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

אזטימיב סנדוז®
טבליות

חומר פעיל וכמותו:
כל טבליה מכילה:
אזטימיב 10 מ"ג

ezetimibe 10 mg
לרשימה של החומרים הבלתי פעילים ראה סעיף "מידע חשוב בנוגע לחלק 

.6 מהמרכיבים של אזטימיב סנדוז" וכן סעיף 
קרא בעיון עלון זה עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על אזטימיב סנדוז. אם יש לך שאלות נוספות, 	•
שאל את הרופא או הרוקח.

עלולה 	• היא  לאחרים.  אותה  תעביר  אל  עבורך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 
דומה לשלך. כי מצבם הרפואי  נראה  אפילו אם  להזיק להם 

למה מיועד אזטימיב סנדוז?. 1
אזטימיב סנדוז מיועד למטופלים עם:

משפחתית •	 ולא  הטרוזיגוטית  משפחתית  ראשונית  היפרכולסטרולמיה 
)מצבים בהם יש רמת כולסטרול גבוהה בדם( כטיפול יחיד או בשילוב עם 

לדיאטה. כתוספת   )HMG	CoA reductase )מעכב  סטטין 
כולסטרול •	 רמת  יש  בו  )מצב  הומוזיגוטית  משפחתית  היפרכולסטרולמיה 

גבוהה בדם( בשילוב עם סטטין וטיפולים אחרים להורדת רמות השומנים 
 .(LDL apheresis  - סילוק שומנים  )כגון  בדם 

שומנים •	 ופינוי  בספיגה  )הפרעה  משפחתית  הומוזיגוטית  סיטוסטרולמיה 
העיכול(. ממערכת 

קבוצה תרפויטית:
אזטימיב משתייך לקבוצת תרופות הנקראות CAI )מעכבי ספיגת כולסטרול(, 

המעכבות את ספיגת הכולסטרול במעיים.
לפני השימוש באזטימיב סנדוז. 2

אין להשתמש באזטימיב סנדוז:
אם הינך אלרגי )בעל רגישות יתר( לאזטימיב או לכל אחד מהמרכיבים 	•

האחרים של אזטימיב סנדוז )ראה גם סעיף 6).
בשילוב עם סטטין, אם יש לך כרגע בעיות בכבד.	•
בשילוב עם סטטין, אם הינך בהיריון או מניקה.	•

אם אתה נוטל אזטימיב סנדוז יחד עם סטטין, קרא בבקשה את העלון לצרכן 
של אותה תרופה מסויימת.

אם הינך חושב כי אחד מאלו נוגע לך, אל תיטול את הטבליות עד שתתייעץ 
עם הרופא.

אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש באזטימיב סנדוז
ספר לרופא שלך על כל המצבים הרפואיים שלך כולל אלרגיות.	•
על הרופא שלך להפנות אותך לבדיקת דם לפני שאתה מתחיל ליטול אזטימיב 	•

סנדוז עם סטטין. זאת על מנת לבדוק עד כמה הכבד שלך מתפקד טוב.
שאתה 	• אחרי  דם  לבדיקת  אותך  להפנות  ירצה  גם  שלך  שהרופא  ייתכן 

מתחיל ליטול אזטימיב סנדוז עם סטטין. זאת על מנת לבדוק עד כמה הכבד 
טוב. שלך מתפקד 

אם יש לך בעיות כבד בינוניות או חמורות, אזטימיב סנדוז אינו מומלץ.
ילדים ומתבגרים

אין לתת תרופה זו לילדים ומתבגרים )בגילאי 10 עד 17 שנים(, אלא אם כן 
המרשם ניתן על ידי מומחה, מכיוון שקיים מידע מוגבל בנוגע לבטיחות ויעילות. 

תרופה זו אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 10.
תגובות בין תרופתיות

אם הינך נוטל או נטלת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות הנמכרות 
ללא מרשם או תוספי תזונה, עליך להודיע על כך לרופא המטפל או לרוקח.

