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

 על פי מרשם רופא בלבד. תמשווק תרופהה

 דופסטון 

  מצופות טבליות

 

  .(Dydrogesterone)דרוגסטרון מיליגרם די 10 כל טבליה מכילה

  .6ראה סעיף  –חומרים בלתי פעילים 

ון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות . עלבתרופה יבעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש יקרא

. היא עלולה להזיק להם אפילו יםאותה לאחר יאל הרופא או אל הרוקח. תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר ינוספות, פנ

 אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

 .18מתחת לגיל  ות ומתבגרותתרופה אינה מיועדת לילדה

 

   למה מיועדת התרופה?  .1

להורמון פרוגסטרון המיוצר על ידי הגוף מאוד הדומה  סינטטיפרוגסטגן נקבי דרוגסטרון הוא הורמון די

 המחזור החודשי. הסדרתאחראיים לההורמונים פרוגסטרון ואסטרוגן שלך.

 מיועדת לטיפול במצבים בהם דרושה תוספת פרוגסטרון. דופסטון

 

 : פרוגסטוגנים. קבוצה תרפויטית

 

 בתרופה שימושהלפני  .2

X  אם בתרופה להשתמש אין: 

 (6רשימה בסעיף  יראהפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה ) ( לחומרת)אלרגי האת רגיש. 

  הורמוני מין  תלוייש לך גידול או חשד לגידול 

 .הופיע דימום נרתיקי ללא סיבה ידועה  

 יש להפסיק את  ,הפלהשעברת ורופאך מאבחן  וריותאת משתמשת בתרופה כתמיכה לוטאלית במהלך טיפולי פ

 פה.והטיפול בתר

 .אם נאסר עליך טיפול באסטרוגן ופרוגסטרון בשילוב 

 את סובלת מבעיות חמורות בכבד או שסבלת בעבר מבעיות בתפקודי כבד וערכי תפקודי הכבד עוד לא תקינים. 

 

 נך בטוחה, פני לרופא או לרוקח לפני השימוש. אם אי חל עלייך. לעיל אין להשתמש בתרופה אם אחד מהסעיפים 

תרופה המכילה אם את נוטלת דופסטון בשילוב עם ייתכן ורופאך יורה לך על שימוש בדופסטון בשילוב עם אסטרוגן. 

עלייך לקרוא בעיון גם את התוויות הנגד )קונטראינדיקציות( המצויינות בעלון לצרכן של התרופה  אסטרוגן,הורמון 

 טרוגן.המכילה אס

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 לטיפול התרופה מתן לפני לדימום הסיבה את תחילה לברר הרופא על, חריג דימום בשל דופסטון ליטול עלייך אם

 .זו בבעיה

חודשים בעיקר ב. זה צפוי  לרוב תופעות אלו לא אמורות להדאיג דימום נרתיקי בלתי צפוי או הכתמות,  אם מופיע  !       

 :הכתמותאם הדימום או   הרופא פני מיד להתייעצות עם עם זאת,  .הראשונים לטיפול

   ממשיכים גם לאחר סיום הטיפול  חר שאת כבר מטופלת זמן מה בתרופה, אומופיעים לאר חודשים, נמשכים מעל מספ    



 לכתמי הדם או לדימום הסיבה את יבדוק שלך הרופאייתכן שאלו סימנים לכך שרירית הרחם שלך התעבתה.  בתרופה.

 .הרחם רירית סרטן לגילוי לבצע בדיקות וייתכן ויבקש

 

  :אחד מהמצבים הבאיםאת חווה את  אם לרופאספרי  !

 לא סבלת מהם בעבר , במהלך הטיפול בדופסטון, אשרכאבי ראש דמויי מיגרנה. 

