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

אבירטרון - תרימה 250 מ"ג
טבליות

חומר פעיל וכמותו
אבירטרון אצטאט 250 מ"ג

abiraterone acetate 250 mg
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 2 תחת "מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 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.

למה מיועדת התרופה?. 1
אבירטרון - תרימה 250 מ"ג ניתנת יחד עם פרדניזון לטיפול:

בסרטן ערמונית גרורתי העמיד לסירוס. 	
בגברים מבוגרים שהם מאובחנים חדשים בסרטן ערמונית גרורתי, רגיש להורמונים,  	

.(ADT( בשילוב עם טיפול להפחתת אנדרוגן )mHSPC( בסיכון גבוה
קבוצה תרפויטית:

.CYP17 מעכב ספציפי של האנזים

לפני השימוש בתרופה. 2
אין להשתמש בתרופה:

אם אתה רגיש )אלרגי( לאבירטרון אצטאט או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	
אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

אם את אישה ובפרט אישה בהיריון. אבירטרון - תרימה 250 מ"ג מיועדת לשימוש  	
בגברים בלבד.

אם אתה סובל מנזק חמור לכבד. 	
בשילוב עם Ra-223 )המשמש לטיפול בסרטן הערמונית(.  	

אם אחת מהנקודות מעלה מתאימה למצבך אין ליטול את התרופה. אם אינך בטוח, 
היוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת התרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול באבירטרון - תרימה 250 מ"ג שוחח עם הרופא:

אם אתה סובל מבעיות בכבד - 
אם אתה סובל מלחץ דם גבוה, אי ספיקת לב או רמות נמוכות של אשלגן בדם - 

)רמות נמוכות של אשלגן בדם עלולות להגביר את הסיכון לבעיות קצב לב(
אם אתה סובל מבעיות לב אחרות או מבעיות בכלי הדם - 
אם אתה סובל מקצב לב לא סדיר או קצב לב מהיר- 
אם אתה סובל מקוצר נשימה- 
אם עלית במהירות במשקל- 
אם יש לך נפיחות בכפות הרגליים, בקרסוליים או ברגליים- 
אם נטלת בעבר תרופה בשם קטוקונזול לטיפול בסרטן הערמונית- 
על הצורך בנטילת תרופה זו עם תרופה בשם פרדניזון- 
על ההשפעות אפשריות על העצמות- 
אם יש לך רמות גבוהות של סוכר בדם.- 
ספר לרופא אם ידוע לך על בעיות בלב או בכלי הדם, כולל בעיות בקצב הלב  	

)הפרעת קצב – אריתמייה(, או אם אתה מטופל בתרופות למצבים אלו.
ספר לרופא אם יש לך עור או עיניים בגוון צהוב, התכהות של השתן, בחילה חמורה  	

או הקאות. כל אלו עלולים להיות תסמינים של בעיות בכבד. לעיתים נדירות כשל 
בתפקוד הכבד )אי ספיקת כבד חריפה( עלול לקרות ועלול להוביל למוות.

אתה עלול לסבול מירידה בתאי דם אדומים, ירידה בחשק מיני )ליבידו(, חולשת  	
שרירים וכאבי שרירים.

אין ליטול אבירטרון - תרימה 250 מ"ג בשילוב עם Ra-223 בגין העלייה בסיכון  	
לשברים בעצמות או מוות.

אם אתה מתכנן ליטול Ra-223 לאחר טיפול באבירטרון - תרימה 250 מ"ג ופרדניזון, 
.Ra-223 עליך להמתין 5 ימים לפני תחילת הטיפול עם

אם אינך בטוח אם התופעות המוזכרות רלוונטיות אליך, דבר על כך עם הרופא או הרוקח 
לפני נטילת התרופה.

ילדים ומתבגרים
התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים או במתבגרים. אם ילד או מתבגר בטעות בלע 

מהתרופה, יש לגשת מייד לבית חולים עם עלון התרופה על מנת להראותו לרופא.
בדיקות ומעקב

אבירטרון - תרימה 250 מ"ג עלולה להשפיע על הכבד וייתכן כי לא יהיו לך שום 
תסמינים. הרופא יבצע בדיקות דם מעת לעת במהלך הטיפול עם אבירטרון - תרימה 

250 מ"ג על מנת לבדוק תפקודי כבד.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות 
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
אבירטרון - תרימה 250 מ"ג יכולה להגביר את ההשפעה של מספר תרופות, כולל 

