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

אורפדין 2 מ"ג
קפסולות קשות

Orfadin™ 2 mg
Hard capsules

אורפדין 5 מ"ג
קפסולות קשות

Orfadin™ 5 mg
Hard capsules

אורפדין 10 מ"ג
קפסולות קשות

Orfadin™ 10 mg
Hard capsules

הרכב:
חומר פעיל: 

כל קפסולה של אורפדין 2 מ"ג קפסולות קשות מכילה 
Nitisinone 2 mg

כל קפסולה של אורפדין 5 מ"ג קפסולות קשות מכילה 
Nitisinone 5 mg

כל קפסולה של אורפדין 10 מ"ג קפסולות קשות מכילה 
Nitisinone 10 mg

לרשימת הרכיבים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר ראה סעיף 6, 
"מידע נוסף".

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.

למה מיועדת התרופה?  	.1
אורפדין קפסולות קשות ניתן לטיפול במחלה תורשתית בשם 

טירוזינמיה מסוג 1. 
במחלה זו גופך אינו מסוגל לפרק לגמרי את החומצה האמינית 
טירוזין )חומצות אמינו הן אבני בניין אשר בונות את החלבונים 
בגופנו(, וכתוצאה מכך מצטבר בגוף חומר אשר מזיק לו. אורפדין 
קפסולות קשות מונע מלכתחילה את הפירוק של החומצה האמינית 

טירוזין וכתוצאה מכך לא מצטבר בגופך החומר המזיק.
כיון שטירוזין נשאר בגוף, בזמן הטיפול באורפדין קפסולות קשות 
יש לשמור על משטר תזונה מיוחד המבוסס על מזון בעל כמויות 

נמוכות של טירוזין ופנילאלנין. 
קבוצה תרפויטית: טיפול בפגמים במערכת מטאבולית חיונית.

לפני השימוש בתרופה: 	.2
אין להשתמש בתכשיר אם:

לכל אחד  או   nitisinone לחומר הפעיל  )אלרגי(  רגיש  הנך  	•
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )אנא ראה סעיף 6, 

"מידע נוסף"(.
הנך מניקה. 	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני ובמהלך הטיפול באורפדין קפסולות קשות ספר לרופא:

במידה ומופיעה אדמומיות או כל סימן אחר בעיניים יש לפנות  	•
עלולות  בעיניים  בעיות  עיניים.  לבדיקת  מיידי  באופן  לרופא 

להצביע על בקרה תזונתית לקויה.

בדיקות ומעקב:
לפני תחילת הטיפול ובעת השימוש בתרופה, יש לבצע בדיקת 

עיניים אצל רופא עיניים.
במהלך תקופת הטיפול תופנה לבדיקות דם על מנת לבדוק אם 
לוואי אשר גורמות  ולוודא שלא מופיעות תופעות  יעיל  הטיפול 

להפרעות במערכת הדם. 
אחת לתקופה יש לבצע בדיקות כבד כיוון שהמחלה טירוזינמיה 

מסוג 1 משפיעה על הכבד.
יש להגיע לבדיקת מעקב אצל הרופא כל שישה חודשים ויש להגיע 

לביקורת בטווחי זמן קצרים יותר במידה ומופיעות תופעות לוואי.

אינטראקציות / תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות 

ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח.
אורפדין קפסולות קשות עלול להפריע להשפעה של תרופות 

אחרות, כגון:
)phenytoin( תרופות לאפילפסיה כגון פניטואין -

)coumadin /warfarin( תרופות נגד קרישת דם כגון קומדין/וארפרין -

שימוש בתרופה ומזון:
אם התחלת את הטיפול באורפדין קפסולות קשות כשנטלת אותו 
עם מזון, מומלץ להמשיך לקחת אורפדין קפסולות קשות עם מזון 

למשך כל הטיפול.

הריון, הנקה ופוריות:
לא נבדקה בטיחות אורפדין קפסולות קשות בנשים הרות ומניקות. 
יש לידע את הרופא המטפל במידה והנך מתכננת הריון. במידה 

והנך בהריון יש לידע את הרופא המטפל באופן מיידי.
אין להשתמש בתרופה בזמן הנקה.