המרכיבים  את  המכילה/ות  תרופה/ות  נוטל  הינך  אם  לרופא  ספר   במיוחד 
הפעילים הבאים:

ציקלוספורין )משמשת לעיתים קרובות בחולים שעברו השתלת איברים(	•
תרופות עם מרכיב פעיל למניעת יצירת קרישי דם, כגון וארפרין, פנפרוקומון, 	•

אצנוקומארול או פלואינדיון )תרופות נוגדות קרישה(
על 	• משפיעה  שהיא  מכיוון  כולסטרול(,  להורדת  גם  )משמשת  כולסטירמין 

פועל סנדוז  אזטימיב  שבו  האופן 
של 	• והיעילות  הבטיחות  כולסטרול(.  להורדת  גם  )משמשים  פיברטים 

הטיפול המשולב של אזטימיב סנדוז ותרופות מסויימות להורדת כולסטרול, 
בוססו. לא  הפיברטים, 

נטילת אזטימיב סנדוז עם מזון 
ניתן ליטול אזטימיב סנדוז עם או ללא מזון.

היריון והנקה
או  להיריון,  להיכנס  מנסה  בהיריון,  הינך  אם  סטטין  עם  אזטימיב  תיטלי  אל 
סנדוז עם  נטילת אזטימיב  בזמן  להיריון  נכנסת  חושבת שהינך בהיריון. אם 
ניסיון  אין  וספרי לרופא שלך.  ליטול את שתי התרופות מיד  סטטין, הפסיקי 
לגבי שימוש באזטימיב סנדוז ללא סטטין במהלך היריון. התייעצי עם הרופא 

שלך לפני נטילת אזטימיב סנדוז אם הינך בהיריון.
אין ליטול אזטימיב סנדוז, עם או ללא סטטין, אם הינך מיניקה מכיוון שלא ידוע 

אם התרופות עוברות אל חלב אם.
התייעצי עם הרופא שלך.

התייעצי עם הרופא שלך או עם הרוקח לפני נטילת כל תרופה שהיא.
נהיגה ושימוש במכונות

אזטימיב סנדוז לא צפוי לפגוע ביכולת שלך לנהוג או להשתמש במכונות. בכל 
לאחר  סחרחורת  לחוש  עלולים  מהאנשים  חלק  כי  בחשבון  לקחת  יש  אופן, 

נטילת אזטימיב סנדוז.
מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של אזטימיב סנדוז

ידי  על  לך  נאמר  אם  לקטוז.  הנקרא  סוכר  מכילות  סנדוז  אזטימיב  טבליות 
הרופא שלך כי יש לך אי סבילות לסוכרים מסויימים, צור קשר עם הרופא שלך 

לפני נטילת תרופה זו.
תרופה זו מכילה פחות מ – 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בטבליה, כך שלמעשה 

היא "נטולת נתרן".
איך תשתמש באזטימיב סנדוז?. 	

להמשיך  יש  הרופא.  לך  שאמר  כפי  בדיוק  סנדוז  אזטימיב  ליטול  יש  תמיד 
וליטול תרופות אחרות להורדת כולסטרול, אלא אם כן הרופא שלך הורה לך 
להפסיק. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

בתכשיר.  הטיפול 
הרופא שלך יקבע את המינון ומשך הטיפול.

את  לרסק  או  ללעוס  אין  מים.  של  קטנה  כמות  עם  התרופה  את  לבלוע  יש 
הטבליה. 

להורדת  בדיאטה  להתחיל  עליך  סנדוז,  באזטימיב  הטיפול  התחלת  לפני 
זו במהלך נטילת אזטימיב סנדוז. הכולסטרול שלך. עליך להתמיד בדיאטה 

המינון המומלץ בדרך כלל הינו:
טבליה אחת של אזטימיב סנדוז 10 מ"ג למתן דרך הפה, פעם ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.
או  ניתן לקחת עם  ליטול אזטימיב סנדוז בכל זמן שהוא במהלך היום.  ניתן 

מזון. ללא 
אם הרופא רשם לך אזטימיב סנדוז בשילוב עם סטטין, ניתן ליטול את שתי 
בעלון  המתן  הוראות  את  בבקשה  קרא  זה,  במקרה  זמן.  באותו  התרופות 