  בתדירות גבוה מהרגיל  ותמיגרנאו כאב ראש חמור 

  כרת בלחץ הדם. ניפתאומית עלייה 

 שבץ 

  פקקת ורידים 

 דימום נרתיקי חריג 

  אם את נוטלת דופסטון על מנת להגביל את הסיכון להפלה ספונטנית, על האם והעובר להיות במעקב צמוד במהלך

 הטיפול

  .מצב רוח דכאוני 

  מרה, הרפסצהבת עקב חסימה בדרכי גרד חמור, : כגון מיןאם את סובלת ממצבים נדירים המושפעים מהורמוני 

 ופורפיריה )הפרעה מטבולית(. (אובדן שמיעהאוטוסקלרוזיס )טרשת האוזן התיכונה הגורמת ל , בהריון

 

 תופעותזה חשוב בעיקר לדווח אם  אם אחד מהסעיפים למעלה חל עליך )או שאינך בטוחה(, פני לרופא שלך או לרוקח.

יחליט שעליך להיות במעקב צמוד יותר במהלך הטיפול. רופא ה. ייתכן כי אלו הוחמרו בהריון או בטיפול הורמונלי קודם

 אם תופעות אלו יחמירו במהלך הטיפול בדופסטון ייתכן והרופא יחליט על הפסקת הטיפול בדופסטון. 

 

 ילדות ומתבגרות

 דופסטון לא מיועד לילדות אשר טרם קיבלו את הווסת הראשונה.

 ולכן אינה מיועדת לשימוש בקבוצת גיל זו. 12-18מתבגרות בגילאי  היעילות והבטיחות של דופסטון אינה ידועה אצל

 

על כך לרופא או  יתרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר, לאחרונה לקחתאו אם  ,תאם את לוקח

   לרוקח.

, הדבר דופסטון תהשפע את להוריד עלולות, אלו התרופותמהתרופות הבאות. אחת ת יש ליידע את הרופא אם את לוקח

 :דימוםדפוס העלול להוביל לשינוי ב

 ( תרופות ממקור צמחי המכילות היפריקום פרפוראטםSt John’s Wort) 

 פרימידון ,פניטואין, קרבמזפין, פנוברביטל כגון  -אפילפסיהלטיפול ב תרופות 

 ריפאמפיצין כגון  - זיהומיםב לטיפול תרופות 

 לטיפול בזיהום  תרופותHIV (איידס )- אפבירנז, נביפארין ביר, אריטונ כגון 

  תרופות לטיפול בוירוס צהבת מסוגC  

 

 הריון והנקה

 אם את בהריון, מניקה, חושבת שנכנסת להריון או מתכננת הריון, יש להיוועץ ברופא לפני הטיפול בתרופה.

( בפתח השופכה של השתן ךהכרו הפין של מולד סדק תחתית השופכה, מום) להיפוספדיאס מוגבר סיכון ייתכן :הריון

 . אינו וודאי עדיין הזה המוגבר הסיכון, זאת עם פרוגסטוגנים מסוימים. נטלו שאמהותיהם בילדים



 ההריון במהלך שנטילת דידרוגסטרון לכך ראיות אין, כה עד .נטלו את התרופה דופסטון בהריון מיליון נשים  9- מ יותר

 .מזיקה היא

את מניקה. לא ידוע אם דופסטון עובר בחלב האם ומשפיע על התינוק. מחקרים על אין ליטול דופסטון אם  הנקה:

 פרוגסטוגנים אחרים מראים כי כמויות קטנות שלהם עוברות לחלב האם.

  אין ראיות שדופסטון מוריד פוריות במידה ונלקח לפי הנחיות הרופא.פוריות: 

 

 נהיגה ושימוש במכונות

ו סחרחורת לאחר נטילת דופסטון, בעיקר בשעות הראשונות לאחר הנטילה. אם זה א ישנוניותאת עלולה להרגיש קצת 

 קורה, אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות. בדקי את השפעתה של התרופה עלייך לפני נהיגה והפעלת מכונות מסוכנות.

