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

  

  מ"ג  10קיוליפטה 
  טבליות 

  

  מ"ג  30קיוליפטה 
  טבליות 

  מ"ג  60קיוליפטה 
  טבליות 

  כל טבליה מכילה: 
  -ל  (שווה ערך מ"ג  10ט פאנ'אטוג 
סיס  אנט ב מ"ג של אטוג'פ  10.3

  ופשי מונוהידראט). ח
Atogepant 10 mg (equivalent 
to 10.3 mg of atogepant free 
base monohydrate). 

  

  כל טבליה מכילה: 
  -ל  (שווה ערך מ"ג  30ט פאנ'אטוג 
אנט בסיס  מ"ג של אטוג'פ  30.9

  חופשי מונוהידראט). 
Atogepant 30 mg (equivalent 
to 30.9 mg of atogepant free 
base monohydrate). 

  

  : כל טבליה מכילה 
  -ל  (שווה ערך מ"ג  60ט פאנ'אטוג 
אנט בסיס  מ"ג של אטוג'פ  61.8

  חופשי מונוהידראט). 
Atogepant 60 mg (equivalent 
to 61.8 mg of atogepant free 
base monohydrate). 

  
 חלק  על  חשוב מידע "   גם ראה ."מידע נוסף" בעלון זה  6 סעיף  ראה אנא , ליםפעי תיהבל ם המרכיבי לרשימת

 . 2בסעיף  "התרופה  של  םבירכיממה
התרופה. אם יש לך   מידע תמציתי עלעלון זה מכיל   ה. בתרופ ו בטרם תשתמש  פ ד סואת העלון ע קרא בעיון 

  .הרוקח רופא או לות נוספות, פנה אל השא
י  ה לך כו אם נראלאפי עביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק ת  ל . אעבורך /תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך 

 דומה.  רפואימצבם ה/מחלתם
  
  ? למה מיועדת התרופה . 1

  אפיזודית (התקפית) במבוגרים.   מונע במיגרנה לטיפול ת מיועדקיוליפטה 
  

   calcitonin gene-related peptideשל  )רצפטור ולטן ( קל   אנטגוניסט, הגרננגד מי   םריתכשית:  קבוצה תרפויטי
)CGRP.(  
 

  פועלת קיוליפטה   כיצד
ר  אש) CGRP(השייך לגן הקלציטונין   )פפטיד חלבון (לות של מולקולה של  פועלת על ידי חסימת הפעי קיוליפטה 

  . במיגרנה להפחתהמביאה   CGRPבפעילות של . הפחתה זו  גרנה למי הינו מקושר 
 
 לפני השימוש בתרופה  . 2

 : בתרופה  להשתמש  ןאי
ה  לה התרופמכיאו לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר  פאנט 'וגטא ר הפעיל לחומגיש (אלרגי)  ר  תהא ם א -

: תגובה אלרגית מסכנת חיים  לכלול ות  שוי ע  תגובות אלרגיות  ).6ת המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף (לרשימ
  . )זו" תרופה ת מיוחדות הנוגעות לשימוש במטה סעיף "אזהרוראה (  קושי בנשימהו  פילקסיס)(אנ

  
  : וז פה ו תרב וש שימת ל ועת הנוגמיוחדו  תואזהר
  : אםא  לרופספר  , קיוליפטהבהטיפול  לפני  

 כבדב בעיות  לך   יש . 
 או שהינך עובר דיאליזה בעיות בכליות  לך   יש . 
  

  של רגישות יתר): (תגובות  ת אלרגיות חמורות  תגובו
:  ת לכלול יכולו  חמורותתגובות מכן. אחר ל  ים ימפטה או בזמן נטילת קיולי קרותולות ל כ יות חמור ותתגובות אלרגי 
או    ריחה, גרדפקושי בנשימה, , או הלשון  , השפתיים הפהת של נפיחו , )תגובה אלרגית מסכנת חיים אנפילקסיס (

  עזרהבלת  לק י די מיבאופן ופנה  ליפטה הפסק ליטול קיו . )סרפדת ל העור (ומגרדות ע ליטות אדומות מורמות ב
 . ) תופעות לוואי""  4סעיף ראה (  לעיל  ותהמוזכר מהתופעות  תאח  היעופאם מ , דחופה ת רפואי

  
  ומתבגרים  ילדים 
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לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זו    אין מידע  . 18ם מתחת לגיל גרי מתב ילדים ול  ת דועמינה תרופה זו אי
  . 18  ם מתחת לגילבילדים ובמתבגרי

  
  פתיות ותר גובות ביןיות/תצקאר טאינ 
י  פות ללא מרשם ותוספפות אחרות, כולל תרותרוקחת ל או הינך עשוי נה,  לאחרולקחת  , לוקח  אתהאם  

ופות אחרות, ותרופות  ן פעולתן של תר להשפיע על אופ ה עשוי קיוליפטה  רוקח.פא או לורעל כך לתזונה, ספר  
  קיוליפטה של   ינון את המ לשנות   יצטרך   פאהרוש ייתכןהפעולה של קיוליפטה.  אחרות עשויות להשפיע על אופן

