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

  בלבד מרשם רופא התרופה משווקת על פי
  

  XL 400ופן תא
 טבליות בשחרור מושהה 

   XL 600ופן תא
 טבליות בשחרור מושהה

 
   החומר הפעיל וכמותו:

  כל טבליה בשחרור מושהה מכילה:
  מ"ג אתודולק 400

)Etodolac 400 mg( 

 
   החומר הפעיל וכמותו:

  כל טבליה בשחרור מושהה מכילה:
  מ"ג אתודולק 600

)Etodolac 600 mg(  
  

  וסעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה". 6פעילים, אנא ראה סעיף לרשימת החומרים הבלתי 
  
  

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך  סופו בטרם תשתמש בתרופה. דקרא בעיון את העלון ע
  שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
   מחלתם דומה.

  
  תרופה זו אינה מומלצת לילדים ותינוקות.

  
 למה מיועדת התרופה? .1

 ) ראומטואיד ודלקת מפרקים שיגרונית ( )אוסטאוארטריטיסלטיפול בתסמיני דלקת מפרקים ניוונית
  .)ארטריטיס

  
  קבוצה תרפויטית: 

  .(NSAIDs)נוגדי דלקת שאינם סטרואידים 
  
 לפני שימוש בתרופה: .2

X .אם:  תרופהאין להשתמש ב  

 6(המפורטים בסעיף  האחרים אחד ממרכיבי התרופהלאו  )אתודולקחומר הפעיל (ל(אלרגי) רגיש  אתה(. 

  כמו אספירין או איבופרופן. סטרואידים-מקבוצת נוגדי הדלקת הלאאתה רגיש לתרופות אחרות לשיכוך כאבים 

  יון.ריהה שלהאחרון בשליש את 

  חווית בעבר קוצר נשימה, דלקת באף (אף סתום או נזלת) או סרפדת (תגובת עור אלרגית) לאחר נטילת
 .םסטרואידי-הדלקת הלא ינוגד מקבוצת או תרופה אחרת אספירין, איבופרופן

 חמורותספיקת כליות -אימספיקת כבד או -ספיקת לב, אי-אתה סובל מאי. 

 סטרואידית -כתוצאה מנטילת תרופה נוגדת דלקת לא ניקוב במערכת העיכול או חווית דימום ממערכת העיכול
  אחרת.

  דימום או (כיב בקיבה או בתריסריון) או שהיו לך שני מקרים או יותר של כיב עיכולי, אתה סובל מכיב עיכולי
  .התנקבות הקיבה

  
  :שימוש בתרופהלהנוגעות  מיוחדותאזהרות 
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 לשבץ או לב להתקף הסיכון אתבמעט  להעלות עלולות סטרואידים-הלאנוגדי הדלקת  ממשפחת תרופות. 
 .אין לעבור על המינון או משך הטיפול המומלציםך. ממוש טיפול לאחרוהסיכון גבוה יותר במינונים גבוהים 

  אם יש לך בעיות בלב, סבלת בעבר משבץ או שאתה חושב שאתה עלול להיות בסיכון למצבים אלו
עליך לדון בטיפול עם  –כולסטרול גבוה או שאתה מעשן)  ,כרתולחץ דם גבוה, ס(למשל אם יש לך 

  .הרופא
  ספר לרופא אם יש לך תלונות בלתי רגילות במערכת העיכול בשלבים המוקדמים של הטיפול, במיוחד

  ., ובעיקר אם אתה קשישהקאת דם, צואה דמית או שחורה
  

   :ספר לרופא אם XLופן תבאלפני הטיפול  !

  ,בדם האו שאתה סובל מהפרע כליותבכבד או ביש לך בעיות בלב 
  קשיי נשימהמאו אסטמה מ סובל או סבלת בעבראתה 
  רגליים)הקרסוליים וכפות הרגליים, ה(התנפחות  מאצירת נוזליםסובל אתה 
  מלחץ דם גבוהאו  ספיקת לב-סובל מאיאתה 
  כגון זאבת מחלת רקמת חיבור מעורבתיש לך 
  או מחלת קרוהן  דלקת כיבית של המעי הגסיש לך מחלה המשפיעה על העיכול כגון 
 טווח עם תרופה אחרת, מכיוון שהרופא ירצה לבצע בדיקות סדירות, במיוחד אם -אתה עובר טיפול ארוך

 אתה מבוגר
 אתה נוטל תרופות משתנות 
 יש לך סימנים כלשהם לדימום במערכת העיכול  
 או לתרופה כלשהיכלשהו רגיש למזון  אתה 

  
  :תרופתיות בין תגובות! 

, ספר על כך תזונהתרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי  , או אם לקחת לאחרונה,אם אתה לוקח
  במיוחד אם אתה לוקח:לרופא או לרוקח. 

