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 1986 – התשמ"ו עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים)
 בלבד מרשם רופא פית על משווקתרופה ה

 
  
 

 

 אוויסטה
 טבליות מצופות  

 
 החומר הפעיל וכמותו:

 לה:מכיה מצופכל טבליה 
 )Raloxifene HCl 60 mg( מ"ג 60 הידרוכלוריד סיפןוקרל

 
 

 2בפרק "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" סעיף  ירא הבלתי פעילים, אנאם ויהאלרגנימרים לרשימת החו
  .נוסף"ידע "מ 6 רקפו
 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות בתרופה.  משיתשת בטרם סופו עד העלון את וןבעי קראי
 נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח.

 מחלתם כי לך נראה אם אפילו להם להזיק עלולה היא. חריםאל אותה תעבירי אל. במחלתך יפולטל נרשמה זו תרופה
 .דומה

 
 דת התרופה?מיועלמה  .1

 
משמשת למניעת  טהיסווא. לאחר הפסקת הווסתזיס אצל נשים ופורוטאאוסומניעת ל טיפושת למשמ טהיסווא

   .רוגן אינו מתאיםכאשר הטיפול באסט ,אוסטאופורוזיס אצל נשים לאחר הפסקת ווסת
 

 ורוזיסאוסטאופ עםסת לאחר הפסקת וו בנשים פולשני שד בסרטן לחלות הסיכוי את מפחיתה ויסטהוא - השד ןסרט מניעת
 .פולשני שד בסרטן לחלות גבוה בסיכון הנמצאותווסת ת הפסקלאחר  נשים ואצל

 
 קבוצה תרפויטית:

 Selective( אסטרוגן קולטני לתרופות בררניות בהשפעתן עונות הורמונליות המכ-שייכת לקבוצת התרופות הלא יסטהווא
Estrogen Receptor Modulators – SERMsהמין אסטרוגן ן מוור, הרמה של התקופת הבלותל ישה מגיעה). כאשר א

 מדמה כמה מן ההשפעות המסייעות של אסטרוגן לאחר הפסקת הווסת. ויסטהואיורדת. 
 

המחלה הזאת שכיחה  –שלהן להישבר הנטייה  ת להידלדלות העצמות ומגבירה אתרמגולה שחאוסטאופורוזיס היא מ
מגבירה  אוסטאופורוזיס .םסמינית םושא יופיעו לה לבהתחיתכן שפי שי-על-אף ,במיוחד אצל נשים לאחר הפסקת הווסת

ב גב, לירידה בגובה ולגב את הסיכון לשבירת עצמות, במיוחד עצמות עמוד השדרה, הירכיים ופרקי היד ועלולה לגרום לכא
 כפוף.

 

 בתרופהוש שימהני פל .2
 
אין להשתמש בתרופה אם: 

 
עמוקים), בריאות (תסחיף הדים הוורית של פקקגליים (ד קרישי דם בריפול נגאת מקבלת טיפול או קיבלת בעבר ט •

 ריאתי) או בעיניים (פקקת של ורידי הרשתית).
 .בריאות או ברגלייםים העמוק םירידובו, בעינייםקרישי דם  כולל ,ורידיםוב דם מקרישי בעבר סבלת או סובלת הינך •
 מידע"  6 קפר יאר( התרופה מכילה אשר הנוספים כיביםמרמה אחד לכל או הפעיל לחומר) תאלרגי( הרגיש את •

יים, בפנים, בגרון או תפסימנים לתגובה אלרגית כוללים: פריחה, בעיות בבליעה או בנשימה, נפיחות בש ").נוסף
 בלשון.

