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

تراكلير 125 ملغتراكلير 62.5 ملغ
أقراص مطليّةأقراص مطليّة

المادة الفعالة وكميتها:
كل قرص مطلي يحتوي على:

62.5 ملغ بوسينتان
)Bosentan 62.5 mg(

المادة الفعالة وكميتها:
كل قرص مطلي يحتوي على:

125 ملغ بوسينتان
)Bosentan 125 mg(

لقائمة المواد غير الفعّالة، الرجاء أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".
النشرة  هذه  الدواء. تحتوي  تستعمل  أن  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو 

إلى الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك 

أن مرضهم مشابه. 
معلومات حول السلامة للمتعالجة

لا يجوز تناول تراكلير إذا كنت حاملاً لأن إستعمال هذا الدواء قد يسبب ضرراً للجنين 
الدواء  الفرعية "لا يجوز إستعمال  الدواء" البنود  الفقرة 2 "قبل إستعمال  )أنظري 

إذا" و- "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.
إذا كنت امرأة بسن الخصوبة التي قد تصبح حامًال فيجب إجراء فحص حمل قبل بدء 
الدواء وكذلك بعد شهر من  أثناء تناول  العلاج ب تراكلير وبشكل روتيني كل شهر 
نهاية العلاج. يجب التأكد من أن النتيجة سلبية في أي فحص حمل. عليك إستعمال 
وسيلة منع حمل موثوقة أثناء إستعمال تراكلير، وكذلك بعد شهر واحد إضافي من 

نهاية العلاج )أنظري الفقرة 2 "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.
إضافة للنشرة، يوجد للمستحضر تراكلير بطاقة معلومات حول سلامة للمتعالجة.  
تحتوي هذه البطاقة على معلومات هامة حول السلامة، التي عليك معرفتها، قبل بدء 
العلاج ب تراكلير وخلال العلاج ب تراكلير والتصرف وفقها. يجب الإمعان في بطاقة 
المعلومات حول السلامة للمتعالجة وفي النشرة للمستهلك قبل بداية إستعمال الدواء.

يجب حفظ البطاقة والنشرة لقرائتهما بتمعن ثانية عند الحاجة.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
 PAH-pulmonary arterial( الشرياني الرئوي  الدم  فرط ضغط  لمعالجة  	•
دم مرتفع في  الشرياني هو ضغط  الرئوي  الدم  hypertension(. فرط ضغط 
الأوعية الدموية )الشرايين الرئوية( الناقلة للدم من القلب إلى الرئتين. تراكلير يُوسّع 
الشرايين  الدم بواسطتها. توسيع  القلب ضخ  يُسهّل على  الرئويّة، وبذلك  الشرايين 

يؤدي إلى إنخفاض بضغط الدم ويخفف من الأعراض.
لمعالجة تقرحات في الأصابع )digital ulcers( لدى أشخاص الذين يُعانون من  	•
مرض يُسمى تصلب الجلد. تراكلير يقلل من عدد التقرحات الجديدة التي تظهر في 

الأصابع. 
الفصيلة العلاجية: حاجب لمستقبل إندوثيلين.

2. قبل استعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا: 

المركبات  لكل واحد من  الفعالة )بوسينتان( أو  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	•
الإضافية التي يحتويها الدواء. لقائمة المركبات الإضافية أنظر الفقرة 6 "معلومات 

إضافية". 
كان لديك مشاكل في الكبد )إستشر طبيبك(. 	•

كنت حاملاً أو قد تصبحين حاملاً لأنك لا تستعملين وسائل منع موثوقة )وسائل  	•
منع الحمل الهورمونية لوحدها غير فعالة عند تناول تراكلير(. لمعلومات إضافية، 

الرجاء أنظري فقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة". 
كنت تتناول سيكلوسپورين A )دواء يُستعمل بعد زرع أعضاء أو لعلاج الصدفية(. 	•

إستشر طبيبك إذا إنطبقت عليك إحدى تلك الحالات.
تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء

فحوصات التي يجب إجرائها قبل، خلال وبعد نهاية العلاج – أنظر الفقرتين   	•
"الفحوصات والمتابعة" و"الحمل، الإرضاع والخصوبة".

الفحوصات والمتابعة
فحوصات التي سيجريها طبيبك قبل بدء العلاج:

فحص دم لتقييم وظائف الكبد 	•
فحص دم لإكتشاف فقر الدم )هيموچلوبين منخفض( 	•

فحص حمل في حال كنت إمرأة بسن الخصوبة  	•
وُجد لدى جزء من المتعالجين الذين تناولوا تراكلير فحوصات وظائف كبد غير سليمة 

وفقر دم )هيموچلوبين منخفض(. 

فحوصات التي سيجريها طبيبك خلال العلاج:
في  تغيرات  لفحص  روتينية  دم  تراكلير، سيجري طبيبك فحوصات  ب  العلاج  خلال 

وظائف الكبد ونسبة الهيموچلوبين.
فحص دم لتقييم وظائف الكبد:

إضافي  تراكلير. يُجرى فحص  ب  العلاج  كل شهر خلال  في  الفحوصات  هذه  تُجرى 
أسبوعين بعد رفع الجرعة الدوائية.

فحص دم لإكتشاف فقر الدم:
تُجرى هذه الفحوصات في كل شهر خلال الأربعة أشهر الأولى من العلاج بالدواء، وبعد 
ذلك كل ثلاثة أشهر لأن المُتعالجين الذي يتناولون تراكلير قد يتطور لديهم فقر الدم. 
إذا كانت نتائج هذه الفحوصات غير سليمة، يمكن لطبيبك أن يقرر تقليل الجرعة أو 
إيقاف العلاج ب تراكلير وإجراء فحوصات إضافية من أجل فحص السبب لهذه النتائج.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية 
إذا كنت تستعمل، أو إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبيب وإضافات غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. بالأخص إذا كنت تتناول: 
سيكلوسپورين A )دواء يُستعمل بعد زرع أعضاء ولعلاج الصدفية( – يُمنع الإستعمال  	•

سوية مع تراكلير. 
أعضاء( - الإستعمال مع  بعد زرع  تستعمل  تاكروليموس )أدوية  أو  سيروليموس  	•