 לחץ דםטיפול ביתר תרופות ל 

  לדילול הדם כגון וורפריןתרופות 

  (לטיפול בבעיות בלב) הלב כגון דיגוקסין גליקוזידים שלתרופות הנקראות 

  איברים השתלותהמשמשים לאחר (או טקרולימוס ציקלוספורין( 

  ספחתאו (לטיפול בדלקת מפרקים שגרונית מטוטרקסאט( 

  (לטיפול במחלות נפשיות)ליתיום 

 יון)רי(להפסקת ה מיפפריסטון 

  איבופרופןריןיאספאחרים כגון ים דלקת לא סטרואידנוגדי ,  

 כגון פרדניזולון קורטיקוסטרואידים 
 (למשל: ציפרופלוקסצין, לבופלוקסצין, אופלוקסצין) אנטיביוטיקה ממשפחת הקווינולונים  

  ספיגה חוזרת של סרוטונין (בררניים של  םמעכבי ממשפחתנוגדי דיכאוןSSRI( 

 קלופידוגרל) ,דיפירידאמולרין, סיות למניעת קרישת דם (למשל: אספיתרופות נוגדות ט 

 תרופות משתנות  

 לטיפול ב  זידובודין) - HIV( 
 
  ומזון: שימוש בתרופה! 
  .ליטול התרופה עם או אחרי הארוחה יש
  
  

  יון והנקה:ריה! 
 לרופא לפני השימוש בתרופה.פני  –קה מינייון או היריון, מנסה להיכנס להיריון, חושבת שאת בהיראם את ב
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להיכנס או מתקשה . יש ליידע את הרופא אם את מתכננת ריוןיכניסה לההשימוש בתרופה עשוי להקשות על 
  יון.ריהל

  ון.רייההאחרון של הבשליש את אם  בתרופה להשתמשאין 
  אלא אם הרופא הורה לך אחרת.ריון יהה הראשונים שלהשלישים בשני  בתרופה להשתמשאין 

  פני לרופא. –ה ניקימקות. אם את ניימהתרופה לא הוכחה כבטוחה לשימוש בנשים 
  
  נהיגה ושימוש במכונות:! 
אין לנהוג או אלו אם אתה חש בתסמינים  ה.יבראיוהפרעות עלול לגרום לנמנום, עייפות, סחרחורת  XLופן תא

  להפעיל מכונות מסוכנות. 
  
  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:! 

, פנה לרופא לפני סבילות לסוכרים מסוימים-אישיש לך  ידי רופא-אם נאמר לך בעבר עלהתרופה מכילה לקטוז. 
  .התחלת הטיפול בתרופה זו

  
 ?בתרופהכיצד תשתמש  .3

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע  .יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא
  .בתכשיר למינון ואופן הטיפול

  
   הוא: בדרך כלל המינון המקובלהמינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

  טבליות ביום אך אין לעבור מינון זה. 3ניתן ליטול עד  ביום.פעמיים אחת עד שתי טבליות  טבליה –מ"ג  400
  טבליה אחת פעם או פעמיים ביום.  –מ"ג  600

  !מ"ג ליום 1200מינון כולל של אין לעבור על 
ולזמן הקצר ביותר, בגלל הסיכון לתופעות  ביותר הנמוכהאם אתה קשיש, הרופא יוודא שאתה נוטל את המנה 

  לוואי חמורות. 
  

   .אין לעבור על המנה המומלצת

  עם כוס מיםבשלמותה לבלוע את התרופה יש.  

 לחצות או לכתוש! אין ללעוס ,  
  

  בדיקות ומעקב
  לבצע מספר בדיקות דם, תפקודי כליות וכבד בזמן הטיפול בתרופה.יחליט הרופא שלך יתכן ש

  
  שימוש בילדים

  אינה מומלצת לשימוש בילדים. XLאתופן 
  

-לחדר מיון של ביתלרופא או או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
התסמינים של מינון יתר הם: כאב ראש, בחילה והקאה, כאב בבטן העליונה  תך.יחולים, והבא אריזת התרופה א

נמנום, סחרחורת, צלצולים באוזניים (טנטון), (מעל הטבור), הקאת דם, חוסר התמצאות, עירור, תרדמת, 
  התעלפות ולעיתים פרכוסים. 

  
אלא אם כן זמן נטילת המנה הבאה קרוב. יש ליטול מנה מיד כשנזכרת בזמן הדרוש,  אם שכחת ליטול תרופה זו

   .שתי מנות יחד על מנת לפצות על מנה שנשכחהאין ליטול 
  

  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
   .או הרוקח ללא התייעצות עם הרופא גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה

  
שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק  בכל פעםבדוק התווית והמנה  אין ליטול תרופות בחושך!