 

  התרופה מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של

אם הנך ות לסוכרים מסויימים יש להיוועץ ברופא לפני הטיפול לרבות אם הנך סובלת מאי סבילמכילה לקטוז. התרופה

 Lapp-Lactase deficiencyמבעיה תורשתית נדירה של אי סבילות לגלקטוז, ספיגה לקויה של גלוקוז או גלקטוז, או  תסובל

 )ראי בתחילת הסעיף(.  אסור לך ליטול את התרופה

 

 בתרופה? י. כיצד תשתמש 3

המינון ואופן הטיפול יקבעו על  .העליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח פי הוראות הרופא.תמיד יש להשתמש ל

 .אין לעבור על המנה המומלצת . בלבדידי הרופא 

 כיצד ליטול את התרופה:

  .מרכיבי הטבליה הגורם לירידה בכמות החומר הפעיל.של  עקב חשש מאיבוד מהותיאין לכתוש את הטבליה 

 את הטבליה כיוון שאין מידע אודות יציבות וספיגה דרך רירית הפה. אין ללעוס 

 .יש לבלוע כל טבליה עם מים  

 .אפשר ליטול את הטבליות עם או בלי מזון 

 פזרי אותן באופן שווה על פני היום. לדוגמא, קחי טבליה אחת בבוקר   בליה אחת ביום,טאם עלייך ליטול יותר מ

 ואחת בערב.

 בכל יום. כך תוודאי שרמות התרופה בגופך קבועות. נטילה בשעות קבועות גם  בזמן קבועסי ליטול את הטבליות נ

 עזור לך לזכור ליטול את הטבליות.ת

  .אין ליטול חצי טבליה בלבדקו חציית הטבליה נועד רק לאפשר לחצות את הטבליה על מנת להקל על הבליעה. 

 

  אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

במידה  לכך. מיוחד ואין צורך בטיפול לא צפוי נזק .מן התרופה או מישהו אחר אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד

   ואת מודאגת היוועצי ברופא.

 אם שכחת ליטול את התרופה

מהזמן  שעות 12 –אם עברו יותר מ אבל,  ברגע שנזכרת.שהחמצת את המנה  יאם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, קח

  . מהמנה הבאהה ולהמשיך בנטילה כרגיל חעל המנה שנשכ לגבו היית אמורה ליטול את הטבליה, יש לד

 אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על זו שנשכחה.

 אם החמצת מנה ייתכן ותסבלי מדימומים בלתי סדירים.

 

ול טבליה, עלייך ליטול טבליה ברגע ושכחת ליט אם את משתמשת בדופסטון כתמיכה לוטאלית במהלך טיפולי פוריות !

 שנזכרת ולספר על כך לרופא.

 



 יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

 .אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח גם אם חל שיפור במצב בריאותך,

 להם. המשקפיים אם הינך זקוק יבי. הרכתרופה תהתווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל אין ליטול תרופות בחושך! בדקי 

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

 

 תופעות לוואי.  4

מת תופעות למקרא רשי י. אל תיבהלותעלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמש דופסטוןכמו בכל תרופה, השימוש ב

 .מאף אחת מהן הלוואי. יתכן ולא תסבלי

 מתופעות הלוואי הבאות:באחת או יותר את מבחינה  להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אםיש 

 הרגשה , הרגשת חולשה(, צהבת) בעיניים ה"לבן" או של העור של הצהבה לכלול עשויים הסימנים - כבד בעיות

  מטופלות(. 100-ל 1-כללית רעה או כאבי בטן )משפיע על פחות מ

 הקאה, בחילה כגון, גוף כל את הכוללות תגובות או נשימה קשיי לכלול עשויים הסימנים - אלרגיות תגובות ,

 מטופלות(. 1,000-ל 1-)משפיע על פחות מ נמוך דם לחץ או שלשול

 (ותמטופל 1,000-ל 1-)משפיע על פחות מ נשימה לקשיי לגרום העלולה והצוואר פניםה סביב העור של נפיחות. 

 

 לקיחת דופסטוןתופעות לוואי נוספות ב

  :100מתוך  ותמשתמש 10-1-מופיעות בשתופעות  -(commonתופעות לוואי שכיחות )

 יותר נמוכה בתדירות היעדר ווסת או ווסת המתקבלת, ווסת לא סדירה, חזקה או כואבת, , בחילה, מיגרנה, כאב ראש

 .רגישות או כאבים בשדיים .מהרגיל

 

  :1,000מתוך  ותמשתמש 10-1-( תופעות שמופיעות בuncommonתופעות לוואי שאינן שכיחות )

, חולשה, הרגשה כללית סחרחורת, הקאות ,בעיות בתפקודי כבד המלוות בהצהבת העור או העיניים הרגשת דכאון ,תחושת