تراكلير غير موصى به.
چليبنكلاميد )دواء لعلاج السكري(، ريفامپيسين )دواء لعلاج السل(، فلوكونازول  	•
كوشينچ  متلازمة  الفطرية( كيتوكونازول )دواء لعلاج  التلوثات  )دواء لعلاج 
]Cushing’s syndrome[( أو نڤيراپين )لعلاج تلوث HIV ]إيدز[( - إن إستعمال 

هذه الأدوية سوية مع تراكلير غير موصى به.
الاستعمال سوية  عند  متابعة خاصة  تلوثHIV )إيدز( - يُطلب  لعلاج  أخرى  أدوية  	•

مع تراكلير. 
وسائل هورمونية لمنع الحمل )لأنها غير ناجعة لوحدها كوسيلة لمنع الحمل أثناء  	•
منع  بك سيحددون وسيلة  النساء الخاص  أخصائي  و/أو  تراكلير(. طبيبك  تناول 
فقرة " الحمل، الإرضاع  إضافية، الرجاء أنظري  لك. لمعلومات  الملائمة  الحمل 

والخصوبة" وأيضاً "بطاقة معلومات حول السلامة للمتعالجة".
أدوية أخرى لعلاج فرط ضغط الدم الرئوي: سيلدينافيل وتادالافيل. 	•

وارفارين )دواء لمنع تخثر الدم(. 	•
سيمڨاستاتين )دواء لعلاج فرط كوليسترول الدم(. 	•

إستعمال الدواء والطعام
يمكن تناول الدواء مع أو بدون طعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل:

إمرأة  كنت  أو خلاله. إذا  العلاج  قبل  بدأ  من حمل  تراكلير ضرراً للأجنة  يسبب  قد 
بسن الخصوبة التي قد تصبح حاملاً، سيطلب منك طبيبك إجراء فحص حمل قبل بدء 
من  لمدة شهر  الدواء وكذلك  أثناء تناول  كل شهر  روتيني  تراكلير وبشكل  ب  العلاج 

نهاية العلاج. يجب التأكد بأن النتيجة سلبية في كل فحص حمل.
لا تتناولي الدواء إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل. عليك إستعمال وسيلة منع حمل 

موثوقة أثناء إستعمال تراكلير، وكذلك لشهر واحد إضافي بعد نهاية العلاج.
سيرشدك طبيبك أو طبيبك النسائي بشأن وسائل منع حمل موثوقة أثناء إستعمال تراكلير. 
قد يؤدي تراكلير إلى عدم نجاعة وسائل منع الحمل الهورمونية )مثل: الوسائل التي 
الطريقة بحد ذاتها  أو لصقات جلدية( لذلك هذه  الفم، حقن، غرسة  تُؤخذ عن طريق 

غير موثوق بها.
لولب رحمي  عالية، مثلا  نجاعة  ذات  واحدة  منع حمل  بوسيلة  الطبيب  لك  سيوصي 
)IUD( أو ربط قنوات فالوب أو إستعمال دمج عدة طرق )مثل وسيلة منع هورمونية 
ووسيلة منع حاجبة، مثل: ديافراچما، إسفنجة مانعة للحمل أو على زوجك إستعمال 
إستعمال  حول  طبيبك  حاجبتين. إستشيري  حمل  منع  وسيلتي  أيضاً( أو  كوندوم 

وسيلتين لمنع الحمل. 
الزوج،  لدى  المني  قناة  الحمل هي عملية إستئصال  لمنع  المختارة  الطريقة  إذا كانت 

يجب إستعمال وسيلة منع حمل هورمونية أو حاجبة بشكل متزامن.
أبلغي طبيبك فوراً إذا أصبحت حاملاً أثناء إستعمال تراكلير، إذا كنت تعتقدين أنك قد 

تكوني حامًال أو إذا كنت تخططين للحمل في المستقبل القريب.
الإرضاع:

بلغي طبيبك بشكل فوري إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، قبل بدء العلاج بـ 
تراكلير، خشية من تضرر الرضيع. 

يوصى بإيقاف الإرضاع إذا وُصف لك الدواء تراكلير لأنه من غير المعروف فيما إذا 
كان الدواء ينتقل إلى حليب الأم.

الخصوبة:
المنوية  الحيوانات  الدواء من تعداد  يتناول تراكلير، قد يقلل هذا  إذا كنت رجلاً الذي 
لديك. لا يمكن نفي حدوث تأثير على خصوبتك. إستشر الطبيب إذا توفرت لديك أسئلة 

أو مخاوف بخصوص هذا الأمر.
السياقة وإستعمال الماكنات

وتشغيل  السياقة  على  القدرة  على  ضئيل  تأثير  يوجد  أو  تأثير  يوجد  لا  تراكلير  ل 
يمكن  الذي  الدم  بانخفاض في ضغط  التسبب  على  قادر  ذلك، تراكلير  الماكنات. مع 
السياقة  على  قدرتك  على  والتأثير  رؤيتك  على  بدوار، التأثير  الشعور  لك  يسبب  أن 

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

טרקליר™ 125 מ״גטרקליר™ 62.5 מ״ג
טבליות מצופותטבליות מצופות

החומר הפעיל וכמותו:
כל טבליה מצופה מכילה:

62.5 מ״ג בוסנטן 
)Bosentan 62.5 mg(

החומר הפעיל וכמותו:
כל טבליה מצופה מכילה:

125 מ״ג בוסנטן 
)Bosentan 125 mg(

לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא 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.
מידע בטיחותי למטופלת 

אין ליטול טרקליר אם הינך בהריון מאחר והשימוש בתרופה זו עלול 
להזיק לעובר )ראי סעיף 2 ״לפני השימוש בתרופה״ תתי סעיפים ״אין 

להשתמש בתרופה אם״ ו״הריון, הנקה ופוריות״(.
אם הינך אישה בגיל הפוריות העשויה להרות יש לבצע בדיקת הריון 
לפני תחילת הטיפול בטרקליר ובאופן שגרתי כל חודש במהלך נטילת 
התרופה וכן חודש לאחר סיום הטיפול. יש לוודא תוצאה שלילית בכל 
בדיקת הריון. הינך חייבת להשתמש באמצעי מהימן למניעת הריון 
במהלך השימוש בטרקליר, וכן חודש אחד נוסף לאחר סיום הטיפול 

)ראי סעיף 2 ״הריון, הנקה ופוריות״(.
בנוסף לעלון, לתכשיר טרקליר קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופלת.

כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעלייך לדעת, לפני תחילת הטיפול 
בטרקליר ובמהלך הטיפול בטרקליר ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס 
מידע בטיחותי למטופלת ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתרופה. 

יש לשמור את הכרטיס והעלון לעיון נוסף בעת הצורך.

למה מיועדת התרופה? 	.1
 .)PAH – pulmonary arterial hypertension( לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי 	●
יתר לחץ דם ריאתי הינו לחץ דם גבוה בכלי הדם )העורקים הריאתיים( 
המובילים דם מהלב לריאות. טרקליר מרחיב את העורקים הריאתיים, 
ובכך מקל על הלב לשאוב דם באמצעותם. הרחבת העורקים גורמת 

לירידה בלחץ הדם ומקלה על התסמינים.
לטיפול בכיבים באצבעות )digital ulcers( באנשים שסובלים ממחלה  	●
הנקראת סקלרודרמה. טרקליר מפחית את מספר הכיבים החדשים 

המופיעים באצבעות.
קבוצה תרפויטית: חוסם של הרצפטור אנדותלין.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )בוסנטן( או לכל אחד מהמרכיבים  	●
הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה 

סעיף 6 ״מידע נוסף״.
יש לך בעיות בכבד )התייעץ עם הרופא שלך(. 	●

הינך בהריון או עשויה להיכנס להריון מכיוון שאינך משתמשת באמצעי  	●
מניעה מהימנים )אמצעי מניעה הורמונליים לבדם אינם יעילים בעת 
נטילת טרקליר(. למידע נוסף, אנא ראי סעיף ״הריון, הנקה ופוריות״.

הינך נוטל ציקלוספורין A )תרופה אשר משתמשים בה לאחר השתלה  	●
או לטיפול בפסוריאזיס ]ספחת[(.

התייעץ עם רופאך אם אחד ממצבים אלה רלוונטי אליך.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

בדיקות שיש לבצע לפני, במהלך ולאחר סיום הטיפול – ראה סעיפים  	●
״בדיקות ומעקב״ ו״הריון, הנקה ופוריות״.

בדיקות ומעקב
בדיקות שרופאך יבצע לפני תחילת הטיפול:

בדיקת דם על מנת להעריך את תפקודי הכבד 	●
בדיקת דם לצורך גילוי אנמיה )המוגלובין נמוך(  	●

בדיקת הריון אם את אשה בגיל הפוריות 	●
בחלק מהמטופלים שנטלו טרקליר נמצאו בדיקות תפקודי כבד לא תקינות 

ואנמיה )המוגלובין נמוך(.
בדיקות שרופאך יבצע במהלך הטיפול:

במהלך הטיפול בטרקליר, רופאך יבצע בדיקות דם שגרתיות על מנת 
לבדוק שינויים בתפקודי הכבד ורמת ההמוגלובין.

בדיקת דם להערכת תפקודי הכבד:
בדיקות אלו תיערכנה בכל חודש במהלך הטיפול בטרקליר. בדיקה נוספת 

תתבצע שבועיים לאחר העלאת המינון.

בדיקת דם לגילוי אנמיה:
בדיקות אלו תיערכנה בכל חודש במהלך ארבעת החודשים הראשונים של 
הטיפול בתרופה, ובכל שלושה חודשים לאחר מכן מכיוון שהמטופלים 

הנוטלים טרקליר עלולים לפתח אנמיה.
אם תוצאות בדיקות אלו אינן תקינות, רופאך יכול להחליט להפחית את 
המינון או להפסיק את הטיפול בטרקליר ולבצע בדיקות נוספות על מנת 

לבחון את הסיבה לתוצאות אלו.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 

אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
ציקלוספורין A )תרופה אשר משתמשים בה לאחר השתלות ולטיפול  	●

בפסוריאזיס( – השימוש יחד עם טרקליר אסור.
סירולימוס או טאקרולימוס )תרופות אשר משתמשים בהן לאחר השתלות( –  	● 

השימוש יחד עם טרקליר אינו מומלץ.
גליבנקלמיד )תרופה לטיפול בסוכרת(, ריפמפיצין )תרופה לטיפול  	●
בשחפת(, פלוקונזול )תרופה לטיפול בזיהומים פטרייתיים(, קטוקונאזול 
)תרופה לטיפול בתסמונת קושינג ]Cushing’s syndrome[( או נביראפין 
)לטיפול בזיהום HIV ]איידס[( – השימוש בתרופות אלה יחד עם טרקליר 

אינו מומלץ.
תרופות אחרות לטיפול בזיהום HIV )איידס( – נדרש מעקב מיוחד  	●

בשימוש יחד עם טרקליר.
אמצעי מניעה הורמונליים )מכיוון שאינם יעילים כאמצעי יחיד למניעת  	●
הריון בעת נטילת טרקליר(. רופאך ו/או הגינקולוג שלך יקבעו את אמצעי 
המניעה המתאים עבורך. למידע נוסף, אנא ראי סעיף ״הריון, הנקה 

ופוריות״ וכן ״כרטיס מידע בטיחותי למטופלת״.
תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי: סילדנאפיל וטאדאלאפיל. 	●

וארפרין )תרופה למניעת קרישת דם(. 	●
סימבסטטין )תרופה לטיפול בהיפרכולסטרולמיה(. 	●

שימוש בתרופה ומזון
ניתן ליטול את התרופה עם או ללא אוכל.

הריון, הנקה ופוריות
הריון:

טרקליר עלול לגרום נזק לעוברים מהריון שהחל לפני או במהלך הטיפול. 
אם הינך אישה בגיל הפוריות העשויה להרות, רופאך יבקש ממך לבצע 
בדיקת הריון לפני תחילת הטיפול בטרקליר ובאופן שגרתי כל חודש 
במהלך נטילת התרופה וכן חודש לאחר סיום הטיפול. יש לוודא תוצאה 

שלילית בכל בדיקת הריון.
אל תיטלי את התרופה אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון.

הינך חייבת להשתמש באמצעי מהימן למניעת הריון במהלך השימוש 
בטרקליר, וכן חודש אחד נוסף לאחר סיום הטיפול.