  להם.
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   אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

  
 תופעות לוואי: .4

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת  XLאתופן בכל תרופה, השימוש בכמו 
  ולא תסבול מאף אחת מהן.  יתכן יהלוואי. תופעות 

  
   :לפנות מיד לרופא אםויש להפסיק את השימוש בתרופה 

 או צרבת ווה קלקול קיבהאתה ח. 
  דלקת במעי, כיבים  דימום מפי הטבעת,אתה מקיא דם, מופיע דם בצואה,  בבטן העליונה,כאב מופיע

 בפה.
 התנפחות, (חיוורון) ת כגון פריחה, גירוד, שלפוחיות בעור, איבוד צבעואלרגיתגובות מ אתה סובל ,

 .צפצופים או קוצר נשימה
  הקאה, חום, חוסר  או (נוקשות בצוואר, כאבי ראש, בחילה דלקת אספטית של קרום המוחמופיעה

 .אחרת מעורבתרקמת חיבור בחולים עם זאבת או מחלת בעיקר דווחה  ,התמצאות)
 ו/או דלקת לשון בפה או בדלקת או שלפוחיות בעור,  ג'ונסון (נדיר מאוד), -תסמונת סטיבנס  מופיעה

 בתחושה כללית לא טובה. ומלוותחמורות להיות  יכולותאשר בעיניים עם רגישות מוגברת לאור 
  

      תופעות לוואי נוספות: 

 או מחלת קרוהן (קוליטיס)מעי הקאה, שלשול, נפיחנות, עצירות, החמרת דלקת  או בחילה 
 דלקת קיבה 
  (נדיר מאוד) בלבלבדלקת 
 ספיקת לב-התנפחות, לחץ דם גבוה ואי 
 תחושות לא רגילות כגון שריפה או  לא תקינה, כאב ראש, יהיא, קוצר נשימה, רת חוליחום, חולשה, תחוש

כאון, בלבול, הזיות, צלצולים באוזניים (טנטון), סחרחורת (כולל ירגליים, ד כפותב או בידייםעקצוץ 
 , קשיי שינה (נדודי שינה), נמנוםורטיגו), עייפות, רעד

 אנמיה, כאב גרון, חום, דימום בלתי צפוי 
  של העיןלובן הצהבת העור או 
 הגברת הצורך במתן שתן, קושי במתן שתן או איבוד הצבע של השתן 
  על ידי בדיקות דם רקניתן לגלות  –שינויים בתפקודי הכבד ושינויים בדם 
 (וסקוליטיס) דלקת כלי הדם 
 (פלפיטציות) של דפיקות לב מהירות תחושה  
 .עלייה קטנה בסיכון להתקף לב או שבץ 

  
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא ופיעה תופעת לוואי, האם 

   הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

  

קישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על ה
לטופס המקוון לדיווח על  ) המפנהwww.health.gov.ilהבריאות (שנמצא בדף הבית של אתר משרד תרופתי" 

  או ע"י כניסה לקישור: , תופעות לוואי
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic
@moh.gov.il 

  

  

 איך לאחסן את התרופה? .5
 !של ילדים  וטווח ראייתםתרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  מנע הרעלה

  להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא! תגרוםאל ידי כך תמנע הרעלה.  ו/או תינוקות ועל
  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה(exp. date)  המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס

 ליום האחרון של אותו חודש. 
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  יש לאחסן מתחת ל- °C25. 
 אמצעים אלו  לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשמיד תרופות שאינן בשימוש.לביוב או ין להשליך תרופות א

  יעזרו לשמור על הסביבה.
 

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

Microcrystalline cellulose, Hypromellose, Lactose anhydrous, Povidone, Magnesium stearate, 
Polydextrose, Titanium Dioxide, Triacetin, Macrogol, FD&C Red #40 Aluminum Lake (E129), 
FD&C Yellow #6 Aluminum Lake (E110).  
 
 

 :מכילה XL600 ופן תאשל בנוסף כל טבליה 
 
FD&C Blue #2 Aluminum Lake (E132), Black iron oxide (E172), Yellow iron oxide (E172). 

  
  מ"ג לקטוז 37.33  מכילה: XL 400 ופןתכל טבליה של א

  מ"ג לקטוז 56.00  מכילה: XL 600 ופןתאכל טבליה של 
  

  כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
   :XL 400 ופןתא

  טבליות. 30או  20, 4, 2כל אריזה מכילה  הארוזות בבליסטרים בתוך קופסת קרטון.מצופות בצבע ורוד טבליות 
  
  :XL 600 ופןתא

 24או  20, 12, 10הארוזות בבליסטרים בתוך קופסת קרטון. כל אריזה מכילה מצופות בצבע אפור טבליות 
  טבליות.
, שכבת הגנה פתיחת ילדים בפניהארוזות בבקבוק פלסטיק לבן עם פקק עמיד מצופות בצבע אפור טבליות 

  טבליות. 1000או  100, 30. כל אריזה מכילה אלומיניום ומילוי צמר גפן
  

  אריזות משווקות.הלא כל 
  
  

   רישום:הבעל יצרן ו
   2624761  מפרץ חיפה, 14הקיטור רח' , תרו תעשיה רוקחית בע"מ

  
ועודכן בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך  2013 יוניעלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות בתאריך 

  .2018 אוקטובר
  

   בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:רישום התרופה  יפרמס
 XL 130.03.30728 400ופן תא
  XL 122.59.30274 600ופן תא
  
  

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


