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

אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג,
תרחיף לשאיפה לשימוש עם נבולייזר

חומר פעיל וכמותו ביחידת מינון
כל בקבוקון מכיל:

ליפוזומלי  ן  אמיקצי מ״ג   590 
)כמלח סולפאט(

Each vial contains:
 590 mg liposomal amikacin 
)as sulfate(

המנה הממוצעת המועברת לכל בקבוקון היא כ-312 מ״ג אמיקצין.
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה סעיף 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 לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
נוסף לעלון, לתכשיר אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג קיים כרטיס מידע בטיחותי 
למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת לפני התחלת 
הטיפול ובמהלך הטיפול באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג ולפעול על פיו. יש 
לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש 

בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף בעת הצורך.

למה מיועדת התרופה?  .1
 לטיפול בדלקת ריאות זיהומית, מיקובקטריאלית לא שחפתית )NTM( הנגרמת על ידי 
MAC( Mycobacterium avium Complex( במבוגרים ללא סיסטיק פיברוזיס, 

בהם אפשרויות הטיפול מוגבלות.
קבוצה תרפויטית: אנטיביוטיקות מקבוצת אמינוגליקוזידים לטיפול מערכתי.

אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג היא אנטיביוטיקה המכילה את החומר הפעיל 
אמיקצין, מקבוצת אנטיביוטיקות הנקראות אמינוגליקוזידים, אשר עוצרות 

גדילה של חיידקים מסוימים הגורמים לזיהום.
אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג ניתנת בשאיפה )אינהלציה(.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לאמינוגליקוזידים אחרים, לסויה,   -
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה רשימת 

המרכיבים הבלתי פעילים בסעיף 6 ״מידע נוסף״(.
אתה נוטל אמינוגליקוזידים אחרים )דרך הפה או בזריקה(.  -

תפקוד הכליות שלך נמוך מאוד.  -

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג, ספר לרופא אם:

אתה משתמש במרחיב סימפונות לבעיות נשימה, כיוון שתתבקש להשתמש   -
בו קודם, לפני השימוש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג;

יש לך בעיות בכליות; ייתכן שתצטרך לערוך בדיקת כליות לפני תחילת   -
הטיפול;

יש לך קשיים בשמיעה, צלצול או זמזום באוזניים )טינטון( או בעיות שיווי   -
משקל כולל תחושת סחרור, חוסר תיאום בתנועות שרירים או סחרחורת. 
ייתכן שתצטרך לעבור בדיקת שמיעה לפני תחילת הטיפול או במהלכו, אם 

יש לך בעיות שמיעה כלשהן;
אתה סובל ממחלות ריאה אחרות;  -

יש לך מחלה הגורמת לחולשת שרירים ועייפות, כגון מיאסטניה גרביס.  -
ספר מיד לרופא אם במהלך השימוש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג, הופיעו 

אצלך אחד מהבאים:
אובדן הכרה, פריחה בעור, חום, החמרה או בעיות חדשות בנשימה;  -

החמרה בבעיות בכליות;  -
בעיות באוזניים כגון צלצול באוזניים או אובדן שמיעה.  -

ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.
לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זאת בילדים ובמתבגרים 

מתחת לגיל 18.
תגובות בין תרופתיות

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

תרופות משתנות כגון חומצה אתקרינית, פורוסמיד או מניטול.  -
תרופות אחרות העלולות להשפיע על הכליות, השמיעה, שיווי המשקל או   -

הפחתת כוח השרירים.
הריון, הנקה ופוריות

אם הינך בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון, יש להימנע 
מהשימוש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג.

