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 1986 -  התשמ"ו  )לפי תקנות הרוקחים (תכשירים  ן עלון לצרכ

 א בלבד ם רופ י מרש פ ל ע  תק וומש התרופה

 סטיוורגה 
 פות ת מצו טבליו

 
   כל טבליה מכילה: 

 (Regorafenib 40 mg)  מ"ג 40 רגורפניב
 

של  יבים  כרהממחלק  לע חשוב מידע " 2וכן ראה סעיף  "מידע נוסף"  6 ףסעי ה אר : םיואלרגני  חומרים בלתי פעילים
 . התרופה"

 
שאלות    ם יש לךרופה. אדע תמציתי על התל מימכי זה  ןעלו   ה. רופ קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בת

 הרופא או אל הרוקח.  אל הנוספות, פנ
 

  םת למח  לו אם נראה לך כי א עלולה להזיק להם אפייהחרים. אל תעביר אותה לא  .במחלתך לטיפול תרופה זו נרשמה 
 . דומה

 
 ה מיועדת התרופה? מל )1

ה וההתפשטות  ת הגדילידי האט-עלפועלת התרופה ן. בסרט ל ופלטי ד ועימסטיוורגה מכיל את החומר הפעיל רגורפניב ו
 . רטניים והפסקת אספקת הדם המאפשרת את המשך הצמיחה של תאים סרטנייםשל תאים ס 

 
 מצבים הבאים: לטיפול ב ועד ימגה וורסטי

  על   הפירת וימבכ עבר טופלו בשאשר התפשט לאזורים אחרים בגוף, בחולים טום) ת (רקלוחחל או ה  סג ההמעי  של סרטן  -
, טופלו  KRAS-wild-type -ובמידה ומדובר ב   VEGFו בעבר בנוגדטופל  ן,אוקסליפלטין ואירינוטקפלואורופירימידין, א יס בס

 . EGFRבעבר בנוגד 
 
של סרטן הקיבה והמעי  מסוים סוג  שהינו  ,)Gastrointestinal stromal tumors- GIST(גידול במשתית מערכת העיכול   -

  אימאטיניבסרטניות אחרות (-בתרופות אנטישטופלו בעבר  ליםבחו ,  ורים אחרים בגוף שט לאז ו שהתפא  חותלנ ניתן לא ש
 . ) סוניטיניבו
 

 . פניב) ארו(ס אחרת   תיסרטנ-אנטי בחולים שטופלו בעבר בתרופה  (Hepatocellular carcinoma-HCC) סרטן הכבד  -
 

 בי פרוטאין קינאז.   עכת מקראהנ תויטנסר-אנטילקבוצת תרופות    ך שיי  סטיוורגה  טית:ויקבוצה תרפ
לה  ידי האטת הגדי -לטיפול בסרטן על   סטיוורגה משמש    ים האחראים על תהליכים בתא. זימנ אקבוצת היא   קינאז וטאין  רפ

 לגדול. לתאי הסרטן   תרשפ אמהדם ש ת יתוק אספקידי נ  -על שטות של תאים סרטניים ו פתוהה
 

 לפני השימוש בתרופה )2
   : םא  ר ישכש בתאין להשתמ 

 
הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים   או לכל אחד מהמרכיבים   ורפניבגר  הפעיל  (אלרגי) לחומר רגיש אתה 

 . נוסף" "מידע   6סעיף  ה ראפעילים,  בלתי ה
 
 

 רופה ש בתומעות לשידות הנוגוח מי  אזהרות
 

 : אם  ספר לרופא  , הרג בסטיוו  לו יפהט  לפני
,  ההן כשת  , צהבהבגוון עין ל הבן  והעור ול צבע שינוי של  סימנים עם  , גילברטתסמונת כולל  , בעיות בכבדמ  אתה סובל •

 הג ורבסטיו  הטיפול ת ילתחת בכבד. לפני בעיו בסיכון לה יי ל לעלהובי בסטיוורגה עלול לטיפול  ה .התמצאות -איאו /ל ו וב בל
מידה  ב לקויים במידה ותפקודי הכבד שלך . שלך נת לעקוב אחר תפקודי הכבד מ-קות דם עלי דב  ע יבצ הרופא כו מהלוב

