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 1986  –ות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו עלון לצרכן לפי תקנ 

 בלבד   מרשם רופא משווקת על פי תרופה ה
 

 

 מ"ג  25 ידפטיר

 רכות  כמוסות 
 

   :חומר פעיל 
  ג מ" 25סטאורין דומי מכילה: רכה  וסה מככל 

     midostaurin 25 mg 
 

מידע  "  6 פרק " וכן התרופה של ים בי כרמהמ קל ח על  חשוב  מידע"  2ק ר פ : ראהםי נגרל וא י פעיליםתלב חומרים 
 . "נוסף

 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך    קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
  . הרוקח או אל  אל הרופא  אלות נוספות, פנהש

לך כי    האר נ אם  ול להזיק להם אפי  עלולה א הים. ירח לא  ל תעביר אותהנרשמה לטיפול במחלתך. א ה זו תרופ
 .דומה  חלתםמ
 

 ? התרופה תמיועד למה .1
 

 לוקמיה מיאלואידית חריפה 
ה  שזה עת ) Acute Myeloid Leukemia - AMLחריפה (  אידיתלוקמיה מיאלו בלטיפול  מיועדת   דפטי רי

  , )] consolidation[ ו ס ביסוו  induction][ התחלתי   מותרפי מקובל (הכולל טיפול י כ טיפול ה, בשילוב עם אובחנ
 .  FLT3פגם בגן הנקרא במבוגרים עם  , יחיד  הל אחזקפו יטכ ך המשבו
 

 מערכתית מתקדמת מסטוציטוזיס 
 מערכתית מתקדמת וזיסטוציטסמבמחלה הנקראת החולים   במבוגרים  לטיפול  מיועדת דפטי רי

(Advanced Systemic Mastocystosis - ASM)  . 
 

   .נאז קי  איןטור פ בי כמע :טית קבוצה תרפוי
 

לקבוצה של תרופות הנקראות מעכבי פרוטאין קינאז.    פעיל מידוסטאורין, השייךה ר מוחהת ה אכילריידפט מ
חלוקתם  לתי תקינים ומפסיק את תאים בזות) בנזימים מסוימים (קינא ל אסם את הפעולה שמידוסטאורין חו 

    .ם דילתוג

הגוף   חריפה תיד יא ומיאל מיה לוקב  .מסוימים  נים בל  ם די תא  לש רטן של ססוג היא  חריפה  אידיתויאל יה מלוקמ
 מייצר יותר מדי תאי דם בלתי תקינים (הנקראים תאים "מיאלואידים"). 

ת  (תרופו  הכימותרפיחד עם י בשילוב  נת ריידפט תמיד נית ,חריפה  אידית לוקמיה מיאלו ב פול טיה תחילתב
   .טן) ל בסרלטיפו 

), סוג של  mast cells(   וםפיט אי ייצר יותר מדי תמ  ףהגו מת קדמת  תכתימער מסטוציטוזיסאת רק נה במחלה
או  ן הכבד, מח העצם  ודרים לאיברים כגוהתסמינים נגרמים כאשר יותר מדי תאי פיטום חתאי דם לבנים. 

 ן לדם. יהיסטמ גוןם כחומרימשחררים וטחול  ה
 

 פה וש בתרולפני השימ .2
 

 ה. דע הכללי בעלון זיממהת נו שות ולהי  לות יכו  ן ה. קפדנות ב פא  אות הרוורה יאחר   בעקו 
 

 : אם  ופהרתב  שמ שתה לאין  

הנוספים   ם מרכיביהאחד מכל  או ל midostaurin)מידוסטאורין (  ל לחומר הפעי  )אלרגי רגיש ( אתה  •
   ). ""מידע נוסף 6 קפרראה (  אשר מכילה התרופה

 . רופא העץ עם ייהתרגיש,  הינך שתכן  יחושב שי אם אתה 

 : ת אוהב ת וחת מהתרופ א נוטל  אתה כבר  •
 ;ןי צימפריפכגון   טיפול בשחפתל ת ותרופ -
 ;ופות לטיפול באפילפסיה כגון קרבמזפין או פניטואיןרת -
 ;סרטן הערמוניתב  תרופה לטיפול אנזלוטמיד,  -
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- St. John’s wort  )ול  לטיפ  צמחית  ה פ), תרום פרפורטו כהיפריקוםידוע גם , ט ג'ונסשורש סנ
 בדיכאון. 

