שיפור במצב בר
  ק להם.ופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך זקושהינך נוטל תר ל פעםבכיש לבדוק התווית והמנה  אין ליטול תרופות בחושך!

  , שאל את הרופא או הרוקח שלך.זו בנוגע לשימוש בתרופה יאנוספת כלשה השאלאם יש לך 
  
  ואי אפשריותו. תופעות ל4

  אי בחלק מהמשתמשים.עשוי לגרום לתופעות לוו אזטרולכמו כל התרופות, 
  בול מאף אחת מהן. ייתכן ולא תס  לוואי,יבהל למקרא רשימת תופעות האל ת

  ם הבאים על מנת לתאר מה התכיפות שבה דווחו תופעות לוואי: נעשה שימוש במונחי
 מטופלים)  10 ךאחד מתומ להשפיע על יותר עלולותמאד (  שכיחות 
 לים)מטופ 10מתוך   אחד להשפיע על עדעלולות ( שכיחות 
  ים)מטופל 100אחד מתוך  להשפיע על עדעלולות ( שכיחותלא 
 ) מטופלים) 1,000  מתוך אחד להשפיע על עדלולות ענדירות 
 בודדים). יווחיםד מטופלים, כולל 10,000אחד מתוך  להשפיע על עדעלולות (  מאוד נדירות 

  
מקרים נדירים, או חולשה. זאת מכיוון שבעם הרופא שלך מיד אם הינך חווה כאב לא מוסבר בשריר, רגישות   צור קשר

  חיים. - להפוך למצב מסכןעלולות יניות ולהיות רצ יכולותמסתיים בנזק לכליה, פירוק שריר ה , כוללבעיות בשריר
  

בבליעה לגרום לקושי בנשימה או  ותלולע אשר גרון, ה  ולשון ו/אהשפתיים, התופעות אלרגיות, הכוללות התנפחות של הפנים, 
  מוש כללי.טיפול מיידי) דווחו בשי אשר דורש(
  

  הלוואי הבאות: תופעות דווחו  לבד, אזטרולבשימוש ב
  . ; גזים, הרגשת עייפותולשלש ;כאב בטן :שכיחות

הפרעות  ); שיעול;  CKאו השריר (  הכבד (טרנסאמינזות)תפקודי : עליות בחלק מבדיקות הדם המעבדתיות של שכיחותלא 
דם - גל חום; לחץב, כאב בחזה, ון, כא ; כאב בצוואר; ירידה בתיאבם; התכווצויות שרירי יםרק; צרבת; בחילה; כאב במפבעיכול
  גבוה. 

  
  תופעות הלוואי הבאות: דווחו ש עם סטטין,  בנוסף, בשימו 

רגישות או   ,יםסאמינזות); כאב ראש; כאב בשרירנ: עליות בחלק מבדיקות הדם המעבדתיות של תפקוד הכבד (טר שכיחות
  .חולשה

 כאב בזרועות וברגליים; עייפות בלתי חולשה בשריר; אב גב;ד; פריחה; סרפדת; כו פה; גר; יובש בעקצוץ: תחושת ותשכיחלא 
  רגילה או חולשה בלתי רגילה; נפיחות, בעיקר בידיים ובכפות הרגליים. 

  
 : כאב בטן.ההבא שכיחההלוואי ה תופעתדווחה בשימוש עם פנופיברט, 

  
כולל פריחה   גובות אלרגיותכבד; ת; בעיות ב ים; כאבי שרירורתכללי: סחרח  שימושבדווחו בנוסף, תופעות הלוואי הבאות 

כאב בשריר, רגישות או  ;)אריתמה מולטיפורמה( מטרה לוח בצורת נגעים, לעיתים עם לטתבווסרפדת; פריחה אדומה  
של   בטן, בחילה, הקאה); דלקתלגרום לכאב  עלולהמרה או דלקת של כיס המרה (אשר  הבנים בכיס  א חולשה; פירוק שריר; 

לגרום לחבלה/דימום   ולהעלתאי דם, אשר  תורי בספירות, ירידה בטן חמור; עצ עם כאב קרובות הלבלב, לעיתים
  קוצר נשימה.  ;בלתי רגילה  רגילה או חולשה בלתיעייפות  עקצוץ; דכאון;(טרומבוציטופניה); תחושת 

  
  ייעץ עם הרופאיך להתשינוי בהרגשתך הכללית, על יינו בעלון זה, או אם חלבכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צו

  מיד. 
  

טיפול תרופתי",  עקב לוואי תופעות על הקישור "דיווח על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן
 י"ע או ,לוואי ותל תופעע  לדיווח המקוון לטופס פנההמ  (www.health.gov.il)הבריאות  משרד אתר של הבית בדף שנמצא
   ilhttps://sideeffects.health.gov.לקישור:  כניסה

 
  ? אזטרול. כיצד לאחסן  5

של ילדים ו/או תינוקות, ועל  וראייתם ת, יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידםתרופה זו, כמו כל תרופה אחר!  רעלההמנע 
  מרופא! לא הוראה מפורשת ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ל

יום האחרון של  לאשר מצויין על האריזה. תאריך התפוגה מתייחס  (exp. date)לאחר תאריך התפוגה  אזטרולבאין להשתמש  
  החודש המצויין.

  .30ºC - לאחסן תרופה זו מתחת ליש 
סייעו  ים אלו שימוש עוד. אמצעי אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן ב

  על הסביבה. להגן 



 

  
  . מידע נוסף6

  מה אזטרול מכיל? 6.1
  מ"ג אזטימיב.  10ילה כהחומר הפעיל הוא אזטימיב. כל טבליה מ 

  ספים הם:הנו  המרכיבים
lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, povidone, sodium laurilsulfate, 
magnesium stearate. 

  מכילות לקטוז: רולאזטטבליות 
  מ"ג לקטוז מונוהידרט.  55מ"ג מכילה  10 אזטרול  ה שלכל טבלי

  
  צד נראה אזטרול ותכולת האריזה יכ 6.2
  " מצידן האחד. 414וייט, בצורת קפסולה המוטבעות עם "- טבליות הינן בצבע לבן עד אוף רולאזט

  גודל אריזות: 
  גשיות.טבליות במ 30, 10כל אריזה מכילה 

  ל גדלי האריזות משווקים.ייתכן ולא כ
  

  , כפר סבא 1אורגנון פארמה ישראל בע"מ, עתיר ידע  :בעל הרישום וכתובתו 
  

  ג'רזי, ארה"ב - , ניוLLCאורגנון   יצרן:
  
 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.  2022במרץ רך נע
 

  :שרד הבריאות מ בפנקס התרופות הממלכתי ב ם התרופה רישופר  מס 
128.41.30721  

  
  י המינים.קלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שנלשם הפשטות ולה

  