 זה.   צבבמסטיוורגה עם   לטיפו לע ע דימ ואין   , אין לטפל בך עם סטיוורגה מאחרחמורה
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  , רו מח ון גראב , כתרב גמו הליח  רשת פהללא  או ם  כגון חום גבוה, שיעול חמור עם בסימניווה המל אתה סובל מזיהום  •
לא רגילים, אודם, נפיחות ו/או כאב   (וגינאלי)   בזמן הטלת שתן, הפרשה או גירוי נרתיקי צריבה תחושת ימה, כאב/קוצר נש

 ני. זמ את הטיפול בסטיוורגה באופן לך כי הרופא יפסיק  ן תכיי  . ופךג  מחלקי  באחד 
 
אחרת לדילול דם למניעת היווצרות    הפרות או  וקומון ר פנפ רין,פרא נוטל וואם אתה   םו יש לך כיום בעיות דימולך או  הי •

א  רופ הו תכן יי  רגהוו ל בסטידימום. לפני תחילת הטיפו ל הטיפול בסטיוורגה עלול להוביל לסיכון גבוה יותר . קרישי דם 
  או  מעי, או ב  חלחולתב בגרון, , בהמערכת העיכול כגון בקיחמור בם דימוום לגר ל  סטיוורגה עלול יחליט לבצע בדיקות דם.  

יציאת דם  הבאים:  תסמינים חווה את הו/או במוח. פנה מיד לעזרה רפואית במידה והנך   נרתיקבפה, ות, בילבכ  אות, יבר
 , כאבים בקיבה, שיעול/הקאת דם.  בשתן ם ד אתיצי  ,בצואה או צואה שחורה 

 
את  ק יס להפ חליט הרופא יייתכן וה),  ולסט פי או   ולבמערכת העיכ  התנקבויות(ה ובמעי יברות בקחמו  בעיות   מופיעות •
טיפול בסטיוורגה. פנה לטיפול רפואי מיד במידה והנך חש בתסמינים הבאים: כאב חמור בקיבה  או כאב בקיבה שאינו  ה
 . אה אדומה או שחורה, צום ד ת אקה , ר בעו

 
 
את  יבדוק  ופא הר לכו המבו  גה לפני תחילת הטיפול בסטיוור .בלבן כלשהבעיות יש לך כאבים בחזה או  אתה חש  •

כיוון שהם עלולים להוות סימן להתקף לב   , הבאים תסמינים אית במידה והנך חש ביד לעזרה רפונה מ פ .ך של בד הל תפקו
,  בג הזרועות, ה תפיים, זה או כאב העלול להתפשט מעבר לחזה לכיוון הכת בחוחונ-י א  :בל או להפחתה בזרימת הדם ל 

מה, פרץ פתאומי של זיעה קרה, עור  נשי צר וק , ןי לסירוג שוב ל ו להעלם ל  עלו  הכאב - ה יבקה לסת או השיניים, ה  צוואר,ה
 עלפון. קר ודביק, תחושת סחרחורת או  

 
ן  כרו זי איבוד(כגון בלבול,  כוסים או מצב נפשי משתנהרפ  ,ה ייאר ב ת שך, הפרעווממאתה מפתח כאב ראש חמור ו •
 נה לרופא מיד.  ות), פצא התמ חוסרו א
 
לפני  . הרופא ינטר את לחץ הדם שלך לךץ הדם שלח ת את ועל ול לה ה על וורגל בסטייפוהט .וה בג ם יש לך לחץ ד •

   .הוגב לך תרופה לטיפול בלחץ דם    יתכן והרופא יתןיובמהלכו. תחילת הטיפול  
 

 ע בדופן כלי דם. קראן  לי דם)  דופן כ  סובל או סבלת בעבר ממפרצת (התרחבות והיחלשות של ךנ ה •
 
ספר   ). (TMA) פתיה טרומבוטית נגיורואמיק( ביותר  לכלי הדם הקטנים  נזק רעבב  לך  גרם נ  או  מנזק הנך סובל •