התייעצי עם רופא או רוקח בטרם השימוש בתרופה זו.
אם נכנסת להריון במהלך השימוש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג, הודיעי 
לרופא, והוא ייעץ לך האם להפסיק את השימוש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג.
לא ידוע אם אמיקצין עוברת לחלב אם בבני אדם. אם את מניקה, הרופא שלך 

ייעץ לך אם להפסיק להניק או להפסיק את הטיפול בתרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג עלולה לגרום לסחרחורת ולהפרעות שיווי משקל 
אחרות, כגון סחרחורת )ורטיגו( והפרעות שיווי משקל. מומלץ לא לנהוג או 
להפעיל מכונות בזמן השימוש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג. אם יש לך שאלות, 

שוחח עם הרופא שלך.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתרופה.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

בקבוקון אחד של אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג באינהלציה דרך הפה פעם ביום, 
באמצעות למירה מערכת נבולייזר.

לאחר 6 חודשי טיפול, הרופא ייעץ לך אם להמשיך או להפסיק את הטיפול.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול
משך הטיפול המרבי הוא 18 חודשים.

השימוש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג
אם אתה משתמש במרחיב סימפונות, השתמש בו תחילה לפני השימוש באריקייס 

ליפוזומל 590 מ״ג.
כל בקבוקון מיועד לשימוש אחד בלבד.

השתמש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג רק עם למירה נבולייזר האנדסט ולמירה   -
ראש תרסיס המחוברים ליחידת הבקרה של למירה. ראה סעיף 7 ״הוראות 

שימוש״ – כיצד להשתמש בתרופה יחד עם למירה מערכת נבולייזר.
אין להשתמש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג עם כל סוג אחר של האנדסט   -

או ראש תרסיס.
אל תכניס תרופות אחרות לתוך למירה נבולייזר האנדסט.  -

אין לשתות את הנוזל שבבקבוקון.  -
קרא את הוראות השימוש המופיעות בסוף עלון זה.  -

איך ומתי תחליף את למירה נבולייזר האנדסט?
יש להשתמש בלמירה נבולייזר האנדסט אחד למחזור טיפולי אחד בן 28 יום. 
ראש התרסיס צריך להיות מוחלף מדי שבוע. ישנם 4 ראשי תרסיס המסופקים 

בכל אריזת קרטון של אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג.
אנא עיין בהוראות השימוש של היצרן לקבלת מידע בנושא ניקוי ואחסון.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
עליך להיוועץ ברופא מיד אם אתה חושש שאולי נטלת יותר מדי מתרופה זו.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או 
לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול את התרופה, קח אותה בהקדם האפשרי באותו היום בו 
הוחמצה המנה. אין לקחת יותר מאשר מנה אחת באותו יום כדי לפצות על 

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

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
עליך להתייעץ עם הרופא אם החלטת להפסיק את השימוש באריקייס ליפוזומל 

590 מ״ג מכל סיבה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באריקייס ליפוזומל 590 מ״ג עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם:

אתה חווה רגישות יתר או תגובות אלרגיות קשות בעת נטילת אריקייס   -
ליפוזומל 590 מ״ג )למשל עם לחץ דם נמוך, אובדן הכרה, פריחה קשה בעור 
או צפצופים חמורים בנשימה וקוצר נשימה חמור(. השכיחות של תופעות 

לוואי אלו אינה ידועה.
אתה חווה החמרה בבעיות הריאות הרגילות שלך או בעיות חדשות בנשימה   -
)למשל קוצר נשימה או צפצופים(. זה עשוי להיות סימן לדלקת חריפה 
 בריאות הדורשת טיפול וייתכן שיהיה עליך להפסיק ליטול אריקייס ליפוזומל 

590 מ״ג. תופעות לוואי חמורות אלו הינן שכיחות עד שכיחות מאוד.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(
קושי בדיבור  -
קשיי נשימה  -

שיעול  -
שיעול דמי  -

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(
זיהום הגורם להחמרת מצב הריאות שלך  -
עלייה בליחה היוצאת בשיעול מהריאות  -

