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2020 יולי תאריך:  

 
 

                  רופא /ה, רוקח/ת  כבד/ה                                                                                       
  :של התכשיר לצרכן בעלוןחברת טבע מודיעה על העדכוים הבאים 

 
  
 

  mg Darunavir Teva 800         מ"ג 800דרונאביר טבע 
 

      Film coated Tablets   טבליות מצופות       
 

 
   :darunavir 800 mg          Contains :מכילה מצופה כל טבליה

 
 

 
 

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
  
 

 כפי שאושרה בתעודת הרישום:  ההתווי
  

Darunavir Teva co-administered with 100 mg ritonavir and with other antiretroviral 
agents, is indicated for the treatment of human immunodeficiency virus (HIV-1) infection 
for patients over 18 years of age. 

  
  .הוסף לעלון לצרכן, מ"ג 600של  חדש,ברצוו להודיע שחוזק 

  
  

  עדכוים בעלון לצרכן
  
  

ברצוו להודיע שהעלון לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכוים העיקריים בלבד (תוספות מסומות 
  והסרות מידע כטקסט מחוק):  באדום

  
  
 לפני השימוש בתרופה . 1

x:אין להשתמש בתרופה אם  
[...] 
  אם אתה נוטל אחת מהן, שאל את הרופא לגבי אפשרות  ליטול דרונאביר טבע ביחד עם התרופות הבאות:אין

 החלפה לתרופה אחרת.
[...] 
 או בקדחת ים תיכונית משפחתית),לטיפול בשיגדון (כולכיצין (במידה שיש לך בעיות כלייה ו/או כבד)  -       
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 קווטיאפין ),בהפרעות פסיכוטיות במצבים פסיכיאטריים(לטיפול  סרטינדולקווטיאפין או  פימוזיד,לורזידון,  -       
  (לטיפול בסכיזופרניה, הפרעה ביפולארית ודיכאון מג'ורי),        
 ארגומטרין ומתילארגונווין (לטיפול  ,ארגוט אלקלואידים כמו ארגוטמין, דיהידרוארגוטמיןתרופות ממשפחת  -       
  ),מיגרנה קער עלבכאבי ראש במיגרנה ו       
 (לטיפול בהפרעות לבביות ולידוקאין במתן סיסטמי קינידין, רנולזין איבאברדין, אמיודרון, בפרידיל, דרונדרון,  -      

  ),, כמו למשל קצב לב לא תקיןמסוימות       
 כולסטרול בדם),להורדת רמות לטיפול ברמות גבוהות של (ולומיטאמיד לובסטאטין, סימבסטאטין  -      
 שחפת),בבמספר זיהומים כמו (לטיפול ריפאמפין ריפאמפיצין  -      
 ),דרונאביר טבע שייכת לאותה קבוצה כמו HIV- ל תרופה זו נגדלופינוויר/ריטונביר ( המשולבהתכשיר המוצר -      

 ).C אלבסוויר/גרזופרוויר (לטיפול בדלקת כבד נגיפית (הפטיטיס -      

     [...]  
 לסייע בעצירת התקבצות של טסיות דם בטיפול בחולים עם היסטוריה של התקף טיקגרלור (דביגאטרן,  -      

  ),להפחתת סיכון לאירועי לב וכלי דם בחולים לאחר אוטם שריר הלב או לאחר תעוקת חזה בלתי יציבהלב       
 ,ידי אופיואידים)- נלוקסאגול (לטיפול בעצירות המושרית על -      
 ,דאפוקסטין (לטיפול בשפיכה מוקדמת) -      
 ,)דומפרידון (לטיפול בבחילות והקאות -      
  שעות  24אין להשתמש בטדאלפיל בשבוע הראשון לשימוש בדרונאביר טבע. יש להפסיק נטילת טדאלפיל לפחות

  לפני נטילת דרונאביר טבע.
  את התוסף הצמחי תכשירים המכילים יחד עם  דרונאביר טבעאין לשלבSt. John's Wort .(היפריקום פרפורטום) 

  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
  אם: התחלת הטיפולנטילת דרונאביר טבעלפני  אחות או רוקח ,היוועץ ברופאאין להשתמש בתרופה מבלי ל!
  לא כל התרופות נוגדותHIV  מתאימות לשילוב ביחד עם דרונאביר טבע. יש לוודא עם הרופא שניתן לשלב את

  הנוספות שאתה מקבל עם דרונאביר טבע. HIVהתרופות נוגדות 
 .הינך נוטלת תכשירים למניעת הריון הכוללים אסטרוגנים, דרונאביר טבע עלולה לפגוע ביעילות של תכשירים אלו  
 לשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כ  
  יש לדווח לרופא על שינוי בשומן בגוף: פיזור שונה, הצטברות או ירידה בשומן עלולים להתרחש בחולים המטופלים