תרופה. אותה  של  לצרכן 
להורדת  נוספת  תרופה  עם  בשילוב  סנדוז  אזטימיב  לך  רשם  הרופא  אם 
אחרת  תרופה  כל  או  כולסטיראמין  הפעיל  המרכיב  את  המכילה  כולסטרול 
המכילה קושר חומצות מרה, עליך ליטול אזטימיב סנדוז לפחות שעתיים לפני 

חומצות המרה. קושר  נטילת  אחרי  ארבע שעות  או 
אם נטלת יותר אזטימיב סנדוז מכפי שהיית צריך

אנא צור קשר עם הרופא או הרוקח.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון 

של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול אזטימיב סנדוז

ליטול את  יש  על הטבליה שנשכחה.  לפצות  על מנת  כפולה  ליטול מנה  אין 
למחרת. יום  הרגיל,  בזמן  סנדוז  אזטימיב  של  הרגילה  המנה 

אם הפסקת ליטול אזטימיב סנדוז
דבר עם הרופא או הרוקח מכיוון שהכולסטרול שלך עלול לעלות שוב.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
עליך להשלים את הטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין להפסיק את הטיפול ללא התייעצות  גם אם חל שיפור במצב בריאותך, 
הרופא. עם 

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 
תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק להם. 

אם יש לך שאלה נוספת כלשהי בנוגע לשימוש בתרופה זו, שאל את הרופא 
או הרוקח.

תופעות לוואי . 	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  סנדוז  אזטימיב  התרופות,  כל   כמו 

מהמשתמשים.
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.

צור קשר עם הרופא שלך מיד אם הינך חווה כאב לא מוסבר בשריר, רגישות, 
או חולשה. זאת מכיוון שבמקרים נדירים, בעיות בשריר, כולל פירוק שריר 

המסתיים בנזק לכליה, עלולות להיות רצינות ולהפוך למצב מסכן חיים.
תופעות אלרגיות הכוללות התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון, 
אשר עלולות לגרום לקושי בנשימה או בבליעה )אשר דורש טיפול מיידי( דווחו 

בשימוש כללי.
בשימוש באזטימיב סנדוז לבד, דווחו תופעות הלוואי הבאות:

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להשפיע על עד אחד מתוך 10 מטופלים(: כאב 
בטן, שלשול, גזים, הרגשת עייפות.

תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד אחד מתוך 100 מטופלים(: 
עלייה בחלק מבדיקות הדם המעבדתיות של תפקודי הכבד )טרנסאמינאזות( 
במפרקים,  כאב  בחילה,  צרבת,  בעיכול,  הפרעות  שיעול,   ,)CK( השריר  או 
התכווצויות שרירים, כאב בצוואר, ירידה בתיאבון, כאב, כאב בחזה, גלי חום, 

לחץ דם גבוה.
בשימוש עם סטטין, דווחו תופעות הלוואי הבאות:

מטופלים(:   10 מתוך  אחד  עד  על  להשפיע  )עלולות  שכיחות  לוואי  תופעות 
עלייה בחלק מבדיקות הדם המעבדתיות של תפקוד הכבד )טרנסאמינאזות(, 

כאב ראש, כאב בשרירים, רגישות או חולשה.
תופעות לוואי לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד אחד מתוך 100 מטופלים(: 
תחושת עקצוץ, יובש בפה, גירוד, פריחה, סרפדת, כאב גב, חולשת שרירים, 
נפיחות – בעיקר  או חולשה חריגה,  עייפות חריגה  וברגליים,  כאב בזרועות 

בידיים ובכפות הרגליים.
בשימוש עם פנופיברט, דווחה תופעת הלוואי השכיחה הבאה: כאב בטן. 

