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

إسم الدواء وشكله:

إينتيلنس™ 100 ملغ،
إينتيلنس™ 200 ملغ،

أقراص
المادة الفعّالة وكميتها بكل قرص:

Etravirine 100 mg, 200 mg
إتراڤیرين 100 ملغ، 200 ملغ

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب 

أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
لدى  للعلاج  مُخصص  غير  إينتيلنس  الكبار.  لدى  للعلاج  مخصص  إينتيلنس 

مرضى ما دون عمر 18 سنة.
هذا المستحضر غير مُخصص عادة للمرضى ما فوق عمر 65 سنة إلا بتعليمات 

الطبيب.
1( لأي غرض مُخصص الدواء؟

يحتوي إينتيلنس على المادة الفعالة إتراڤیرين.
العوز  )ڤیروس   HIV بڤیروس  التلوث  لمعالجة  يُستعمل  دواء  هو  إينتيلنس 
المناعي البشري(. يعمل إينتيلنس بواسطة تخفيض نسبة الڤیروس في الجسم، 
الأمراض  تطور  من خطورة  ويقلل  المناعة  أداء جهاز  من  يُحسن  الذي  الأمر 

.HIV المتعلقة بتلوث ڤیروس
يُستعمل   ،HIV لڤیروس  المضادة  الأخرى  الأدوية  مع  بالمشاركة  إينتيلنس، 
الكبار، والذين عولجوا في السابق بأدوية  لمعالجة حاملي  ڤیروس HIV لدى 
بالنسبة لمزيج الأدوية  الطبيب  المضادة لڤیروس HIV. يجب إستشارة  أخرى 

الأكثر ملائم بالنسبة لك.
 HIV لڤیروس المضادة  الأدوية  إلى فصيلة  الدواء  ينتمي  العلاجية:  الفصيلة 

.)NNRTIs( المُسماة مثبطات ترانسكريپتاز العكوسة اللا نوكليوزيدية
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا: 	
المركبات  إتراڤیرين أو لكل واحد من  الفعالة  )أليرجي( للمادة  كنت حساساً 

الإضافية التي يحتويها الدواء المذكورة في الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
.)C كنت تتناول إيلباسڤیر/رچازوپريڤير )دواء لعلاج تلوث إلتهاب الكبد

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء: 	
قبل العلاج بـ إينتيلنس، إحك للطبيب إذا: 	

)X( إينتيلنس لا يشفي من تلوث ڤیروس الـHIV، لكنه يشكل جزءاً من علاج 
المخصص لتخفيض نسبة الڤیروس في الدم. أيضاً خلال فترة العلاج بالدواء، 
لا تزال هناك إمكانية عدوى الآخرين بـ HIV على الرغم من تناقص الخطورة 

بفضل العلاج الناجع المضاد للڤیروس.
إستشر الطبيب بالنسبة لوسائل الحذر المطلوبة لمنع عدوى الآخرين بالڤیروس.

)X( هذا المستحضر غير مُرخص في إسرائيل لمعالجين دون عمر 18 سنة.
بعمر  المرضى  من  قليل  عدد  لدى  إينتيلنس  إستعمل  لقد  المسنين:   )X(
65 سنة وما فوق. إذا كنت تنتمي لهذه الفئة من العمر، فيجب إستشارة 

الطبيب بالنسبة لإستعمال الدواء.
)X( الوزن وإرتفاع الشحوم والچولكوز في الدم: خلال فترة العلاج ضد 
الشحوم  بنسبة  الوزن،  في  إرتفاع  يحصل  أن  الجائز  من   ،HIV ڤیروس 
والعودة  الصحة  بإستعادة  جزئياً  الأمر  هذا  يتعلق  الدم.  في  والچولكوز 
المضادة  بالأدوية  الدم،  معينة بشحوم  ويتعلق في حالات  الحياة  لنمط 

التغيرات. لڤیروس HIV ذاتها. يقوم الطبيب بفحص هذه 
)X( مشاكل في العظام: لدى بعض المرضى الذين يتناولون مزيج من الأدوية 
المضادة للڤیروسات الرجعية، قد يتطور مرض في العظام المسمى نخر العظام 

)موت النسيج العظمي الناجم عن فقدان تزويد العظم بالدم(. 
إستعمال  الرجعية،  للڤیروسات  المضادة  الأدوية  بمزيج  العلاج  فترة  إن 
كتلة  مقياس  مناعي شديد،  تثبيط  الكحول،  إستهلاك  الكورتيكوستيروئيدات، 
جسم أكبر، هي من جملة الأمور، التي قد تكون جزءاً من عوامل الخطورة لتطور 
ألم )خاصة  المفاصل،  العظام هي تصلب  أعراض مرض نخر  إن  المرض.  هذا 
في الفخذ، الركبة وفي الكتف( وصعوبة الحركة. إذا كنت تلاحظ حدوث واحد 

من تلك الأعراض، عليك إعلام الطبيب.
بلغ الطبيب عن الحالات التالية:

يتوجب عليك إستيضاح النقاط التالية وإبلاغ الطبيب إذا كانت تخصك:
يظهر  فهو  طفح  تطور  حال  في  طفح.  تطور  إذا  الطبيب  إبلاغ  يجب   )X(
إينتيلنس ويزول عادة خلال  لبدء العلاج المضاد لڤیروس HIV بـ  عادة قريباً 
أسبوع – أسبوعين، حتى عند مواصلة إستعمال الدواء. في بعض الأحيان، من 
الحساسية  فرط  من  فعل  رد  يحدث  أن  إينتيلنس  بـ  العلاج  فترة  الجائز خلال 
أو  اللسان  الوجه،  في  إنتفاخ  بل  لا  يشمل طفح وسخونة  تحسسي  فعل  )رد 
الحنجرة وصعوبات في التنفس أو البلع( الذي قد يشكل خطراً على الحياة. يجب 
إبلاغ الطبيب حالاً فيما إذا كنت تعاني من رد فعل لفرط الحساسية. يشير لك 
الطبيب حول كيفية التعامل مع الأعراض أو فيما إذا توجب التوقف عن تناول 
الدواء. إذا توقفت عن العلاج بسبب حدوث رد فعل لفرط الحساسية، فلا يجوز 

معاودة بدء العلاج بـ إينتيلنس.
)X( يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت من مشاكل في الكبد، بما 
درجة خطورة مرض  بتقييم  يقوم طبيبك   .C و/أو   B الكبد  إلتهاب  ذلك  في 

الكبد لديك قبل أن يقرر فيما إذا كان بإمكانك تناول الدواء.
)X( يجب إبلاغ الطبيب حالاً إذا كنت تلاحظ حدوث أعراض تلوث أياً كانت. 