שיעול מהחזה  -
צפצופים  -

גירוי בגרון  -
כאב גרון  -

אובדן קול  -
זיהום פטרייתי בפה  -

כאב בפה  -
שינוי בחוש הטעם  -

דלקת ריאות  -
כאב ראש  -
סחרחורת  -

הרגשת חוסר יציבות  -
שלשול  -
בחילה  -
הקאה  -

פה יבש  -
ירידה בתיאבון  -

גירוד בעור  -
חירשות  -

צלצול באוזניים  -
בעיות בכליות כולל תפקוד לקוי של הכליות  -

כאב מפרקים  -
כאב שרירים  -

פריחה  -
עייפות  -

אי נוחות בחזה  -
חום  -

ירידה במשקל  -
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 

)1,000
חרדה  -

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
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 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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי   ●
האריזה ועל גבי תווית הבקבוקון. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.)2°C-8°C( אחסן במקרר
אין להקפיא. יש להשמיד כל בקבוקון שקפא.

אם המנה שאתה רוצה להשתמש בה נמצאת במקרר, הוצא את הבקבוקון 
מהמקרר ואפשר לו להגיע לטמפרטורת החדר לפני שתשתמש בו.

לחילופין, ניתן לאחסן את אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג בטמפרטורת החדר מתחת 
ל-25°C, אך רק לתקופה של עד 4 שבועות. באחסון בטמפרטורת החדר, כל 

תכשיר שלא השתמשו בו יש להשמיד לאחר 4 שבועות.
תרופה זו הינה נוזל לבן חלבי הנמצא בקבוקון שקוף. אל תשתמש בתרופה אם 

אתה מבחין בשינוי צבע או בגושים קטנים שצפים בבקבוקון.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. היוועץ ברוקח כיצד להיפטר 
מתרופות אשר אין לך עוד צורך בהן. צעדים אלה יעזרו בשמירה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

 dipalmitoylphosphatidylcholine )DPPC(, cholesterol high purity
)HP(, sodium chloride, sodium hydroxide and water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
590 מ״ג הינה תרחיף חלבי לשאיפה בצבע לבן עד   אריקייס ליפוזומל 
אוף-וייט, המגיעה בבקבוקון זכוכית של 10 מ״ל עם פקק גומי וכיסוי מתכת 

עם מכסה הניתן להסרה.
אריזת הקרטון מכילה 28 בקבוקונים המספיקים ל-28 יום; בקבוקון אחד ליום.
אריזת קרטון אחת של אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג מכילה 4 אריזות קרטון 
פנימיות, שכל אחת מהן מכילה 7 בקבוקונים וראש תרסיס אחד. כמו כן מכילה 

האריזה למירה נבולייזר האנדסט אחד.
שם בעל הרישום וכתובתו:

תרומד בע״מ, רח׳ בני גאון 10, פארק תעשיות פולג ת.ד. 8105, נתניה.
שם היצרן וכתובתו:

אינסמד הולנד BV, אוטרכט, הולנד.
עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות בתאריך מאי 2022.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
169-59-36844

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

הוראות שימוש  .7
אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג מיועדת לשימוש באינהלציה דרך הפה עם למירה 

.Lamira nebuliser system – מערכת נבולייזר
לפני שתשתמש בלמירה מערכת הנבולייזר שלך, הקפד לקרוא ולהבין את המידע 
המפורט בהוראות השימוש המלאות המצורפות ללמירה מערכת נבולייזר. אלה 
יספקו מידע מלא יותר אודות אופן ההרכבה, הכנה, שימוש, ניקיון, וחיטוי 

של הנבולייזר.
שטוף את הידיים במים וסבון וייבש אותן היטב.

הרכב את ההאנדסט כולל החיבור לבקר כפי שמודגם בהוראות השימוש המלאות.
הכנת התרופה לשימוש:

מומלץ להוציא את הבקבוקון מהמקרר לפחות 45 דקות לפני השימוש כדי   .1
לאפשר לו להגיע לטמפרטורת החדר. אין להשתמש בתרופות אחרות עם 

למירה נבולייזר האנדסט.
נער את בקבוקון האריקייס ליפוזומל 590 מ״ג בחוזקה, עד שהתרופה   .2

נראית אחידה כולה ומעורבבת היטב.
הרם את המכסה הכתום מהבקבוקון והנח אותו בצד )איור 1(.  .3

אחוז את טבעת המתכת שעל גבי הבקבוקון ומשוך אותה בעדינות כלפי   .4
מטה עד שצד אחד מתנתק מן הבקבוקון )איור 2(.