  .HIVבשילוב תרופות נוגדות 
 הההדבקה בזיהוםאינו מביא לריפוי  תרופה זודרונאביר טבעהטיפול ב -HIV. אתה עדין יכולהסיכון ואינו מפחית את 

 יעיל רטרויראלי‐אנטי טיפול בנטילת קטן שהסיכון למרות ,התרופה נטילת בזמןלאחרים  HIV- ה נגיףה את תרילהעב

יש להמשיך ולנקוט באמצעי זהירות כגון . HIV- דרך מגע מיני, שיתוף מחטים או חשיפה לדם הנושא את נגיף ה.
אין להשתמש פעם נוספת במחטים או להשתמש במחטים של אנשים  קיום יחסי מין תוך שימוש בקונדום. לעולם

 אחרים. אין לשתף פריטים אישיים אשר עלולים להיות נגועים בדם או נוזלי גוף כגון מברשות שיניים וסכיני גילוח.
 .אחרים של ה הדבק למנוע מנת על לנקוט שעליך הזהירות אמצעי לגבי שלך הרופא עם היוועץ

  בתרופה, עדיין קיימת אפשרות לפתח זיהומים או מחלות אחרות הקשורות לנגיף הבזמן הטיפול -HIV  ולכן יש
 להמשיך בביקורת שגרתית אצל הרופא.

  כיצד תשתמש בתרופה?"). -  3מ"ג ריטונביר ומזון (ראה סעיף  100חובה ליטול את התרופה ביחד עם" 

 ול בדרונאביר טבע.יש לערוך בדיקות לניטור תפקודי הכבד לפני ובמהלך הטיפ 
 

[...] 
 ומתבגרים ילדים
  .שנים 18 לגיל מתחת ומתבגרים בילדים להשתמש אין

  

 :תגובות בין תרופתיות
[...]  
 נוגדות תרופות עם יחד דרונאביר טבע   ליטול ניתן המקרים ברוב HIV לדוגמה[ אחרת לקבוצה השייכות  



 

 
 טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ

  www.tevapharm.com|    972-3-6864000|  טל:   6085001, שוהם 975, פארק תעשיה חמ"ן  ת.ד. 1רח' התאנה 

 

NRTIs )מעכבי NNRTIs ,(nucleoside reverse transcriptase) מעכביnucleoside reverse -non
transcriptase([ל , אנטגוניסטים -CCR5 ו -FIs ]איחוי מעכבי )fusion inhibitors([ עם בשילוב. דרונאביר טבע 

 מקבוצת שהן HIV- ל אחרות תרופות עם יחד בה להשתמש ואסור הפרוטאז מעכבי כל עם נבדקה לא ונביר ריט
 אם שלך לרופא ספר תמיד לכן .אחרות תרופות של המינון את לשנות צורך יהיה מסוימים במקרים. פרוטאז מעכבי

   .לשלב ניתן תרופות אלו לגבי הרופא הוראות אחר בקפדנות ועקוב HIV נגד אחרת תרופה נוטל נךיה
נטילת דרונאביר טבע יחד עם תרופות אלו  יש להיוועץ ברופא לגבי שימוש בתרופות הבאות יחד עם דרונאביר טבע.

 עלולה לשנות את השפעתן וייתכן ויהיה צורך לשנות את מינונן.
 .(לטיפול בסכיזופרניה) ריספרידון, תיורידאזין  
 .(לטיפול בדיכאון) טראזודון, דזיפרמין  
 .(לטיפול בלחץ דם ובעיות לב) מטופרולול, תימולול  
  לא כל התרופות נוגדותHIV  מתאימות לשילוב ביחד עם דרונאביר טבע. יש לוודא עם הרופא שניתן לשלב את

 הנוספות שאתה מקבל עם דרונאביר טבע. HIVהתרופות נוגדות 

[...]  

  :נוטל אתה אם לרופא . ספרההשפעה של תרופות הבאות עלולה להשתנות אם אתה נוטל דרונאביר טבע

  ,פלודיפין,אמלודיפין, דילטיאזם, דיזופיראמיד, קרוודילול, פרופאפנון, פלקאיניד, ניפדיפין, ניקרדיפין, פלודיפין 
טימולול, ורפמיל (לטיפול בבעיות לב); ניפדיפין, ניקרדיפין, פרופאפנון, מטופרולול, מקסילטין,  לידוקאין,פלקאיניד, 

  .לעלותלהתגברמאחר וההשפעה או תופעות הלוואי של תרופות אלו עלולות 
  ,פרין (לטיפול בבעיות קרישה); תופעות הלוואי רא, ריברוקסבאן, וואבאןאדוקסאן אטקסילאטדביגאטראפיקסבאן

 הרופא יצטרך לבצע בדיקת דם.ייתכן ושלהם או ההשפעה שלהם עלולות להשתנות. 