لتلوثات  المتقدمة وذوي سابقة  المرحلة  في   HIV ڤیروس لدى بعض حاملي 

تلوثات سابقة  إن علامات وأعراض   ،)opportunistic infections( إنتهازية
يمكن أن تتجلى حالاً بعد بدء العلاج بالدواء. من الجائز أن الأعراض تظهر في 
أعقاب التحسن في الإستجابة المناعية للجسم وقدرته على محاربة التلوثات التي 

من الجائز أنها كانت موجودة في الجسم من دون أعراض ظاهرة.
تحدث  قد   ،)opportunistic infections( الإنتهازية  للتلوثات  بالإضافة   )X(
أنسجة  المناعة  جهاز  يهاجم  عندما  تحدث  )حالة  ذاتية  مناعية  مشاكل  أيضاً 
أن  يمكن   .HIV تلوث لمعالجة  أدوية  تناول  بدء  بعد  وذلك  السليمة(  الجسم 
العلاج. فإذا كنت  بدء  بعد عدة أشهر من  أيضاً  الذاتية  المناعية  المشاكل  تظهر 
تلاحظ حدوث أية أعراض لتلوث أو أعراض مثل ضعف العضلات، ضعف يبدأ 
قلب  الجسم، ضربات  مركز  باتجاه  للأعلى  ويرتفع  القدمين  وراحتي  باليدين 
يكون  لكي  فوري  بشكل  الطبيب  بلغ  نشاط،  فرط  أو  )خفقان(، رجفة  سريعة 

بإمكانك تلقي العلاج المطلوب. 
الأطفال والمراهقون:  	

إينتيلنس غير مُخصص للعلاج لدى المرضى دون عمر 18 سنة.
التداخلات الدوائية: 	

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

بالأخص إذا كنت تستعمل:
في أغلب الحالات بالإمكان مشاركة تناول إينتيلنس مع أدوية أخرى ضد ڤیروس 

HIV التي تنتمي لمجموعة أخرى.
الأمر  يحتاج  معينة  حالات  وفي  بها  موصى  غير  المشاركات  بعض  ذلك،  مع 
ما  الطبيب  إبلاغ  دائماً  يجب  لذلك،  الدواء.  تغيير جرعة  و/أو  المراقبة  زيادة 
بتعليماته  والتقيد  تتناولها،  لڤیروس HIV التي  المضادة  الأخرى  الأدوية  هي 
المستهلك  المهم قراءة نشرة  التي يمكن مشاركتها. من  بالنسبة للأدوية  بحذر 

المرفقة بهذه الأدوية بتمعن. 
التالية: إينتيلنس سوية مع الأدوية  )X( لا يوصى بتناول 

)X( تیپراناڤیر/ريتوناڤیر، إفاڤیرينز، نڤیراپین، ريلپيڤيرين، إينديناڤیر، نلفيناڤیر، 
)HIV أتازاناڤیر/كوبيسيستات، داروناڤیر/كوبيسيستات )أدوية لمعالجة تلوث

)X( كاربامازيپين، فينوباربيتال وفينيتوئين )لعلاج الإختلاجات(
الپروتيآز  مثبطات  مع  الإستطباب  تضاد  بسبب  ريفامپيسين   )X (
)boosted protease inhibitors(، وريفاپتنین )لمعالجة التلوثات مثل السل(

)X( المستحضرات الحاوية على St. John’s Wort )هيپيريكوم پیرفوراتوم( 
)مستحضر نباتي لمعالجة الإكتئاب(

)C ( داكلاتاسڤیر، سیمیپريڤير )أدوية لمعالجة تلوث إلتهاب الكبدX(
يجب إستشارة الطبيب إذا كنت تتناول أي واحد من تلك الأدوية.

إينتيلنس، فمن  التالية سوية مع  الأدوية  تتناول واحد من  إذا كنت   )X(
أن  الجائز  إينتيلنس. من  أو على عمل  تأثير على عملها  أن يحدث  الجائز 
يحتاج الأمر تغيير المقدار الدوائي لبعض الأدوية وذلك لأن تأثيرها الطبي 
إبلاغ  يجب  إينتيلنس.  مع  المشاركة  من  تتأثر  قد  الجانبية  الأعراض  أو 

التالية: الطبيب إذا كنت تتناول أي واحد من الأدوية 
وفوسأمپريناڤیر / أمپريناڤیر/ريتوناڤیر،  ماراڤیروك،  دولوتیچراڤیر،   )X(

.)HIV ريتوناڤیر )أدوية ضد ڤیروس
ليدوكائين،  فليكائينيد،  ديزوپیراميد،  ديچوكسين،  بیپريديل،  أميودارون،   )X(
مثل عدم سلامة  القلبية  المشاكل  )لمعالجة  پروپافينون وكينيدين  ميكسيلتين، 

نظم القلب(.
)X( وارفارين )لتقليل تخثر الدم(، يوصيك طبيبك بإجراء فحوص الدم.

)X( فلوكونازول، إيتراكونازول، كيتوكونازول، پاسوكونازول أو وڤريكونازول 
)لمعالجة التلوثات الفطرية(

)X( كلاريتروميسين، ريفابوتين )مضادات حيوية(
)X( أرتيميتر/لوميفانترين )دواء لعلاج الملاريا(

)X( ديازيپام )لمعالجة إضطرابات النوم و/أو القلق(
)X( ديكساميتازون )كورتيكوستيروئيد لمعالجة حالات مختلفة مثل الإلتهاب 

وردود الفعل التحسسية(
)c ( بوسیپريڤير )دواء لمعالجة تلوث إلتهاب الكبدX(

)X( أتوراڤستاتين، فلواڤستاتين، لواڤستاتين، روزواڤستاتين أو سیمڤاستاتين 
)لتخفيض نسبة الكولسترول بالدم(

)X( سيكلوسپورين، سيروليموس أو تاكروليموس )أدوية تثبط جهاز المناعة(
)X( سيلدينافيل، اڤردينافيل أو تادالافيل )لمعالجة مشاكل إنتصاب القضيب و/

أو إرتفاع ضغط الدم الرئوي الشرياني(
)X( كلوپیدورچيل )دواء لمنع تشكل الخثرات الدموية(

إستعمال الدواء والطعام: 	
من المهم جداً تناول الدواء بعد وجبة الطعام. إن تناول الدواء على معدة خاوية 
يعرقل من إمتصاصه ويُقلص الكمية الممتصة للنصف. لمعلومات إضافية أنظر 

الفقرة 3 “كيفية إستعمال الدواء؟”.
الحمل، الإرضاع والخصوبة: 	

بلغي طبيبك بشكل فوري إذا كنت في فترة الحمل.
لا يجوز تناول هذا الدواء إذا كنت في فترة الحمل، إلا إذا أوصى الطبيب بذلك 

بشكل صريح.
لعدوى  احتمال  هناك  لأن  وذلك  الإرضاع   HIV الڤیروس  على حاملات  يمنع 

الرضيع بالڤیروس.
السياقة وإستعمال الماكنات: 	

لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات إذا كنت تشعر بنعاس أو دوار بعد تناول الدواء. 
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء: 	

لكتوز  ملغ  بكل قرص 160  اللكتوز.  على  تحتوي  ملغ  إينتيلنس 100  أقراص 
مونو هيدرات.

مثل  السكريات  لبعض  تحمل  عدم  من  تعاني  بأنك  قبل طبيبك  من  لك  قيل  إذا 
اللكتوز، فيجب إستشارة الطبيب قبل بدء إستعمال الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال الدواء دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما يتعلق بالمقدار 
الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يُحددان من قبل الطبيب فقط.

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

שם התרופה וצורתה:

אינטלנס™ 100 מ״ג,
אינטלנס™ 200 מ״ג,

טבליות
חומר פעיל וכמותו בכל טבליה:
Etravirine 100 mg, 200 mg
אטראבירין 100 מ״ג, 200 מ״ג

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.
אינטלנס מיועדת לטיפול במבוגרים. אינטלנס איננה מיועדת 

לטיפול במטופלים מתחת לגיל 18 שנים.
תכשיר זה אינו מיועד בדרך כלל למטופלים מעל גיל 65 אלא 

בהוראת רופא.

למה מיועדת התרופה? 	.1
אינטלנס מכילה את החומר הפעיל אטראבירין.