  קפים ן ראייה והת , בלבול, אובד , דימום, נפיחות חבורות בעור  ,עייפות   תשישות, ם, לרופא שלך אם אתה מפתח חו
 . )פרכוסים יים (אפילפט

 
ן  יתכיאופן ריפוי פצעים.   יע על להשפ ול על ורגה  וי סטפול בי הט . ור הליך כירורגי לעב  עומדשהנך   ועברת לאחרונה א •
   ים.עצ הפ יו פלרי עד ו  מתוכנן לפני ניתוח שבועיים    יפולך להפסיק את הטיהיה צורו
 
או    דייםיה בכפות שלפוחיות  או  כאב, נפיחות  ת, יומדמוגרום לאעלול ל   . הטיפול בסטיוורגהאתה חווה בעיות בעור •
תמש בקרמים  השא ימליץ לרופתכן והי אלו י תסמינים בטפל כדי ל. פאלרו  הנפהו כלשי נובשי חין רגליים. אם אתה מבה

את   יק או יפס   את המינון ישנהתכן והרופא יתופעות לוואי אלו, י שוותח  ה דבמימש ברפידות נעליים וכפפות. ו/או להשת
 .  תפרעד שמצבך ישול הטיפ

 
  לבדיקות נוספות. ראה  וול א ק לטיפק זדכן ותתיי  .ך עלי  חלות ו ות שתוארעפוהת  ספר לרופא אם טילת סטיוורגהנ לפני 

 ת לוואי".  "תופעו  4 יף סע
 

 תבגרים ילדים ומ
 . ם י שנ 18 גילהתרופה אינה מיועדת לטיפול בילדים מתחת ל

 
שט  פ תאשר האו החלחולת (רקטום)    המעי הגס של סרטן ווית נטי להתאין שימוש של סטיוורגה בילדים ומתבגרים הרלוו

 . וףם בג אחרי ם לאזורי
גידול במשתית  בור השימוש בגה בילדים ומתבגרים עת של סטיווריחולא הוכחו יעילות ובט  , וניםנות נתיזמיעדר הב

 . )Gastrointestinal stromal tumors- GISTמערכת העיכול ( 
 ווית סרטן הכבד. להת  נטי לווגרים הר ים ומתב אין שימוש בסטיוורגה בילד 

 
  :  ותתירופן ת יתגובות ב/ת אינטראקציו
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, ספר על כך לרופא  תזונה ותוספי  ת ללא מרשם כולל תרופו רות תרופות אח  ת לאחרונה, ם לקחאו א , חוק ל  האת   םא
ת  תרופו ן של עילותע על ילהשפי ה עלול רגווסטי שרגה או  ווסטי  ל יעילות ע  יע פ שלה ת ועלולחלק מהתרופות   או לרוקח. 

   ח:לוק  האם אתח וק או הר  א הרופ את ידע לייש   במיוחד ת. ור ום לתופעות לוואי חמוחרות ולגרא
 
   . ) ריקונאזולוו קונאזול, אאיטראקונאזול, פוס  קטוקונאזול, יים (כגון ומים פטריית זיהתרופות לטיפול ב •
   . )צה ניפלומית חומצה מפנאמית, דיפלוניסל וחומכגון  אבים (בכ ל ופיט ל ת ופתרו •
   .) יןרומיצטליט , ןצי רומיתיר קלא,  ן צימפיאפרי ן  יים) (כגו ל אומים חיידקיים (בקטרי יפול בזיהלט  תרופות  •
   . )ל ארביטאזפין או פנוב אמאפניטואין, קרב יה) (כגון יון (אפילפסבכפתרופות לטיפול  •
 . רטןיפול בסטל  שמשמ  לל כרך דב   -  מתוטרקסאט •
 לסטרול. וכ לטיפול ברמות גבוהות של  ים שמשבדרך כלל מ  –ורבאסטטין רוזובאסטטין, פלובאסטטין או אט •
 . דםלול ה י דל  קומון ו פנפר רפרין,או •
 . לטיפול בדיכאון   משתהמש חיתה צמופרת  -(היפריקום)    וורט ונס  ' ט גנס •
 