תה  שא  ך ל  ראמנ ם אשלך לרופא ט. ספר פדיל בריו פטיה מן זה באל  רופותילת תיש להימנע מנט
 ת אלה בזמן הטיפול בריידפט. ול טיפול באחת מתרופצריך להתחי

 

 

 מוש בתרופה ות הנוגעות לשיוחדמי  אזהרות

 

 : אםרופא  ל  ספרפט ברייד  הטיפול  לפני

 שהם. ים כלמ והמזיובל נך סיה •

 לב. ה בתפקוד ליקוי לך יש   •

 . ה שימנת יו עב  או  ת ריאו תפקוד הבעיות בלך   שי •
   .ת לך בעיות בכליו  יש •

 
 

 ידפט: ימהתסמינים הבאים במהלך הטיפול ברלך את אחד   יש  םא   קחלרואו  לרופא  ד  מי ר פס

  תאי  תרמש ם ידיהמעה יכולים להיות סימנים לאש  אחר, מפהב ם ביכיאו   ם, כאב גרוןאם יש לך חו •
 . נמוכהשלך   םנילבה דםה

זה,  בחב אכ, חהליללא ו ם אע  לו ם, שיעוחבתסמינים כגון תסמינים חדשים או החמרה   ש לך אם י  •
 אות. י רה ד וק פתב  בעיות מנים שלאלה יכולים להיות סי שמאחר  נשימה,   וצרקו  א  קשיי נשימה

כפות   שינוי צבע השפתיים,   ורת,סחרח  , ותעלפ הת , הרגשת סחרורחות, נו -אי אב בחזה או אם יש לך כ •
  של וא  יםונהתחת ם ייהגפ ל ש  )קת צב ( חותינפ, קוצר נשימה או לכחולשלך רגליים ה תו פכהידיים או 

 לב.  ה יכולים להיות סימנים של בעיות לאש ר מאח , ךל ש ור עה
 ידפט. יר ב ך לש  ול יפ טהאת וטין ופן זמני או להפסיק לחל ר באלעצו  , םיצטרך להתאישלך   אהרופ שיתכן י
 

   ם ומתבגרים  דייל

 . 18ילדים ומתבגרים מתחת לגיל ל מיועדת ריידפט אינה 
 

 קב ע בדיקות ומ

ם לבנים,  תאי דהדם (  י את  רפמס ר אתטנכדי ל פטיד י רל ביפו טלך ההבמת  ור ידס  דם ת דיקוצע ב בי  שלךפא  ורה
יבדקו  שלך ריאות  הו  הלב  תפקודי  (כגון סידן, אשלגן, מגנזיום) בגופך.ות) ואלקטרוליטים אי דם אדומים וטסית

 .  קבוע באופן  הם  גם
 

 ות רופתית -ביןובות  גת

 על ספר ,ונה זת פיוס תו שם מר ללא ת פוורת ל לכו  אחרות ופותרת ונה רחא ל לקחת  אם  או קחול אתה אם

מות עובדות. תרופות  יכולה להשפיע על הדרך בה תרופות מסוי  דפטירי שת  היוזאת,    . לרוקח או  לרופא  ךכ
 . עובדת   ידפטי רדרך בה ת יכולות גם להשפיע על האחרו

 
   :בריידפט  מן הטיפול באות בז התרופות ה  מנע מנטילת ילהיש 

 ;יןציפמפיון רחפת כגל בשטיפול ת וופרת •

 ;קרבמזפין או פניטואין גון ה כסיילפפבאל ופיט ל ות ופתר •

 ;זלוטמיד, תרופה לטיפול בסרטן הערמוניתנא •

• St. John’s wort  תרופה צמחית לטיפול בדיכאון. קום פרפורטום כהיפרי, ידוע גם (שורש סנט ג'ונס ,( 
 

 :  תאו הב  תופו תרהמ  תאח   קחאתה לוקח אם  לרו או שלך  ספר לרופא 

 ;ןקטוקונזול או קלריתרומיצי   וןכג , מיםויהבז  לו פיטלות  המשמשת ומיו סמ ת ופתרו •
 ;אפאבירנז או   בירכגון ריטונא ,) (HIV  נגיף הכשל החיסוניהמשמשות לטיפול במסוימות תרופות  •