 עלולה לגרום נזק לעובר שלך. ויסטהוא, כי ןלהיכנס להיריו יכולה ןאת עדייאם  או ריוןיבההינך  •
 .מניקה נךיה •
 .ממושך לזמן דתניי לא להיות צפויה את •
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 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופהאזהרות 
 

 ספרי לרופא אם: אוויסטהב הטיפוללפני 
סדירות, יתר פעימות לב לא  ;)חולף ימאיסכ(התקף  מיני שבץ ;שבץם; עינייב או ריאותב, ברגליים דם ישירק לך היה •

  .נתמעש אם את או לחץ דם
 .קרישי דםלהיווצרות כון הסי את בירלהג יכולמכיוון שזה ממושך  לזמן ניידת לא להיות צפויה את •
 או ,חולים-את צריכה להתאשפז בביתאם לים, א גלגסבכי נדרשת להיעזראת אם ן כגו מה,את מתקשה בתנועה לזמן  •

את הסיכון לולים להגדיל , כי אלה עויהה לא צפניתוח או מחללאחר טה לצורך החלמה ילשכב במ את חייבתאם 
 לכןת), י הרשתיריאתי או פקקת של וריד של הוורידים העמוקים ברגליים, תסחיף קתפקפיעו אצלך קרישי דם (שיו

 .פעם מדי ולהלך לקום ארוכות תוטיס/בנסיעות חשוב
 .וךרא לזמן ניידות חוסר שצפוי לפני) שעות 72( ימים 3 תלפחו אוויסטה לקחת להפסיק יש

 .מלאה בצורה וניידת רגלייך על שתהיי לאחר רק שוב יתחיל ויסטהואב טיפול
 .א שלך אמר לך שאת בסיכון גבוה ללקות באירוע מוחי, או אם הרופשבץ)גון יה לך אירוע מוחי (כה •
, לב ספיקת מאי בעבר סבלת או תבלסו הינך םא. דם ילכ או/ו הלב בתפקוד קוימלי בעבר לתסב או סובלת הינך •

 לגבי ךפארו עם להיוועץ יךיעל .לב תקףהל ןוהסיכ את המעלות אחרות ממחלות או ,לב התקף, הלב בקצב הפרעות
 .התרופה תועלת מול האפשריים הסיכונים

 את סובלת ממחלת כבד. •
 .ילעפ מסרטן וא הכליה בתפקוד קוימלי בעבר תסבל או תסובל הינך •
 .  דם קרישי של היסטוריה יש הקרובה תךחבמשפ •
 ובלות מן המחלה הזאת.סהים נש ידי-על הטסיואובימוש בנוגע לש ןספיק ניסיואין מ, כי השד בסרטן חלית בעבראת  •
 . )סוג של שומן בדם( טריגליצרידיםבעלייה גבוהה ך היתה לובעבר  טיפול באסטרוגןאו קיבלת מקבלת את  •
 .התרופה נטילת לפני לרופא כך-על להודיע עלייך, כלשהי לתרופה וא כלשהו ןלמזו רגישה הינך •

 
 נוספות ות אזהר

במקרה י, וופאיננו צ יסטהואון כל דימום מן הנרתיק בעת שאת נוטלת יק. לכם מן הנרתודימרום לתג סטהיוואלא סביר ש -
 .לגשת לרופא שלך להיבדקעלייך כזה 

 
 קלהפסי אין, כן כמו. לרופא לפנות יש בשד שינוי של מקרה בכל לכן, ייםדהש גדלתהל או לרגישות גורמת אינה אוויסטה -

לפי הוראות פיה ממוגרך לעבור בדיקות יעליבמהלכו וילת הטיפול חת לפני .אהרופ ידי על המומלץ השגרתי המעקב את
 .שלך פאורה

 :לפנות לרופאש להפסיק את הטיפול וי -
 ייםקם בשוחו תשו תחויעים כאבים ברגליים אמופאם  •
 הרגליים אם יש התנפחות של הרגליים, הידיים או כפות •
 מיימה או שיעול דשנזה, קוצר ב פתאומי בחאם מופיע כא •
 ה מטושטשתייה או ראייה כגון איבוד ראיאם מופיע שינוי פתאומי בראי •

 
ים, בעיניים רגליבקרישי דם  להגרם מהיווצרות שעלול לעות הללו מכיוון שזה דווחי לרופא במידה ומתרחשת אחת מהתופ

 .יאותאו בר
 

 תגובות בין תרופתיות 
 

על כך לרופא או  ירופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרולל תאחרות כ תנה, תרופוולאחרקחת אם לאו  תאם את לוקח
 :תלרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקח

 
 

ן ייתכ ,לךהדם ש לדילול או נגזרות של וורפארין )warfarin, פאריןרא(ו קומדין תכשירין גוכ נוגדי קרישהתרופות  •
 .הלהתרופות הא לאת המינון ש איםצטרך להתופא שלך ירשה

 .ומלץאינו מ אחרים סיסטמיים אסטרוגניםעם  אוויסטהשל טיפול משולב  •
הללו  תמהתרופו תל אחש לבשימוש משו .)diazepam, diazoxide, lidocaine: לדוגמא( חלבון קושרות תרופות •

 .םכוז התרופות הללו בדינוי ברילש יכולה לגרום יסטהואו עם
 רמת להורדת יקרעב תושמשמש ותתרופ .)cholestyramine( כולסטיראמיןעם  אוויסטהשל משולב ול טיפ •

חיתות את ריכוז וכך מפל כוממערכת העי ויסטהואשפיעות על ספיגת מ ןהן שכיו, אינו מומלץ בדם השומנים
 דם.ב הפהתרו

 
 מוש בתרופה ומזוןיש

 .ו ללא אוכלוכל אעם א יסטהואויטול ל ראפש
 

 קהן והנהיריו
ה וללע טהויסואהיריון. שיכולות עדיין להיכנס ל נשיםא לול ,של נשים לאחר הפסקת הווסת ןנועדה אך ורק לשימוש ויסטהוא

 .הריוןב תהלגרום נזק לעובר שלך, אין ליטול או
ייצור  או יע על התינוקשפהשויה לעהיא אם או  חלב אםל חודרת אוויסטה םאע ידו אל .המיניק אם את ויסטהואאל תטלי 
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  .החלב
 

 תנהיגה והפעלת מכונו
 ת מכונות.על נהיגה ועל הפעל ה בלבדיחזנ יננה משפיעה או יש לה השפעהא ויסטהוא
 

 חלק מהמרכיבים של התרופהעל  ובחשמידע 
 .מכילה לקטוז ויסטהוא

 .ופה הזותרפא שלך לפני שאת נוטלת את הלרו פניוכר, לקטוז, סוג של סאת רגישה לאמר לך ש ךאם הרופא של
 
 בתרופה? תשתמשי כיצד .3

ינון ואופן הטיפול בנוגע למ הבטוח אינך אם הרוקח או הרופא עם לבדוק יךיעל. הרופא הוראות לפי להשתמש יש תמיד
 .בתרופה

 .בדבל הרופא ידי על יקבעו מושהשי ןפואו המינון
בל אם תטלי אותה באותה שעה בכל יום זה א ,יהיטבלאחת ביום. לא משנה באיזו שעה את נוטלת את ה ן הוא טבלייההמינו

 .אפשר ליטול אותה עם אוכל או ללא אוכל סייע לך לזכור ליטול אותה.י
 

 ה המומלצתמנאין לעבור על ה
 

 הפה.דרך לנטילה  הנועד יהיהטבל
שי את . אל תשברי ואל תכתאת יכולה לשתות כוס מים יחד איתה רוצה, תה. אם אתמוה בשליטבליאת היש לבלוע 

ינון לא מ לקבל כן את עלולהו ,עלול להיות לא טוב בלייה שבורה או כתושהשל טטבלייה לפני שאת נוטלת אותה. הטעם ה
 נכון.

 
במידה ותכולתם ( Dויטמין  ואידן טבליות ס סףליטול בנו :ופורוזיס כגוןלמניעת אוסטאל דרכים נוספות תכן ורופאך ימליץ עיי

 ).בכלכלה אינה מספקת
 

  ות מינון גבוה יותרבטע נטלתם א
 נטלת אם .רתוסחרחו גלייםברשרירים כווצויות לך התהופיע אצת ליכולו ,יותר מן המינון שנקבע לך טהויסואאם את נוטלת 

 .איתך ההתרופ אריזת את יאיוהב וליםח בית של וןמי לחדר דימ פני, התרופה מן ילד בלע בטעות אם או יתר מנת
 