רופאך או הגינקולוג שלך ידריכו אותך לגבי אמצעים מהימנים למניעת 
הריון במהלך השימוש בטרקליר.

טרקליר עלול לגרום לחוסר יעילות של אמצעי מניעה הורמונליים )כגון: 
אמצעים הנלקחים דרך הפה, זריקות, שתלים או מדבקות עוריות( ולכן 

שיטה זו בפני עצמה אינה מהימנה.
הרופא ימליץ לך על אמצעי מניעה אחד בעל יעילות גבוהה, למשל התקן 
תוך רחמי או קשירת החצוצרות או שימוש בשילוב של שיטות )כגון 
אמצעי מניעה הורמונלי ואמצעי מניעה חוצץ, כגון: דיאפרגמה, ספוגית 
למניעת הריון או שעל בן-הזוג שלך להשתמש אף הוא בקונדום( או שני 
אמצעי מניעה חוצצים. התייעצי עם הרופא שלך בנוגע לשימוש בשתי 

שיטות למניעת הריון.
אם השיטה שנבחרה למניעת הריון היא ניתוח של בן הזוג לכריתת צינור 

הזרע, חובה להשתמש במקביל באמצעי מניעה הורמונלי או חוצץ.
דווחי לרופאך באופן מיידי אם נכנסת להריון במהלך השימוש בטרקליר, אם 
את חושבת שייתכן שאת בהריון או אם את מתכננת להרות בעתיד הקרוב.

הנקה:
דווחי לרופאך באופן מיידי אם את מניקה או מתכננת להניק, טרם תחילת 

הטיפול בטרקליר, מחשש לפגיעה בתינוק.
מומלץ להפסיק להניק אם נרשמה לך התרופה טרקליר מכיוון שלא ידוע 

אם התרופה עוברת לחלב האם.
פוריות:

אם אתה גבר שלוקח טרקליר, תרופה זו עלולה להקטין את ספירת הזרע 
שלך. לא ניתן לשלול השפעה על הפוריות שלך. היוועץ ברופא אם יש 

לך שאלות או חששות לגבי זה.
נהיגה ושימוש במכונות

לטרקליר אין השפעה או יש השפעה זניחה על היכולת לנהוג ולהפעיל 
מכונות. עם זאת, טרקליר יכול לגרום לירידה בלחץ הדם שיכולה לגרום 
לך לחוש סחרחורת, להשפיע על ראייתך ולהשפיע על יכולתך לנהוג 
ולהפעיל מכונות. לכן אם הינך חש סחרחורת או שראייתך מטושטשת 

במהלך נטילת טרקליר, אין לנהוג ברכב או להפעיל מכשירים ומכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

טרקליר מכיל נתרן.

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( בטבליה, כלומר היא 
למעשה ׳נטולת נתרן׳.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
רק רופא המנוסה בטיפול ביתר לחץ דם ריאתי או בטרשת רב-מערכתית  	●

)סקלרודרמה( ייזום את התחלת הטיפול בטרקליר ויבצע מעקב.
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:
מבוגרים

בדרך כלל ניתן מינון של 62.5 מ״ג פעמיים ביום )בערב ובבוקר( למשך 
ארבעת השבועות הראשונים של הטיפול במבוגרים. לאחר מכן רופאך 
בדרך כלל ייעץ לך ליטול מינון של 125 מ״ג פעמיים ביום, בהתאם 

לתגובתך לטרקליר. 
ילדים ומתבגרים

טרקליר אינו מומלץ לשימוש בילדים הסובלים מטרשת רב-מערכתית 
ומכיבים באצבעות.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אם יש לך רושם שההשפעה של טרקליר הינה חלשה או חזקה מדי, דווח 
לרופאך על מנת לברר אם יש צורך בשינוי המינון.

צורת הנטילה
יש לבלוע את הטבליה עם כוס מים, עם או ללא אוכל.

כתישה/חצייה/לעיסה
אין לחצות, לכתוש או ללעוס את הטבליות. 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה מיד לרופאך.
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 תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת 
ולאחר מכן המשך לקחת את הטבליות בזמן הרגיל. אין ליטול שתי מנות 

ביחד על מנת לפצות על הטבליות שנשכחו.
אם הינך מפסיק את נטילת התרופה

הפסקה פתאומית של הטיפול בטרקליר עלולה לגרום להחמרת התסמינים.
אין להפסיק את נטילת התרופה אלא אם כן רופאך הורה לך לעשות כן. 
רופאך עשוי לייעץ לך להפחית את המינון במהלך מספר ימים לפני הפסקה 

מוחלטת של נטילת התרופה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

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

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 בטרקליר עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי החמורות ביותר במהלך הטיפול בטרקליר

תפקודי כבד לא תקינים, אשר עלולים להופיע אצל יותר ממשתמש אחד  	●
מתוך 10.

אנמיה, אשר עלולה להופיע אצל עד 1-10 משתמשים. לעיתים נדרש  	●
עירוי דם כתוצאה מאנמיה.

תפקודי כבד וערכים בבדיקות דם יהיו במעקב במהלך הטיפול בטרקליר. 
)ראה סעיף 2 ״בדיקות ומעקב״(. חשוב שבדיקות אלו יבוצעו בהתאם 

להנחיות הרופא.
יש לפנות מיד לרופא אם

אתה סובל מהסימנים הבאים המעידים על ליקוי בתפקוד הכבד: בחילות,  	●
הקאות, חום, כאבי בטן, צהבת )הצהבת העור או לובן העיניים(, שתן 
כהה, גירוד בעור, עייפות )עייפות חריגה או תשישות(, תסמונת דמויית- 

שפעת )כאבי שרירים ומפרקים המלווים בחום(.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות מאוד – )very common( עלולות להופיע ביותר 
ממשתמש אחד מתוך עשרה

כאב ראש 	●
בצקת )נפיחות הרגליים והקרסוליים או סימנים אחרים של אצירת  	●

נוזלים(
תופעות לוואי שכיחות – )common( עלולות להופיע בעד משתמש 

אחד מתוך 10
הופעה סמוקה או אדמומיות בעור 	●

תגובות של רגישות יתר )כולל דלקת בעור, גירוד ופריחה( 	●
מחלת החזר קיבתי וושטי )ריפלוקס חומצי( 	●