 ;בופרופיוןאו  נפזודון, , כגון לטיפול בדיכאון פות מסוימות תרו •

 ;רוסובסטטין או   ןטיט סטורבת שומנים בדם, כגון אומר  איזוןל מסוימות תרופות  •

 ;ם ירי פיית שרשמשת להרהמה תרופ ין, נידטיז •
 שרירים.   תיועל ידי התכווצו כלורזוקסזון, תרופה המשמשת לטיפול בחוסר נוחות הנגרמת •
 

 .טדפ ירי בטיפול  הלך הבמרת  אח  רשום לך תרופהין שהרופא כ תי, יהן נוטל אחת מ נך יהאם 
 

ך  במהל טלת לפני כןא נשל חדשה התרופלך ה  שמרנו ידפט לוקח רי ר  כבה אתם גם א  ך לשופא  רל  ספר
 . פול בריידפט הטי

 ך היא אחת מהתרופות הרשומות לעיל. או רוקח אם אתה לא בטוח אם התרופה שלשלך שאל את הרופא  
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 ן ומזו פה שימוש בתרו 
 . לדפט עם אוכ ירי  יש ליטול 

 
 ת ריוופו הנקה   ,וןרייה
  נך ישהן כתיריון, חושבת שייה נך ביה  אם  .ון רי יה ך להמב  מלצתכן לא מולו  ך לשבר  בעו ע וג פלולה  עלפט די יר

 . רופה זו טילת תלפני נשלך  התייעצי עם הרופא  , ריוןיריון או מתכננת להיכנס להיבה
  ום ילאחר ס לפחות  דשים חו  4 ך למשיפול בריידפט ו במהלך הט  קלהני ן אי בתינוקך. פגוע ריידפט עלולה ל

 ול. פטיה
 . לפני התחלת הטיפול שלך  רופאב עץ ו והי שים. נבו  ם יגברבבפוריות  ע גופל  ולהעל טפדי יר
 

 ריון בנשיםיהאמצעים למניעת  

דיקת  בצע בל יבקש ממך שלך הרופא . ךבתינוק  פגוע לל  לו ע  הדבר יפול בריידפט, ט מהלך הריון ביסת להנכנאם 
  ל יע י  יעהמנ צעי תמש באמ ייך להש ל ע  ן.וי ריבה  ך נאיש  את לווד ל מניידפט ע בריפול ת הטריון לפני התחליה
  העל אמצעי מני ע איתך ידון פא הרו ל. לאחר סיום הטיפו   לפחות   דשיםחו 4שך ולמ דפט  ינטילת רי  מהלךב
 . ךור בע  ש וימלש ביותר  מתאים  ה
 

 . רופא מיד י ל ספר, ריון יהב  נךיהת שו שאת חושבן א ריויכנסת להנ אם
 

 ושימוש במכונות  נהיגה 

  תחושת  עםר  רו סח  ת שהרגו חרחורת ח סתתפהל ולה במכונות כיוון שעל וש מי יש להיזהר בזמן נהיגה או ש
 . נטילת ריידפט מןבז  יגו)רטו(  אובדן שיווי משקל 

 
 פה התרו  לש  יביםמהמרכ  ק חל על  חשוב מידע 

   ) להו אלכו(  sanol anhydrouethלה מכי דפטי רי
          ערך   שוותאשר   , מרבית)  ית (מנה יוממ"ג  200בכל מנה של ל (אתנול) מ"ג אלכוהו 666 להמכי  ה זו ופתר

בירה   ליטר ליי מ 17-ל  ערך   תשוופה זו  מנת תרו"ג מ  200 -במות  . הכethanol anhydrous (.vol %) 14% -ל
ול  ול עלאלכוה . רותכי נת עוהשפ ת עלב ה הילא ת זוהול בתרופה כואלה נה של הקט כמות היין.  ליטר מילי  7או 

 יקה. ריון או מני נך בהיה םאו א  , בעיות כבד  או לפסיהיפ להזיק אם יש לך בעיות הקשורות לאלכוהול, א
 

 ) r oilstoac-שמן קיק (  ydroxystearateol hglycerlrogomacדפט מכילה י יר
נוחות  -לגרום לאי  עלולש  ,) קי ק  ןמ ש(  macrogolglycerol hydroxystearateכיב  רמהאת מכילה  ו ה זופתר