 . אשהי התרופברופא או ברוקח טרם נטילת כל  יש להיוועץ 
 

 
 רופה ומזון בת ימוש ש

  .  ופההתר  הפעולה של פןואעל   עשפי הלעלולה  שתייתו מאחר ו רגהפול בסטיוו שכוליות במהלך הטימיץ א  נע משתיית מיה
 שומן.   30% -המכילה פחות מ ן)שומ-לה (דלתק לאחר ארוחה  תה עם מים ומ בשל רופההת אתוע  לבליש  
 ".  ?"כיצד תשתמש בתרופה  3סעיף ה רא

 
 ופוריות  ה נקה  , ריוןה

 הריון: 
   ון.ירנת הלהיות בהריון או מתכנ  ויה בהריון, עשיש ליידע את הרופא במידה והנך חושבת שאת 

  נים טמוה ניםהסיכו לך על יסביר הרופא ה נחוצה במפורש. פוהתר א אם לא  ון ך ההריבמהל ורגהסטיובאין להשתמש  
 במהלך ההריון.  גה לת סטיוור יטבנ

 
 מאחר והתרופה עלולה לפגוע בעובר.  רגהוויל בסטבזמן הטיפו להרות המנעי מ

 
  ר לאח ות שבוע  8לפחות   שךלמו ל הלך הטיפו מבים לי ה יעתמש באמצעי מניעשלה ים יכרצת וגברים  נשים בגיל הפוריו

 פול.  הטימת שלה
 

 הנקה:  
 תפתחות תינוקך.  היע לגדילת ולהפר עלולה ופהר תמאחר והיפול בסטיוורגה מן הטניק בז אין לה

 או מתכננת להניק.  ך מניקה  הנ ם  ופא אספרי לר
 

 פוריות: 
 פול.  הטילת חי ופא לפני תר העם   ץתייעלה ל גברים ונשים. יש אצ  פוריותחית להפ  סטיוורגה עלול

 
   ת וכונ מ לתעוהפ גה הינ 
 ת. כונועלת מפה נהיגה והיכולת  את  נהמשיוורגה טסידוע אם הטיפול בלא  

 ת הריכוז והתגובהליכועל משפיעים שהקשורים לטיפול  תסמיניםה ך חוואל תנהג או תשתמש בכלים או מכונות אם הנ
 . לפו נים אלו ח סמיעד שת שלך 

 
 תרופה ה  של םירכיבהממ חלק  ל ע  חשוב ידע מ

  3%-ערך ל   תכמות זו שוו. )טבליות  4למנה יומית (  ישול)ב /שולחןח מל (מרכיב עיקרי ב  נתרן"ג מ 56.06  ל ימכה יוורגטס
 מבוגר. תזונת ן בנתר כת לצרימות היומית המומלצת  כהמ
 

   . )יות טבל  4יומית (נה  מסויה) למ (מופק   לציטיןמ"ג  1.68  סטיוורגה מכיל 
 . סף"נו דע "מי   6סעיף  הרא

 
 ? פהש בתרוכיצד תשתמ )3
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בנוגע למינון   חבטו אינך אם ח קו פא. עליך לבדוק עם הרופא או הרת הרוהוראול  תאםהבבתכשיר תמיד  שתמש היש ל
 . ול בתכשירואופן הטיפ

 
ם  עפ מ"ג  40סטיוורגה  טבליות של 4הינו  בדרך כלל המינון המקובל   .ד בלב ידי הרופא -על המינון ואופן הטיפול יקבעו   •

 ון. ת המינא ך ל  א ישנהרופהו תכןי י  ). ב ניפוררג  מ"ג  160(   ום בי
  זהו מחזור. שבוע אחד   לש שבועות אשר לאחריהם תהיה הפסקה   3לקחת סטיוורגה למשך ך  ל  רהיו ופא ר הל כל בדרך 

 טיפול אחד.  
ע  בלול  ליך . ע מןשו 30% -המכילה פחות מ שומן)  ת דללה ( כל יום לאחר ארוחה ק ן בהזמותו  עליך לקחת סטיוורגה בא   •