משוך את רצועת המתכת מסביב לראש הבקבוקון בתנועה מעגלית עד   .5
שהיא יורדת לחלוטין מהבקבוקון )איור 3(.

הנח בצד את טבעת המתכת לאחר ניתוקה. הסר בזהירות את פקק הגומי   .6
)איור 4(.

מזוג את תכולת הבקבוקון של אריקייס ליפוזומל 590 מ״ג למאגר התרופה   .7
של למירה נבולייזר האנדסט )איור 5(.

סגור את מאגר התרופה )איור 6(.  .8

שב במצב רגוע וזקוף. זה מקל על השאיפה ומסייע לתרופה להיכנס לתוך   .9
הריאות שלך.

הכנס את הפיה ונשום נשימות איטיות ועמוקות. ואז, נשום באופן רגיל   .10
פנימה והחוצה דרך הפיה עד להשלמת הטיפול. הטיפול אמור לקחת כ-14 
דקות אך יכול להימשך עד 20 דקות. הקפד להחזיק את ההאנדסט מיושר 

לאורך כל הטיפול )איור 7(.
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איור 1

איור 2

איור 3

איור 4

איור 5

איור 6

איור 7

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

اريكييس ليپوزومال 590 ملغ،
معلق للإستنشاق للإستعمال بواسطة نيبوليزر

المادة الفعالة وكميتها بوحدة مقدار دوائي
تحتوي كل قنينة صغيرة على:

590 ملغ ليپوزومال أميكاسين 
)على شكل ملح سولفات(

Each vial contains:
590 mg liposomal amikacin 
)as sulfate(

المقدار الدوائي الوسطي الذي يتم توصيله لكل قنينة صغيرة هو حوالي 312 ملغ أميكاسين.
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

معلومات  على  النشرة  هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم 
مشابه لمرضك.

معلومات حول  بطاقة  ليپوزومال 590 ملغ  اريكييس  للمستحضر  للنشرة، تتوفر  بالإضافة 
الأمان للمتعالج. تحتوي هذه البطاقة على معلومات هامة حول الأمان، التي يتوجب عليك معرفتها 
قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ اريكييس ليپوزومال 590 ملغ والتصرف وفقها. يجب قراءة 
بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك بإمعان قبل بدء إستعمال المستحضر. 

يجب حفظ البطاقة لقراءتها ثانية بتمعن إذا دعت الحاجة.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
 Mycobacterium avium الناجم عن )NTM( لعلاج إلتهاب الرئتين التلوثي، بالمتفطرة اللاسلية
MAC( Complex( لدى كبار ليس لديهم تليف كيسي، حيث أن خيارات العلاج لديهم محدودة.

الفصيلة العلاجية: مضادات حيوية من فصيلة الأمينوچليكوزيدات لعلاج جهازي.
اريكييس ليپوزومال 590 ملغ عبارة عن مضاد حيوي الذي يحتوي على المادة الفعالة أميكاسين، 
من فصيلة المضادات الحيوية المسماة أمينوچليكوزيدات، التي توقف نمو جراثيم معينة تسبب التلوث.