נהיגה ושימוש במכונות:
בעת השימוש בתרופה זו תיתכן השפעה מינורית העלולה לפגוע 
בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, ובעת הפעלת מכונות 

מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות.
תיתכן השפעה על הראיה העלולה להופיע במהלך הטיפול. במידה 
והנך חווה אותה, יש להימנע מנהיגה או מהפעלת מכונות מסוכנות 

עד שראייתך חוזרת למצבה הרגיל.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק 
עם הרופא או הרוקח במידה ואינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
בהוראתו  תהיה  קשות  קפסולות  באורפדין  הטיפול  התחלת 
ניסיון בטיפול בחולים עם טירוזינמיה  ובפיקוחו של רופא בעל 

תורשתית מסוג 1.
1 מ"ג עבור כל קילוגרם ממשקלך ליום,  המינון המקובל הוא: 

הרופא יתאים את המינון עבורך באופן אישי. 
רצוי שהמינון יינתן פעם אחת ביום. 

למרות זאת, היות והמידע בנוגע למטופלים השוקלים מתחת ל-20 
ק"ג מצומצם, מומלץ עבור מטופלים אלה לחלק את המנה לפעמיים 

ביום.
במידה ויש לך בעיות בליעה, ניתן לפתוח את הכמוסה ולערבב את 
האבקה עם כמות קטנה של מים או פורמולה תזונתית מיד לפני 

נטילת התרופה. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

מן  ילד  בלע  בטעות  או  יותר  גבוה  מינון  בטעות  נטלת  אם 
התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את 

אריזת התרופה אתך. 
אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. 

קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אל תפסיק את נטילת התרופה או תשנה את המינון מבלי להיוועץ 
עם הרופא שלך, גם אם נדמה לך שהתרופה לא עובדת כמו שצריך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 

או ברוקח.

תופעות לוואי: 	.4
כמו לכל תרופה, השימוש באורפדין קפסולות קשות עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
במידה ואתה מבחין בתופעות לוואי הקשורות לעיניים, דבר עם 
הרופא שלך באופן מיידי לצורך בדיקת עיניים. טיפול באמצעות 
nitisinone גורם לרמות גבוהות של טירוזין בדם העלול לגרום 
לתסמינים הקשורים לעיניים. תופעות אלה נגרמות כתוצאה מרמות 

טירוזין גבוהות יותר:

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 
משתמשים מתוך 100:

דלקת בעין )דלקת הלחמית( 	•
עכירות ודלקת בקרנית העיניים )קרטיטיס( 	•

רגישות לאור )פוטופוביה( וכאבי עיניים 	•

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 
1-10 משתמשים מתוך 1,000:
 )blepharitis( דלקת בעפעף 	•

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 

משתמשים מתוך 100:
הדם  ותאי  )תרומבוציטופניה(  הדם  טסיות  ברמת  ירידה  	•
הלבנים )לויקופניה(, מחסור בסוג מסוים של תאי דם לבנים 

)גרנולוציטופניה(

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 
1-10 משתמשים מתוך 1,000:

)leucocytosis( עליה במספר תאי הדם הלבנים 	•
העור  של  בקילוף  המלוות  עור  דלקות   ,)pruritus( גרד  	•

)exfoliative dermatitis( ופריחה
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להיוועץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" הנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
.https://sideeffects.health.gov.il

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.
 )exp. Date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	•
המופיע על גבי האריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
אל תזרוק תרופות דרך שפכים או פסולת ביתית. שאל את  	•
הרוקח שלך כיצד לזרוק תרופות שאתה כבר לא משתמש בהן. 

אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

תנאי אחסון
.)2-80C( יש לאחסן בקירור 	•

אורפדין 2 מ"ג קפסולות קשות: 	•
ניתן לשמור את הכמוסות מחוץ למקרר בטמפרטורה שאינה  	o
עולה על 25 מעלות צלסיוס לתקופה של עד חודשיים. לאחר 

תקופה זו יש להשמיד את האריזה.
לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 2 חודשים.  	o

אורפדין 5 מ"ג קפסולות קשות: 	•
ניתן לשמור את הכמוסות מחוץ למקרר בטמפרטורה שאינה  	o
עולה על 25 מעלות צלסיוס לתקופה של עד 3 חודשים. לאחר 

תקופה זו יש להשמיד את האריזה.
לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 2 חודשים. 	o