וס אחת של חלב  גר'), כ  30 -גנים (כדשל ה אחת מנ :ן) שומ  ת דל(  חה קלהלארו ה דוגמ  .מים םה עתובשלמ  יהאת הטבל
  2קלוריות,  520תה ( או פהתפוחים, וכוס אחת של ק דל שומן, פרוסה אחת של לחם קלוי עם ריבה, כוס אחת של מיץ 

   ".רופה ומזוןש בתמושי "  2ף סעיב  ראה ,גה וורסטיל ב המנע משתיית מיץ אשכוליות במהלך הטיפו  גר' שומן).
 . עליך לפנות לרופא.  נה נוספתאין ליטול מ  לת סטיוורגה,חר נטי קאה לאה של הבמקר •
טלים  נו ך כלל רבד  . מיתות את הטיפוללצ  או  יתזמנהרופא יחליט להפחית את המינון או להפסיק במידת הצורך יתכן וי •

 נסבלות.  בלתי   אית לוופעו תו חווים תועלת ולא סטיוורגה כל עוד מפיקים מהטיפול 
אם הנך סובל מליקוי קל או מתון בתפקודי  קודי הכבד. בתפ  קל סובל מליקוי  מינון במידה והנך  בהתאמת ורך  ן ציא •
תפקודי  יש פגיעה חמורה בה ו. במידתפקודי הכבד   קפדני שליטור ע נבצעל הרופא ל במהלך הטיפול עם סטיוורגה,  כבדה

 זה. צבבמה טיוורגסעם  פול  ימידע על טואין  חר גה מאוורטיאין לטפל בך עם ס, הכבד שלך 
   כליות. ה בתפקודי  או חמור בינוני   ,קל דה והנך סובל מליקוי  אין צורך בהתאמת מינון במי  •
 

 . אין לעבור על המנה המומלצת
 

 ה: טילהנצורת 
 . סה לעי/חציה /כתישה  לגבי  מידע אין 

 
פול רפואי  קק לטיותזדתכן י י . לך מידש  רופאה דע את י יל  ךעלי מה שנרשם לך, מ אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

טיפול בסטיוורגה. והרופא שלך יורה על הפסקת ה  
,  יותר   ותת או בחומרה גבוה ירוסבלהופיע ב מסוימות עלולה לגרום לתופעות לוואי   מדי  נטילת סטיוורגה במינון גבוה 

: במיוחד  
 העור) קילוף ו  גרד א   ,תחו כאב, נפי מומיות, אדתגובות עוריות (פריחה, שלפוחיות,  -
 בקול, צרידות) נויים שי(  וניהפדיס -
 שלשול  -
 ) בריריות  דלקת(    פצעים בפה -
 יובש בפה  -
 ירידה בתאבון  -
 יתר לחץ דם  -
 מוגברת  עייפות -

   
דר מיון של בית חולים והבא אריזת  מן התרופה, פנה מיד לרופא או לח ילדע  אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בל 

פה איתך. התרו  
 

   אם שכחת  ליטול תרופ ה  זו  ב זמן  הדרוש,  עליך  לקחת מנה  מיד כשנזכרת באותו יום.  אין  ליטול מנה  כפולה  של סטיוורגה  
.נשכחהה ש מניש לספר לרופא על כל  . מנת לפצות על מנה שנשכחה ביום הקודם-עלבאותו יום   

 
 ידי הרופא. -עלומלץ היש להתמיד בטיפול כפי ש

 
 שקפיים אם הנך זקוק להם. הרכב מה. תרופ   שהנך נוטל ל פעם בכ והמנה ת ווית בחושך! בדוק התאין ליטול תרופו

 
 ברופא או ברוקח.  ץות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היווע אם יש לך שאל

 
 תופעות לוואי  )4

תופעות  חלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת בעלול לגרום לתופעות לוואי    ורגהטיובס כל תרופה, השימוש בכמו 
 ימות. גם להשפיע על תוצאות של בדיקות דם מסו  עלולה זו  תרופה אחת מהן. ל מאף וב ולא תסן יתכי הלוואי. 