בנוסף, תופעות הלוואי הבאות דווחו: סחרחורת, כאבי שרירים, בעיות בכבד, 
עם  לעיתים  בולטת,  אדומה  פריחה  וסרפדת,  פריחה  כולל  אלרגיות  תגובות 
נגעים בצורת לוח מטרה )אריתמה מולטיפורמה(, כאבי שרירים, רגישות או 
חולשה, פירוק שריר, אבנים בכיס המרה או דלקת של כיס המרה )אשר עלולה 
עם  קרובות  לעיתים  הלבלב,  של  דלקת  הקאה(,  בחילה,  בטן,  לכאב  לגרום 
כאב בטן חמור, עצירות, ירידה בספירות תאי דם, אשר עלולה לגרום לחבלה/

חולשה  או  עייפות חריגה  דיכאון,  עקצוץ,  )טרומבוציטופניה(, תחושת  דימום 
חריגה, קוצר נשימה.

אם הופיעה תופעת לוואי או אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך 

הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
דיווח תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 
https://sideeffects.health.gov.il לקישור:  כניסה  ע"י  או  לוואי,  תופעות 

כיצד לאחסן אזטימיב סנדוז?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו, כמו כל תרופה אחרת, יש לשמור במקום סגור מחוץ 
להישג ידם ושדה ראייתם של ילדים ו/או תינוקות, ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אשר   )exp. date( התפוגה  תאריך  לאחר  סנדוז  באזטימיב  להשתמש  אין 
מצויין על האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש המצויין.

יש לאחסן תרופה זו באריזה המקורית על מנת להגן מפני לחות, בטמפרטורה 
.25°C שאינה עולה על

אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך 
תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף. 6
מה אזטימיב סנדוז מכיל?

החומר הפעיל הוא אזטימיב. כל טבליה מכילה 10 מ"ג אזטימיב.
המרכיבים הנוספים הם:

Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose, Croscarmellose 
sodium, Hypromellose, Sodium lauryl sulfate, Magnesium stearate.

טבליות אזטימיב סנדוז מכילות לקטוז:
כל טבליה של אזטימיב סנדוז מכילה 67.50 מ"ג לקטוז מונוהידרט.

כיצד נראה אזטימיב סנדוז ותכולת האריזה
המוטבעות  אוף-ווייט,  עד  לבן  בצבע  אובליות,  טבליות  הינן  סנדוז  אזטימיב 

"499" מהצד השני.  - ו  "SZ" מצד אחד 
כל אריזה מכילה 30 טבליות במגשיות.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו:
נוברטיס ישראל בע"מ, ת.ד. 7126, תל אביב.

נערך בינואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי של משרד הבריאות:

162-	6-	5587-00
זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות   לשם 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

إيزيتيميب ساندوز®
أقراص

المادة الفعاّلة وكميتها:
يحتوي كل قرص على: 

إيزيتيميب 10 ملغ
ezetimibe 10 mg

لقائمــة المــواد غيــر الفعاّلــة انُظــر البنــد "معلومــات مهمــة عــن قســم مــن مركبــات إيزيتيميــب 
ســاندوز" وكذلــك البنــد 6.

اقرأ هذه النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. 
أسئلة 	• لديك  كانت  إذا  إيزيتيميب ساندوز.  النشرة على معلومات موجزة عن  تحتوي هذه 

الصيدليّ. أو  الطبيب  اسأل  إضافيةّ، 
هذا الدواء وصف لعلاجك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين 	•

حالتك وحالتهم الصحيةّ.
لمَ أعدّ إيزيتيميب ساندوز؟. 1

إيزيتيميب ساندوز معدّ للمتعالجين الذي يعانون من:
فيها •	 يوجد  العائلي )حالات  الزيجوت وغير  متغاير  العائلي  الأولي  الدم  فرط كوليسترول 

HMG	 الدم( كعلاج منفرد أو بالدمج مع ستاتين )مثبط مستوى كوليسترول مرتفع في 
الغذائية. للحميةّ  كإضافة   )CoA reductase

فرط كوليسترول الدم العائلي متماثل الزيجوت )حالة يكون فيها مستوى كوليسترول مرتفع •	
في الدم( بالدمج مع ستاتين وعلاجات أخرى لخفض مستويات الدهون في الدم )مثل إزالة 