תרופות ללב, תרופות הרגעה, תרופות מסוימות לטיפול בסוכרת, תוספי תזונה )כגון 
St. John's wort( ותרופות אחרות. ייתכן שהרופא יחליט לשנות את המינון של 

תרופות אלו. כמו כן, ישנן תרופות העלולות להגביר או להפחית את השפעתה של 
אבירטרון - תרימה 250 מ"ג. תופעה זו עלולה לגרום להופעתן של תופעות לוואי או 

לחלופין, לפגוע ביעילות של אבירטרון - תרימה 250 מ"ג.
תרופות אחרות הנלקחות עם אבירטרון - תרימה 250 מ"ג

תרופות להפחתת אנדרוגן עלולות להגדיל את הסיכון לבעיות קצב לב. ידע את הרופא 
אם אתה מקבל:

תרופות לטיפול בהפרעות קצב לב )כגון קינידין, פרוקאינאמיד, אמיודרון וסוטלול(.- 
תרופות הידועות כמעלות סיכון לבעיות קצב לב )כגון מתדון – לשיכוך כאב - 

ודה-טוקסיפיקציה של התמכרות לתרופות, מוקסיפלוקסצין – אנטיביוטיקה, 
אנטיפסיכוטיים – לבעיות נפשיות חמורות(.

רצוי להכין רשימה של כל התרופות שאתה נוטל כדי ליידע את הרופא או הרוקח.
שימוש בתרופה ומזון

אין לקחת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג עם אוכל. נטילת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג 
עם אוכל עלולה לגרום לתופעות לוואי. אל תאכל דבר לפחות שעתיים לפני נטילת 

אבירטרון - תרימה 250 מ"ג ולפחות שעה לאחר נטילת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג.
היריון, הנקה ופוריות

אבירטרון - תרימה 250 מ"ג אינה מיועדת לשימוש בנשים. 
תרופה זו עלולה להזיק לעובר אם היא ניטלת במהלך ההיריון.

על נשים בהיריון או שעשויות להיכנס להיריון לעטות כפפות אם הן באות במגע עם 
אבירטרון - תרימה 250 מ"ג.

על גבר המקיים יחסי מין עם אישה העשויה להיכנס להיריון להשתמש בקונדום בנוסף 
לאמצעי מניעה יעיל אחר.

על גבר המקיים יחסי מין עם אישה הרה להשתמש בקונדום כדי להגן על העובר.
נהיגה ושימוש במכונות

אבירטרון - תרימה 250 מ"ג אינה צפויה להשפיע על יכולת הנהיגה והשימוש 
במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
אבירטרון - תרימה 250 מ"ג מכילה לקטוז. אם ידוע לך כי יש לך חוסר סבילות 
לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני תחילת נטילת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג.

אבירטרון - תרימה 250 מ"ג מכילה 24.1 מ"ג נתרן )המרכיב הפעיל העיקרי 
במלח שולחן/מלח בישול( ב-4 טבליות שהן המינון היומי. יש לקחת זאת בחשבון 

בחולים אשר תחת דיאטת הגבלת נתרן. זה שווה ערך ל-1.2% של הצריכה היומית 
הדיאטטית המקסימלית המומלצת של נתרן לאדם מבוגר.

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
תמיד יש להשתמש בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. יש לקחת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג 

עם פרדניזון בהתאם להוראות שקיבלת מהרופא.
המינון המקובל בדרך כלל הוא 4 טבליות של אבירטרון - תרימה 250 מ"ג פעם ביום 

(1,000 מ"ג ביום(.

עבור סרטן ערמונית גרורתי העמיד לסירוס )CRPC( יש ליטול אבירטרון - תרימה 
250 מ"ג עם 5 מ"ג פרדניזון פעמיים ביום.

עבור סרטן ערמונית גרורתי רגיש להורמונים )mHSPC( יש ליטול אבירטרון - תרימה 
250 מ"ג עם 5 מ"ג פרדניזון פעם ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.
ייתכן שהרופא ישנה את המינון על פי הצורך.

אופן השימוש בתרופה:
יש לבלוע את טבליות אבירטרון - תרימה 250 מ"ג בשלמותן. 	
אסור לחצות את הטבלייה, היות שאין קו חציה. 	