 ויסטהואם שכחת ליטול א
על  ידלג הנטילת המנה הבא אם זה בסמוך למועד .ירופה כשתיזכראת הת יקח הדרוש, בזמן ויסטהואול ת ליטאם שכח
  .כפולה מנה ליטול אין .בזמן הרגיל הבאה את המנה יקחהמנה ו

 הרופא. ייד על ץשהומל כפי בטיפול להתמיד יש

 
 סטהויוסיקה ליטול אאם את מפ

 .פא או הרוקחם הרוצות עהפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעגם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין ל
 למשך כל התקופה שהרופא רשם לך את התרופה הזאת.  יסטהואו שתמשיכי ליטול חשוב

 
 המשקפיים אם הינך זקוק יבירופה. הרכת תלוקח נךשהי בכל פעםה התווית והמנ ידקיב בחושך! ותאין ליטול תרופ

 .להם
 .קחברוברופא או  יצ וש בתרופה, היווענוגע לשימבאם יש לך שאלות נוספות 

 
 תופעות לוואי .4
 

 תופעות רשימת ראקלמ תיבהלי אל. מהמשתמשים בחלק לוואי לתופעות לגרום עלול יסטהואוב השימוש, תרופה בכל כמו
 .הןמ אחת אףמ תסבלי ולא ןכיתי. הלוואי

 :נייםלוואי ממחקרים קלי תופעות
(קרישי דם  ורידיםוקרישי דם בהיא  יסטהאווצפתה במהלך מחקרים קליניים בטיפול בפעת הלוואי החמורה ביותר שנתו
ת מוצעמ במהלך חשיפה יניים).של הרישתית בע דיםוריורידים העמוקים של הרגליים, קרישי דם בריאות וקרישי דם בווב

 .טהאוויסים במטופל 100מתוך  1אצל  רידיםושי דם בו, הופיעו קריאוויסטהר טיפול בנות מחקש 2.6של 
 

לו וביותר נשים שטופ 2% ≥ של וסטאופרוזיס בשכיחותבאפלצבו  ם מבוקררים קלינייתופעות לוואי שניצפו במחק
.לנשים שטופלו בפלצבו ) בהשוואהיוםפעם ב "גמ 06( באוויסטה  

  
 סטאופרוזיס:אוול בקליניים לטיפבמחקרים ו וואי שניצפלתופעות 

 .נזלת ,כאב במפרקים ,שפעת דמוי תסמונת: קרובות דלעיתים מאו
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 ,פריפרית בצקת הקאה, שלשול, לה,בחי דליות, ,התעלפות ,חוםגלי  ,חום ,ברגליים ותהתכווצוי ,ב ראשכאות: לעיתים קרוב
 ,דלקת גרון ,דלקת סימפונות ,נוסיםדלקת הסי בעור,למגע  ההרגישות גבו י,ב עצבכא ,חרחורת סיבוביתס רעה בגידים,הפ

 .ימום מהנרתיקד דלקת שלפוחית השתן, דלקת הלחמיות, ה,הזע שיעול מוגבר,
 

 :וזיסאוסטאופרה מניעתיניים לבמחקרים קלות לוואי שניצפו תופע
 .לקת הסינוסיםד ,מפרקיםכאב ב חום, יגל ,שפעת וידמ מונתתס :מאוד קרובות לעיתים

ערכת מב הפרעה ,גזים ,הקאה ,עיכול יקשי ,בחילה ,מיגרנה ,חום ,בחזה כאב צויות ברגליים,התכוום קרובות: עיתיל
 ,גרון דלקת ,שינה נדודי ,דיכאון ,מפרקים דלקת ,שרירים כאב ,פריתפרי בצקת ,במשקל העליי ,ומעיים קיבה דלקת ,כולהעי

, פוחית השתןשל דלקת ,השתן בדרכי זיהום ,הנרתיק קתדל ,עההז ,הפריח ,הקול מיתרי דלקת ,אותיר תלקד ,מוגבר שיעול
 .ינלית צהבהבה או לבנהואג הפרשה

 
פעם ביום וטיפול הורמונלי רציף  "גמ 60עם אוויסטה  פרוזיסים למניעת אוסטאוניצפו במחקרים קליניתופעות לוואי ש