.(LDL apheresis - الدهون
وإزالة •	 امتصاص  في  )اضطراب  عائلي  الزيجوت  متماثل  الدَّم  في  السيتوستيرولِ  وجود 

الهضم(. جهاز  من  الدهون 
المجموعة العلاجية:

المثبطة  الكوليسترول(،  امتصاص  )مثبطات   CAI تدعى أدوية  لمجموعة  إيزيتيميب  ينتمي 
الأمعاء. في  الكوليسترول  لامتصاص 

قبل استعمال إيزيتيميب ساندوز. 2
يمنع استعمال إيزيتيميب ساندوز:

إذا وجدت لديك حساسيةّ )ذو حساسية مفرطة( لـ إيزيتيميب أو لأحد المركّبات الأخرى 	•
التي يحتويها إيزيتيميب ساندوز )أنظر أيضًا البند 6).

بالدمج مع ستاتين، إذا كانت لديك حالياً مشاكل في الكبد.	•
بالدمج مع ستاتين، إذا كنت حاملا أو مرضعة.	•

إذا كنت تتناول إيزيتيميب ساندوز سوياً مع ستاتين، اقرأ من فضلك النشرة للمستهلك لذلك 
المعين. الدواء 

إذا كنت تعتقد أن أحد هذه الأمور التي ذكرت أعلاه تتطرق إليك، لا تتناول الأقراص حتى 
الطبيب. تستشير 

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال إيزيتيميب ساندوز 
أخبر طبيبك بجميع الحالات الطبيةّ الموجودة لديك بما في ذلك حالات الحساسية.	•
 يجب أن يقوم طبيبك بتوجيهك إلى فحص دم قبل أن تبدأ في تناول إيزيتيميب ساندوز مع 	•

ستاتين. وذلك من أجل أن يفحص إلى أي درجة يعمل كبدك بصورة جيدة.
من المحتمل أن يرغب طبيبك أيضًا بتوجيهك إلى فحص دم بعد أن تبدأ في تناول إيزيتيميب 	•

ساندوز مع ستاتين. وذلك من أجل أن يفحص إلى أي درجة يعمل كبدك بصورة جيدة.
إذا كانت لديك مشاكل كبد متوسطة أو شديدة، غير موصى باستعمال إيزيتيميب ساندوز.

الأطفال والمراهقون
يمُنع إعطاء هذا الدواء للأطفال وللمراهقين )بجيل 10 حتى 17 سنة(، إلا إذا أعطيت الوصفة 

الطبيةّ من قِبل أخصائي، بسبب وجود معلومات محددة بالنسبة للسلامة وللنجاعة.
هذا الدواء ليس معدًا للأطفال تحت جيل 10 سنوات.

ردود فعل بين الأدوية
إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك الأدوية التي تباع بدون وصفة 

طبيّة أو المكمّلات الغذائيةّ، فأخبر الطبيب المعالج أو الصيدليّ بذلك. 
وبشــكل خــاصّ، أخبــر الطبيــب إذا كنــت تتنــاول دواء/أدويــة الذي/التــي يحتوي/تحتــوي علــى 

المركبـّـات الفعاّلــة التاليــة:
سيكلوسپورين )يسُتعمل في أحيان قريبة للمرضى الذين مرّوا بزراعة أعضاء(	•
فينپروكومون، 	• وارفارين،  مثل  دموية،  تخثرات  تكوّن  لمنع  فعاّل  مركب  ذات  أدوية 

للتخثر( مضادة  )أدوية  فلوئينديون  أو  أسينوكومارول 
يعمل 	• التي  الطريقة  يؤثر على  الكوليسترول(، لأنه  أيضًا لخفض  )يسُتعمل  كوليستيرامين 

ساندوز إيزيتيميب  بها 
فيبرات )تسُتعمل أيضًا لخفض الكوليسترول(. لم يتم إثبات سلامة ونجاعة العلاج المدموج 	•