אין לרסק, לכתוש או ללעוס את הטבליות. 	
יש לבלוע טבליות אבירטרון - תרימה 250 מ"ג עם מים. 	
יש ליטול אבירטרון - תרימה 250 מ"ג על קיבה ריקה. אין לקחת אבירטרון - תרימה  	

250 מ"ג עם אוכל. נטילת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג עם אוכל עשויה לגרום 

לכמות גדולה יותר מהנדרש של התרופה להיספג בגוף וזה עלול לגרום לתופעות 
לוואי. אל תאכל דבר לפחות שעתיים לפני נטילת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג 

ולפחות שעה לאחר נטילת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג.
אבירטרון - תרימה 250 מ"ג נלקחת יחד עם תרופה הנקראת פרדניזון. יש ליטול את  	

פרדניזון על פי הוראות הרופא.
יש ליטול פרדניזון בכל יום בזמן השימוש באבירטרון - תרימה 250 מ"ג. 	
ייתכן שיהיה צורך בשינוי המינון של פרדניזון אם חל שינוי במצב הרפואי. הרופא  	

יורה לך אם עליך לשנות את כמות הפרדניזון שאתה נוטל. אל תפסיק נטילת 
פרדניזון אלא אם הרופא הורה לך להפסיק.

הוראות לפתיחת הבקבוק:
בקבוק הפלסטיק מגיע עם פקק עמיד לפתיחה על ידי ילדים. יש לפתוח את הפקק על 

פי ההוראות הבאות:
לחץ על פקק הפלסטיק כלפי מטה תוך כדי סיבוב נגד כיוון השעון 	
הסר את הפקק 	

אם נטלת מינון גבוה יותר מהמומלץ, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול מנה של אבירטרון - תרימה 250 מ"ג או פרדניזון, יש ליטול את 
המנה הבאה למוחרת בזמן הרגיל.

אם שכחת ליטול יותר ממנה אחת של אבירטרון - תרימה 250 מ"ג או פרדניזון, היוועץ 
ברופא מייד.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין 
להפסיק נטילת אבירטרון - תרימה 250 מ"ג או פרדניזון ללא התייעצות תחילה עם 

הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה נוטל תרופה. 

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

תופעות לוואי . 4
כמו בכל תרופה, השימוש באבירטרון - תרימה 250 מ"ג עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 

מאף אחת מהן.
הפסק ליטול את התרופה ופנה לרופא מייד אם אתה מרגיש אחת מהתופעות 

הבאות:
חולשת שרירים, עוויתות שרירים או דפיקות לב )פלפיטציות(. ייתכן שאלו הם סימנים 

של רמות נמוכות של אשלגן בדם.
תופעות לוואי נוספות: 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות ביותר 
ממשתמש אחד מעשרה:

נוזלים ברגליים או בכפות הרגליים- 
רמה נמוכה של אשלגן בדם- 
עלייה בערכי תפקודי כבד- 
לחץ דם גבוה - 
זיהום בדרכי השתן- 
שלשול- 

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 
מתוך 100:

רמה גבוהה של שומנים בדם- 
כאב בחזה- 
פעימות לב לא סדירות )פרפור עליות(- 
אי ספיקת לב- 
קצב לב מהיר- 
זיהום חמור הנקרא אלח דם )ספסיס(- 
שברים בעצמות- 
קשיי עיכול- 
דם בשתן- 
פריחה- 

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות ב-1-10 
משתמשים מתוך 1,000:

בעיות בבלוטת יותרת הכליה )קשור לבעיה באיזון מלחים ונוזלים(- 
קצב לב לא רגיל )אריתמייה( - 
חולשת שרירים ו/או כאב שרירים- 

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 
מתוך 10,000:

גירוי בריאות )דלקת נאדיות אלרגית – אלבאוליטיס אלרגית(- 
כשל בתפקוד כבד )אי ספיקת כבד חריפה(- 

תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה:
התקף לב, שינויים באק"ג )הארכת מקטע QT(, תגובות אלרגיות חמורות עם קושי 

לבלוע או לנשום, נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בגרון, או פריחה מגרדת.
איבוד מסת עצם יכול להתרחש בגברים המטופלים באבירטרון - תרימה 250 מ"ג 

בהתוויה של סרטן הערמונית. אבירטרון - תרימה 250 מ"ג בשילוב עם פרדניזון 
עלולים להגביר את איבוד מסת העצם.

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

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
safety@trima.co.il ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל

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.

