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

 
 מ"ג טבליות מצופות 100פיפלטרו 

 כל טבליה מצופה מכילה:
 מ"ג 100 דוראבירין

Doravirine 100mg 
 

 חלק על חשוב מידע" 2.7ראה גם סעיף  ."מידע נוסף" 6ראה סעיף  לרשימה של החומרים הבלתי פעילים
 ."התרופה של מהמרכיבים

  בטרם תשתמש בתרופה.את העלון עד סופו קרא בעיון 
 הרוקח.אל הרופא או אל  פנה. אם יש לך שאלות נוספות, פיפלטרועלון זה מכיל מידע תמציתי על  •
כי  לך אפילו אם נראהתרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם  •

 .לשלך צבם הרפואי דומהמ
 

 ?פיפלטרו למה מיועדת .1
נגיף ויראליות אחרות, לטיפול במבוגרים נשאים של -רטרו-פיפלטרו מיועדת, בשילוב עם תרופות אנטי

 עבר של עמידות ויראלית לדוראבירין.באו  נוכחיתעדות ללא  (HIV-1)הכשל החיסוני האנושי 
 

 .HIV -פיפלטרו חייבת להינטל במשולב עם תרופות אחרות לטיפול ב
 

 .)NNRTIמעכב האנזים רוורס טרנסקריפטאז שאינו נוקלאוזיד (: קבוצה תרפויטית
 

 פועלתכיצד פיפלטרו 
נוספים נגיפים לייצר  HIV-שהיא מונעת מנגיף הפועלת על ידי כך עם תרופות אחרות, פיפלטרו  בשילוב

 :כתוצאה מכך צפויהבתוך הגוף שלך. 
 .מכונה ה'עומס הויראלי' שלך)דבר זה בדם שלך ( HIV-הנגיף כמות  הפחתת •
'. דבר זה עשוי לחזק את מערכת החיסון שלך. T +CD4מספר תאי הדם הלבנים המכונים ' הגדלת •

ה מכך שמערכת דבר זה עשוי להפחית את הסיכון שלך למוות מוקדם או לחלות בזיהומים כתוצא
 החיסון שלך חלשה.

 
 פיפלטרולפני השימוש ב .2

 
 :פיפלטרואין להשתמש ב 2.1

 
 .6בסעיף  הרשומיםשל תרופה זו או לאחד מהמרכיבים נוספים  דוראביריןל )אלרגירגיש (אתה אם  •
 התרופות הבאות: אתאם אתה נוטל  •

 (תרופות לטיפול בפירכוסים) קרבמזפין, אוקסקרבזפין, פנוברביטאל, פניטואין −
 ריפאמפיצין, ריפאפנטין (תרופות לטיפול בשחפת) −
תכשירים תכשיר צמחי לטיפול בדיכאון וחרדה) או  ]St. John’s wort[סנט ג'ון וורט היפריקום ( −

 אותוהמכילים 
 מיטוטן (תרופה לטיפול בסרטן) −
 אנזלוטמיד (תרופה לטיפול בסרטן הערמונית) −
 יפול בסיסטיק פיברוזיס)לומקפטור (תרופה לט −

 
רופא שלך, דבר עם האל תיטול פיפלטרו אם אחד מהרשומים מעלה תקף לגביך. אם אתה לא בטוח, 

 ".אינטראקציות בין תרופתיותראה גם סעיף "רוקח או אחות לפני נטילת פיפלטרו. 
 

 פיפלטרואזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש ב 2.2



 .פיפלטרונטילת פנה לרופא שלך, לרוקח או לאחות לפני 
 

 HIV-הדבקת אנשים אחרים ב
בעת  HIV. אתה עדיין יכול להעביר HIVמתפשט במגע עם דם או במגע מיני עם נשא  HIV-זיהום ב
 על פעולות בהן תוכל לנקוטהסיכון. שוחח עם הרופא שלך טיפול יעיל מוריד את , אם כי פיפלטרונטילת 

 כדי למנוע הדבקה של אנשים אחרים.
 