HIV -אינטלנס היא תרופה המשמשת לטיפול בזיהום בנגיף ה 
)Human Immunodeficiency Virus(. אינטלנס פועלת באמצעות 
הורדת רמת הנגיף בגוף, דבר שישפר את תפקוד המערכת 
החיסונית ויפחית את הסיכון להתפתחות מחלות הקשורות 

.HIV -בזיהום בנגיף ה
 ,HIV -אינטלנס, בשילוב עם תרופות אחרות נוגדות נגיף ה
משמשת לטיפול במבוגרים נשאי נגיף ה- HIV, אשר טופלו בעבר 
בתרופות אחרות נוגדות נגיף ה- HIV. יש להיוועץ ברופא לגבי 

שילוב התרופות המתאים ביותר עבורך.
קבוצה תרפויטית: התרופה שייכת לקבוצת התרופות נוגדות 
 non-nucleoside reverse transcriptase המכונה HIV -נגיף ה

.inhibitors (NNRTIs)

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם: 	
הינך אלרגי לחומר הפעיל אטראבירין או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה הרשומים בסעיף 6 ״מידע נוסף״.
הינך נוטל אלבאסוויר/גרזופראוויר )תרופה לטיפול בזיהום 

.)C בהפטיטיס
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 	

לפני הטיפול באינטלנס, ספר לרופא אם: 	
)X( אינטלנס לא מרפאת את הזיהום בנגיף ה- HIV, אלא מהווה 
חלק מטיפול שנועד להפחית את רמת הנגיף בדם. גם במהלך 
הטיפול בתרופה, עדיין אפשר להדביק אחרים ב- HIV אם כי 

הסיכון יורד הודות לטיפול יעיל כנגד הנגיף.
היוועץ ברופא לגבי אמצעי הזהירות הנדרשים בכדי למנוע 

הדבקת אחרים בנגיף.
)X( תכשיר זה אינו מאושר בישראל במטופלים מתחת לגיל 18.

)X( קשישים: אינטלנס היתה בשימוש במספר מועט של חולים 
בגיל 65 ומעלה. אם אתה שייך לקבוצת גיל זו, יש להיוועץ 

ברופא לגבי השימוש בתרופה.
)X( משקל ועלייה בשומנים ובגלוקוז בדם: במהלך הטיפול נגד 
נגיף ה- HIV, תיתכן עלייה במשקל, ברמת השומנים ובגלוקוז 
בדם. הדבר קשור בחלקו לבריאות מחודשת ולשיבה לאורח 
החיים ובמקרים מסוימים של שומנים בדם, לתרופות נוגדות 

נגיף ה- HIV עצמן. הרופא יבדוק שינויים אלה.
)X( בעיות בעצמות: חולים מסוימים הנוטלים קומבינציה של 
תרופות אנטירטרווירליות, עלולים לפתח מחלת עצם הנקראת 
אוסטאונקרוזיס )מוות של רקמת עצם הנגרם כתוצאה מאובדן 
תרופות  בקומבינציית  הטיפול  משך  לעצם(.  דם  אספקת 
אנטירטרווירליות, שימוש בקורטיקוסטרואידים, צריכת אלכוהול, 
דיכוי חיסוני חמור, מדד מסת גוף גבוה יותר, בין היתר, עלולים 
להיות חלק מגורמי הסיכון להתפתחות מחלה זו. תסמינים של 
אוסטאונקרוזיס הינם קשיחות מפרקים, כאב )בעיקר בירך, בברך 
ובכתף( וקושי בתנועה. אם הינך מבחין באחד מתסמינים אלה, 

עליך ליידע את הרופא.
דווח לרופא על המצבים הבאים:

עליך לבדוק את הנקודות הבאות ולדווח לרופא אם הן נוגעות לך:
)X( יש לספר לרופא אם מתפתחת פריחה. במידה ומתפתחת 
פריחה היא בדרך כלל מופיעה בסמוך לתחילת הטיפול נגד נגיף 
ה- HIV עם אינטלנס ובדרך כלל נעלמת תוך שבוע-שבועיים, 
גם כאשר ממשיכים להשתמש בתרופה. לעיתים במהלך הטיפול 
באינטלנס ייתכן ותתרחש תגובת רגישות יתר )תגובה אלרגית 
הכוללת פריחה וחום ואף התנפחות של הפנים, הלשון או הגרון 
וקשיי נשימה או בליעה( שעלולה להיות מסכנת חיים. יש לדווח 
לרופא מיידית באם אתה חווה תגובת רגישות יתר. הרופא 
ייעץ לך כיצד להתמודד עם התסמינים או האם יש להפסיק את 
נטילת התרופה. אם הפסקת טיפול בגלל תגובת רגישות יתר, 

אין להתחיל מחדש טיפול באינטלנס.
)X( יש לדווח לרופא במידה והינך סובל או סבלת מבעיות בכבד, 
כולל הפטיטיס B ו/או C. הרופא שלך יעריך עד כמה חמורה מחלת 

הכבד שלך לפני שיחליט האם אתה יכול לקחת את התרופה.
)X( יש לדווח לרופא מיידית אם הבחנת בתסמיני זיהום כלשהם. 
בחלק מנשאי נגיף ה- HIV בשלב מתקדם ובעלי עבר של זיהומים 
נלווים )opportunistic infections(, סימנים ותסמינים של זיהומים 
קודמים יכולים לבוא לידי ביטוי מיד אחרי התחלת הטיפול 
בתרופה. ייתכן והתסמינים מופיעים בעקבות השיפור בתגובה 
החיסונית של הגוף ויכולתו להלחם בזיהומים שייתכן והיו נוכחים 

בגוף ללא תסמינים בולטים.
)X( בנוסף לזיהומים הנלווים )opportunistic infections(, בעיות 
אוטואימוניות )מצב המתרחש כאשר מערכת החיסון תוקפת 
רקמות גוף בריאות( עלולות גם להתרחש לאחר התחלת נטילת 
תרופות לטיפול בזיהום ב- HIV. בעיות אוטואימוניות יכולות 
להופיע גם חודשים רבים לאחר התחלת הטיפול. אם הינך מבחין 
בתסמינים כלשהם של זיהום או תסמינים כגון חולשת שרירים, 
חולשה המתחילה בידיים ובכפות הרגליים אשר עולה מעלה 
לכיוון מרכז הגוף, דפיקות לב מהירות )פלפיטציה(, רעד או 
היפראקטיביות, ידע את הרופא באופן מיידי בכדי שתוכל לקבל 

את הטיפול הנדרש.
ילדים ומתבגרים: 	

אינטלנס איננה מיועדת לטיפול במטופלים מתחת לגיל 18 שנים.
אינטראקציות בין תרופתיות: 	

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 

לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
ברוב המקרים ניתן לשלב נטילת אינטלנס עם תרופות אחרות 
נוגדות נגיף ה- HIV המשתייכות לקבוצה אחרת. עם זאת, חלק 
מהשילובים אינם מומלצים ובמקרים מסוימים יש צורך בהגברת 
הניטור ו/או שינוי במנת התרופה. אי לכך, תמיד יש לדווח לרופא 
אילו תרופות נוגדות נגיף ה- HIV אחרות אתה נוטל, ולמלא אחר 
הוראותיו בזהירות לגבי התרופות שניתן לשלבן. חשוב לקרוא 

בעיון את העלון לצרכן המצורף לתרופות אלו.
)X( לא מומלץ ליטול אינטלנס ביחד עם התרופות הבאות:

)X( טיפרנביר/ריטונביר, אפאבירנז, נביראפין, רילפיבירין, 
אינדינאביר, נלפינאביר, אטאזאנאביר/קוביסיסטאט, דרונאביר/

)HIV קוביסיסטאט )תרופות לטיפול בזיהום
)X( קארבאמאזפין, פנוברביטל ופניטואין )לטיפול בפרכוסים(

 boosted( ריפאמפיצין בגלל התווית נגד עם מעכבי פרוטאז )X(
protease inhibitors(, וריפאפנטין )לטיפול בזיהומים כגון שחפת(

)X( תכשירים המכילים St. John’s Wort )היפריקום פרפורטום( 
)מוצר צמחי לטיפול בדיכאון(.