 נגעים של הופעה ישנה בה תופעהכגון פריחה, גירוד חמור או סרפדת ) – בעור אלרגיות תגובות , של חולי או כאבי בטן(

 .במשקל עלייה .ומגרדים בולטים, אדומים

 

 :10,000מתוך  ותמשתמש 10-1-( תופעות שמופיעות בrareתופעות לוואי נדירות )

יש  כאשר הנגרמת אנמיה של סוג -, אנמיה המוליטית (מנינגיומה כגון) עלייה בגודל הגידולים המושפעים מפרוגסטוגנים

אגירת נוזלים פתאומית בעור או בקרומים ריריים כגון הגרון או , נוניותישהרס חמור של תאי דם אדומים , רגישות יתר,

, השדיים של נפיחות.angioneurotic oedemaהלשון, קשיי נשימה ו/או גרד ופריחה, לעיתים מסווג כתגובה אלרגית מסוג 

 .בקרסוליים או ברגליים כלל בדרך, נוזלים של הצטברות עקב נפיחותבצקות ו,

 

 :קשורות לשימוש בדופסטון כתמיכה לוטאלית במהלך טיפולי פוריותתופעות לוואי ה

משתמשות מתוך  2תופעת הלוואי הנפוצה ביותר שנצפתה במחקר הקליני בהקשר לדופסטון הינה דימום נרתיקי )לפחות 

100.) 

 

 בשימוש משולב של דופסטון ואסטרוגן: שעלולות להופיע תופעות לוואי 

רירית הרחם, סרטן השחלה, פקקת ורידים, אוטם שריר הלב, או סרטן  ות( של רירית הרחםחריג )התעב סרטן השד, שגשוג

 מחלת לב, שבץ.  

אם את נוטלת דופסטון יחד עם אסטרוגן, עלייך לקרוא היטב את סעיף אזהרות בעלון זה ואת המידע בעלון לצרכן 

 שבאריזת התרופה המכילה אסטרוגן. 

    הרופא. מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם תסובל ו כאשר אתופעות הלוואי מחמירה, אאם אחת מת



" תרופתי טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח" הקישור על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 י"ע או, לוואי תופעות על ווחלדי המקוון לטופס המפנה( lwww.health.gov.i) הבריאות משרד אתר של הבית בדף שנמצא

:  לקישור כניסה

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 

 .  PV.ISRAEL@abbott.comובאמצעות דוא"ל ליחידת הבטיחות של חברת אבוט: 

   

 . איך לאחסן את התרופה?5

 ו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל הרעלה! תרופה ז ימנע

 הוראה מפורשת מהרופא.להקאה ללא  מיהרעלה. אל תגר יידי כך תמנע

 ( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה(exp. date  המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום

 האחרון של אותו חודש.

 בטמפרטורה הנמוכה מ ני במקום יבשאחס אי אחסון:תנ - °C30. 

 

 מידע נוסף. 6

 התרופה מכילה גםהפעיל  נוסף על החומר : 

Lactose monohydrate, maize starch, opadry Y-1-7000 [Hypromellose, Macrogol 400, Titanium 

dioxide (E171)],  methylhydroxypropylcellulose, colloidal anhydrous silica, magnesium stearate. 

 מ"ג.  111.1כמות הלקטוז בטבליה: 

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 

 .קו החצייה' משני צדי 155טבליות עגולות בצבע לבן הארוזות בבליסטר. על כל טבליה חרוט ' 20האריזה מכילה 

בלוע את הטבלייה. קו החצייה לא נועד לחלק את החצייה מיועד לחצייה קלה של הטבליה כדי שיהיה קל יותר לקו 

 המנה לשתי מנות שוות. 

 61580, תל אביב 58099קרית עתידים, ת.ד  ,בע"מ אבוט מעבדות רפואיות :בעל הרישום וכתובתו.  

 אבוט שם היצרן וכתובתו : Healthcare Products B.V., הולנד, וויספ. 

 07/2018 :ךשרד הבריאות בתארעלון זה נבדק ואושר ע"י מ . 

 129-45-30880-00  :מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות.  

 

 

 

 