 תסמונת הפעלה מחדש של מערכת החיסון
, לרבות תרופה זאת. מערכת החיסון שלך HIVלהתרחש כאשר מתחילים ליטול כל תרופה כנגד יכולה 

משך זמן רב. ספר לרופא בלהתחזק ולהתחיל להילחם בזיהומים אשר היו חבויים בתוך הגוף שלך עשויה 
-לטיפול בשלך ליטול את התרופה שהתחלת מתחיל לחוות תסמינים חדשים לאחר  אתהאם שלך מיד 

HIV. 
 

להתרחש עשויות תוקפת רקמות גוף בריאות) שמערכת החיסון הפרעות אוטואימוניות (מצב שמתרחש כ
עשויות שלך. הפרעות אוטואימוניות  HIV -ליטול תרופות לטיפול בזיהום השתתחיל לאחר גם הן 

הטיפול. אם אתה מבחין בתסמינים כלשהם של זיהום או התחלת להתרחש חודשים רבים לאחר 
רגליים ונעה כלפי מעלה לכיוון כפות האחרים, כגון חולשת שרירים, חולשה שמתחילה בידיים ובתסמינים 

 על מנת לקבל טיפול נחוץ.מיד פא רוה יידע אתהגוף, דפיקות לב, רעד או היפראקטיביות, אנא 
 

 ילדים ומתבגרים 2.3
 18מתחת לגיל במטופלים השימוש בפיפלטרו  .שנים 18מתחת לגיל פיפלטרו אינה מיועדת למטופלים 

 לא נחקר.שנים 
 

 אינטראציות בין תרופתיות 2.4
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם רופא ותוספי תזונה,  ,לאחרונה אם לקחתאו  לוקח, אתהאם 
את התרופות הרשומות מטה. זאת מכיוון שתרופות  לוקח אתה אם במיוחד על כך לרופא או לרוקח. ספר

 אחרות עלולות להשפיע על פעולת פיפלטרו, ופיפלטרו עלולה להשפיע על פעולתן של  תרופות אחרות.
 

 ."פיפלטרוב אין להשתמשסעיף "ברשימה . ראה פיפלטרוליטול יחד עם שאסור לך ישנן מספר תרופות 
 

הרופא שלך יצטרך שמשום שייתכן יחד עם פיפלטרו התרופות הבאות נטילת רופא שלך לפני שוחח עם ה
 :המנה של התרופות שלךלשנות את 

 לטיפול במחלת ריאה)תרופה בוסנטן ( •
 יפול בסרטן עור)לטתרופה דבראפניב ( •
 ) [gout]לטיפול בשיגדון תרופה ד (אלסינור •
 לטיפול בישנוניות יתר)תרופה מודפיניל ( •
 זיהומים חיידקים)מספר לטיפול בתרופה נפצילין ( •
 זיהומים חיידקים כגון שחפת)מספר לטיפול בתרופה בוטין (אריפ •
 ידית)אקרצינועם תסמונת  באנשיםלטיפול בשלשול תרופה ריסטט אתיל (טטלו •
 )תרופה לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות כגון סכיזופרניהזין (אדיתיור •

 
, יש ליטול טבלייה אחת של דוראבירין יחד עם פיפלטרו האם הרופא שלך יחליט שעליך ליטול תרופות אל

 .שעות) 12 -כפעמיים ביום (במרווח של 
 

אתה נוטל את אם תופעות לוואי יבצע מעקב אחר דם שלך או ברמות ההרופא שלך יבדוק את שייתכן 
 פות הבאות עם פיפלטרו:ואחת מהתר

 סירולימוס (תרופה לשליטה בתגובת מערכת החיסון שלך לאחר השתלה) •
 לשליטה בתגובת מערכת החיסון שלך לאחר השתלה)תרופה טקרולימוס ( •
 

 והנקה הריון 2.5



שלך  עם הרופאשוחחי  ,רותאו מתכננת להיה להיות בהריון שאת עשואם את בהריון או מניקה, חושבת 
ם והריון. זאת משזו במהלך הנטילת פיפלטרו. עדיף להימנע משימוש בתרופה ל והתועלת ש ןהסיכועל 

 .בהריוןולא יודע אם היא תזיק לתינוק שלך בזמן שאת  בהריוןשהיא לא נחקרה 
 

דרך חלב האם. שוחחי עם שלהן עשוי לעבור לתינוקות  HIV -לא להניק משום ש HIV נשאיותעל נשים 
 הרופא שלך על הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך.