لـ إيزيتيميب ساندوز مع أدوية معينة لخفض الكوليسترول، الفيبرات.
تناول إيزيتيميب ساندوز مع الطعام

يمكن تناول إيزيتيميب ساندوز مع أو بدون الطعام.
الحمل والإرضاع

يمُنــع أن تتناولــي إيزيتيميــب مــع ســتاتين إذا كنــت حامــلا، تحاوليــن أن تحملــي، أو تعتقديــن بأنــك 
حامــل. إذا حملــت أثنــاء تنــاول إيزيتيميــب ســاندوز مــع ســتاتين، توقفــي عــن تنــاول الدوائييــن 
فــورًا وأخبــري طبيبــك. لا توجــد تجربــة بالنســبة لاســتعمال إيزيتيميــب ســاندوز بــدون ســتاتين 

خــلال الحمــل. استشــيري طبيبــك قبــل تنــاول إيزيتيميــب ســاندوز إذا كنــت حامــلا.  
ــس  ــه لي ــة لأن ــت مرضع ــتاتين، إذا كن ــدون س ــع أو ب ــاندوز، م ــب س ــاول إيزيتيمي ــع تن يمُن

معروفـًـا إذا كانــت الأدويــة تنتقــل إلــى حليــب الأم.
استشيري طبيبك.

استشيري طبيبك أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.
السياقة واستعمال الماكينات

ليس من المتوقع أن يؤثر إيزيتيميب ساندوز على قدرتك على السياقة أو استعمال الماكينات. 
تناول  بعد  بالدوار  قد يشعرون  بأن بعض الأشخاص  الاعتبار  بعين  بكل حالة، يجب الأخذ 

ساندوز. إيزيتيميب 
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات إيزيتيميب ساندوز

تحتوي أقراص إيزيتيميب ساندوز على سكر الذي يدعى لاكتوز. إذا أخبرك طبيبك بأنك تعاني 
من عدم تحمّل لسكريات معينة، اتصل بطبيبك قبل تناول هذا الدواء.

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميلمول صوديوم )23 ملغ( في القرص، بحيث أنه عملياً 
"خالٍ من الصوديوم".

كيف تستعمل إيزيتيميب ساندوز؟. 	
يجــب تنــاول إيزيتيميــب ســاندوز دائمًــا كمــا أخبــرك الطبيــب تمامًــا. يجــب عليــك الاســتمرار 
وتنــاول أدويــة أخــرى لخفــض الكوليســترول، إلا إذا طلــب منــك طبيبــك التوقــف عــن ذلــك. 
ــق بالجرعــة  ــا يتعل ــدًا فيم ــم تكــن متأكّ ــيّ إذا ل ــب أو الصيدل ــك الفحــص مــع الطبي يجــب علي

وبطريقــة العــلاج بالمســتحضر.
الجرعة ومدة العلاج سيحدّدهما طبيبك. 

يجب بلع الدواء مع كمية صغيرة من الماء. يمُنع مضغ أو سحق القرص.
قبــل بــدء العــلاج بـــ إيزيتيميــب ســاندوز، يجــب عليــك البــدء بحميــة غذائيــة لخفــض 
الكوليســترول لديــك. يجــب عليــك المداومــة بهــذه الحميّــة خــلال تنــاول إيزيتيميــب ســاندوز.

الجرعة الموصى بها عادة هي:
قرص واحد من إيزيتيميب ساندوز 10 ملغ، للتناول عن طريق الفم، مرّة في اليوم.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
يمكن تناول إيزيتيميب ساندوز في كل وقت خلال اليوم. يمكن تناوله مع أو بدون طعام.