 ולשלשול.   בבטן
 

 ? בתרופה תשתמש  כיצד .3
 

   . אופ רה אות הור ל  תמיד בהתאםתרופה בלהשתמש  יש
 . תרופהפול בופן הטיאמינון ו ל  בנוגע  חוט ב אינך  אם  או הרוקח  א ופהר  עם לבדוק עליך

 בלבד.  א פהרו יד י על  ובע יק פול הטי ואופן המינון
 

 : או ה  כלל ךבדר  המקובל ינוןמה
 : ת חריפהלואידיאלוקמיה מי ם ע לים ופטמ

 ת ליום).  וסכמו  4ביום (כמוסות) פעמיים  2מ"ג ( 50
 

 : דמת מערכתית מתק זיס טוציו טמס ם ע מטופלים 

 ם).  סות ליוכמו  8(  וםם בי יימעמוסות) פכ 4מ"ג ( 100
 

 יפול. י את הטנזמ פן באו סיק פשיאו יותר נמוך  לך מינון   וםש ירשלך  א  ופר הש כןתי י דפט, ילרי   תגובתך בהתאם ל
 על המנה המומלצת. עבור אין ל

 
 ידפט יר  ליטולמתי 

 רופה. את הת  יטולל  י ר מתלזכו  יסייע לך בר הד .יום   אותה השעה בכלב  ות וסמכהאת יש ליטול  •

 ב).  ארוחת הער ו ר בוקת החורא  ם ע ד יח  ,שעות (למשל  12 -כ  במרווחים של ם יים ביופעמט דפיי טול ריל  יש •

 . וכלא עם דפט ירי יש ליטול  •
 

 דפטי רי ל טוליאיך 

ת  נמ לע  ותכמוסאת ה  כתושוס או לע לאין לפתוח, ל . ות בשלמותן עם כוס מיםאת הכמוס יש לבלוע   •
 . וסהכמת הולתכ  ם שלעי נ א הל מהטעם כונה ולהימנע נה נלת מלהבטיח נטי
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  תניתן נחר מכאתרפיה ול ם כימובשילוב ע ט ניתנת תחילהפדה ריי חריפ תימיאלואיד  ה ימלוקם ב מטופלי ב •
 . התאם להוראות הרופא ד לפעול בו . חשוב מאידול יחיפטכ

באה במועד  ה המנה קח את   ט.ידפיר ל ש  תוספ ה נ, אל תיקח מנמוסותכהאחר שבלעת את  ל  אם הקאת •
 הרגיל. 

 

 ידפטיר  לטו לין מז כמה

וע  פן קבאת מצבך באו  טרינ שלך  פא הרושות זאת. לעלך  מורה  פא הרועוד כל   טפדירי ליטול   יש להמשיך •
 צאה המבוקשת.  תוביא ליפול ההאם הט וק ד בל  דיכ

ם  יחד ע תננית ט פדיי ה רב הפוהתק חר חריפה, לא אלואידית ימ קמיה ול  עבור   מקבל את הטיפול אתהאם  •
 ודשים. ח  12  דעפה של  תקו  למשךידפט לבד יר  תקבל,  יםר חאטיפולים כימותרפיים  

 . רוך כטיפול לטווח א דפט י יר  בל, תקקדמת תמ  מערכתית  זיסוציטמסטו הטיפול עבור  את  קבל אתה מ אם •
 ח. וקר האו  שלך פא ועם הר ר דפט, דב י לקחת רייש  זמן  בנוגע לכמה  תו לך שאלאם יש  

 
  וןי מ לחדר   או  לרופא  מיד  פנה, ופה התר ן מ בלע חר א ו מישה בטעות  אם  או   תרוי ה מינון גבו   ותטעב לת ט נ  םא

 אי. יפול רפו בטורך ה צ יהיש ן תכי יש , מאחר תךאי  רופההתאריזת את    אוהב  חולים  בית   של
 

  הנמהאת קח שכחה ושנהמנה ג על ל דאין ליטול מנה כפולה.  , מיועדבזמן הו  ז תרופה שכחת ליטול אם  
 א. ץ ברופיוועוה  מן הרגיל הבאה בז

 

 א. הרופ ידי-עלהומלץ ש פי כ פול יבט ד מייש להת
 

   נטילת התרופה פסיק את תה מ א  אם

 .הרופא הוראת ופה ללא להפסיק את הטיפול בתר אין  . רה במצבחמלה  ה לגרוםדפט עלולי ברי פסקת הטיפול ה
 