.)inhalation( يُعطى اريكييس ليپوزومال 590 ملغ بالإستنشاق
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
واحد  لكل  أخرى، للصويا، أو  لأمينوچليكوزيدات  أو  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة   -
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر قائمة المركبات غير الفعالة في الفقرة 6 

"معلومات إضافية"(. 
كنت تستعمل أمينوچليكوزيدات أخرى )عبر الفم أو بالحقن(.  -

الأداء الوظيفي الكلوي لديك منخفض جداً.  -

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ اريكييس ليپوزومال 590 ملغ، إحكِ للطبيب إذا:

كنت تستعمل موسّع قصبات هوائية لمشاكل في التنفس، لأنه سيطلب منك إستعماله أولاً، قبل   -
إستعمال اريكييس ليپوزومال 590 ملغ؛

وُجدت لديك مشاكل في الكلى؛ من الجائز أن تحتاج إلى إجراء فحص كلوي قبل بدء العلاج؛  -
وُجدت لديك صعوبات في السمع، رنين أو أزيز في الأذنين )طنين( أو مشاكل في التوازن   -
أن تحتاج  الجائز  أو دوار. من  العضلات  الشعور بدوخة، عدم تناسق في حركات  بما في ذلك 

إلى إجتياز فحص سمع قبل بدء العلاج أو خلاله، إذا وُجدت لديك أية مشاكل في السمع؛
كنت تعاني من أمراض رئوية أخرى؛  -

وُجد لديك مرض يؤدي إلى ضعف في العضلات وإرهاق، مثل الوهن العضلي الوبيل.  -
اريكييس ليپوزومال  إذا ظهر لديك واحد مما يلي خلال فترة إستعمال  إحكِ فوراً للطبيب 

590 ملغ:
فقدان الوعي، طفح جلدي، سخونة، تفاقم أو مشاكل جديدة في التنفس؛  -

تفاقم المشاكل الكلوية؛  -
مشاكل في الأذنين مثل رنين في الأذنين أو فقدان السمع.  -

أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية".
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 سنة.
لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال هذا الدواء لدى أطفال ومراهقين دون عمر 

18 سنة.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية 
وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:

أدوية مُدرّة للبول مثل حمض الإيثاكرينك، فوروسيميد أو مانيتول.  -
أدوية أخرى التي قد تؤثر على الكلى، السمع، التوازن أو خفض قوة العضلات.  -

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، فيجب الإمتناع عن إستعمال 

اريكييس ليپوزومال 590 ملغ.
إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.

إذا أصبحت حاملاً خلال فترة إستعمال اريكييس ليپوزومال 590 ملغ، أخبري الطبيب، وهو بدوره 
سيقدم لك الإستشارة حول توقفك عن إستعمال اريكييس ليپوزومال 590 ملغ.

لا يعرف فيما إذا كان أميكاسين ينتقل إلى حليب الأم لدى بني البشر. إذا كنت مرضعة، سيقدم لك 
طبيبك الإستشارة حول توقفك عن الإرضاع أو توقفك عن العلاج بهذا الدواء.

السياقة وإستعمال الماكنات 
قد يؤدي اريكييس ليپوزومال 590 ملغ إلى دوار وإلى إضطرابات أخرى في التوازن، مثل دوار 
)ڤرتيغو( وإضطرابات في التوازن. يوصى بعدم السياقة أو تشغيل الماكنات خلال فترة إستعمال 

اريكييس ليپوزومال 590 ملغ. إذا توفرت لديك أسئلة، تحدث مع طبيبك.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 

العلاج بالدواء.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

اليوم،  في  مرة  الفم  عبر  بالإستنشاق  ليپوزومال 590 ملغ  اريكييس  من  واحدة  صغيرة  قنينة 
بواسطة لاميرا جهاز نيبوليزر.

بعد 6 أشهر من العلاج، سيقدم لك الطبيب الإستشارة حول مواصلتك أو توقفك عن العلاج.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

مدة العلاج
مدة العلاج القصوى هي 18 شهراً.

إستعمال اريكييس ليپوزومال 590 ملغ
إذا كنت تستعمل موسع للقصبات الهوائية، إستعمله أولاً قبل إستعمال اريكييس ليپوزومال 590 ملغ.