 
 נהיגה ושימוש במכונות 2.6

חלק  .מכונות הפעלתעל אופניים, או  השפעה שולית על יכולת נהיגה או רכיבהעלולה להיות לפיפלטרו 
עלולות להשפיע על יכולתך לנהוג או  ותאו ישנוני פות, עייכגון סחרחורתהמדווחות מתופעות הלוואי 
 להפעיל מכונות. 

 
 התרופהמהמרכיבים של  חלק עלמידע חשוב  2.7

סבילות ללקטוז, שוחח עם -נאמר לך ע"י הרופא שלך שיש לך איאם . טבליות פיפלטרו מכילות לקטוז
 .ותרופה זנטילת הרופא שלך לפני 

 
 ?פיפלטרותשתמש ב כיצד .3

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

 .HIV -לטיפול בזו בשילוב עם תרופות אחרות 
טבלייה אחת פעם ביום.  הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הואואופן הטיפול יקבעו על ידי המינון 

. שאתה נוטלדוראבירין ה כמותאת  לשנותהרופא שלך יצטרך ייתכן שתרופות מסוימות, נוטל אם אתה 
 רשימה של תרופות.ל" אינטראקציות בין תרופתיותראה סעיף "

 
 אין לעבור על המנה המומלצת.

 
 צורת הנטילה 

 .הטבלייה בשלמותהבלע את  •
 .יחד עם מזון או בין הארוחותזו ניתן ליטול תרופה  •

 .של טבליות לעיסה/חציה/כתישה לגבי מידע אין
 

 יותר  גבוה מינון בטעות נטלתאם 
חדר מיון של בית חולים רופא או למיד ל פנהאו אם בטעות בלע ילד מן התרופה,  ,אם נטלת מנת יתר

 אריזת התרופה איתך.את והבא 
 

 אם שכחת ליטול פיפלטרו
 .זותרופה חשוב שלא תחמיץ או תדלג על מנות של  •
 12ליטול את המנה הבאה שלך תוך עליך , אם אולםאם שכחת ליטול מנה, קח אותה ברגע שנזכרת.  •

 .כרגילוקח את המנה הבאה בזמן הרגיל. לאחר מכן המשך בטיפול שהחמצת שעות, דלג על המנה 
 .אל תיקח מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שהוחמצה •
 אם אינך בטוח מה לעשות, צור קשר עם הרופא או הרוקח שלך. •
 

 פיפלטרואם אתה מפסיק ליטול 
חדש את המרשם שלך או שוחח עם הרופא שלך לפני שכמות  .תרופה זו אי של אל תישאר בלי מל

 .התרופה שברשותך אוזלת
משקפיים  הרכבשהינך נוטל תרופה.  בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה 

 אם הנך זקוק להם.
 .ברוקחאו  ברופא היוועץלשימוש בתרופה,  בנוגעיש לך שאלות נוספות  אם

 
 תופעות לוואי  .4



 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.  פיפלטרוכמו בכל תרופה, השימוש ב
 אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

 אל תפסיק ליטול את התרופה מבלי להתייעץ תחילה עם הרופא שלך.
 

 אנשים: 10מתוך  1עשויות להשפיע על עד  שכיחות:
 חלומות חריגים, קושי בשינה (נדודי שינה) •
 כאב ראש, סחרחורת, ישנוניות •
 בחילה, שלשול, כאב בטן, הקאות, גזים •
 פריחה •
 עייפות •
 

 :גם להראותעשויות בדיקות דם 
 )ALTאנזימי כבד (רמות עלייה ב •
 

 אנשים: 100מתוך  1עשויות להשפיע על עד  אינן שכיחות:
 יתר, בלבול, מחשבות אובדניות-סיוטים, דיכאון, חרדה, עצבנות •
 איכות שינה ירודהשרירים, נוקשות קושי בריכוז, בעיות זיכרון, עקצוץ בכפות הידיים או הרגליים,  •
 לחץ דם גבוה •
 בקיבההתכווצויות , , בטן נפוחה, קשיים בעיכול, צואה רכהבבטןנוחות חוסר עצירות,  •
 גירוד •
 כאב שרירים, כאב מפרקים •
 כלליתת חולי חולשה, תחוש •
 