إذا سجل لك الطبيب إيزيتيميب ساندوز بالدمج مع ستاتين، يمكن تناول الدوائيين في الوقت 
ذاته. في هذه الحالة، اقرأ من فضلك تعليمات تناول الدواء في النشرة للمستهلك لذلك الدواء.
الذي  الكوليسترول  لخفض  دواء إضافي  بالدمج مع  إيزيتيميب ساندوز  لك طبيبك  إذا سجل 
يحتوي على المركب الفعاّل كوليستيرامين أو كل دواء آخر الذي يحتوي على منحيات حامض 
الصفراء، يجب عليك تناول إيزيتيميب ساندوز على الأقل ساعتين قبل أو أربع ساعات بعد 

تناول منحيات حوامض الصفراء.
إذا تناولت إيزيتيميب ساندوز أكثر مما ينبغي  

اتصل رجاءً بالطبيب أو بالصيدلي.
إذا تناولــت جرعــة مفرطــة أو إذا قــام طفــل بابتــلاع كمّيــة مــن الــدواء عــن طريــق الخطــأ 

فتوجّــه، فــورًا إلــى غرفــة الطــوارئ فــي المستشــفى، وأحضــر علبــة الــدواء معــك.
إذا نسيت تناول إيزيتيميب ساندوز 

يمُنع تناول جرعة مضاعفة من أجل التعويض عن القرص الذي نسيته. يجب تناول الجرعة 
الاعتيادية من إيزيتيميب ساندوز في الوقت المعتاد، في اليوم التالي.

إذا توقفت عن تناول إيزيتيميب ساندوز 
تحدث مع الطبيب أو مع الصيدلي لأن الكوليسترول لديك قد يرتفع مرة ثانية.

كيف تستطيع المساهمة في نجاح العلاج؟
يجب عليك اتمام العلاج كما أوصى الطبيب.

استشارة  بدون  بالدواء  العلاج  التوقفّ عن  يمُنع  الصحّية،  إذا طرأ تحسّن على حالتك  حتى 
الطبيب.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! يجب التحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال هذا الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.
الأعراض الجانبيةّ . 	

كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال إيزيتيميب ساندوز أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. 
لا تصدم عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّا تعاني من أيٍّ منها.

اتصل بطبيبك فورًا إذا كنت تشعر بألم غير مُفسّر في العضل، حساسية أو ضعف. ذلك لأنهّ 
في حالات نادرة، مشاكل في العضل، بما في ذلك تفكك العضل الذي ينتهي بضررٍ في الكلى، 

قد تكون خطيرة وأن تتحول إلى حالة تشكل خطرًا على الحياة.
أعراض تحسسيةّ التي تشمل انتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان و/أو الحنجرة، والتي ممكن أن 
التبليغ  تمّ  إلى علاج فوري(  الذي يحتاج  البلع )الأمر  أو في  التنفس  إلى صعوبة في  تؤدي 

العام. بالاستعمال  عنها 
عند استعمال إيزيتيميب ساندوز بمفرده، تمّ التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ التالية:

أعراض جانبيةّ شائعة )التي ممكن أن تؤثر على حتى واحد من بين 10 متعالجين(: وجع 
بالتعب. إسهال، غازات، شعور  بطن، 

متعالج(:   100 بين  تؤثر على حتى واحد من  أن  )التي ممكن  أعراض جانبيةّ غير شائعة 
 - الأمين  )ناقلات  الكبد  وظائف  أداء  لفحص  المخبرية  الدم  فحوصات  من  قسم  في  ارتفاع 
Transaminases( أو العضل )CK(، سُعال، اضطراب في الهضم، حرقة، غثيان، ألم 
في المفاصل، تشنجات في العضلات، ألم في الرقبة، انخفاض في الشهية، ألم، ألم في الصدر، 

موجات حرارة، ضغط دم مرتفع.
عند الاستعمال مع ستاتين، تمّ التبليغ عن الأعراض التالية:

متعالجين(:   10 بين  من  واحد  حتى  على  تؤثر  أن  ممكن  )التي  شائعة  جانبيةّ  أعراض 
  - الأمين  )ناقلات  الكبد  وظائف  أداء  لفحص  المخبرية  الدم  فحوصات  من  قسم  في  ارتفاع 

ضعف. أو  حساسية  العضلات،  في  ألم  صداع،   ،)Transaminases
متعالج(:   100 بين  تؤثر على حتى واحد من  أن  )التي ممكن  أعراض جانبيةّ غير شائعة 
في  ضعف  الظهر،  في  ألم  شرى،  جلدي،  طفح  حكة،  الفم،  في  جفاف  بالوخز،  إحساس 
العضلات، ألم في الذراعين والساقين، تعب شاذ أو ضعف شاذ، انتفاخ – خاصة في اليدين 

القدمين. وفي 
عند الاستخدام مع فينوفيبرات، تمّ التبليغ عن العارض الجانبي الشائع التالي: وجع بطن.