  ךהינ   אם יים שקפמ  הרכב. תרופה  טלנו ינךשה פעם   בכל הוהמנ  וויתתה  בדוק ! בחושך תרופות  ליטול  אין
 . להם זקוק 

 . ח ברוק  או   ברופא היוועץ, פהרובת לשימוש בנוגע תנוספו ת ושאל  לך  שי  אם
 
 לוואי תופעות   .4

 

תמשים. אל תיבהל למקרא  בחלק מהמש לגרום לתופעות לוואי  עלול   טפידי רב וש מ, השימו בכל תרופהכ
 .הן מ אחת לא תסבול מאף שיתכן  י  .וואי רשימת תופעות הל

 
להיות    יםל ויכאלה  ש מאחר   ,ת ת הבאופעוהתומ  ת אח  הע ימופאם  מיד לרופא   ט ופנה ידפיל רהפסק ליטו

 : ) ת יתררגישורגית (אל   סימנים של תגובה

 בלוע ו לשום א קושי לנ •

 ורת חרחס •

 גרון ב ו לשון אבשפתיים,  ב, פניםב יחותנפ •

 . יטותלב  וא עם פריחה אדומה עור של ה גרד חמור  •
 

 . ורותמות ח הית ל וולעל חריפה ית יאלואידקמיה מו לעם מטופלים ב  יוואהלחלק מתופעות 

 

 באות: ות ה עופאם מופיעה אחת מהת לאחות   או, לרוקח  אופ לר  פנה מיד

כגון חום, צמרמורות, כאב גרון,  עם סימנים   תכופיםים מ, זיהוספונטניים שטפי דם או   דימום  לשה,וח •
 דם). תאי  של  וכהנמ של רמה  (סימניםפה  בם יביאו כ

לא   ות סימנים של מחלת ריא(ימה נשקוצר   נשימה או אב בחזה, קשיי יחה, כ, שיעול עם או ללא ל וםח •
 . )זיהומית ברקמת הריאה או דלקת ברקמת הריאה 

בלבול ועייפות   תחושת סחרור, ורת, סחרח  ן,דופ  יוצאת  בצורהמהירה ו  ומצתאמ ה שימנשימה חמור, נ ר קוצ •
  acute respiratory distress syndrome)- החדה  המהנשי ת וקמצ  נת תסמושל מנים קיצונית (סי

  דם  אלח ימנים של  (ס   שימה מהירהשתן, דופק מהיר, נ ןת מה בחום, לחץ דם נמוך, ירידזיהומים,  •
 . )ופניר ויטנ  םאו אלח ד   ] ספסיס[
 

   קמיה מיאלואדית חריפהבמטופלים עם לו  נוספותיות שראפלוואי  ת  תופעו

 

 לרוקח. פנה לרופא או  חמירה,ן מהאם אחת מ. ות מטהתופעות המפורטה תא  לותולי נוספות כוואל  עות ופת
 
 יפול.  ל טפר שבועות שמס חר לא  למות ע פן כללי נובאלות עד בינוניות ו ק  לוואי ת ה ב תופעוור
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 ) מטופלים  10 מתוך  1 -מ  יותר השפיע עלת ל לוו על(ד  ואכיחות מ וואי שלות  פעתו
 ר) קתט(  נתר הצקום במזיהום   •

 טוחות  ת, שת או סגולואדומו  עור,כה מתחת ל סי ל שאש  נקודות כר  •

 )שינה קשיי (  בעיות הירדמות •

 כאב ראש  •

 מאומצת  מה נשי ,שימה נ קוצר  •

 שיש לך   , שלך  מידע לרופא  ות לתת ליכואשר  )אק"ג (  לקטרוקרדיוגרמה אהתקינות של  צאות לא תו •
 QTטע ת מקכארהת שנקרא,  ת של הלב יבפעילות החשמל  הפרעה