	 .25°C-יש לאחסן את התרופה מתחת ל
לאחר הפתיחה ניתן להשתמש בתוך 60 ימים. 	
אין להשליך שאריות תרופה שאינה בשימוש לאשפה הביתית או למערכת הביוב  	

המקומית. שאל את הרוקח כיצד להיפטר מתרופות שאינך צורך. אמצעים אלו יעזרו 
בהגנה על איכות הסביבה.

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

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
povidone, sodium lauryl sulfate, magnesium stearate and colloidal silicone 
dioxide, hypromellose 2910, titanium dioxide, macrogol/PEG 400, purified 
water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
טבליות מצופות בצבע לבן עד לבן בגוון קרם )off white( בעלות צורה אובאלית, עם 

הכיתוב "35" בצד אחד וללא כיתוב בצד השני.
הטבליות מגיעות בבקבוק פלסטיק עם פקק פלסטיק עמיד לפתיחה על ידי ילדים. 	
כל בקבוק מכיל 120 טבליות. 	

בעל הרישום וכתובתו: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ, מעברות 
4023000, ישראל.

שם היצרן וכתובתו: 
Dr. Reddy’s Laboratories Limited, 8-2-337, Road no. 3, Banjara Hills, 
Hyderabad – 500034, Telangana, India.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
.172-37-37264-99

נערך בפברואר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

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

أبيراتيرون - تريما 250 ملغم
أقراص

المادة الفعالة وكميتها
أبيراتيرون أسيتات 250 ملغم

abiraterone acetate 250 mg
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر - أنظر البند 2 تحت "معلومات مهمة عن قسم 

من مركبات الدواء" والبند 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 

الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه 

لمرضك.

لأي غرض مخصص الدواء؟1. 
يعُطى أبيراتيرون - تريما 250 ملغم سوية مع پريدنيزون لعلاج:

سرطان الپروستات النقيلي المقاوم للخصاء. 	
لدى الرجال الكبار الذين شُخص لديهم حديثاً سرطان نقيلي في الپروستات، حساس للهورمونات،  	

.(ADT( وذلك إلى جانب علاج لخفض الأندروجين )mHSPC( ذو خطورة عالية
الفصيلة العلاجية:

.CYP17 مثبط نوعي للإنزيم

قبل استعمال الدواء2. 
لا يجوز استعمال الدواء:

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ أبيراتيرون أسيتات أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها  	
الدواء. لقائمة المركبات الإضافية أنظر البند 6 "معلومات إضافية".

إذا كنت امرأة وتحديدا امرأة في فترة الحمل. أبيراتيرون - تريما 250 ملغم مخصص للاستعمال  	
لدى الرجال فقط.

إذا كنت تعاني من ضرر شديد في الكبد. 	
بمشاركة Ra-223 )المستعمل لعلاج سرطان الپروستات(. 	

إذا كانت إحدى النقاط أعلاه تلائم حالتك فلا يجوز تناول الدواء. إذا لم تكن واثقاً، استشر الطبيب أو 
الصيدلي قبل تناول الدواء.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بـ أبيراتيرون - تريما 250 ملغم تحدث إلى الطبيب:

إذا كنت تعاني من مشاكل في الكبد- 
إذا كنت تعاني من ارتفاع ضغط الدم، قصور القلب أو انخفاض نسب الپوتاسيوم في الدم - 

)انخفاض نسب الپوتاسيوم في الدم قد يزيد من خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب(
إذا كنت تعاني من مشاكل قلبية أخرى أو مشاكل في الأوعية الدموية- 
إذا كنت تعاني من نظم قلب غير منتظم أو تسارع في نظم القلب- 
إذا كنت تعاني من ضيق في التنفس- 
إذا زاد وزنك بسرعة- 
إذا كان لديك انتفاخ في راحتي القدمين، الكاحلين أو الرجلين- 
إذا تناولت في الماضي دواء يسمى كيتوكونازول لعلاج سرطان الپروستات- 
عن لزوم تناول هذا الدواء مع دواء يسمى پريدنيزون- 
عن التأثيرات المحتملة على العظام- 
إذا كان لديك ارتفاع في نسب السكر في الدم.- 
أخبر الطبيب إذا كنت تعرف عن مشاكل في القلب أو في الأوعية الدموية، بما في ذلك مشاكل في  	

نظم القلب )اضطراب النظم - arrhythmia(، أو إذا كنت تتعالج بأدوية لهذه الحالات.
أخبر الطبيب إذا كان لديك اصفرار في لون الجلد أو العينين، تحوّل البول للون الداكن، غثيان شديد أو  	

حالات تقيؤ. كل هذه قد تكون أعراضا لمشاكل في الكبد. قد يحدث في أوقات نادرة فشل في وظائف 
الكبد )يسمى الفشل الكبدي الحادّ( وقد يؤدي الى الوفاة.