)X( דאקלאטאסביר, סימפראביר )תרופות לטיפול בזיהום 
)C בהפטיטיס

יש להיוועץ ברופא אם הינך נוטל אחת מתרופות אלו.
)X( אם הינך נוטל אחת מהתרופות הבאות ביחד עם אינטלנס, 
תיתכן השפעה על פעילותן או פעילות אינטלנס. ייתכן והמינון 
של חלק מהתרופות יצטרך להשתנות מכיוון שהשפעתם 
הרפואית או תופעות הלוואי עלולים להיות מושפעים מהשילוב 
עם אינטלנס. יש לדווח לרופא אם הינך נוטל אחת מהתרופות 

הבאות:
אמפרנאביר/ריטונאביר  מאראבירוק,  דולוטגראביר,   )X(

.)HIV -ופוסאמפרנאביר/ריטונאביר )תרופות נוגדות נגיף ה
)X( אמיודארון, בפרידיל, דיגוקסין, דיזופיראמיד, פלקאיניד, 
לידוקאין, מקסילטין, פרופאפנון וכינידין )לטיפול בבעיות בלב 

כגון קצב לב לא תקין(.
)X( וארפרין )להפחתת קרישיות הדם(, רופאך יורה לך לבצע 

בדיקות דם.
)X( פלוקונאזול, איטרקונאזול, קטוקונאזול, פוסאקונאזול או 

ווריקונאזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(
)X( קלריתרומיצין, ריפאבוטין )אנטיביוטיקה(

)X( ארטמטר/לומפאנטרין )תרופה לטיפול במלריה(
)X( דיאזפאם )לטיפול בהפרעות שינה ו/או בחרדה(

)X( דקסאמתאזון )קורטיקוסטרואיד לטיפול במגוון מצבים כמו 
דלקת ותגובות אלרגיות(

)C ( בוספראויר )תרופה לטיפול בזיהום בהפטיטיסX(
)X( אטורבסטאטין, פלובסטטין, לובאסטאטין, רוזובסטטין או 

סימבסטטין )להורדת רמת הכולסטרול בדם(.
)X( ציקלוספורין, סירולימוס או טקרולימוס )תרופות המדכאות 

את מערכת החיסון(
)X( סילדנאפיל, וארדנאפיל או טאדאלאפיל )לטיפול בבעיות 

זקפה ו/או יתר לחץ דם ריאתי עורקי(
)X( קלופידוגרל )תרופה למניעת היווצרות קרישי דם(

שימוש בתרופה ומזון: 	
חשוב מאוד ליטול את התרופה לאחר הארוחה. נטילת התרופה 
על קיבה ריקה פוגעת בספיגתה ומצמצמת את הכמות הנספגת 

בחצי. למידע נוסף ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״.
הריון, הנקה ופוריות: 	

ידעי באופן מיידי את רופאך במידה והינך בהריון.
אין ליטול תרופה זו אם הינך בהריון, אלא אם כן הורה זאת 

הרופא במפורש.
לנשאיות נגיף ה- HIV אסור להניק מאחר וקיים סיכוי להדבקת 

התינוק בנגיף.
נהיגה ושימוש במכונות: 	

אין לנהוג או להפעיל מכונות אם הינך מרגיש רדום או מסוחרר 
לאחר נטילת התרופה.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: 	
טבלית אינטלנס 100 מ״ג מכילה לקטוז. בכל טבליה 160 מ״ג 

לקטוז מונוהידרט.
אם נאמר לך על ידי רופאך כי הינך סובל מאי סבילות לסוכרים 
מסוימים כמו לקטוז, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת השימוש 

בתרופה.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ואופן הטיפול בתרופה.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא: 200 מ״ג פעמיים ביום.
אם הינך נוטל טבליות של 100 מ״ג:

בבוקר יש ליטול 2 טבליות אינטלנס 100 מ״ג לאחר הארוחה 
ובערב יש ליטול 2 טבליות אינטלנס 100 מ״ג לאחר הארוחה.

אם הינך נוטל טבליות של 200 מ״ג:
בבוקר יש ליטול טבליה אחת של אינטלנס 200 מ״ג לאחר הארוחה 
ובערב יש ליטול טבליה אחת של אינטלנס 200 מ״ג לאחר הארוחה.
חשוב מאוד ליטול את התרופה לאחר הארוחה. נטילת התרופה 
על קיבה ריקה פוגעת בספיגתה ומצמצמת את הכמות הנספגת 

בחצי. יש להיוועץ ברופא לגבי סוג המזון המתאים.
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס מים מלאה. אין ללעוס 

את הטבליה. ניתן לחצות הטבליה.
אם אינך מסוגל לבלוע את הטבליה בשלמותה, אנא פעל על פי 

ההוראות הבאות:
שים את הטבליה ב- 5 מ״ל )כפית( של מים, או בכמות נוזלים  	-

המספיקה לפחות לכיסוי הטבליה.
ערבב היטב עד אשר המים נראים חלביים. 	-

ניתן להוסיף עוד מים או לחלופין מיץ תפוזים או חלב )אין  	-
לשים את הטבליה ישירות במיץ תפוזים או בחלב(.

שתה מיד. 	-
שטוף את הכוס מספר פעמים עם מים, מיץ תפוזים או חלב  	-

ושתה הכל בכל פעם בכדי לוודא כי המנה נלקחה במלואה.
אין להשתמש במים חמים )40 מעלות ומעלה( או במשקאות  	-

מוגזים כאשר נוטלים אינטלנס.
)X( הוראות לפתיחת הבקבוק: לבקבוק פקק ביטחון המונע 

פתיחה אקראית על ידי ילדים.

יש לפתוח את הבקבוק על ידי לחיצה על 
הפקק כלפי מטה תוך כדי סיבוב נגד כיוון 

השעון ולהסיר את הפקק.

אין לעבור על המנה המומלצת.
)X( אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, פנה מיד לרופא או 
לרוקח. תופעות הלוואי השכיחות ביותר של אינטלנס הן פריחה, 

שלשול, בחילה וכאב ראש )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״(.
)X( אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב ונזכרת עד 6 שעות 
מהמועד בו היית צריך ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מיד 
כשנזכרת ותמיד לאחר ארוחה, ולהמשיך ליטול את המנה הבאה 
כרגיל. אם עברו יותר מ- 6 שעות מהמועד בו היית צריך ליטול 
את התרופה, יש לדלג על המנה שנשכחה ולהמשיך בנטילת 

המנה הבאה כרגיל.
בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד בכדי לפצות על מנה 

שנשכחה!
אם הקאת פחות מ- 4 שעות לאחר שנטלת אינטלנס, קח טבליה 
נוספת לאחר ארוחה. אם הקאת יותר מ- 4 שעות לאחר נטילת 
אינטלנס, אין צורך ליטול מנה נוספת עד למועד הבא בו עליך 

ליטול את התרופה.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

)X( יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. אין להפסיק 
השימוש באינטלנס לפני אישורו של הרופא.

)X( ייתכן והטיפול יגרום לך להרגיש טוב יותר. גם אם חל שיפור 
במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה או בתרופות 
אחרות נוגדות נגיף ה- HIV ללא התייעצות עם הרופא. הפסקת 
הטיפול ללא אישור הרופא עלולה להגדיל את הסיכון להתפתחות 

עמידות הנגיף.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 

שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באינטלנס עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( )תופעות שמופיעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה(:
)X( פריחה עורית בדרך כלל בדרגה קלה או בינונית. במקרים 
נדירים דווחה פריחה חמורה שיכולה להיות מסכנת חיים ולכן 
אם מתפתחת פריחה חשוב לדווח לרופא מיידית על מנת שייעץ 

לך כיצד לטפל בה והאם יש להפסיק טיפול בתרופה.
)X( כאב ראש

)X( שלשול, בחילה
תופעות לוואי שכיחות )common( )תופעות שמופיעות ב- 1-10 

משתמשים מתוך 100(:
)X( תגובה אלרגית )רגישות יתר(

)X( סוכרת, ירידה בתיאבון
)X( חרדה, ישנוניות, חוסר שינה, בעיות שינה.