אורפדין 10 מ"ג קפסולות קשות: 	•
ניתן לשמור את הכמוסות מחוץ למקרר בטמפרטורה שאינה  	o
עולה על 25 מעלות צלסיוס לתקופה של עד 3 חודשים. לאחר 

תקופה זו יש להשמיד את האריזה.
לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 2 חודשים. 	o

מידע נוסף: 	.6
נוסף על החומר הפעיל nitisinone, התרופה מכילה גם: 	•

starch pregelatinise, gelatine, titanium dioxide, black 
iron oxide (E172)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	•
קפסולות קשיחות בצבע לבן עכור אשר מודפס עליהם בשחור  	

'NTBC' מצד אחד ומהצד השני מודפס מינון התרופה:
2 מ"ג/ 5 מ"ג/ 10 מ"ג.  	

הקפסולה מכילה אבקה בצבע לבן עד אופוויט. 	
60 קפסולות  אורפדין קפסולות קשות משווק באריזות של  	•

בבקבוקי פלסטיק עם פקק קשה לפתיחה על ידי ילדים.
בעל הרישום וכתובתו: מגאפארם בע"מ, ת.ד. 519,  	•

הוד השרון 4510501, ישראל. 	
שם היצרן וכתובתו: אפוטק פרודקשון & לבורטורייר, קונגנס  	•
ביווטרום אינטרנשיונל  סווידיש אורפן  עבור  קורבה, שוודיה 

)SOBI(, שטוקהולם שוודיה.
נערך בינואר 2020 	•

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד  	•
הבריאות:

147-25-33445 אורפדין 2 מ"ג קפסולות קשות -	 	
147-26-33456 אורפדין 5 מ"ג קפסולות קשות -	 	
147-27-33457 אורפדין 10 מ"ג קפסולות קשות - 	 	

לשם הפשטות ולהקלה על הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר.  	•
על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.

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

أورفادين 2 ملغ
كبسولات صلبة

Orfadin™ 2 mg
Hard capsules

أورفادين 5 ملغ
كبسولات صلبة

Orfadin™ 5 mg
Hard capsules

أورفادين 10 ملغ
كبسولات صلبة

Orfadin™ 10 mg
Hard capsules

التركيب:
المادة الفعاّلة: 

كل كبسولة من أورفادين 2 ملغ كبسولات صلبة تحتوي على 
Nitisinone 2 mg

كل كبسولة من أورفادين 5 ملغ كبسولات صلبة تحتوي على 
Nitisinone 5 mg

كل كبسولة من أورفادين 10 ملغ كبسولات صلبة تحتوي على 
Nitisinone 10 mg

لقائمة المركبات غير الفعاّلة ومسببات الحساسية في المستحضر انظر البند 
6، 'معلومات إضافية'.

اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة 
إذا كانت لديك أسئلة إضافية، راجع  الدواء.  على معلومات موجزة عن 

الطبيب أو الصيدلي.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى 

ولو بدا لك أن مرضهم مشابه.

لأي غرض مخصص هذا الدواء؟  	.1
يوصف أورفادين كبسولات صلبة لعلاج مرض وراثي يسمى تيروزينيميا 

من نوع 1. 
في هذا المرض يكون جسمك غير قادر على تفكيك كامل للحمض الأميني 
البروتينات في أجسامنا(،  لبناء  لبنات  الأمينية هي  تيروزين )الأحماض 
نتيجة لذلك تتراكم في الجسم مادة تضر به. أورفادين كبسولات صلبة يمنع 
منذ البداية تفكيك الحمض الأميني تيروزين ونتيجة لذلك لا تتراكم المادة 

المضرة في جسمك.
بـأورفادين  العلاج  عند  الحفاظ  فيجب  الجسم،  في  يبقى  التيروزين  لأن 
كبسولات صلبة على نظام غذائي خاص مبني على غذاء ذو كميات منخفضة 

من التيروزين والفينيل ألانين. 
الفصيلة العلاجيةّ: لعلاج خلل في النظام الأيضي الحيوي.

قبل استعمال الدواء: 	.2
لا تستعمل المستحضر إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعاّلة nitisinone أو لأي من المركبات  	•
الإضافية التي يحويها الدواء )انظر البند 6، "معلومات إضافية"(.