 לחץ דם נמוך)   (  ררוסח  סחרחורת, תחושת •

 ים מהאף דימומ •

 ב גרון אכ •

 ) טיס טימסטו(  פהב  יםכיב •

 ה בחילה, הקא •
 ליונה ע  טןבכאב ב  •

 ורים טח •

 מוגברת  ההזע •

 לוף  שים או קי קשק  םבעור ע הפריח •

 ב כאב ג  •
 ) רלגיהתאר( ם ימפרקכאב  •

 ום ח •

  ועיד, בדםה של סוכר  גבוה מה ש וסמוק (סימנים של ריב  רעו ה,  , שתן כהגבוההשתן   צמא, תפוקת •
   פרגליקמיה)היכ

,  דם הה של נתרן בבוה ג של רמ ים (סימנמעורפלת   רההכים, וס פרכ רירים, נמנום, בלבול, ש חולשת  •
 ה) ימ רנתרע כהיפידו 

ע  ידו, ים של רמה נמוכה של אשלגן בדםימנין (סקלא ת  ב צב לים, קרהתכווצות שרי רירים, חולשת ש  •
 ) קלמיהויפכה

 ) דם ת גם בקריש פדימום (ושטפי דם   •

מסוימים   ריםאיב של   םודקתפ על לך ש  ארופלתת מידע ל  ותכול דם לא תקינות אשר י ות קת בדי תוצאו •
  )AST(ראז  נספ וטראספרטט אמינ  ) ו/אוALTאז (רטרנספ ואמינאלאנין  של  ות  ת גבוה רמו : שלך גוף ב
 . ד)הכבתפקוד  דים עלמעי (
 

 ) לים מטופ 10  ך מתו  1עד  השפיע על עלולות ל (שכיחות  פעות לוואי ות
 ימה העליונותנשהדרכי הום בזי •

ם  וצות בשרירי תכו והים קרובות, צמא, חולשה עית לה  שתנה , טןבאב  כהקאה, עצירות,  בחילה, •
 )מיהלצכהיפרק  , ידוע דן בדם סי  גבוהות של  מות ר(סימנים של  

 פות להתע •

 א רצוני של הגוף ד ל רע •

 בוה) ש, סחרחורת (לחץ דם גאר  כאב •

 )יקרדיהטכסינוס ( ב לב מהיר קצ •

  דם  זריםלה ב הלכולת ית אד רילהו ה, עלול מורהחהיא אם אשר ב ללב,  ביס וזל משל נת ברוהצט •
 ) יתפליט פריקרדיאל (

לת  ם ביכוילקשיום לך גר ל  ולהעלחמורה  היאאם חזה, אשר החלל ב /נוזל בריאות  של  הצטברות  •
 ) תפליט פלאורלי( שימההנ

 ת נזלוכאב גרון  •
 ות בעפעף נפיח •

 עת והחלחולת  הטב  ות באזור פינוח -אי •

 ת) ת בטניחונו-אי(אה, עצירות  הק ה, ילבח  בטן,  כאב •

 ש יב עור  •
 רנית) (דלקת ק לאור  ת  וה מטושטשת, אי סבילי, ראייים נעיכאב  •

 אר כאב צוו •

 ב עצמות אכ •

 בגפיים  כאב  •

 ל ק ה במשיעלי  •
 ר נתצש בו דם קר •
מסוימים   בריםאי פקודם של ל תע שלך לרופא   ת מידעלת  ותקינות אשר יכול ת בדיקות דם לא ת צאותו •

   .של חומצת שתן   ותבוה גת  ורמ  : ךשל ף גוב
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 קיים) לא ניתן להעריך שכיחות מהמידע ה (  ן אינה ידועהשכיחותש תופעות לוואי 

סגול בעור, אשר מופיעים בעיקר   -ם אדום עד אדמד בצבע  , ואבים,כ  עים מורמיםצ טלאים או פ •
 יף) חר  נויטרופילי-י טוזיס פברילרמדצוואר, מלווים בחום (סימנים ל בפנים וב, ברגליים, תבזרועו

   
   ת חמורות עלולות להיו  מת מערכתית מתקד מסטוציטוזיס  עם  םליבמטופ איעות הלוו ק מתופחל 

 : אותעות הבפומהתה אחת ופיעמ ם א  לאחותח או  , לרוקלרופא  ד יה מפנ  

  ו א ון ר ב גת, כאחום, צמרמורו   עם סימנים כגון  יםתכופ מים וטניים, זיהום או שטפי דם ספונחולשה, דימ •
 ) רמה נמוכה של תאי דם   שלם (סימניה  פבים  כיב