  : פות הבאותנוטל אחת מהתרו. במיוחד אם אתה אחרות מסויימות תרופות עם  ת ניטל יאכאשר ה 
 מפין אתרומיצין, ריפטראקונאזול, קלריכגון: קטוקונאזול, אי טיפול בזיהומים (לת  משו ת המשתרופו (  
  ורין) ן: ציקלוספ תרופות המשפיעות על מערכת החיסון שלך (כגו  
 ון: פניטואין) אחרות (כג רולוגיות בהפרעות נוי ים ווסרכל בפפו שמשות לטיתרופות המ  
  ר מחורפרע כגון: (תוספי תזונה צמחיים מסוימים ]St. John’s wort ([  
 ומי תרופות המשמשות לטיפול בזיהHIV  ןאטראבירי בירנז,  א פ(כגון: א (  
   :אמאזפין רבקא תרופה המשמשת לטיפול באפילפסיה (כגון(  
  

תה מקבל תרופה  רוקח כאשר אאו ל ופא לר תרופות שאתה לוקח כדי להראות ך רשימה של המעליך לשאת ע
 חדשה. 

 
  יון והנקה ריה

  היריון 
    . ריוןי הכננת מת וא  ריון י הב  תלהיועשויה חושבת שאת ,  ריון יאם את בהא שלך  רופי ל ספר  פטה,יולילת קני נטי פל
 . ר עלולה לפגוע בעובקיוליפטה  א ידוע האם ל
  

  הנקה
לחלב  עוברת  קיוליפטה   לא ידוע האםק.  ינננת להמניקה או מתכ ךם הינספרי לרופא שלך א  קיוליפטה,  לפני נטילת

 ן נטילת קיוליפטה. ך בזמ להאכיל את תינוק   ובה ביותרדרך הט ך על השלדברי עם הרופא אם.  ה
 

  ימוש במכונות ה ושנהיג
    לא צפויה להשפיע על יכולתך לנהוג ולהשתמש במכונות. קיוליפטה 

 
  רופה של התם יביחלק מהמרכ  ב על חשו מידע 

  רן ה נתמכילקיוליפטה 
  מ"ג.  60בכל טבליה של   )ן מלח שולחמ"ג נתרן (המרכיב העיקרי במלח בישול/ 31.5תרופה זו מכילה 

  ומלצת של נתרן למבוגר. המרבית הממהצריכה היומית  1.6% - זה שווה ערך ל
  לתנטו 'א למעשה  יהומר ג, כל מ"  30 -מ"ג ו  10מ"ג) לטבליה של  23מילימול נתרן (  1 - תרופה זו מכילה פחות מ

  '. ןנתר
 
 ? כיצד תשתמש בתרופה . 3

  בנוגע  בטוח  אינך   אם  הרוקח או הרופא עם  לבדוק  עליך  . א ופוראות הרתמיד בהתאם לה זו יש להשתמש בתרופה
  . בתרופה  הטיפול  אופןלו  ון למינ

  .  בלבד  הרופא  ידי על   יקבעו הטיפול  ואופן המינון
  

פא שלך  רוייתכן שה  .יום פעם בך הפה דר ת  יש לקחש  מ"ג 60ו א,  ג "מ  30מ"ג,  10 :הוא בדרך כלל  המקובל המינון
) או אם יש לך בעיות  2רות (המפורטות בסעיף חא   ינחה אותך לקחת מינון נמוך יותר אם אתה לוקח תרופות

 חמורות בכליות. 
 . המומלצת ה המנ   על  לעבור   אין

  
  קיוליפטה אופן נטילת 

  מזון.  או ללא יש ליטול את הטבליות עם 
  מים.  ן עם כוס ותליות בשלמ וע את הטב יש לבל
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 הטבליות.  חציית סה, כתישה ואין מידע לגבי לעי
  

  קיוליפטה ל אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר ש
לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא  או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד  , אם נטלת מנת יתר

  ך. אריזת התרופה אית 
  

  וליפטה יקאם שכחת ליטול  
. קח את המנה שנשכחה כדי לפצות על טבליה ה כפולה, אין ליטול מנ תאים מהבזמן  פה את התרו  אם שכחת ליטול
  . שלך   גיל והיוועץ ברופאהבאה בזמן הר

  
  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

  . פאצות עם הרוא התייעאם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה לל גם
  

  יפטה קיולילת  ה מפסיק את נטאם את 
ור אם תפסיק  לה. התסמינים שלך עלולים לחז מבלי לשוחח עם הרופא שלך תחי פטה קיוליתפסיק ליטול את אל  

  את הטיפול. 
  