שלשולים 	●
התעלפות 	●

דפיקות לב )פעימות לב מהירות או לא סדירות( 	●
לחץ דם נמוך 	●

גודש באף 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות – )uncommon( עלולות להופיע בעד 

משתמש אחד מתוך 100
תרומבוציטופניה )מספר נמוך של טסיות דם( 	●

נויטרופניה/לויקופניה )מספר נמוך של תאי דם לבנים( 	●
ערכים גבוהים בתוצאות בדיקות להערכת תפקודי כבד עם דלקת כבד  	●
כולל החרפה אפשרית של דלקת כבד נסתרת ו/או צהבת )הצהבה של 

העור או לובן העיניים(
תופעות לוואי נדירות – )rare( עלולות להופיע בעד משתמש אחד 

מתוך 1,000
הלם אנפילקטי )תגובה אלרגית כללית(, אנגיואדמה )נפיחות, בדרך  	●

כלל מסביב לעיניים, לשפתיים, ללשון או לגרון(
שחמת הכבד, אי ספיקת כבד 	●

דווח גם על ראייה מטושטשת בשכיחות שאינה ידועה )לא ניתן להעריך 
את השכיחות מהנתונים הקיימים(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון זה או שמופיעים 
סימנים של תגובה אלרגית )כגון: נפיחות בפנים או בלשון, פריחה, 
גירוד( במהלך נטילת טרקליר, או אם תופעת לוואי כלשהי המצוינת 

לעיל מדאיגה אותך, עליך להתייעץ עם הרופא.

תופעות לוואי בילדים ומתבגרים
תופעות הלוואי שדווחו בקרב ילדים שטופלו בטרקליר זהות לאלו שדווחו 

במבוגרים.
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 מתחת ל 	●

יש להשתמש תוך 30 יום מהפתיחה הראשונה. 	●
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד  	●

תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף 	.6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:
Corn starch, Pre-gelatinised starch, Sodium starch glycolate type 
A, Povidone K90, Glycerol dibehenate and Magnesium stearate.

הציפוי מכיל:
Hypromellose 6 mPa.s, Glycerol triacetate, Talc, Titanium dioxide 
(CI 77891 E171), Iron oxide yellow (CI 77492 E172), Iron oxide 
red (CI 77492 E172) and Ethylcellulose aqueous dispersion 
(solid part).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טרקליר 62.5 מ״ג הן טבליות עגולות, מצופות פילם, בצבע כתום-לבן 

עם הכיתוב ״62.5״ בצד אחד.
טרקליר 125 מ״ג הן טבליות אליפטיות, מצופות פילם, בצבע כתום-לבן 

עם הכיתוב ״125״ בצד אחד.
כל בקבוק מכיל 60 טבליות.

היצרן: אקטליון פארמציוטיקלס בע״מ, גיוורבדטרסה 16 4123 אלשוויל, 
שוויץ

בעל הרישום: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 6099000, ישראל

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
טרקליר 62.5 מ״ג:	125-57-30487-01
125-58-30488-01 טרקליר 125 מ״ג:	

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

נערך באוקטובר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
TRAC CTAB PL SH 071222



وتشغيل الماكنات. لذلك إذا كنت تشعر بدوار أو كانت رؤيتك مشوشة أثناء تناول تراكلير، 
فلا يجوز سياقة المركبة أو تشغيل أجهزة وماكنات. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
صوديوم  من 1 ميليمول  أقل  الدواء على  هذا  صوديوم. يحتوي  على  تراكلير  يحتوي 

)23 ملغ( في القرص، أي فعلياً هو ׳خالٍ من الصوديوم׳.
3. كيفية إستعمال الدواء؟

مجموعي  بتصلب  أو  الرئوي  الدم  ضغط  فرط  بمعالجة  متمرس  طبيب  فقط  	•
)scleroderma( يستطيع المبادرة ببدء العلاج ب تراكلير ويجري متابعة.

يجب دائماً إستعمال المستحضر وفقًا لتعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب  	•
أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص الجرعة الدوائية وطريقة العلاج بالمستحضر.

الدوائية  الطبيب فقط. الجرعة  قبل  يُحددان من  العلاج  الدوائية وطريقة  الجرعة 
الاعتيادية عادةً هي: 

الكبار
عادةً تُعطى جرعة من 62.5 ملغ مرتين في اليوم )في المساء وفي الصباح( لفترة الأسابيع 
الأربعة الأولى من العلاج لدى الكبار. بعد ذلك عادةً ما يوصي لك طبيبك بتناول جرعة من 

125 ملغ مرتين في اليوم، وفقًا لإستجابتك ل تراكلير. 
الأطفال والمراهقون

الذين يعانون من تصلب مجموعي ومن  تراكلير غير موصى به للاستعمال لدى الأطفال 
تقرحات في الأصابع.

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها. 
إذا كان لديك إنطباع بأن تأثير تراكلير أضعف أو أقوى مما ينبغي، أبلغ طبيبك ليفحص 

إذا كانت هناك حاجة لتغيير الجرعة الدوائية. 
التناول طريقة 

يجب بلع القرص مع كأس من الماء، مع أو بدون طعام.
السحق/الشطر/المضغ

لا يجوز شطر، سحق أو مضغ الأقراص. 
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً مفرطاً توجه فوراً إلى طبيبك.

أو إذا بلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجه فوراً  إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة 
إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

فور تذكرك  الدواء في الوقت المطلوب، يجب تناول جرعة دوائية  إذا نسيت تناول هذا 
وبعد ذلك إستمر بأخذ الأقراص في الوقت المعتاد. لا يجوز تناول جرعتين دوائيتين معاً 

للتعويض عن الأقراص المنسية.
إذا توقفت عن تناول الدواء 

إيقاف العلاج ب تراكلير بشكل مفاجئ قد يؤدي إلى تدهور الأعراض.
لا يجوز إيقاف تناول الدواء إلا إذا أمرك طبيبك بذلك. قد يرشدك طبيبك بخفض الجرعة 

الدوائية خلال عدة أيام قبل التوقف بشكل تام عن تناول الدواء.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز إيقاف العلاج بالدواء دون إستشارة الطبيب. 
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا كنت بحاجة لها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي. 