 ) ותא רידלקת של  נים מי(ס  זמן נשימהזה ב, כאב בח ופים פצ בזמן נשימה, צקושי או כאב  ל,  ו יעחום, ש •

מחלת ריאות לא  סימנים של (נשימה ב בחזה, קשיי נשימה או קוצר אחה, כיחום, שיעול עם או ללא ל  •
 ) ה אהרי ת רקמת הריאה או דלקת בזיהומית ברקמ

  נים של ימ(ס רה יר, נשימה מהידופק מהן, ידה במתן שת יר ור, ת, תחושת סחר רורחסח , זיהומים, חום •
 ) ניטרופינו ם לח ד א  וא  ]יס ספס [   דם  אלח 

 העיכול).  במערכתמום ם של די(סימני דמיתצואה שחורה או ת דם, קאה •
 

 דמת ק מת תי מערכת זיסטוציטובמטופלים עם מס נוספות ריות אפשתופעות לוואי  

 לרוקח.  או פנה לרופא   רה,ן מחמיחת מהאאם  ת מטה.רטות המפותופעוהאת ללות  כו ספות ופעות לוואי נות
 

   פול. ת של טישבועו ר מספ לאחר   לי נעלמות ופן כלבאיות ו ינונבד  ע  אי קלותהלוו ופעותרוב ת
 

 ) יםטופלמ  10 ך מתו 1 -מ  יותר ות להשפיע עלעלול(ות לוואי שכיחות מאוד  עתופ
 שתן ה דרכי בם  ויהז •

 נותהעליו מהשינהזיהום בדרכי  •

 ב ראש כא •

 חורת סחר •

 ומצת מא שימה, נשימהנצר קו •

 שיעול  •

יכולת  ב יים לקש רה יכולה לגרום לך חמו יא האם  שרא ל החזה, ת/בחלבריאונוזל  של  טברות הצ •
 ) רליויט פלא תפל( הנשימה

 שיש לך   , ך של א פלרויכולות לתת מידע  אשר  )אק"ג (  אלקטרוקרדיוגרמה הצאות לא תקינות של תו •
 QTטע ת מקכארהת נקראש  ,ת של הלב ות החשמליילבפע הפרעה

 דימומים מהאף  •

 קאה ה  בחילה, •

 שלשול  •

 ירות עצ •

 ים) רסוליקיים, ק(שו פיים  ות בגנפיח •

 ) שישותת ( ת פות מוגברית עי שותח •

 חום  •

ע  ו יד, כר בדםוהה של סו(סימנים של רמה גב יבש וסמוק ור  , שתן כהה, עהגבוהשתן   תמא, תפוק צ •
   מיה)יקל פרגיהכ

 ילירובין גבוה בדם) במנים ל (סי ובים צה עור ועיניים •

           ות בלבלבפשרית אבעיול  ע לרופא ידע  מתת ל  ותל תקינות אשר יכו בדיקות דם לאת תוצאו •
או   ]ALT[ ספראז מינוטרנאלאנין א  לת שגבוהו בכבד (רמות וז)  מילאע ליפאז או  ות של  הגבורמות (

   .) ][AST אזנספרטרטט אמינואספר
 

 ) טופלים מ 10מתוך    1עד  ל עשפיע  ת להעלולו( שכיחות פעות לוואי תו
 הגוף  ד לא רצוני שלרע •

 טיס) ונכיום (בר בחזה, ח ב כא ליחה, ול עם שיע  •

 ) בפההרפס  י (ם ויראלהוזי של ב  בפה  קור  יצעפ •

 ת שלפוחית השתן) (דלקן  שת במתן  ותכיפות  כאב •

 ינוסיטיס) מצח (סבו ם  בלחייאו כאב לחץ  הרגשת  •

 "שושנה שוטה") (  העור  ו שלכלשה וםנפוחה וכואבת במק  ה, מאדו הריחפ •

 ר)הרפס זוסט (  רתשלבקת חוג  •

   יכוזרולת ההפרעה ביכ •

 גו) י(ורט   משקליווי ש בדן וא /סיבובה של תחוש גשת סחרחורת עם רה •



    
 

RYD APL  AUG23 V6                                                                                                           EU SmPC JULY23 

 