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק   כל פעם באין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
  .להם 

 או ברוקח.   ועץ ברופאופה, היוע לשימוש בתרפות בנוגנוס אם יש לך שאלות 
 
 תופעות לוואי  . 4

ואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת  עלול לגרום לתופעות לוקיוליפטה כמו בכל תרופה, השימוש ב 
 סבול מאף אחת מהן. ת לא שתכן  יתופעות הלוואי. י 

  
  תופעות לוואי חמורות: 

  חמורות, כולל:  לגרום לתופעות לוואי קיוליפטה יכולה  
 ן מזב לקרות עלולות  ת חמורו  ות אלרגיותתגוב  :פילקסיסל אנ , כול יתר)גישות (תגובות של רת ת אלרגיותגובו  

  ,דחופה ת בלת עזרה רפואילק י די מיבאופן ופנה ליפטה הפסק ליטול קיו . ימים לאחר מכן נטילת קיוליפטה או 
 : חמורה  רגית גובה אללהיות חלק מתמינים הבאים, אשר יכול  תסמה דאח  אם מופיע 

 , או הלשון ים, השפתיל הפניםפיחות ש נ -
 י בנשימה קוש  -
 פריחה  -
 גרד  -
 רטיקריה) סרפדת (או -
 פילקסיס) ת מסכנת חיים (אנגיאלרתגובה  -

 
 ): משתמשים 10מתוך  1עד על  פיע ש(עלולות לה שכיחות  תופעות לוואי 

 (בחילה)   קבסת תחוש 
  עצירות 
 נוניות יש / )יפות (תשישות עי 
  תיאבון מופחת 
 

שר הינך סובל מתופעת לוואי שלא צוינה  כאאחת מתופעות הלוואי מחמירה, או  לוואי, אם ופעת אם הופיעה ת
  .תייעץ עם הרופאבעלון, עליך לה

  
  דיווח תופעות לוואי 

טיפול  ואי עקב על תופעות לו  ר "דיווח על הקישוצה חיניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות ל
פס המקוון לדיווח על  טוהמפנה ל ) www.health.gov.il(אות  משרד הברי אתר   י" שנמצא בדף הבית שלתרופת

  תופעות לוואי, או על ידי לחיצה על הקישור: 
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  ? את התרופהך לאחסן  אי . 5
 לדים י  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג  מחוץ  סגור  במקום  מור לש  יש  אחרת  תרופה  וכל  וז  תרופה!  הרעלה   נעמ  

  . מהרופא מפורשת הוראה  ללא להקאה  תגרום  אל. הרעלה תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות או/ו
  התפוגה   תאריך  אחרי   בתרופה   להשתמש   אין   )(exp. date   מתייחס   התפוגה  תאריך .  האריזה  י גב  על   המופיע  

 . ודש ח  וות א  של האחרון  ליום 
 ת ליש לאחסן מתח - °C25 . 
 לראשונה.הפתיחה   לאחר ימים  59: יש להשליך וקזת בקבארי 
  משתמש    ך כיצד להשליך תרופות שאינשלך  תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח    אין להשליך

 ה. הסביביעו לשמור על י יס. אמצעים אלו  בהן עוד 
 

 מידע  נוסף  .  6
  ו מכילה גם: ה זופ , תרהפעיל   מרכיבף לבנוס

Polyvinylpyrrolidone/Vinyl acetate copolymer, mannitol, microcrystalline cellulose, sodium 
chloride, croscarmellose sodium, vitamin E polyethylene glycol succinate, sodium stearyl 
fumarate and colloidal silicon dioxide. 

 : כן האריזהתו   מהיצד נראית התרופה וכ
  "ג מ 01קיוליפטה 
בצד  " 10"  -" ו A, מוטבעת עם "שמנת-לבן בצבע לבן עד  ,  משני צידיה ה קמור  ,ה עגולה טבלי היא  מ"ג 10קיוליפטה 

  אחד. 
  

  מ"ג  30קיוליפטה 
" בצד  30A" בעת עם מוט  , שמנת-לבן בן עד  בצבע ל   צידיה,ה משני קמור , תיאובל  טבליה  היא מ"ג  30קיוליפטה 

  . אחד
  

  "ג מ 60יפטה קיול
" בצד  60A, מוטבעת עם "שמנת-לבן לבן עד   קמורה משני צידיה, בצבע  , יה אובליתטבל  היא  מ"ג 60קיוליפטה 

  אחד. 
  

 סטר (מגשית). ות בבלי טבלי 4ה ת קרטון המכילאריזטבליות או ב 30 של  ים בבקבוק משווקתהתרופה 
  ם. שווקיי האריזה מדלגו  לא כלשייתכן 

  . אריזה קשת פתיחה לילדים  הינהאריזת בקבוק 
  הבקבוק. בלוע או להוציאו מ אין ל ;מכילה סופח לחות בוקאריזת בק

  
  הוד השרון, ישראל 4רח' החרש   ,ופארמה בע"מ אבווי בי:  וכתובתו  בעל הרישום , 
 17  ,17ן  שאו, קלונשאו, דבליאזור תעשייה קלונלנד בע"מ,  דות איר ורסט מעבשם היצרן וכתובתו: פD  ,400E  ,

 ד אירלנ
 ת בהתאם להנחיות משרד הבריאו  2023מאי נערך ב .  
 הממלכתי במשרד הבריאות: נקס התרופות התרופה בפ וםספר רישמ 

  170-61-37169-99 :מ"ג 10יוליפטה ק
   170-62-37170-99 :מ"ג 30קיוליפטה 
  170-63-37171-99 :"גמ 60קיוליפטה 

  
  
  
  
  
  

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