)X( דקירות או כאב בידיים או ברגליים, חוסר תחושה, אובדן 
תחושה בעור, אובדן זיכרון, עייפות.

)X( ראייה מעורפלת
)X( כשל בכליות, לחץ דם גבוה, התקף לב, קוצר נשימה במאמץ.
)X( הקאות, צרבת, כאב בטן, התנפחות באזור הבטן, דלקת 

בקיבה, גזים, עצירות, דלקת בפה, פה יבש.
)X( הזעת לילה, גירוד, עור יבש.

)X( שינוי בערכים של בדיקות דם או שתן. הרופא יסביר לך. 
למשל: כדוריות דם אדומות נמוכות.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( )תופעות שמופיעות 
ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(:
)X( ירידה בספירת תאי דם לבנים

)X( תסמיני זיהום )כמו קשרי לימפה מוגדלים וחום(
)X( חלומות לא רגילים, בלבול, חוסר התמצאות, עצבנות, סיוטים.

)X( נמנום, רעד, התעלפויות, התקפים, הפרעות קשב.
)X( סחרחורת, כבדות

)X( כאב בחזה/לחץ בחזה, קצב לב לא סדיר
)X( קשיי נשימה

)X( ניסיונות להקיא ללא הצלחה, דלקת הלבלב, הקאה של דם.
)X( בעיות בכבד כגון הפטיטיס, כבד מוגדל.

)X( הזעה מוגברת, התנפחות של הפנים ו/או הגרון.
)X( התנפחות שדיים בגברים

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

)X( שבץ
תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה )תופעות ששכיחותן טרם 

נקבעה(:
)X( תגובות רגישות יתר חמורות המאופיינות בפריחה המלווה 

בחום ובדלקת של איבר כלשהו כגון הפטיטיס.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צויינה 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.

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 החיצונית/תווית הבקבוק. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
)X( אין לאחסן מעל 30ºC. יש לאחסן את הטבליות בבקבוק 
המקורי. יש לשמור את הבקבוק סגור היטב על מנת להגן מלחות. 
הבקבוק מכיל 3 שקיות קטנות המכילות חומר סופח לחות ובכך 
מאפשרות לשמור על טבליות יבשות. יש להשאיר את השקיות 

בכל העת בבקבוק. השקיות אינן מיועדות לאכילה.
לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה, אין להשתמש בתרופה זו 

מעבר ל- 2 חודשים.

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

Intelence 100 mg: hypromellose; microcrystalline 
cellulose; croscarmellose sodium; magnesium stearate; 
colloidal anhydrous silica
lactose monohydrate 160.0 mg 		 ובנוסף:
Intelence 200 mg: hypromellose; silicified microcrystalline 
cellulose; microcrystalline cellulose; croscarmellose 
sodium; magnesium stearate; colloidal anhydrous silica

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אינטלנס 100 מ״ג הינה טבליה אובאלית בצבע לבן-בז׳ עם 

הכיתוב T125 בצד אחד והכיתוב 100 בצד השני.
בכל קופסא ישנו בקבוק פלסטיק אחד המכיל 120 טבליות 
אינטלנס 100 מ״ג. בנוסף בתוך הבקבוק ישנן 3 שקיות קטנות 
המכילות חומר סופח לחות ובכך מאפשרות לשמור על טבליות 

יבשות. יש להשאיר את השקיות בכל העת בבקבוק.
אינטלנס 200 מ״ג הינה טבליה מוארכת, קמורה משני צידיה, 

בצבע לבן-בז׳, עם הכיתוב T200 בצד אחד. 
בקבוק הפלסטיק מכיל 60 טבליות אינטלנס 200 מ״ג. בנוסף 
בתוך הבקבוק ישנן 3 שקיות קטנות המכילות חומר סופח לחות 
ובכך מאפשרות לשמור על טבליות יבשות. יש להשאיר את 

השקיות בכל העת בבקבוק.
בעל הרישום: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 6099000, 

ישראל.
יצרן: יאנסן סילג, ויה ס. יאנסן 04100, בורגו סן מיקלה, לטינה, 

איטליה.
פורמט עלון זה נקבע ע״י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר ע״י 
משרד הבריאות בתאריך 03/03/2016 ועודכן בהתאם להוראות 

משרד הבריאות בתאריך 07/01/2019.
מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

141293178900 אינטלנס 100 מ״ג:	
149613366600 אינטלנס 200 מ״ג:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה מנוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو: 200 ملغ مرتين في اليوم.
إذا كنت تتناول أقراص ذات 100 ملغ:

يجب تناول قرصين من إينتيلنس 100 ملغ في الصباح بعد وجبة الطعام
ويجب تناول قرصين من إينتيلنس 100 ملغ في المساء بعد وجبة الطعام.

إذا كنت تتناول أقراص ذات 200 ملغ:
يجب تناول قرص واحد من إينتيلنس 200 ملغ في الصباح بعد وجبة الطعام
ويجب تناول قرص واحد من إينتيلنس 200 ملغ في المساء بعد وجبة الطعام.
من المهم جداً تناول الدواء بعد وجبة الطعام. إن تناول الدواء على معدة خاوية 
يعرقل من إمتصاصه ويقلص الكمية الممتصة للنصف. يجب إستشارة الطبيب 

بالنسبة لنوع الطعام المناسب.
القرص.  مضغ  يجوز  لا  الماء.  من  مليئة  كأس  مع  بأكمله  القرص  بلع  يجب 

بالإمكان شطر القرص.
إذا كنت غير قادر على بلع القرص بأكمله، الرجاء تصرف بموجب التعليمات التالية:

-	 ضع القرص بـ 5 ملل )ملعقة صغيرة( من الماء، أو بكمية سائل تكفي لتغطية 
القرص على الأقل.

-  قم بالخلط الجيد حتى يبدو الماء كالحليب.
-	 بالإمكان إضافة المزيد من الماء أو بدلاً عن ذلك عصير البرتقال أو الحليب 

)لا يجوز وضع القرص مباشرة في عصير البرتقال أو الحليب(.
-  قم بشربها حالاً.

إغسل الكأس عدة مرات بالماء، عصير البرتقال أو الحليب وقم بشربها بالكامل  	-
في كل مرة للتأكد من تناول كامل الجرعة الدوائية.

لا يجوز إستعمال الماء الساخن )40 درجة مئوية وما فوق( أو المشروبات  	-
الغازية عند تناول إينتيلنس.

من  بالصدفة  فتحه  يمنع  أمان  للقنينة غطاء  يوجد  القنينة:  لفتح  تعليمات   )X(
قبل الأطفال.

بإتجاه الأسفل  الغطاء  بالضغط على  القنينة  يجب فتح 
من خلال تدويره بعكس عقارب الساعة ونزع الغطاء.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
)X( إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر، توجه حالاً إلى الطبيب أو الصيدلي. 
إينتيلنس هي طفح، إسهال، غثيان وصداع  لـ  الجانبية الأكثر شيوعاً  الأعراض 

)أنظر الفقرة 4 “الأعراض الجانبية”(.
 6 بذلك  حتى  المحدد وتذكرت  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا   )X(
ساعات من الموعد الذي توجب عليك تناول الدواء فيه، فيجب تناول جرعة حال 
كالمعتاد.  القادمة  الجرعة  تناول  ومواصلة  الطعام،  وجبة  بعد  ودائماً  تذكرك 
إذا مرت أكثر من 6 ساعات من الموعد الذي توجب عليك تناول الدواء فيه، فيجب 

تفويت الجرعة المنسية ومواصلة تناول الجرعة القادمة كالمعتاد. 
عن  للتعويض  دوائيين سوية  مقدارين  تناول  الأحوال  من  حال  بأي  يجوز  لا 

المقدار الدوائي المنسي!
إذا تقيأت بعد أقل من 4 ساعات من تناول إينتيلنس، تناول قرص إضافي بعد 
وجبة الطعام. إذا تقيأت بعد أكثر من 4 ساعات من تناول إينتيلنس، فلا حاجة 
بتناول قرص إضافي حتى الموعد التالي الذي يتوجب عليك فيه تناول الدواء.

كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟
التوقف عن  يجوز  لا  الطبيب.  توصية  العلاج بحسب  على  المواظبة  يجب   )X(

إستعمال إينتيلنس قبل موافقة الطبيب.
)X( من الجائز أن يسبب لك العلاج الشعور بشكل أفضل. لا يجوز التوقف عن 
الطبيب،  إستشارة  بدون   HIVلـ المضادة  الأخرى  بالأدوية  أو  بالدواء  العلاج 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. إن التوقف عن العلاج بدون موافقة 

الطبيب قد يزيد من خطورة أن يطور الڤیروس مقاومة.
والتأكد  الدواء  يجب تشخيص طابع  العتمة!  في  الأدوية  تناول  يجوز  لا 
من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال إينتيلنس قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

أعراض جانبية شائعة جداً )very common( )أعراض تظهر لدى أكثر من 
مستعمل واحد من بين عشرة(:

)X( طفح جلدي عادة طفيف أو متوسط الشدة. بلغ في حالات نادرة عن حدوث 
إذا تطور طفح من  الحياة ولذلك  الذي يمكن أن يشكل خطراً على  طفح شديد 
المهم إبلاغ الطبيب حالاً لكي يوصيك بكيفية معالجته وفيما إذا توجب التوقف 

عن العلاج بالدواء.
)X( صداع

)X( إسهال، غثيان
أعراض جانبية شائعة )common( )أعراض تظهر لدى 1 - 10 مستعملين 

من بين 100(:
)X( رد فعل تحسسي )فرط حساسية(

)X( السكري، تناقص الشهية للطعام
)X( قلق، نعاس، قلة النوم، مشاكل في النوم.

فقدان  الجلد،  في  الحس  فقدان  الرجلين، خدر،  أو  اليدين  في  ألم  أو  )X( وخز 
الذاكرة، إرهاق.

)X( ضبابية الرؤية
)X( فشل كلوي، إرتفاع ضغط الدم، نوبة قلبية، ضيق تنفس أثناء الجهد.

المعدة،  إلتهاب  البطن،  منطقة  في  نفخة  البطن،  في  ألم  تقيؤات، حرقان،   )X(
غازات، إمساك، إلتهاب الفم، جفاف الفم.

)X( تعرق ليلي، حكة، جفاف الجلد.

)X( تغير في قيم فحوص الدم أو البول. يشرح لك الطبيب ذلك. مثلاً: إنخفاض 
كريات الدم الحمراء.

 10  -  1 لدى  تظهر  )أعراض   )uncommon( شائعة  غير  جانبية  أعراض 
مستعملين من بين 1000(:

)X( إنخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء
)X( أعراض تلوث )مثل تضخم الغدد اللمفاوية وسخونة(

)X( أحلام غير عادية، إرتباك، توهان، عصبية، كوابيس.
)X( نعاس، رجفة، إغماء، نوبات، إضطرابات في الإصغاء.

)X( دوار، ثقل
)X( ألم في الصدر/ضغط في الصدر، عدم إنتظام نظم القلب

)X( صعوبات في التنفس
)X( محاولات فاشلة للتقيؤ، إلتهاب البنكرياس، تقيؤ دم.

)X( مشاكل في الكبد مثل إلتهاب الكبد، تضخم الكبد.
)X( تعرق زائد، إنتفاخ الوجه و/أو الحنجرة.

)X( تضخم الثديين لدى الرجال
من  مستعملين   10  -  1 لدى  تظهر  )أعراض   )rare( نادرة  جانبية  أعراض 

بين 10000(:
)X( سكتة

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )أعراض لم يُحدد شيوعها بعد(:
)X( ردود فعل لفرط حساسية شديدة التي تتميز بطفح يترافق بسخونة وبإلتهاب 

أي عضو مثل إلتهاب الكبد.
عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا  جانبي،  عرض  ظهر  إذا 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
»تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية 
لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية.
5( كيفية تخزين الدواء؟

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن 
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي يظهر 
اليوم  إلى  الصلاحية  تاريخ  يشير  القنينة.  الخارجية/ملصقة  العلبة  على ظهر 

الأخير من نفس الشهر.
تزيد عن 30 درجة مئوية. يجب تخزين  بدرجة حرارة  التخزين  )X( لا يجوز 
من  للحماية  الإغلاق  القنينة محكمة  يجب حفظ  الأصلية.  القنينة  في  الأقراص 

الرطوبة. 
للرطوبة  ماصة  مادة  على  تحتوي  التي  أكياس صغيرة   3 على  القنينة  تحتوي 
وبذلك تسمح بالمحافظة على جفاف الأقراص. يجب إبقاء الأكياس ضمن القنينة 

في كل وقت. الأكياس غير مخصصة للأكل.
يتجاوز  بما  الدواء  هذا  إستعمال  يجوز  لا  مرة،  لأول  القنينة  فتح  بعد 

شهرين إثنين.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Intelence 100 mg: hypromellose; microcrystalline cellulose; 
croscarmellose sodium; magnesium stearate; colloidal anhydrous 
silica

وبالإضافة لذلك:
lactose monohydrate 160.0 mg
Intelence 200 mg: hypromellose; silicified microcrystalline 
cellulose; microcrystalline cellulose; croscarmellose sodium; 
magnesium stearate; colloidal anhydrous silica

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
إينتيلنس 100 ملغ هو عبارة عن قرص بيضوي ذو لون أبيض - بيج عليه الكتابة 

T125 من جانب واحد والكتابة 100 من الجانب الثاني.
بكل علبة هناك قنينة واحدة من الپلاستيك تحتوي على 120 قرصاً من إينتيلنس 
100 ملغ. بالإضافة لذلك يوجد بكل قنينة 3 أكياس صغيرة تحتوي على مادة 
إبقاء  يجب  الأقراص.   جفاف  على  بالمحافظة  تسمح  وبذلك  للرطوبة  ماصة 

الأكياس ضمن القنينة في كل وقت.
لون  ذو  الجانبين،  محدب  مطاول،  قرص  عن  عبارة  هو  ملغ   200 إينتيلنس 

أبيض – بيج، عليه الكتابة T200 من جانب واحد.
إينتيلنس 200 ملغ. بالإضافة لذلك  الپلاستيك على 60 قرصاً من  تحتوي علبة 
يوجد بكل قنينة 3 أكياس صغيرة تحتوي على مادة ماصة للرطوبة وبذلك تسمح 
بالمحافظة على جفاف الأقراص. يجب إبقاء الأكياس ضمن القنينة في كل وقت.
كير م.ض‮.‬،‮ ‬،‮‬٦٠٩٩٠00كيبوتس شفاييم ‮  الإمتياز: جيي‮ ‬ـ سي‮ ‬هيلث  صاحب 

‬إسرائيل‮.‬
المنتج: يانسن سيلاچ، ڤيا سي. ‮ يانسن 04100، بورچو سان ميشيل، ‬لاتينا،‮ ‬إيطاليا‮.‬
تاريخ  في  فُحص ورُخص  النشرة ومحتواها  هذه  الصحة صيغة  وزارة  أقرت 
تاريخ  في  الصحة  وزارة  تعليمات  بحسب  تحديثها  وتم   2016/03/03

2019/01/07
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

141293178900 إينتيلنس 100 ملغ:	
149613366600 إينتيلنس 200 ملغ:	

المذكر.  بصيغة  النشرة  هذه  صياغة  تمت  القراءة،  وتهوين  سهولة  أجل  من 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription 

only
Name of the medicine and its form:

Intelence® 100 mg,
Intelence® 200 mg,
Tablets
Active ingredient and its quantity in each tablet:
Etravirine 100 mg, 200 mg
Read the leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about 
the medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even if 
it seems to you that their ailment is similar.
Intelence is intended for the treatment of adults. Intelence is 
not intended for treatment of patients under 18 years of age.
This preparation is not usually intended for patients over 65 
years of age, unless so instructed by the doctor.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Intelence contains the active ingredient etravirine.
Intelence is a medicine used for the treatment of HIV 
(Human Immunodeficiency Virus) infection. Intelence acts by 
reducing the level of the virus in the body, which will improve 
the functioning of the immune system and reduce the risk of 
developing illnesses associated with HIV infection.
Intelence, in combination with other anti-HIV medicines, is used 
to treat adult HIV carriers, who have been treated in the past 
with other anti-HIV medicines. Consult the doctor regarding the 
most suitable combination of medicines for you.
Therapeutic group: The medicine belongs to a group of anti-HIV  
medicines called non-nucleoside reverse transcriptase 
inhibitors (NNRTIs).