4. الأعراض الجانبية
المستعملين.  من  بعض  عند  أعراضاً جانبية  تراكلير  إستعمال  يسبب  دواء، قد  بكل  كما 

لا تندهش من قراءة قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
الأعراض الجانبية الأكثر خطورة خلال العلاج ب تراكلير

وظائف كبد غير سليمة، التي قد تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين 10. 	•
فقر الدم، الذي قد يظهر لدى حتى 10-1 مستعملين. أحياناً يتطلب نقل دم نتيجة لفقر  	•

الدم.
ستكون وظائف الكبد وقيم فحوصات الدم تحت المراقبة خلال العلاج ب تراكلير. )أنظر الفقرة 
2 "الفحوصات والمتابعة"(. من المهم أن تُجرى هذه الفحوصات وفقاً لتعليمات الطبيب.

يجب التوجه إلى الطبيب فوراً إذا 
الكبد: غثيان، تقيؤ،  في وظيفة  خلل  إلى  تشير  التي  التالية  العلامات  من  تعاني  كنت  	•
سخونة، آلام بطن، يرقان )إصفرار الجلد أو بياض العينين(، بول داكن، حكة في الجلد، 
إرهاق )إرهاق غير طبيعي أو إنهاك(، متلازمة تشبه الإنفلونزا )آلام عضلات ومفاصل 

مصحوبة بسخونة(.
أعراض جانبية إضافية

من مستعمل  أكثر  لدى  تظهر  جداً ـ )very common( قد  شائعة  جانبية  أعراض 
واحد من بين عشرة

صداع 	•
وذمة )انتفاخ الرجلين والكاحلين أو علامات أخرى لإحتباس سوائل( 	•

أعراض جانبية شائعة ـ )common( قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 10
ظهور تورّد أو إحمرار في الجلد 	•

ردود فعل من الحساسية الزائدة )بما في ذلك التهاب بالجلد، حكة وطفح( 	•

داء الإرتداد المعدي المريئي )إرتداد حامضي( 	•
إسهال 	•
إغماء  	•

ضربات قلب )ضربات قلب سريعة أو غير منتظمة( 	•
ضغط دم منخفض 	•

إحتقان في الأنف 	•
واحد  مستعمل  لدى حتى  تظهر  شائعة ـ )uncommon( قد  غير  جانبية  أعراض 

من بين 100
قلة الصفيحات )عدد قليل من صفيحات الدم( 	•

قلة العدلات / قلة الكريات البيض )عدد قليل لخلايا الدم البيضاء( 	•
ذلك  في  بما  كبد  بإلتهاب  مُصاب  كبد  لتقييم وظائف  الفحوصات  بنتائج  مرتفعة  قيم  	•

تفاقم محتمل لإلتهاب كبد مستبطن و/أو يرقان )إصفرار الجلد أو بياض العينين(
أعراض جانبية نادرة ـ )rare( قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين 1٫000

صدمة تأقيةّ )رد فعل تحسسي عام(، وذمة وعائية )إنتفاخ، عادة حول العينين، الشفتين،  	•
اللسان أو الحنجرة(

تشمّع الكبد، قصور كبدي 	•
من  الشيوع  تقييم  يمكن  معروف )لا  غير  بشيوع  مشوشة  رؤية  أيضاً عن  التبليغ  تم 

المُعطيات المتوفرة(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يُذكر في هذه النشرة أو في حال ظهور علامات لرد فعل تحسسي )مثل: 
إذا  تراكلير، أو  جلدي، حكة( أثناء تناول  اللسان، طفح  في  أو  الوجه  في  إنتفاخ 
كان هنالك أي عرض جانبي مذكور أعلاه يسبب لك القلق، عليك إستشارة الطبيب.

أعراض جانبية لدى الأطفال والمراهقين
لتلك  مماثلة  تراكلير  ب  عولجوا  الذين  أطفال  لدى  عنها  التبليغ  تم  التي  الجانبية  الأعراض 

التي تم التبليغ عنها لدى الكبار.
يمكن التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبليغ عن 
أعراض جانبية نتيجة علاج دوائي "الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجه للنموذج المباشر للتبليغ عن الأعراض الجانبية، 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 

دون أمر صريح من الطبيب.
انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على  تاريخ  الدواء بعد  لا يجوز إستعمال  	•

العلبة. يشير تاريخ إنتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 
يجب التخزين دون ال 30 درجة مئوية. 	•

يجب الإستعمال خلال 30 يوماً من الفتح للمرة الأولى.  	•
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو النفايات. إسأل الصيدلي عن كيفيةّ التخلص من  	•

الأدوية التي لم تعد قيد الإستعمال. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.
6. معلومات إضافية

إضافة إلى المادة الفعالة، يحتوي الدواء أيضاً على:
Corn starch, Pre-gelatinised starch, Sodium starch glycolate type 
A, Povidone K90, Glycerol dibehenate and Magnesium stearate.

يحتوي الطلاء على:
Hypromellose 6 mPa.s, Glycerol triacetate, Talc, Titanium dioxide 
(CI 77891 E171), Iron oxide yellow (CI 77492 E172), Iron oxide red 
(CI 77492 E172) and Ethylcellulose aqueous dispersion (solid part).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة: 
الكتابة  تراكلير 62.5 ملغ هي أقراص مستديرة، مطلية بفيلم، بلون برتقالي-أبيض مع 

"62.5" بجانب واحد.
مع  برتقالي-أبيض  بفيلم، بلون  الشكل، مطلية  بيضوية  أقراص  هي  تراكلير 125 ملغ 

الكتابة "125" بجانب واحد.
تحتوي كل قنينة على 60 قرصاً. 