 :גם להראותעשויות בדיקות דם 
 הפוספאטירידה ברמות  •
 )ASTאנזימי כבד (רמות עלייה ב •
 ליפאזרמות עלייה ב •
 עמילאזרמות עלייה ב •
 המוגלובין ירידה ברמות •
 

 אנשים 1,000מתוך  1על עד להשפיע עשויות  נדירות:
 תוקפנות, הזיות, קושי בהסתגלות לשינויים, שינויים במצב הרוח, הליכה מתוך שינה •
 קושי בנשימה, שקדים מוגדלים •
 אי ריקון מוחלט של הצואהתחושה של  •
סנטר או במצח, גבשושיות או פצעונים על באף, בדלקת של העור עקב אלרגיה, אדמומיות בלחיים,  •

 הפנים
 , אבנים בכליותבעיות בכליות, כלייתינזק  •
 קור, כאב, צמאת כאב בחזה, תחוש •
 

 :גם להראותעשויות בדיקות דם 
 רמות מגנזיוםירידה ב •
 עלייה ברמות קריאטין פוספוקינאז •
 

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

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

המפנה לטופס  (www.health.gov.il)טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
 . “https://sideeffects.health.gov.il”ה לקישור המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניס

http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/


 
 ?פיפלטרולאחסן כיצד  .5
של  וטווח ראייתם מחוץ להישג ידם סגורכל תרופה אחרת יש לשמור במקום ו תרופה זו! מנע הרעלה •

 אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. הרעלה.ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע ילדים 
האריזה. תאריך התפוגה גבי על  המופיע (exp. Date)תאריך התפוגה  אחרי תרופהאין להשתמש ב •

 חודש.אותו מתייחס ליום האחרון של 
 : תנאי אחסון •

 על מנת להגן מלחות. היטבשמור על הבקבוק סגור יש לאחסן באריזה המקורית ו •
מומלץ לשמור בטמפרטורת  לתרופה זו לא נדרשים תנאי טמפרטורת אחסון מיוחדים. •

 החדר.
הבקבוק מכיל סופח לחות המגן על הטבליות מלחות. שמור את סופח הלחות בתוך  •

 הבקבוק ואל תשליך אותו עד שתסיים ליטול את כל התרופה.
 .לראשונה קבוקיום מפתיחת הב 35יש ליטול תרופה זו תוך  •

שאינך איך להשליך תרופות שלך אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח  •
 יסייעו להגן על הסביבה. ה. אמצעים אלמשתמש בהן יותר

 
 מידע נוסף .6

 :נוסף על המרכיב הפעיל פיפלטרו מכילה גם
hypromellose acetate succinate; lactose monohydrate; microcrystalline cellulose E460; 
croscarmellose sodium E468; magnesium stearate E470b; and silica, colloidal 
anhydrous E551. 

 :המכיל את המרכיבים הבאים בחומר ציפויהטבליות מצופות 
hypromellose E464; titanium dioxide E171; lactose monohydrate; triacetin E1518; and 
carnauba wax E903. 
 

 פיפלטרו נראית ותכולת האריזהכיצד 
 הדיבצד אחד וחלקה בצ 700-ו החברה ולוגעם מוטבעת לית, אטבליה מצופה לבנה, אובזמינה כפיפלטרו 

 השני.
 
 .טבליות מצופות 30 המכילבקבוק אחד  :דל האריזהוג
 

 :בעל הרישום
  49170פתח תקוה , 7121) בע"מ, ת.ד. 1996 -(ישראל רפ ודוהם אחברת מרק ש

 
  יצרן:

 חברת מרק שארפ ודוהם, ניו ג'רזי, ארה"ב
 

 2020יוני ב אושר
  164-62-36060: הבריאות במשרד הממלכתי התרופות בפנקסרישום התרופה  פרמס

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

 המינים.
 
 