كل قنينة صغيرة مخصصة للإستعمال لمرة واحدة فقط.
بواسطة لاميرا نيبوليزر هاندست ولاميرا رأس  فقط  إستعمل اريكييس ليپوزومال 590 ملغ   -
الإستعمال" ـ  الفقرة 7 "تعليمات  بـ لاميرا. أنظر  الخاصة  المراقبة  لوحدة  الموصولين  مرشة 

كيفية إستعمال الدواء سوية مع لاميرا جهاز نيبوليزر.
لا يجوز إستعمال اريكييس ليپوزومال 590 ملغ مع أي نوع آخر لـ هاندست أو رأس مرشة.  -

لا تُدخل أدوية أخرى لداخل لاميرا نيبوليزر هاندست.  -
لا يجوز شرب السائل الذي في القنينة الصغيرة.  -

إقرأ تعليمات الإستعمال الواردة في نهاية هذه النشرة.  -
كيف ومتى تقوم بتبديل لاميرا نيبوليزر هاندست؟

يجب إستعمال لاميرا نيبوليزر هاندست واحد لدورة علاجية واحدة ذات 28 يوماً. يجب إستبدال 
رأس المرشة كل أسبوع. تتوفر 4 رؤوس مرشة في كل علبة كرتون خاصة بـ اريكييس ليپوزومال 

590 ملغ.
الرجاء قراءة تعليمات الإستعمال الخاصة بالمُنتج لتلقي معلومات بخصوص التنظيف والتخزين. 

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
عليك إستشارة الطبيب فوراً إذا كنت تشك بأنك لربما إستعملت أكثر مما ينبغي من هذا الدواء.

إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى 
غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت إستعمال الدواء
إذا نسيت إستعمال الدواء، فإستعمله بأسرع ما يمكن في نفس اليوم الذي فوّت فيه المقدار الدوائي. 
لا يجوز إستعمال أكثر من مقدار دوائي واحد في نفس اليوم للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن إستعمال الدواء

عليك إستشارة الطبيب إذا قررت لأي سبب كان التوقف عن إستعمال اريكييس ليپوزومال 590 ملغ.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 

إذا لزم الأمر ذلك. في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
لدى بعض  أعراضاً جانبية  قد يسبب  ليپوزومال 590 ملغ  اريكييس  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
يجب التوجه فوراً إلى الطبيب إذا:

اريكييس  إستعمال  عند  شديدة  تحسسية  فعل  ردود  من  أو  حساسية  فرط  من  تقاسي  كنت   -
ليپوزومال 590 ملغ )مثلاً لديك إنخفاض في ضغط الدم، فقدان للوعي، طفح شديد في الجلد 

أو صفير خطير في التنفس وضيق تنفس خطير(. إن شيوع هذه الأعراض غير معروف.
كنت تقاسي من تفاقم في مشاكلك الإعتيادية في الرئتين أو من مشاكل جديدة في التنفس )مثلاً   -
ضيق في التنفس أو صفير(. قد يكون ذلك علامة لإلتهاب حاد في الرئتين الذي يتطلب علاجاً  
ومن الجائز أن يتوجب عليك التوقف عن إستعمال اريكييس ليپوزومال 590 ملغ. هذه الأعراض 

الجانبية  الخطيرة هي شائعة حتى شائعة جداً.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(
صعوبة في النطق  -

صعوبات في التنفس  -
سعال  -

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

تلوث يسبب تفاقم حالة رئتيك  -
تزايد البلغم الخارج من الرئتين خلال السعال  -

سعال صدري  -
صفير  -

تهيجّ في الحنجرة  -
ألم في الحنجرة  -

فقدان الصوت  -
تلوث فطري في الفم  -

ألم في الفم  -
تغير في حاسة التذوق  -

إلتهاب في الرئتين  -
صداع  -

دوار  -
الشعور بعدم ثبات  -

إسهال  -
غثيان  -
تقيؤ  -

جفاف في الفم  -
قلة الشهية للطعام  -

حكة في الجلد  -
صمم  -

رنين في الأذنين  -
مشاكل في الكلى بما في ذلك خلل في الأداء الوظيفي الكلوي  -

ألم في المفاصل  -
ألم في العضلات  -

طفح  -
إرهاق  -

إنزعاج في الصدر   -

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