 
התנקבות  , , דימום  כולל אי ספיקת כבד)(בעיות חמורות בכבד הן: , שבהן נצפה מוות , תופעות הלוואי החמורות ביותר

 .  הום יוז  העיכול  רכתמע
 :  ת הבאו התופעות ת חש באח במידה והנךרופא  יש לפנות מיד ל
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פואי אם אתה  . פנה מיד לטיפול רחמורות ה בסיכון לבעיות כבד ילייל לעלהוב   ה עלולורגו טיבסטיפול ה : בעיות כבד  •
 הבאים:   תסמינים החווה את 

o לגוון צהבהבעין ה בן ושינוי צבע העור ול   
o  שתן כהה 
o  ות וסר התמצאו חא/בלבול ו 

 ד חמורה. מנים לפגיעת כבלהיות סיאלו עלולים 
 
ות,  בריא  או ,במעי  או  חלחולתב , בגרון בקיבה, גון: יכול כרכת הע מע בר חמוימום לד  ורגה עלול לגרוםסטיו : דימום •

 הבאים:    תסמיניםהו/או במוח. פנה מיד לטיפול רפואי אם אתה חווה את בנרתיק בכליות, בפה, 
o רה חואו צואה ש צואה דם ב תנוכחו 
o דם בשתן  נוכחות 
o בים בקיבה כא 
o ל/הקאת דם שיעו 

 
 .  מוםני דילהיות סימ לולים אלו ע 

 
   .) פיסטולהאו התנקבות מערכת העיכול  (  ובמעי  יבהבקרות מועיות חב •

 הבאים:  תסמינים מיד לטיפול רפואי אם אתה חווה את הפנה 
o שאינו עובר  בקיבהאו כאב    בקיבה  כאב חמור 
o   דם הקאת 
o ה ורמה או שח ה אדוצוא 

 
 . יבמעו א  בקיבהת חמורות  ימנים של בעיואלו עלולים להיות ס

 
תן, באף, בגרון ובריאות.  לזיהומים, בייחוד זיהומים במערכת הש  מוגברסיכון יל לבל להו ול ורגה עיוסטל בו הטיפ : זיהום •

ף. פנה מיד  גוה  העור אויות, ות ריריים של רקמתילזיהומים פטרי  גם להוביל לסיכון מוגבר הטיפול בסטיוורגה עלול 
 הבאים: ינים חווה את התסמ האת ה רפואית אם לקבלת עזר

o בוה חום ג 
o תליחה מוגבר  הפרשתו ללא א  עםמור חל שיעו   
o   כאב גרון חמור 
o   קוצר נשימה 
o /בזמן הטלת שתן   צריבהתחושת כאב 
o   הפרשה או גירוי נרתיקי לא רגילים 
o  גופך  אודם, נפיחות ו/או כאב באחד מחלקי 

 סימנים של זיהום. ת יוולים לה לו עלא
 

 וספות פעות לוואי נתו
     ):משתמשים 10 מתוך 1-יותר מ  ל ע עפי להש  תול עלו(    )very common(  יחות מאוד אי שכתופעות לוו

o  טרומבוציטופניה (  או דימום  קלותב  עור הופעת חבורות  ידי -עלמאופיינת ,  ות בדםטסיהירידה במספר( 
o אנמיה(  מותדם אדו  ירידה במספר כדוריות( 
o ן ה בתאבון ובצריכת מזו ידיר 
o דם   יתר לחץ 
o  , דיספוניה(  ת צרידושינויים בקול( 
o ל שלשו 
o דלקת בפה ו/או דלקת בריריות(  בפה  פצעיםשון, בל אב , כש בואב או י כ פה( 
o ילה בח 
o  הקאה 
o  ,היפרבילירובינמיה( הכבד ידי -על חומר המיוצר  רמות גבוהות של בילירובין בדם( 
o  רנסאמינזות) בו (עליה בט ד שעלולים לסמן פגיעהכבה ידי -על   וצריםמים המיאנזיבשינוי 
o  רגל) -יד  עור תגובת ( ליים הרגו א ת הידיים פובכ תונפיחו שלפוחיות  , כאב ,אודם 
o   פריחה 
o   (לאות)  וישנוניות לא רגילה קיצונית עייפות  באנרגיה,  חולשה, חוסר בכוח או 
o ב) י בטן וג(כולל כאב כאב 
o צירות ע 
o  חום 
o   ירידה במשקל 
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 :  )שים ממשת 10 מתוך  1עד  לות להשפיע על עלו(  ) commonות (שכיחי לווא  תופעות
o ופניהק יו ל(  בניםדם ל  י תאבמספר  ירידה(   
o רואידיזםיפותי ה (  בלוטת התריס ותתת פעיל( 
o  היפוקלצמיה , היפופוספאטמיה , היפוקלמיה( בדםאו מגנזיום   תרן נ, סידן אשלגן, פוספט,   של רמות נמוכות ,  