كنت مرضعة. 	•

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل العلاج بأورفادين كبسولات صلبة احك للطبيب:

في حال ظهور احمرار أو كل علامة أخرى في العينين فيجب التوجه  	•
للطبيب فوراً لفحص العينين. مشاكل في العينين ممكن أن تشير إلى نقص 

في الرقابة الغذائية.

الفحوصات والمتابعة:
قبل البدء في العلاج وعند استعمال الدواء، يجب إجراء فحص عينين عند 

طبيب العيون.
أثناء فترة العلاج سوف يتم توجيهك لإجراء فحوصات دم لفحص ما إذا كان 
العلاج ناجعاً والتأكد من أنه لا تظهر أعراض جانبية تؤدي إلى اضطرابات 

في جهاز الدم. 
يجب إجراء فحوصات كبد كل فترة ذلك لأن المرض تيروزينيميا من نوع 

1 يؤثر على الكبد.
يجب الحضور لفحص متابعة عند الطبيب كل ستة أشهر ويجب الحضور 

للمراقبة خلال فترات زمنية أقصر في حال وظهرت أعراض جانبية.

التفاعلات / ردود الفعل بين الأدوية:
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 

طبيةّ ومكملات غذائيةّ، احك عن ذلك للطبيب أو الصيدلي.
أورفادين كبسولات صلبة ممكن أن تشوش على تأثير الأدوية الأخرى، 

على سبيل المثال:
)phenytoin( أدوية للصرع على سبيل المثال فينتوئين -

كومادين/وارفارين  المثال  سبيل  على  الدم  لتخثر  مضادة  أدوية   -
)coumadin /warfarin(

استعمال الدواء والطعام:
إذا بدأت تناول العلاج بـأورفادين كبسولات صلبة مع الطعام، فمن المفضل 

استمرار تناول أورفادين كبسولات صلبة مع الطعام طوال العلاج.

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
الحوامل  النساء  عند  صلبة  كبسولات  أورفادين  سلامة  فحص  يتم  لم 
والمرضعات. يجب إعلام الطبيب المعالج في حال كنت تخططين للحمل. 

في حال كنت حاملاً يجب إعلام الطبيب المعالج فوراً.
لا يجوز استعمال الدواء عند الإرضاع.

السياقة واستخدام الماكنات:
من الممكن أن يكون تأثير ضئيل يؤدي إلى الضرر باليقظة عند استعمال هذا 
الدواء، لذلك يجب توخي الحذر عند قيادة المركبة، وعند تشغيل الماكنات 

الخطيرة وعند كل نشاط يستوجب اليقظة.
ممكن أن يظهر أثناء العلاج تأثير محتمل على الرؤية. في حال عايشته، 
ماكنات خطرة حتى عودة رؤيتك  تشغيل  أو  السياقة  الامتناع عن  يجب 

لوضعها الطبيعي.

كيفية استعمال الدواء؟ 	.3
يجب استعمال المستحضر بحسب تعليمات الطبيب دائماً. عليك الاستيضاح 
من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً من الجرعة الدوائية وكيفية استعمال 

المستحضر.
بداية العلاج بـأورفادين كبسولات صلبة يجب أن يكون بتعليمات ورقابة 

طبيب ذو خبرة في علاج مرضى يعانون من تيروزينيميا من نوع 1.
الجرعة الدوائية الاعتيادية هي: 1 ملغ في اليوم لكل كيلوغرام من وزنك، 

سيلائم الطبيب الجرعة الدوائية من أجلك بشكل شخصي. 
من المفضل إعطاء الجرعة الدوائية مرة واحدة في اليوم. 

مع ذلك، بسبب محدودية المعلومات حول المتعالجين الذين يزنون أقل من 
20 كغم، يوصى لهؤلاء المرضى بتقسيم الجرعة إلى مرتين في اليوم.

إذا كانت لديك مشاكل في البلع، ممكن فتح الكبسولة وخلط المسحوق مع 
كمية قليلة من الماء أو تركيبة غذائية فوراً قبل تناول الدواء. 

لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى 

الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. 
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المُحدد، لا تتناول جرعة مضاعفة. تناول 

الجرعة الدوائية التالية في الوقت الاعتيادي واستشر الطبيب.
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