 ) הטומהמ(שטפי דם   •
 קשיי עיכול  ,  ל קיבהקלקו  •

 חולשה שת הרג •

 ורת  רמצמ •

 ) בצקת(  כללית  יחותפנ •

 ל יה במשק י לע •
 ה (שטפי דם) בלח מני יס •

 ת נפילו •
 חרור (לחץ דם נמוך) ס  הרגשתרת, חו סחר •

 ון גרכאב  •

 .קלה במש ה מהיריי על •
 

  לאש  לוואי  עתפמתו ל בסו אתה  כאשר  או  ה מחמיר  הלוואי  תופעותמ  חתא  אם  , לוואי פעת תו  עההופי  אם

   .הרופא  עם  ייעץ עליך להת , בעלון צוינה

 

  ב עק  יא לוו  תופעות על יווח ד"  הקישור  על חיצהל  ת עואמצ ב ות ריאהב למשרד וואי ל  ת תופעו על דווח ל  ניתן
  המקוון  לטופס  פנהמה ) www.health.gov.il( תבריאו ה  משרד אתר  של  הבית  בדף שנמצא " פתיופול תר טי
 : ורלקיש   ניסהכ ל ידי ע  ו א  ,אי וו ל  על תופעות יווח לד

https://sideeffects.health.gov.il 
 

 ? התרופה את לאחסן איך .5
 

 של וח ראייתם טוו ם יד גלהיש  וץחמ סגור  במקום שמור ל  יש  אחרת תרופה וכל  ו ז ופה רת ! הרעלה מנע •
 פא.  הרומ  שתורמפ וראה ה  ללא להקאה ם רוג ת ל א.  ה להרע תמנע די כך י  ועל  ינוקות ת ו א/ו םילדי

.  והמגשית (בליסטר)  האריזה גבי  על  המופיע(exp. date)   וגהפהת ךתארי  אחרי ה פבתרו משתלהש  ין א •
 . חודש  ות או של האחרון  ליום  ס יחי מת וגההתפ תאריך

 . להגן מלחות  רית על מנתהמקון באריזה סיש לאח  .C30°  לע מאחסן ין ל א  ן: תנאי אחסו •

   .עה יפגסימני ה או בז כלשהו לאריק ין בנז בחמ ינךבתרופה אם ה  תמשן להש אי •

ד  עו נן ישא שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופותביתית. דרך הביוב או האשפה הרופות ת  אין להשליך •
 בה. ביהס ו בהגנה על יסייע הש. אמצעים אלבשימו 

 

 סף נו מידע .6

 

 גם:  מכילה ופההתר להפעי  חומר ה על  נוסף •
Macrogolglycerol hydroxystearate, gelatin, macrogol 400, glycerol 85%, ethanol anhydrous, 
corn oil mono-di-triglycerides, titanium dioxide (E171), all-rac-α-tocopherol, iron oxide yellow 
(E172), iron oxide red (E172), carmine (E120), hypromellose 2910, propylene glycol, purified 
water. 

 
 . ) ethanol anhydrous( כוהול אל  מ"ג 83.30 -כילה מכ מוסה ככל 

 . )macrogolglycerol hydroxystearate(שמן קיק   מ"ג  414.83כל כמוסה מכילה
 .) "התרופה של ים בי כרמהמ חלק על חשוב מידע " 2פרק  ראה (       
 

 : האריזה תוכן ומה פההתרו אית נר  כיצד •
   ." PKC NVR" הדומא  ה הטבע עם , בהיר ם כתו עבצב   ת,כוראומ רכות, כמוסות    הינן  ג" מ 25 טדפיי ר  סותכמו

אריזות   4( מוסות כ  112 או ) כמוסות 28אריזות של  2(   56 מכיל  מארז לכ , בבליסטרים   זותארו  מוסותכה
   .כמוסות)  28 של

 
 שווקים. ה מדלי האריזולא כל גשייתכן 

 

 אביב.  , תל 7126ת"ד  ,אל בע"מ ריש  טיס נובר :  ובתו ואן וכתהיבו ום על הרישב •

   אות.רד הברי ש ות מילהנחתאם בה 2023 אוגוסטבך  נער •

  160-65-35320: ותהבריא  משרד ב לכתי ממה ופותתרה ס ק נבפ תרופהה רישום מספר •
 

 . מינים ה ני ש י לבנ מיועדת  התרופה ,זאת  אף  על   .ר זכ בלשון  חסנו  זה עלון הקריאה ולהקלת  שטותהפ שםל 
 
 