  אסטרוגן המשמשים למניעת הריון וכטיפול הורמונלי חלופי. דרונאביר טבע  המכיליםהורמונליים מבוססיתכשירים
 עלולה לפגוע ביעילותם. 

 למניעת הריון מומלצות. (כגון קונדומים) לא הורמונליות  ,אחרותכאשר התכשירים משמשים למניעת הריון, שיטות  
  יש להיוועץ ברופא לגבי שימוש באמצעי מניעה לא הורמונליים. 

 דורזפירנון ידי- על פוטסיום רמות להעלאת הסיכון את להגביר עלולה דרונאביר טבע .דרוזפירנון/סטרדיולאתינילא.  
[...] 
 מומטאזון ,פלוטיקאזון ,(לטיפול באסטמה).בודסוניד פלוטיקאזון, סלמטרול,  ,בטאמתאזון לרבות קורטיקוסטרואידים, 

 ,דלקתיות מעי מחלות ,אסתמה ,באלרגיות לטיפול משמשות אלו תרופות .טריאמצינולון, (קורטיקוסטרואיד). פרדניזון
 יש ,חלופיים באמצעים לטפל ניתן לא אם .אחרים דלקתיים ומצבים ושרירים מפרקים ,בעיניים דלקתיים מצבים

 .קורטיקוסטרואידים של לוואי לתופעות הרופא של צמוד ניטור ותחת רפואית הערכה לאחר רק בהם להשתמש

[...] 
  ,נילוטיניב, וינבלסטין, וינקריסטין (לטיפול בסרטן) ,אירינותקאןדסאטיניב, אורולימוס. 
  יתר לחץ דם ב הנקראת ובראות בלב בבעיהזיקפה או לטיפול בסילדנפיל, טדאלפיל, ורדנפיל (לטיפול בבעיות

 ריאתי). 

 הפטיטיסבנגיפית ( כבד בדלקתסימפרוויר (לטיפול  ,פיברנטאסוויר/גלסאפרוויר( C.( 

 בכאב לטיפול( טרמדול ,אוקיסקודון ,פנטניל.( 

 אורולוגיות בבעיות לטיפול( יןצסוליפנא ,פסוטרודין.( 

טבע  כיוון שההשפעה הטיפולית שלהן או של דרונאביר הבאותאחרותתרופות התכן ויהיה צורך לשנות את המינון של יי
 או תופעות הלוואי יכולות להשתנות כאשר הן נלקחות במקביל:

[...] 
 קלאריטרומיצין (אנטיביוטיקה.( 

  ,לטיפול ווריקונאזול  ,קלוטרימאזול ,פוזקונאזול ,פלוקונזול איסבוקונאזול,איטרקונאזול, קטוקונאזול, פוזקונאזול)
  .רפואית הערכה לאחר רקליטול ווריקונאזול  יש ;בזיהומים פטרייתיים)

[...] 
 ממקור עצבימסויימים בפנים טיפול בכאבים לואו (למניעת התקפים אפילפטיים  קלונזפאם, קרבמזפין  - trigeminal 

euralgian(. 
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[...] 

 ריספרידון, תיורידאזין (לטיפול במצבים פסיכיאטרים). ,פרפנאזין 

 2 מסוג בסכרת מטפורמין (לטיפול.(  
 

  הריון והנקה!
 עם ריטונביר תכשיר זהדרונאביר טבעאו מניקה. אל תשתמשי ב מתכננת להרות, אימרי לרופא מיידית אם הינך בהריון

 דרונאביר טבע  ליטול אין מניקות אמהות או בהריון בנשיםאלא באישור מפורש מהרופא.  או מניקה כאשר הינך בהריון
דרך חלב  HIV- ב מחשש להדבקת התינוקגם לא תניק  HIVנשאית שאל תניקי אם הינך מומלץ  .קוביסיסטאט עם יחד
כמו כן, לא ידוע אם התרופה עוברת בחלב אם והאם היא . התינוק על התרופה של ההשפעה ידועה לאוגם מאחר ו האם

  עלולה להזיק לתינוקך. היוועצי ברופאיך לגבי הדרך הטובה ביותר להאכיל את תינוקך.
 

[...]  

 כיצד תשתמש בתרופה? . 3
[...]  