 )זמיהוהיפומגנ  נתרמיהויפה
o ראוריצמיההיפ( אורית בדם ומצה ות של חגבוה מות  ר( 
o איבוד נוזלים) ות (ש התייב 
o ראש   יכאב   
o  רעד 
o נוירופתיה היקפיתון תחושת נימול, חולשה או כאב (כג  ,שה בתחורום לשינוי לג העלולה   םי בעצב העהפר ( 
o  הפרעות בטעם 
o  יובש בפה 
o טוש-החזר קיבה(  צרבת(   
o   סריטי אנטגסטרו (  מעי בקיבה ו או גירוי ב זיהום ( 
o ות) התקרחשיער (  שירתנ 
o ר יובש בעו 
o  ור בע פריחה עם קילוף 
o ם אז(ספ ת יונת, לא רצומיא כווצות שרירים פתהת ( 
o יהאינורפרוט( לבון בשתן ח  נוכחות( 
o  וליפאז  אזל מיעעליה ב (  ליך העיכולהקשורים בתה מסוימים רמות גבוהות של אנזימים( 
o  דם (ה הפרעה בקרישתInternational Normalized Ratio  – INR  יןא תקל ( 

 
 ):  ים שתממש 100 ךמתו 1עד   ת להשפיע עלוול על(  ) uncommon(שכיחות לוואי שאינן  פעות  תו

o חום, קוצר  חילה באשר עלולים לכלול פריחה מפושטת חמורה,  ) אלרגיה(שות  ים של תגובת רגיינתסמנים/ימס ,
   ידי הכבד-שינויים בחומרים המיוצרים על נשימה, צהבת, 

o  כמיה ואיס שריר הלב טם או(  הבחז ים התקף לב, כאב( 
o תקפים ה , , הקאות להחי ב  ת,שושטה מט יראי, ל ורמת לכאבי ראש, בלבודם הגבלחץ ה  משמעותית יהי על  

 ) ר יתר לחץ דםמשב( אפילפטיים 
o  וחום (פנקריאטיטיס)  , הקאההקיבה, בחילהדלקת בלבלב המאופיינת בכאב באזור 
o יפורן) הצ פיצול  ו/או   מחלה בציפורן (שינויים בציפורן כמו: חריצים 
o לטיפורמהאריתמה מו (ריחה  פ(   

 
 ):  משתמשים 1,000 תוךמ  1 עד   לע יע לות להשפ לו ע (  ) rareואי נדירות (ות לותופע
o ת) טימיקרואנגיופתיה טרומבורישי דם בכלי דם קטנים (ק 
o ימים של סרטן עור (ם מסוסוגיKeratoacanthoma/Squamous cell carcinoma ( 
o  ,ורית  ופתיה אח צפלמונת אנתס( בלחץ הדם   היעליים בת ראייה המלווה לעי  ואיבוד  פרכוסיםכאבי ראש, בלבול

 )]posterior reversible encephalopathy syndrome /PRES[ הפיכה
o חבת של  כולל היפרדות נר , לכלול שלפוחיות כואבות וחום ות לעלו ש  ו קרומים רירייםא /ל העור ו ת ש רווחמ  תגובות

 )toxic epidermal necrolysis -ו ג'ונסון -תסמונת סטיבנס( העור 
 

   : ימים)ות מהנתונים הקיאת התדירהעריך (לא ניתן ל  )not knownידועה ( ינהששכיחותן א י ואתופעות לו
 

o ודיסקציות בעורקים   מפרצותדם (  או קרע בדופן כלי דם  לי ל דופן כת ששוחליחבות וההתר( 
 