المنتج: أكتليون فارماسيوتيكالس م.ض.، چيوربستراسي، 16 4123 ألشويل، سويسرا 
صاحب الإمتياز: جيي-سي هيلث كير م.ض.، كيبوتس شفاييم 6099000، إسرائيل

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
تراكلير 62.5 ملغ: 125-57-30487-01
تراكلير 125 ملغ: 125-58-30488-01

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. بالرغم من ذلك، 
فإن الدواء مُخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في تشرين الأول 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 

Patient package insert according to  
Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Tracleer® 62.5 mg Tracleer® 125 mg
Film-coated Tablets Film-coated Tablets

Active ingredient and its quantity:
Each film-coated tablet contains:
Bosentan 62.5 mg

Active ingredient and its quantity:
Each film-coated tablet contains:
Bosentan 125 mg

For a list of inactive ingredients, please see section 6 “Additional 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 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 to yours.
Patient Safety Information
Do not take Tracleer if you are pregnant, since use of this medicine may 
harm the fetus (see section 2 “Before using the medicine”, sub-sections 
“Do not use the medicine if” and “Pregnancy, breastfeeding and fertility”).
If you are a woman of childbearing age who could become pregnant, you 
should take a pregnancy test before you start treatment with Tracleer and 
regularly every month while taking the medicine, as well as a month after 
termination of treatment. A negative result in each pregnancy test must 
be confirmed. You must use a reliable contraceptive method while using 
Tracleer and for one additional month after termination of treatment (see 
section 2 “Pregnancy, breastfeeding and fertility”).
In addition to the leaflet, Tracleer has a Patient Safety Information Card.
This card contains important safety information that you should be aware 
of before starting and during treatment with Tracleer and act according 
to it. Read the Patient Safety Information Card and the patient leaflet 
before you start using the medicine. Keep the card and the leaflet for 
further reading if necessary.

1.	 What is the Medicine Intended for?
•	 To treat pulmonary arterial hypertension (PAH). PAH is high blood 

pressure in the blood vessels (the pulmonary arteries) that carry blood 
from the heart to the lungs. Tracleer widens the pulmonary arteries, thus 
making it easier for the heart to pump blood through them. Dilation of the 
arteries causes a decrease in blood pressure and relieves the symptoms.

•	 To treat ulcers of the fingers (digital ulcers) in people with a condition 
called scleroderma. Tracleer reduces the number of new ulcers occurring 
in the fingers.

Therapeutic group: Endothelin receptor antagonist.
2.	 Before Using the Medicine
Do not use the medicine if:
•	 You are sensitive (allergic) to the active ingredient (bosentan) or to any 

of the additional ingredients contained in the medicine. For a list of the 
inactive ingredients, see section 6 “Additional information”.

•	 You have liver problems (consult your doctor).
•	 You are pregnant or could become pregnant because you are not using 

reliable contraceptive methods (hormonal contraceptives alone are not 
effective when taking Tracleer). For additional information, please see 
section “Pregnancy, breastfeeding and fertility”.

•	 You are taking cyclosporine A (a medicine used after a transplant or to 
treat psoriasis).

If any of these apply to you, consult your doctor.
Special warnings regarding use of the medicine
•	 Tests to be performed before, during and after termination of 

the treatment – see sections “Tests and follow-up” and “Pregnancy, 
breastfeeding and fertility”.

Tests and follow-up
Tests that your doctor will perform before starting treatment:
•	 A blood test to assess your liver function
•	 A blood test to detect anemia (low hemoglobin)
•	 A pregnancy test, if you are a woman of childbearing age
Some patients taking Tracleer were found to have abnormal liver function 
tests and anemia (low hemoglobin).
Tests your doctor will perform during treatment:
During treatment with Tracleer, your doctor will perform regular blood tests 
to check for changes in your liver function and hemoglobin level.

Blood tests to assess liver function:
These tests will be performed every month for the duration of treatment 
with Tracleer. After an increase in dose, an additional test will be done 
after 2 weeks.
Blood tests to detect anemia:
These will be done every month for the first 4 months of treatment, then 
every 3 months after that, as patients taking Tracleer may get anemia.
If the results of these tests are abnormal, your doctor may decide to reduce 
your dose or stop treatment with Tracleer and to perform further tests to 
investigate the cause of these results.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, any other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
•	 Cyclosporine A (a medicine used after transplants and to treat psoriasis) – 

must not be used together with Tracleer.
•	 Sirolimus or tacrolimus (medicines used after transplants) – are not 

recommended to be used together with Tracleer.
•	 Glibenclamide (a medicine to treat diabetes), rifampicin (a 

medicine to treat tuberculosis), fluconazole (a medicine to treat 
fungal infections), ketoconazole (a medicine to treat Cushing’s 
syndrome) or nevirapine (a medicine to treat HIV infection [AIDS]) – 
these medicines are not recommended to be used together with Tracleer.

•	 Other medicines for the treatment of HIV infection (AIDS) – special 
monitoring is required if used together with Tracleer.

•	 Hormonal contraceptives (as these are not effective as the sole method 
of contraception when taking Tracleer). Your doctor and/or gynecologist 
will determine the contraception appropriate for you. For additional 
information, please see section “Pregnancy, breastfeeding and fertility” 
as well as the “Patient Safety Information Card”.

•	 Other medications for the treatment of pulmonary hypertension: sildenafil 
and tadalafil.

•	 Warfarin (an anticoagulant agent).
•	 Simvastatin (a medicine to treat hypercholesterolemia).
Use of the medicine and food
The medicine can be taken with or without food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Pregnancy:
Tracleer may harm unborn babies conceived before starting treatment or 
during treatment. If you are a woman who could become pregnant, your 
doctor will ask you to perform a pregnancy test before you start treatment 
with Tracleer and regularly every month while you are taking the medicine, 
as well as a month after termination of treatment. A negative result should 
be confirmed in every pregnancy test.
Do not take the medicine if you are pregnant or planning to become 
pregnant.
You must use a reliable contraceptive method while using Tracleer as well 
as for an additional month after termination of treatment.
Your doctor or gynecologist will advise you about reliable contraceptive 
methods while using Tracleer.
Tracleer may make hormonal contraceptives (e.g., oral contraceptives, 
injections, implants, or skin patches) ineffective; therefore, this method on 
its own is not reliable.
Your doctor will recommend a highly effective method of contraception 
for you, such as an intra-uterine device or tubal sterilization or using a 
combination of methods (such as hormonal contraceptives and barrier 
contraceptives, e.g., diaphragm, contraceptive sponge, or your partner must 
also use a condom) or two barrier methods. Consult your doctor regarding 
the use of two methods of contraception.
If the chosen method of contraception is the partner’s vasectomy, hormonal 
or barrier contraception must be used concomitantly.
Tell your doctor immediately if you become pregnant while you are using 
Tracleer, if you think you might be pregnant or plan to become pregnant 
in the near future.
Breastfeeding:
Before starting treatment with Tracleer, inform your doctor immediately if you 
are breastfeeding or plan to breastfeed, due to concern of harm to the baby.
You are advised to stop breastfeeding if Tracleer is prescribed for you, 
because it is not known whether this medicine passes into breast milk.
Fertility:
If you are a man taking Tracleer, this medicine may lower your sperm count. 
It cannot be excluded that this may affect your ability to father a child. Consult 
your doctor if you have any questions or concerns about this.
Driving and use of machinery
Tracleer has no effect or has a negligible effect on the ability to drive and 
operate machinery. However, Tracleer can cause a decrease of blood 