  .פולטי תוצ בק בכל 2% ≥ ות שלסטין בשכיחפרוגאו מחזורי בשילוב של אסטרוגן עם 
 

 : אוויסטהה קבוצת
 

 .זיהום ,חום יגל :לעיתים מאוד קרובות
 . בחזה כאב ,טןב כאב ,גזים ,בשדכאב  ובות:יתים קרלע

 

 :ורציף לבמשו הורמונלי פולטי קבוצת
 

 .בטן כאב ,גזים ,בשד כאבלעיתים מאוד קרובות: 
 .חוםגלי  לעיתים קרובות:

 
 :מחזורי ורמונליה טיפול קבוצת

 
 ., כאב בטןבשד כאבובות: קר דתים מאוילע

 .זיהום ,חום גלי ,גזים לעיתים קרובות:
 

 :נדירה מאוד תבשכיחו השיווק לאחר שנצפו לוואי תופעות
 

 יםורידוכתוצאה מקרישי דם ב ותוומ ץשב ,הרשתיתריד וחסימה בוכוללים  רהנדיחות מאוד וואי שנצפו בשכיל תופעות
 .)ורידים מפקקת(
 
 .הרופא עם התייעץל ךיעלי, בעלון הוזכרה לאש לוואי מתופעת תסובל את כאשר או, מחמירה ואיהלו עותופמת אחת םא
 

קישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" צעות לחיצה על השרד הבריאות באמת לוואי למלדווח על תופעו ניתן
או ע"י יווח על תופעות לוואי, מקוון לדפס הפנה לטוהמ, gov.illth.(www.hea(ד הבריאות שנמצא בדף הבית של אתר משר

  th.gov.ilideeffects.healhttps://s כניסה לקישור:
 
 לאחסן את התרופה? איך .5
 

תינוקות  או/ילדים ו לש ראייתם וטווחור מחוץ להישג ידם תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סג! הרעלה ימנע
 .שת מרופאראה מפוראין לגרום להקאה ללא הו. עלההר ימנעידי כך תועל 
 

וגה מתייחס ליום האחרון תאריך התפ. ריזהמופיע על גבי האה) (exp. dateגה יך התפואין להשתמש בתרופה אחרי תאר
 .של החודש

 
 .25°C מתחת ליש לאחסן בטמפרטורה  :האחסוןתנאי 

 
 . יזה המקוריתבאר לאחסן יש

 
ה . זך איך להיפטר מתרופות שאינן נחוצות עודאת הרוקח של וב או לפח האשפה הביתי. שאליתרופות לבי תשליכיאל 
 ע להגן על הסביבה.יסיי

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

Anhydrous lactose, lactose monohydrate, crospovidone K30, povidone, color mixture white YS-1-
18027-A, polysorbate 80, magnesium stearate, carnauba wax, edible blue ink.  

 
 . (כמונוהידראט) מ"ג לקטוז 4029. -ו  nhydrousa זלקטו מ"ג 120 מכילהמ"ג  06 אוויסטהיה של כל טבל

https://sideeffects.health.gov.il/
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 :האריזהוכן אית התרופה ומה תיצד נרכ
ת ארוזו יסטהואות וטבלי. 4165ספר ממסומן עליה הטית ויפאלופה שצורתה מצ הלבנ יא טבלייהה"ג מ 60 ויסטהוא

 טבליות. 28או  14 ופקות באריזות שלמס ויסטהוא. טבליות ניוםיבמגשית אלומ
 

 ספרד. ,)מדריד( אלקובנדס ,לילי בע"מ :ווכתובת יצרןה שם
 

  .4366411רעננה , 4246 , ת.ד.4השיזף  חובאלי לילי ישראל בע"מ, ר :וכתובתו בעל הרישום
 

 109-37-29234-05: בריאותכתי במשרד ההתרופה בפנקס התרופות הממל רישום' מס
 

התאם להוראות משרד ועודכן ב ,2013מבר בדצ על ידוה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר זפורמט עלון 
 .2020 מרץבהבריאות 
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