قد تعاني من انخفاض في خلايا الدم الحمراء، انخفاض في الرغبة الجنسية )الشهوة الجنسية(،  	
ضعف وآلام في العضلات.

لا يجوز تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم بالمشاركة مع Ra-223 بسبب زيادة الخطورة  	
لحدوث كسور في العظام أو الوفاة.

إذا كنت تنوي تناول Ra-223 بعد العلاج بـ أبيراتيرون - تريما 250 ملغم وپريدنيزون، عليك 
.Ra-223 الانتظار 5 أيام قبل بدء العلاج بـ

إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كانت الأعراض المذكورة تخصك، تحدث عن ذلك مع الطبيب أو الصيدلي قبل 
تناول هذا الدواء.

الأطفال والمراهقون
الدواء غير مخصص للاستعمال لدى الأطفال أو المراهقين. إذا بلع طفل أو مراهق بالخطأ من الدواء، يجب 

التوجه حالاً إلى المستشفى مع نشرة الدواء لعرضها على الطبيب.
الفحوص والمتابعة

من شأن أبيراتيرون - تريما 250 ملغم أن يؤثر على الكبد ومن الجائز ألا تحدث لديك أية أعراض. 
يقوم الطبيب بإجراء فحوص دم من حين إلى آخر خلال العلاج بـ أبيراتيرون - تريما 250 ملغم 

لفحص وظائف الكبد.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخرا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 
غذائية، أخبر الطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

يمكن لـ أبيراتيرون - تريما 250 ملغم أن يزيد من تأثير عددٍ من الأدوية بما في ذلك أدوية للقلب، 
 أدوية مهدئة، أدوية معينة لعلاج السكري، إضافات غذائية 

)مثل St. John’s Wort( وأدوية أخرى. من الجائز أن يقرر الطبيب تغيير المقدار الدوائي لهذه 
الأدوية. كذلك، هناك أدوية قد تزيد أو تقلل من تأثير أبيراتيرون - تريما 250 ملغم. هذه الظاهرة قد 

تسبب ظهور أعراض جانبية أو من جانب آخر الإخلال بنجاعة أبيراتيرون - تريما 250 ملغم.
أدوية أخرى يتم تناولها مع أبيراتيرون - تريما 250 ملغم

 أدوية لخفض الأندروجين قد تزيد من خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب. 

أخبر الطبيب إذا كنت تتناول:
أدوية لعلاج اضطرابات نظم القلب )مثل كينيدين، بروكاييناميد، أميودارون وسوتالول(.- 
أدوية تعُرف بأنها تزيد من خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب )مثل ميثادون - لتسكين الألم وإزالة - 

السمية الناتجة عن الإدمان على الأدوية، موكسيفلوكساسين - مضاد حيوي، مضادات الذهان - 
لمشاكل نفسية خطيرة(.

من المفضل تحضير قائمة بكافة الأدوية التي تتناولها من أجل إعلام الطبيب أو الصيدلي.
استعمال الدواء والطعام

لا يجوز تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم مع الطعام. إن تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم مع 
الطعام قد يؤدي لأعراض جانبية. لا تأكل أي شيء ساعتين على الأقل قبل تناول أبيراتيرون - تريما 

250 ملغم وساعة على الأقل بعد تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
أبيراتيرون - تريما 250 ملغم غير مخصص للاستعمال لدى النساء.

هذا الدواء قد يسبب الضرر للجنين إذا تم تناوله خلال فترة الحمل.
على النساء الحوامل أو التي من شأنها أن تصبح حاملاً لبس القفازات إذا لامسن أبيراتيرون - تريما 

250 ملغم.

على الرجل الذي يقيم علاقات جنسية مع امرأة من شأنها أن تصبح حاملاً استعمال الكوندوم بالإضافة 
إلى وسيلة منع حمل ناجعة أخرى.