pressure, which can make you feel dizzy, affect your vision and affect your 
ability to drive and use machines. Therefore, if you feel dizzy or that your 
vision is blurred while taking Tracleer, do not drive or operate any tools 
or machines.
Important information about some of the ingredients in the medicine
Tracleer contains sodium.
This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, i.e., it 
is essentially ‘sodium-free’.
3.	H ow should the Medicine be used?
•	 Treatment with Tracleer should only be started and monitored by a 

doctor who has experience in the treatment of pulmonary hypertension 
or systemic sclerosis (scleroderma).

•	 Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage and 
treatment regimen of the preparation.

The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only. The usual recommended dosage is:
Adults
A dosage of 62.5 mg twice daily (in the evening and in the morning) is usually 
given for the first four weeks of treatment in adults. Thereafter, your doctor 
will usually advise you to take a dose of 125 mg twice daily, depending on 
how you react to Tracleer. 
Children and Adolescents
Tracleer is not recommended for use in children with systemic sclerosis 
and digital ulcer disease.
Do not exceed the recommended dose.
If you have the impression that the effect of Tracleer is too weak or too 
strong, inform your doctor in order to find out whether your dose needs 
to be changed.
Method of administration
Swallow the tablet with water, with or without food.
Crushing/halving/chewing the tablets
Do not crush, halve or chew the tablets.
If you have accidentally taken a higher dosage, contact your doctor 
immediately.
If you have taken an overdose or if a child has accidentally swallowed the 
medicine, proceed immediately to a doctor or a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.
If you forget to take this medicine at the set time, take a dose as soon 
as you remember and continue taking the tablets at the usual time. Do not 
take a double dose to compensate for the forgotten tablets.
If you stop taking the medicine
Suddenly stopping treatment with Tracleer may lead to worsening of your 
symptoms.
Do not stop taking the medicine unless your doctor tells you to. Your doctor 
may advise you to reduce the dose over a few days before stopping the 
medicine completely.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with 
this medicine without consulting the doctor.
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 
your doctor or pharmacist.
4.	S ide Effects
Like any medicine, use of Tracleer 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.
The most serious side effects during treatment with Tracleer
•	 Abnormal liver function, which may affect more than one in 10 users.
•	 Anemia, which may affect up to 1-10 users. Anemia may occasionally 

require blood transfusion.
Your liver function and blood test values will be monitored during the course 
of treatment with Tracleer, see section 2 “Tests and follow-up”. It is important 
that these tests be performed according to the doctor’s instructions.
Refer to a doctor immediately if
•	 You suffer from the following signs that indicate liver dysfunction: nausea 

(urge to vomit), vomiting, fever (high temperature), abdominal pain, 
jaundice (yellowing of your skin or the whites of your eyes), dark-colored 
urine, itching of the skin, fatigue (unusual tiredness or exhaustion), flu-like 
syndrome (muscle and joint pain with fever).

Additional Side Effects:
Very common side effects – may affect more than one user in 10 
•	 Headache

•	 Edema (swelling of the legs and ankles or other signs of fluid retention)
Common side effects – may affect up to one user in 10 
•	 Flushed appearance or redness of the skin
•	 Hypersensitivity reactions (including skin inflammation, itching and rash)
•	 Gastroesophageal reflux disease (acid reflux)
•	 Diarrhea
•	 Syncope (fainting)
•	 Palpitations (fast or irregular heartbeats)
•	 Low blood pressure
•	 Nasal congestion
Uncommon side effects – may affect up to one user in 100
•	 Thrombocytopenia (low number of blood platelets)
•	 Neutropenia/leukopenia (low number of white blood cells)
•	 High values ​​in test results to assess liver function together with liver 

inflammation, including possible exacerbation of latent hepatitis and/or 
jaundice (yellowing of the skin or whites of the eyes)

Rare side effects – may affect up to one user in 1,000
•	 Anaphylaxis (general allergic reaction), angioedema (swelling, most 

commonly around the eyes, lips, tongue or throat)
•	 Cirrhosis, liver failure
Blurred vision has also been reported at an unknown frequency (frequency 
cannot be estimated from the available data).
If a side effect appears, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in this leaflet or signs of 
allergic reaction appear (such as swelling of the face or tongue, 
rash, itch) while you are taking Tracleer, or if any of the side effects 
mentioned above worry you, consult your doctor.
Side effects in children and adolescents
The side effects that have been reported in children treated with Tracleer 
are the same as those reported in adults.
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.	H ow to Store the Medicine?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must be kept 

in a closed 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) which is stated 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Store below 30°C.
•	 Use within 30 days after the first opening.
•	 Medicines should not be disposed of via wastewater or household waste. 

Ask the pharmacist how to dispose of medicines no longer being used. 
These measures will help protect the environment.

6.	A dditional Information
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Corn starch, Pre-gelatinised starch, Sodium starch glycolate type A, 
Povidone K90, Glycerol dibehenate and Magnesium stearate.
The film-coat contains:
Hypromellose 6 mPa.s, Glycerol triacetate, Talc, Titanium dioxide (CI 77891 
E171), Iron oxide yellow (CI 77492 E172), Iron oxide red (CI 77492 E172) 
and Ethylcellulose aqueous dispersion (solid part).
What the medicine looks like and the contents of the package:
Tracleer 62.5 mg tablets are orange-white, round, film-coated tablets 
imprinted with “62.5” on one side.
Tracleer 125 mg tablets are orange-white, oval, film-coated tablets imprinted 
with “125” on one side.
Each bottle contains 60 tablets.
Manufacturer:
Actelion Pharmaceuticals Ltd., Gewerbestrasse 16 4123 Allschwil, 
Switzerland
Registration holder:
J-C Health Care Ltd., Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
Tracleer 62.5 mg:	 125-57-30487-01
Tracleer 125 mg:	 125-58-30488-01
Revised in October 2022 according to MOH guidelines.
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