,  עלוןב ה ינ צופעת לוואי שלא מתוסובל  ה כאשר את או  י מחמירה אחת מתופעות הלווא ת לוואי, אםהופיעה תופע  אם
 . רופא הייעץ עם  תלהעליך  

 
 טיפול  עקב  לוואי תעותופ על ח יווד" ר והקיש על יצהלח  מצעות בא הבריאות  משרדל  לוואי  ופעות ת  על לדווח  ניתן
 על  לדיווח  המקוון לטופס המפנה ).health.gov.ilwww( הבריאות משרד אתר  של הבית  בדף שנמצא  "ופתי תר

   :ור יש לק כניסה  י"ע וא  ,לוואי  תופעות 
https://sideeffects.health.gov.il 

 
 
 



 7 

 פה? התרון את איך לאחס )5
ו  ו/אשל ילדים ח ראייתם וטוו ידם לשמור במקום סגור מחוץ להישג   יש   תרופה אחרת כל וה זו ! תרופמנע הרעלה •

 רופא. הלהקאה ללא הוראה מפורשת מ  וםה. אל תגר ידי כך תמנע הרעל-ועלת  תינוקו
 
וגה מתייחס ליום  ך התפתארי ריזה.האגבי -ע על המופי  (exp. date)יך התפוגה ארת  מש בתרופה אחרילהשת אין  •
 . החודש ו ת של און אחרוה

 
 קבוק.  הב ות בתוך הלחשאר את סופגי היטב לאחר הפתיחה הראשונית וה על הבקבוק סגור   רשמו •

 
 .הראשונה פתיחהממועד ה שבועות  7לאחר את התרופה    להשליךבקבוק יש לאחר פתיחת ה •

 
   בה. תרופה שאינך משתמש שליך להצד  קח כישאל את הרו  . או לביוב הק את התרופה לאשפרו תזאל   •

 
   לחות.  פני ית כדי להגן משמור את התרופה באריזתה המקור .C30°העולה על  הסן בטמפרטוראחל אין  •

 
 
 

 מידע נוסף  )6
 :  התרופה מכילה גם חומר הפעילהנוסף על  •

 טבליה: 
 
 

Povidone, Croscarmellose sodium, Cellulose microcrystalline, Magnesium stearate,  
Silica colloidal anhydrous. 

        ה: יטבלי ויפצ
 Lacquer pink (Opadry IITM 85G35294 pink): Polyvinyl alcohol (partially hydrolysed), Talc, Titanium 
dioxide (E 171), Macrogol/PEG 3350, Lecithin (soya), Ferric oxide yellow (E172), Ferric oxide red 
(E172).  

   .נתרן מ"ג 14ליה מכילה ל טב כ
 
 ? ומה תוכן האריזה  תרופהראית הנ כיצד •

"  40"  -" בצד אחד ו Bayerליהן תבליט של המילה "ע  ית בלבצורה או, ורוד בהיר מצופות בצבע מ"ג  40סטיוורגה טבליות  
טיק  ק פלסקבו יות ב לה יכול דל האריזה גוטבליות.   28לבן המכיל   פלסטיק וקקבארוזות בבורגה  טיוסטבליות בצד השני. 

 . טבליות)  84(סה"כ   קי סטבוקי פלבק 3ל ש  מארז אחד או 
 
 . 4527702 וד השרוןה , 36החרש ח' בע"מ, ר באייר ישראל   :וכתובתו  בעל הרישום  •
 
 . באייר א.ג., לוורקוזן, גרמניה  :וכתובתו  יצרן השם  •

 
 . משרד הבריאות  הנחיותל אם בהת 2023 במרץך  נער •
 
 . 150-87-33823-00   : ריאותרד הבבמש רופות הממלכתי בפנקס הת  התרופהרישום   ס'מ •
 

. י המינים ני שנ פה מיועדת לבואף זאת, התרהקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על  לשם הפשטות ולהקלת  
 
 


	כל טבליה מכילה:
	רגורפניב 40 מ"ג (Regorafenib 40 mg)
	חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף" וכן ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".
	אתה רגיש (אלרגי) לחומר הפעיל רגורפניב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