على الرجل الذي يقيم علاقات جنسية مع امرأة حامل استعمال الكوندوم لحماية الجنين.
السياقة واستعمال الماكينات

من غير المتوقع أن يؤثر أبيراتيرون - تريما 250 ملغم على القدرة على السياقة واستعمال الماكينات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي أبيراتيرون - تريما 250 ملغم على لاكتوز. إذا كنت على علم بأن لديك عدم تحمل لسكريات 
معينة، راجع الطبيب قبل بدء تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم. 

يحتوي أبيراتيرون - تريما 250 ملغم على 24.1 ملغم صوديوم )المركب الفعال الأساسي في ملح 
 الطعام( في 4 أقراص التي تشكل المقدار الدوائي اليومي. 

يجب أخذ ذلك بالحسبان لدى المرضى الذين يتبعون حمية محدودة الصوديوم. هذا يساوي بالقيمة 
لـ %1.2 من الاستهلاك اليومي الغذائي الأقصى الموصى به من الصوديوم لشخص بالغ.

كيفية استعمال الدواء؟	. 
يجب الاستعمال دائماً حسب تعليمات الطبيب.

عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 
العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. يجب تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم 
مع پريدنيزون حسب التعليمات التي تلقيتها من الطبيب.

المقدار الدوائي الاعتيادي عادةً هو 4 أقراص من أبيراتيرون - تريما 250 ملغم مرة في اليوم 
(1٫000 ملغم يومياً(.

بخصوص سرطان الپروستات النقيلي المقاوم للخصاء )CRPC( يجب تناول أبيراتيرون - تريما 
250 ملغم مع 5 ملغم پريدنيزون مرتين في اليوم.

بخصوص سرطان الپروستات النقيلي الحساس للهورمونات )mHSPC( يجب تناول أبيراتيرون - 
تريما 250 ملغم مع 5 ملغم پريدنيزون مرة واحدة في اليوم.

لا تتجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
من الجائز أن يغير الطبيب المقدار الدوائي حسب الحاجة.

طريقة استعمال الدواء:
يجب بلع أقراص أبيراتيرون - تريما 250 ملغم بشكلها الكامل. 	
يمُنع شطر القرص، لعدم توفر خط للشطر. 	
لا يجوز هرس، سحق أو مضغ الأقراص. 	
يجب بلع أقراص أبيراتيرون - تريما 250 ملغم مع الماء. 	
يجب تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم على معدة خاوية. لا يجوز تناول أبيراتيرون - تريما  	

250 ملغم مع الطعام. من شأن تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم مع الطعام أن يؤدي إلى 

 امتصاص كمية أكبر من اللازم من الدواء في الجسم، ما قد يؤدي إلى أعراض جانبية. 

لا تأكل أي شيء ساعتين على الأقل قبل تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم وساعة على الأقل 
بعد تناول أبيراتيرون - تريما 250 ملغم.

يؤخذ أبيراتيرون - تريما 250 ملغم سوية مع دواء يسمى پريدنيزون. يجب تناول پريدنيزون  	
حسب تعليمات الطبيب.

يجب تناول پريدنيزون في كل يوم أثناء استعمال أبيراتيرون - تريما 250 ملغم. 	
من الجائز أن يتطلب الأمر تغيير المقدار الدوائي من پريدنيزون إذا طرأ تغير على الحالة الصحية.  	

 يصدر لك الطبيب تعليمات فيما إذا يتوجب عليك تغيير كمية الـ پريدنيزون التي تتناولها. 

لا تتوقف عن تناول پريدنيزون إلاّ إذا أوصاك الطبيب بالتوقف.
تعليمات فتح القنينة:

تتوفر القنينة الپلاستيكية مع غطاء مقاوم للفتح من قبل الأطفال. يجب فتح الغطاء حسب التعليمات 
التالية:

اضغط على الغطاء الپلاستيكي نحو الأسفل مع تدويره بنفس الوقت عكس اتجاه عقارب الساعة 	
انزع الغطاء 	

إذا تناولت مقداراً دوائياً أكبر من الموصى به، أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً للطبيب 
أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إذا نسيت تناول جرعة دوائية من أبيراتيرون - تريما 250 ملغم أو من پريدنيزون، يجب تناول 
الجرعة الدوائية القادمة في اليوم التالي في الوقت الاعتيادي.

إذا نسيت تناول أكثر من جرعة دوائية واحدة من أبيراتيرون - تريما 250 ملغم أو من پريدنيزون، 
استشر الطبيب حالاً.