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE
	Do not use the medicine if:

You are allergic to the active ingredient etravirine or to any of 
the additional ingredients contained in the medicine, listed 
in section 6 “Further Information”.
You are taking elbasvir/grazoprevir (a medicine to treat 
hepatitis C infection).
	 Special warnings regarding use of the medicine:
	 Before treatment with Intelence, tell the doctor if:

(X) Intelence does not cure the HIV infection, but rather, 
constitutes a component of treatment intended to reduce the 
level of the virus in the blood. You can still pass on HIV when 
taking this medicine, although the risk is lowered by effective 
antiretroviral therapy.
Consult the doctor regarding precautions necessary to prevent 
infecting others with the virus.
(X) This preparation is not approved in Israel for patients under 
18 years of age.
(X) Elderly: Intelence has been used in a limited number 
of patients aged 65 and over. If you belong to this age 
group, you should consult the doctor regarding use of 
the medicine.
(X) Weight and increased blood lipids and glucose: During 
HIV therapy, there may be an increase in weight and in 
levels of blood lipids and glucose. This is partly linked 
to restored health and life style, and in certain cases of 
blood lipids, to the anti-HIV medicines themselves. The 
doctor will test for these changes.
(X) Bone problems: Some patients, who are taking a 
combination of antiretroviral medicines, may develop a 
bone disease called osteonecrosis (death of bone tissue 
caused by loss of blood supply to the bone). The length of 
combination antiretroviral therapy, use of corticosteroids, 
alcohol consumption, severe immunosuppression, higher body 
mass index, among others, may be some of the risk factors 
for developing this disease. Symptoms of osteonecrosis are 
joint stiffness, pain (mainly in the hip, knee and shoulder) and 
difficulty in movement. If you notice any of these symptoms, 
inform the doctor.
Inform the doctor of the following conditions:
Check the following points and inform the doctor if they apply 
to you:
(X) Tell the doctor if a rash develops. If a rash develops, it 
usually appears soon after initiation of anti-HIV treatment with 
Intelence and usually disappears within a week or two, even 
with continued use of the medicine. Occasionally, during the 
course of treatment with Intelence, a hypersensitivity reaction 
may occur (an allergic reaction including rash and fever, and 
even swelling of the face, tongue or throat, and difficulty in 
breathing or swallowing), which could be life-threatening. Inform 
the doctor immediately if you experience a hypersensitivity 
reaction. The doctor will advise you on how to deal with the 
symptoms or whether you should stop taking the medicine. If 
you have stopped treatment due to a hypersensitivity reaction, 
do not restart therapy with Intelence.
(X) Inform the doctor if you suffer or have suffered from 
liver problems, including hepatitis B and/or C. Your doctor 
will assess the severity of your liver disease before deciding if 
you can take the medicine.
(X) Inform the doctor immediately if you notice any symptoms 
of infection. In some patients with advanced HIV infection 
and a history of opportunistic infections, signs and symptoms 
of previous infections can be manifested immediately after 
initiation of the treatment with the medicine. The symptoms may 
occur due to the improvement in the body’s immune response 
and its ability to fight infections that may have been present in 
the body without any obvious symptoms.
(X) In addition to the opportunistic infections, autoimmune 
disorders (a condition that occurs when the immune system 
attacks healthy body tissues) may also occur after beginning 
to take medicines for the treatment of an HIV infection. 
Autoimmune disorders can also occur many months after 
starting treatment. If you notice any symptoms of infection or 
symptoms such as muscle weakness, weakness beginning 
in the hands and feet and moving up towards the trunk of the 
body, palpitations, tremor or hyperactivity, inform the doctor 
immediately in order to receive the necessary treatment.

	 Children and adolescents
Intelence is not intended for treatment of patients under 18 
years of age.

	 Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially 
if you are taking:
In most cases, Intelence can be combined with other anti-HIV  
medicines belonging to another class. However, some 
combinations are not recommended, and in certain cases, 
increased monitoring and/or a change in the dose of the 
medicine are necessary. Therefore, always tell the doctor which 
other anti-HIV medicines you are taking and carefully follow his 
instructions regarding the medicines that can be combined. It 
is important to carefully read the patient leaflet provided with 
these medicines.
(X) It is not recommended to take Intelence together with 
the following medicines:
(X) Tipranavir/ritonavir, efavirenz, nevirapine, rilpivirine, 
indinavir, nelfinavir, atazanavir/cobicistat, darunavir/cobicistat 
(medicines to treat HIV infection)
(X) Carbamazepine, phenobarbital and phenytoin (for 
treatment of seizures)
(X) Rifampicin because it is contraindicated with protease 
inhibitors (boosted protease inhibitors), and rifapentine (for 
treatment of infections such as tuberculosis)
(X) Preparations that contain St. John’s Wort (Hypericum 
perforatum) (a herbal product for treatment of depression).
(X) Daclatasvir, simeprevir (medicines to treat hepatitis C 
infection)
Consult the doctor if you are taking any of these medicines.
(X) If you are taking any of the following medicines together 
with Intelence, their action or that of Intelence may be 
affected. The dosage of some medicines might need to 
be changed since their therapeutic effect or side effects 
may be influenced when combined with Intelence. Tell the 
doctor if you are taking any of the following medicines:
(X) Dolutegravir, maraviroc, amprenavir/ritonavir and 
fosamprenavir/ritonavir (anti-HIV medicines).
(X) Amiodarone, bepridil, digoxin, disopyramide, flecainide, 
lidocaine, mexiletine, propafenone and quinidine (for treatment 
of heart problems, such as abnormal heart beat).
(X) Warfarin (to reduce blood clotting); your doctor will instruct 
you to have blood tests performed.
(X) Fluconazole, itraconazole, ketoconazole, posaconazole or 
voriconazole (to treat fungal infections)
(X) Clarithromycin, rifabutin (antibiotics)
(X) Artemether/lumefantrine (a medicine for treatment of 
malaria)
(X) Diazepam (to treat sleep disturbances and/or anxiety)
(X) Dexamethasone (a corticosteroid to treat a variety of 
conditions, such as inflammation and allergic reactions)
(X) Boceprevir (a medicine to treat hepatitis C infection)
(X) Atorvastatin, fluvastatin, lovastatin, rosuvastatin or 
simvastatin (to lower blood cholesterol levels).
(X) Cyclosporine, sirolimus or tacrolimus (immunosuppressants)
(X) Sildenafil, vardenafil or tadalafil (to treat erectile dysfunction 
and/or pulmonary arterial hypertension)
(X) Clopidogrel (a medicine to prevent formation of blood clots)

	 Use of the medicine and food:
It is very important to take the medicine after a meal. Taking 
the medicine on an empty stomach impairs its absorption 
and reduces the amount that is absorbed by half. For further 
information, see section 3 “How should you use the medicine?”.