بالإضافة، لقد تمّ التبليغ عن الأعراض الجانبية التالية: حالات دوار، آلام عضلات، مشاكل 
في الكبد، ردود فعل تحسسيةّ بما في ذلك طفح جلدي وشرى، طفح جلدي أحمر بارز، وأحياناً 
 ،)erythema multiforme - مع آفات على شكل لوح الهدف )حمامى متعددة الأشكال
آلام عضلات، حساسية أو ضعف، تفكك )انحلال( العضل، حصى في كيس المرارة أو التهاب 
كيس المرارة )الذي ممكن أن يؤدي إلى ألم بطن، غثيان، تقيؤ(، التهاب في البنكرياس، وفي 
أحيان متقاربة مع ألم بطن شديد، إمساك، انخفاض في تعداد خلايا الدم الذي ممكن أن يؤدي 
اكتئاب،  بالوخز،  Thrombocytopenia(، إحساس  الصفيحات –  )قلة  إلى كدمة/نزيف 

تعب شاذ أو ضعف شاذ، ضيق في التنفس.
إذا ظهر عرض جانبي أو إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من أعراض جانبيةّ 
غير مذكورة في هذه النشرة، أو إذا حصل تغيير في شعورك العام، يجب عليك استشارة 

الطبيب فورًا.
التبليغ عن الأعراض الجانبيةّ

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة 
الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il)

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط
كيف يخزن إيزيتيميب ساندوز؟ . 5

متناول  بعيدًا عن  آخر، يجب حفظه في مكان مغلق،  دواء  الدواء، كأي  التسمّم! هذا  تجنبّ 
أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ التقيؤّ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على  إيزيتيميب ساندوز بعد تاريخ  يمُنع استعمال 

العبوّة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر المذكور.
تزيد  لا  حرارة  درجة  في  الرطوبة،  من  للحماية  الأصلية  العلبة  في  الدواء  هذا  حفظ  يجب 

.25°C عن 
باستشارة  قم  البيت.  المهملات في  أو في سلةّ  الصحّيّ  إلقاء الأدوية في مياه الصرف  يمُنع 
الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من الأدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال بعد. هذه الوسائل 

ستساعد في الحفاظ على البيئة.
معلومات إضافيةّ. 6

ماذا يحتوي إيزيتيميب ساندوز؟
المادة الفعاّلة هي إيزيتيميب. يحتوي كل قرص على 10 ملغ إيزيتيميب.

المركبات الإضافية هي:
Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose, Croscarmellose 
sodium, Hypromellose, Sodium lauryl sulfate, Magnesium stearate.

تحتوي أقراص إيزيتيميب ساندوز على لاكتوز:
يحتوي كل قرص من إيزيتيميب ساندوز على 67.50 ملغ لاكتوز مونوهيدرات.

كيف يبدو إيزيتيميب ساندوز وماذا تحوي العبوّة
الى  أبيض ضارب  حتى  أبيض  لون  ذات  الشكل،  بيضوية  أقراص  هي  ساندوز  إيزيتيميب 

الثانية. الجهة  من   "499" و-   "SZ" واحدة  من جهة  عليها  المختوم  الصفرة، 
تحتوي كل عبوّة على 30 قرص في شرائط )بليسترات(.

صاحب التسجيل والمستورد وعنوانه:
نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم تحريرها في كانون الثاني 2021 وفق تعليمات وزارة الصحّة
رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:

162-	6-	5587-00
لكلا  معدّ  فالدواء  هذا  مع  المذكّر.  بصيغة  النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 

لجنسين. ا
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