يجب المواظبة في العلاج حسب توصية الطبيب. لا يجوز التوقف عن تناول أبيراتيرون - تريما 
250 ملغم أو پريدنيزون بدون استشارة الطبيب مقدماً، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

 لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة الدوائية 

في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.

الأعراض الجانبية4. 
كما بكل دواء، إن استعمال أبيراتيرون - تريما 250 ملغم قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 

المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
توقف عن تناول الدواء وتوجه إلى الطبيب فورا إذا كنت تشعر بأحد الأعراض التالية:

ضعف العضلات، تشنجات العضلات أو ضربات القلب )خفقان(. من الجائز أن تكون هذه علامات 
على نسب منخفضة من الپوتاسيوم في الدم.

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( – أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من 

كل عشرة:
سوائل في الرجلين أو كفتي القدمين- 
انخفاض نسبة الپوتاسيوم في الدم- 
زيادة في قيم وظائف الكبد- 
ضغط دم مرتفع- 
تلوث في المسالك البولية- 
إسهال- 

أعراض جانبية شائعة )common( – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
ارتفاع نسبة الشحوم في الدم- 
ألم في الصدر- 
عدم انتظام نبضات القلب )رجفان أذيني(- 
قصور عضلة القلب- 
تسارع نظم القلب- 
 -(sepsis( تلوث خطير يسمى خمج/إنتان الدم
كسور في العظام- 
صعوبات الهضم- 
دم في البول- 
طفح- 

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 
:1,000

مشاكل في الغدة الكظرية )المتعلقة بمشكلة موازنة الأملاح والسوائل(- 
نظم قلب غير اعتيادي )عدم انتظام نظم القلب(- 
ضعف العضلات و/أو آلام في العضلات- 

أعراض جانبية نادرة )rare( – أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:
 -(allergic alveolitis - تهيج في الرئتين )التهاب الأسناخ الرئوية التحسسي
فشل في وظائف الكبد )يسمى بالفشل الكبدي الحاد(- 

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف:
نوبة قلبية، تغيرات في التخطيط الكهربائي للقلب )إطالة مقطع QT(، ردود فعل تحسسية شديدة تترافق 
بصعوبة البلع أو التنفس، انتفاخ في الوجه، في الشفتين، في اللسان أو في الحنجرة، أو طفح مصحوب 

بالحكة. 
فقدان لكتلة العظم يحدث لدى الرجال الذين يتلقون العلاج بـ أبيراتيرون - تريما 250 ملغم كاستطباب 
لسرطان الپروستات. قد يزيد دمج أبيراتيرون - تريما 250 ملغم مع پريدنيزون من فقدان كتلة العظم.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في 
هذه النشرة، عليك استشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض 
 (www.health.gov.il( جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة

الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

بالإمكان أيضا التبليغ عن الأعراض الجانبية عبر البريد الإلكتروني:
safety@trima.co.il

كيفية تخزين الدواء؟5. 
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدا عن متناول أيدي ومجال  	

رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 
من الطبيب.

لا يجوز استعمال الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة.  	
يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

	 .25°C يجب تخزين الدواء دون
بعد الفتح يمكن استعمال الدواء لمدة 60 يوما. 	
لا يجوز رمي بقايا الدواء غير المستعملة للقمامة المنزلية أو لنظام الصرف الصحي المحلي، اسأل  	

الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد تستهلكها. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية6. 
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
povidone, sodium lauryl sulfate, magnesium stearate and colloidal silicone 
dioxide, hypromellose 2910, titanium dioxide, macrogol/PEG 400, purified 
water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
أقراص مغلفّة ذات لون أبيض حتى لون كريمي )off white( ذات شكل بيضوي، مع الكتابة "35" 

على جانب واحد ودون أي كتابة على الجانب الآخر.
تتوفر الأقراص ضمن قنينة پلاستيكية مع غطاء پلاستيكي مقاوم للفتح من قبل الأطفال. 	
تحتوي كل قنينة على 120 قرصاً. 	

صاحب التسجيل وعنوانه: تريما منتجات طبية إسرائيلية معبروت م.ض.، معبروت 4023000، 
إسرائيل.

اسم المُنتج وعنوانه: 
Dr. Reddy’s Laboratories Limited, 8-2-337, Road no. 3, Banjara Hills, 
Hyderabad – 500034, Telangana, India.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 172-37-37264-99
تم تحريرها في شباط 2023 وفق تعليمات وزارة الصحة.
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