	 Pregnancy, breastfeeding and fertility:
Inform your doctor immediately if you are pregnant.
Do not take this medicine if you are pregnant, unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
HIV infected mothers must not breastfeed, as there is a chance 
of infecting the baby with the virus.

	 Driving and operating machinery:
Do not drive or operate machinery if you feel drowsy or dizzy 
after taking the medicine.

	 Important information about some of the ingredients 
in this medicine:
Intelence 100 mg tablet contains lactose. Each tablet contains 
160 mg lactose monohydrate.
If you have been told by your doctor that you suffer from an 
intolerance to some sugars such as lactose, consult the doctor 
before starting to use the medicine.

3.	 How should you use the medicine?
Always use the medicine according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about 
the dosage and treatment regimen for the medicine.
The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
The usual dosage is generally: 200 mg, twice a day.
If you are taking 100 mg tablets:
In the morning, take 2 Intelence 100 mg tablets after a meal and 
in the evening, take 2 Intelence 100 mg tablets after a meal.
If you are taking 200 mg tablets:
In the morning, take one Intelence 200 mg tablet after a meal 
and in the evening, take one Intelence 200 mg tablet after 
a meal.
It is very important to take the medicine after a meal. Taking 
the medicine on an empty stomach impairs its absorption and 
reduces the amount that is absorbed by half. Consult the doctor 
regarding the type of food that is suitable.
Swallow the tablet whole with a full glass of water. Do not chew 
the tablet. The tablet can be halved.
If you are unable to swallow the tablet whole, please follow the 
following instructions:
-	 Place the tablet in 5 ml (a teaspoon) of water, or at least in 

an amount of fluid sufficient to cover the tablet.
-	 Mix well until the water looks milky.
-	 More water may be added, or, alternatively, orange juice or 

milk (do not place the tablet directly in orange juice or milk).
-	 Drink immediately.
-	 Rinse the glass several times with water, orange juice or milk 

and drink all of it each time to ensure that the entire dose is 
taken.

-	 Do not use hot water (40 degrees and above) or carbonated 
drinks when taking Intelence.

(X) Instructions for opening the bottle: The bottle has a safety 
cap which prevents inadvertent opening by children.

Open the bottle by pressing down on the 
cap while turning counterclockwise, and 
remove the cap.

Do not exceed the recommended dose.
(X) If you accidentally took a higher dosage, refer to the 
doctor or pharmacist immediately. The most common side 
effects of Intelence are rash, diarrhea, nausea, and headache 
(see section 4 “Side effects”).
(X) If you forgot to take this medicine at the scheduled time 
and remember within 6 hours of the scheduled time, take a 
dose as soon as you remember, and always following a meal, 
and continue taking the next dose as usual. If more than 6 
hours have elapsed since the time you should have taken the 
medicine, skip the forgotten dose and continue to take the 
next dose as usual.
Never take two doses together to make up for a forgotten dose!
If you vomit less than 4 hours after taking Intelence, take 
another tablet following a meal. If you vomit more than 4 hours 
after taking Intelence, there is no need to take another dose 
until the next time you have to take the medicine.
How can you contribute to the success of the treatment?
(X) Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor. Do not stop using Intelence before the doctor gives 
his approval.
(X) It is possible that the treatment may cause you to feel better. 
Even if there is an improvement in the condition of your health, 
do not stop treatment with the medicine or with other anti-HIV 
medicines without consulting the doctor. Stopping treatment 
without the doctor’s approval may increase the risk of the virus 
developing resistance.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Intelence may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
Very common side effects (effects which occur in more than 
one in ten users):
(X) Skin rash, usually of a mild or moderate degree. In rare 
cases, serious rash has been reported, which could be 
life-threatening. It is therefore important to tell the doctor 
immediately if a rash develops, so that he can advise you how 
to treat it and whether treatment with the medicine should be 
discontinued.
(X) Headache
(X) Diarrhea, nausea
Common side effects (effects which occur in 1-10 in 100 users):
(X) Allergic reaction (hypersensitivity)
(X) Diabetes, decreased appetite
(X) Anxiety, sleepiness, sleeplessness, sleep disorders.
(X) Tingling or pain in hands or feet, numbness, loss of skin 
sensibility, loss of memory, tiredness.
(X) Blurred vision
(X) Kidney failure, high blood pressure, heart attack, shortness 
of breath when exercising.
(X) Vomiting, heartburn, abdominal pain, distension of 
the abdomen, inflammation of the stomach, flatulence, 
constipation, mouth inflammation, dry mouth.
(X) Night sweats, itching, dry skin.
(X) Changes in blood and urine test values. The doctor will 
explain these to you. For example: low red blood cells.
Uncommon side effects (effects which occur in 1-10 in 1,000 
users):
(X) Decreased number of white blood cells
(X) Symptoms of infection (for example, enlarged lymph nodes 
and fever)
(X) Abnormal dreams, confusion, disorientation, nervousness, 
nightmares.
(X) Drowsiness, trembling, fainting, seizures, attention 
disturbances.
(X) Dizziness, sluggishness
(X) Angina, irregular heart rhythm
(X) Difficulty breathing
(X) Retching, inflammation of the pancreas, vomiting blood.
(X) Liver problems, such as hepatitis, enlarged liver.
(X) Excessive sweating, swelling of the face and/or throat.
(X) Swelling of breasts in men
Rare side effects (effects which occur in 1-10 in 10,000 users):
(X) Stroke
Side effects of unknown frequency (effects whose frequency 
has not yet been determined):
(X) Severe hypersensitivity reactions characterized by rash 
accompanied by fever and inflammation of any organ, such 
as hepatitis.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs 
you to the online form for reporting side effects.

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should 
be kept in a safe place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the outer package/bottle label. The expiry date 
refers to the last day of that month.
(X) Do not store above 30°C. Store the tablets in the original 
bottle. Keep the bottle tightly closed in order to protect from 
moisture. The bottle contains 3 small pouches which contain a 
desiccant, thereby keeping the tablets dry. Leave the pouches 
in the bottle at all times. The pouches are not to be eaten.
After first opening the bottle, do not use this medicine 
for more than 2 months.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Intelence 100 mg: hypromellose; microcrystalline cellulose; 
croscarmellose sodium; magnesium stearate; colloidal 
anhydrous silica
and in addition: lactose monohydrate 160.0 mg
Intelence 200 mg: hypromellose; silicified microcrystalline 
cellulose; microcrystalline cellulose; croscarmellose sodium; 
magnesium stearate; colloidal anhydrous silica
What the medicine looks like and the contents of the package:
Intelence 100 mg is an oval-shaped, white-beige tablet with 
T125 imprinted on one side and 100 imprinted on the other 
side.
Each box contains one plastic bottle containing 120 Intelence 
100 mg tablets. In addition, inside the bottle, there are 3 
pouches that contain a desiccant, which keep the tablets dry. 
Leave the pouches in the bottle at all times.
Intelence 200 mg is an elongated, biconvex, white-beige tablet, 
with T200 imprinted on one side.
The plastic bottle contains 60 Intelence 200 mg tablets. In 
addition, inside the bottle, there are 3 pouches that contain a 
desiccant, which keep the tablets dry. Leave the pouches in 
the bottle at all times.
Registration Holder: J-C Health Care Ltd, Kibbutz Shefayim 
6099000, Israel.
Manufacturer: Janssen-Cilag, Via C Janssen 04100, Borgo 
San Michele, Latina, Italy.
The format of this leaflet was determined by the Ministry 
of Health and its content was checked and approved by 
the Ministry of Health on 03/03/2016, and was updated, 
in accordance with the Ministry of Health guidelines, on 
07/01/2019.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Intelence 100 mg:	 141293178900
Intelence 200 mg:	 149613366600
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