 התרופה את ליטול שכחת אם 
שעות  12דרונאביר טבע פעם ביום ושכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד ונזכרת בטווח של עד  אם הינך נוטל - 

מ"ג ריטונביר ומזון). אם  100מהמועד בו היית צריך ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת (יחד עם 
שכחה. יש ליטול את שעות מהמועד בו היית צריך ליטול את התרופה, יש לדלג על המנה שנ 12- עברו יותר מ

 המנה הבאה בזמן המתוכנן. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
שעות  6נך נוטל דרונאביר טבע פעמיים ביום ושכחת ליטול תרופה זו בזמן הקצוב ונזכרת בטווח של עד יאם ה - 

ונביר ומזון). מ"ג ריט 100מהמועד בו היית צריך ליטול את התרופה, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת (יחד עם 
שעות מהמועד בו היית צריך ליטול את התרופה, יש לדלג על המנה שנשכחה. יש ליטול  6 - אם עברו יותר מ 

  את המנה הבאה בזמן המתוכנן. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
 יש לברר עם הרופא כיצד לנהוג במקרה ששכחת ליטול תרופות אחרות לטיפול ב -HIV . 

[...] 
ללא הוראה מפורשת אין להפסיק את הטיפול בדרונאביר טבע בשילוב עם ריטוביר גם אם חל שיפור במצב בריאותך, 

 מהרופא.
[...]  

 תופעות לוואי . 4
עשוייה להתפתח עלייה במשקל ועלייה ברמות השומנים בדם ובגלוקוז. זה קשור בחלקו לשיפור  HIV- במהלך הטיפול ב
עצמן. הרופא יבצע  HIV- ובמקרה של שומנים בדם לעיתים קשור לתרופות לטיפול בסגנון החיים, ובבמצב הבריאותי 

  בדיקות לשינויים אלו. 
כמו בכל תרופה, השימוש בדרונאביר טבע עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

  תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
  פתח תופעת לוואי כלשהי. מאתה ספר לרופא שלך אם 

  תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:

  היא, הפריחה. (שכיח יותר כאשר בשימוש יחד עם רלטגראביר), גרד בעור פריחהפנה לרופא מידית אם מופיעה 
לתופעה ן ימיסתלהיות גם עלולה  בחלק מהחולים היאבדרגת חומרה קלה עד בינונית. פריחה בעור ,בדרך כלל

 אם מופיעהבמקרה שלרופא החיוני להיוועץ מידית בחשוב שתדבר עם. לכן ואף מסכנת חיים הוחמור הנדירלמצב 
בנוסף ב דרונאביר טבע. להפסיק את השימוש  האם והרופא שלך ייעץ לך כיצד להתמודד עם התסמינים אפריחה. 

עם ריטונביר ולפנות מיד לרופא אם אתה מפתח כל דרונאביר טבע לקחת את הטיפול המשולב של  להפסיקיש 
שינוי בעור בשילוב עם הסימפטומים הבאים: חום, עייפות, כאב מפרקים או שרירים, פצעים על העור, פצעים בפה, 

  ).conjunctivitis(עיניים אדומות או דלקתיות 
 בחולים הנוטלים דרונאביר טבע ורלטגרוויר (תרופה ל - HIVרגת חומרה קלה עד בינונית) עלולה ), פריחה (לרוב בד

 להופיע בתדירות גבוהה יותר מאשר בחולים הנוטלים את אחד מהתכשירים האלו לחוד. 
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[...] 
  

  תופעות לוואי נוספות 
[...]  

 :1,000משתמשים מתוך  10-1 - תופעות שמופיעות ב - ) uncommonתופעות לוואי שאינן שכיחות (
[...]  
  של מדדים מסויימים (כגון ירידה בספירת דם לבנה או אדומה, ירידה בטסיות, שינויים בתוצאות בדיקות דם

 רמת סוכר גבוהה, רמה גבוהה של אינסולין).
[...] 

 מאותה קבוצה עליה נמנית דרונאביר טבע: HIVהתופעות הבאות אופייניות לתרופות נוגדות 
 .עליה ברמת הסוכר בדם ו/או החמרה של הסוכרת, יש להיוועץ ברופא  
 יש להיוועץ  –הפרעות אלו בשרירים היו חמורות ),במקרים נדירים(חמורים  .כאבים, רגישות או חולשה בשרירים

  .ברופא
  ,שינוי בצורת הגוף עקב שינוי בפיזור השומנים: למשל ירידה בשומן ברגליים, בזרועות ובפנים, עליה בשומן בגב

  ובאיזור הבטן. יש להיוועץ ברופא.  ,בצוואר, בחזה
 דווח לרופא מידית אם הבחנת בסימן לזיהום. בחלק מנשאי נגיף ה -HIV  בשלב מתקדם, בעלי עבר של זיהומים

), סימנים ותסמינים של זיהומים קודמים יכולים לבוא לידי ביטוי מיד עם התחלת opportunistic infectionsנלווים (
 הטיפול בתרופה.

  פנה לרופא. –יתר דימומים בחולי המופיליה 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 שלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האיטרט של משרד הבריאות צרכןלהעלון 
http://www.health.gov.il יתן לקבליה לחברת טבע וומודפס ע"י פ  .   

 
 
  
  
  


