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2021מאי    

 
   ,ה/נכבד ת/רוקח ה,/רופא

 שלום רב, 
 

 capsules soft ydapt 25 mgR עדכוני עלונים לתכשיר: הנדון

 ריידפט 25 מ"ג כמוסות רכות
 

 התכשיר. של לרופא ובעלון לצרכן בעלון עדכון על להודיע מבקשת מ"בע ישראל נוברטיס חברת

 
 להתוויות הבאות: ה התכשיר בנדון מתוו

Acute myeloid leukaemia (AML) : 
Rydapt is indicated in combination with standard induction and consolidation chemotherapy followed 
by single-agent maintenance therapy for adults with newly diagnosed acute myeloid leukaemia (AML) 
who have an FLT3 mutation. 
Advanced systemic mastocytosis (advanced SM) : 
Rydapt is indicated for the treatment of adult patients with advanced systemic mastocytosis 
(advanced SM) 

 
 המרכיב הפעיל:

MIDOSTAURIN 25 mg 

 

בלבד העדכונים מפורטים זו בהודעה לצרכן    .המהותיים  ובעלון  לרופא  בעלון  לעיין  יש  התרופה  על  מלא  למידע 

 העדכניים של התכשיר.

,שינויים אשר מהווים    ובקו חצייה  כחול בצבע  הוסר מסומן  עם קו תחתי, טקסט ש  כחולבצבע  (טקסט שנוסף מסומן  

 ) צהובהחמרה מסומנים ברקע 
 

-על מודפסים לקבלם וניתן, הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר העלון לרופא והעלון לצרכן נשלחו לפרסום

 נוברטיס ישראל בע"מ.   לבעל הרישום פניה ידי
 

 ,בברכה

 מרינה רוזנפלד  
 רוקחת ממונה 

 ל בע"מ ס ישראנוברטי 
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 העדכונים בעלון לרופא:  

This leaflet format has been determined by the Ministry of Health and the content thereof has been checked 
and approved in July 2018 

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 
Rydapt®  25 mg soft capsules 
........ 

4. CLINICAL PARTICULARS 
....... 

4.2 Posology and method of administration 
...... 

Paediatric patients (under 18 years) 

The safety and efficacy of Rydapt in paediatric patients (0 tois not indicated for children and adolescent under 
18 years) have not been established (see section 5.2). old. 

....... 

4.4 Special warnings and precautions for use 

...... 
Excipients 

RydaptThis medicinal product contains macrogolglycerol hydroxystearate, which may cause stomach 
discomfort and diarrhoea. 

A 100 mg dose of RydaptThis medicinal product contains approximately 666 mg of alcohol (ethanol) in each 
200 mg dose (maximum daily dose), which is equivalent to 14 vol. % ethanol anhydrous, which corresponds to 
333 mg alcohol. This . The amount in a 200 mg dose of this medicine is equivalent to 8.416.9 ml beer or 
3.57.0 ml wine. The small amount of alcohol in this medicine will not have any noticeable effects. Alcohol may 
be harmful in patients with alcohol-related problems, epilepsy or liver problems or during pregnancy or 
breast-feeding. 

....... 
4.8 Undesirable effects 

...... 
Reporting of suspected adverse reactions 

Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It allows 
continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product. 

Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National Regulation 
by using an online form  

(http://formssideeffects.health.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic
@moh.gov.il 

...... 
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5. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 

....... 
5.2 Pharmacokinetic properties 

.... 
Paediatric patients 

Rydapt is not recommended to be used in children and adolescents (see section 4.2). The pharmacokinetics of 
midostaurin in paediatric patients were explored in a phase I dose escalation monotherapy study with 22 patients 
(12 aged 0-2 years and 10 aged 10-17 years) with AML or MLL-rearranged ALL using a population 
pharmacokinetic approach. The pharmacokinetics of midostaurin were less than dose proportional with the 
doses of 30 mg/m2 and 60 mg/m2 after single and multiple doses. Due to the limited pharmacokinetic data in 
paediatric patients, no comparison with midostaurin pharmacokinetics in adults can be made. 

...... 
6. PHARMACEUTICAL PARTICULARS 

6.1 List of excipients 

...... 
Printing ink 

Carmine (E120) 

Hypromellose 2910 

Propylene glycol 

.... 
7. REGISTRATION HOLDER AND IMPORTER AND ITS ADDRESS 

Novartis Israel Ltd. 

36 Shacham st. 

Petach Tikva 49250, 

POB 7126, Tel Aviv 

Israel 

8.   MANUFACTURERREGISTRATION NUMBER 

Catalent Germany Eberbach GmbH, Gammelsbacher Str. 2, 69412 Eberbach, Germany 

for Novartis Pharma AG, Basel, SwitzerlandRydapt 25 mg: 160-65-35320-00 

 

Revised in May 2021 according to MOHs guidelines. 

 :  צרכןהעדכונים בעלון ל

....... 
 ? התרופה תמיועד למה .1
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 לוקמיה מיאלואידית חריפה 
ה,  ה אובחנשזה עת )Acute Myeloid Leukemia - AMLחריפה (  אידיתלוקמיה מיאלו בלטיפול  מיועדת   דפטי רי

) וכן  onsolidationc, ביסוסו tioncud(in)התחלתי (  מקובל (הכולל טיפול  מותרפי י כ כמותרפיטיפול בשילוב עם 
במבוגרים עם  , יחיד הל אחזקפוטיכובהמשך  , ) )),ריידפט ללא שילוב תרופות נוספותל אחזקתי בתכשיר טיפו

 .  FLT3פגם בגן הנקרא 
 

 מערכתית מתקדמת מסטוציטוזיס 
 מערכתית מתקדמת וזיסטוציטסמבמחלה הנקראת החולים   במבוגרים  לטיפול  מיועדת דפטי רי

)SMASMAdv-stosisastocyM stemicySed dvancA(  . 
 

   .אין קינאז מעכבי פרוט :טית קבוצה תרפוי
 

לקבוצה של תרופות הנקראות מעכבי פרוטאין קינאז.    פעיל מידוסטאורין, השייךריידפט מכילה את החומר ה
חלוקתם  לתי תקינים ומפסיק את תאים בזות) בנזימים מסוימים (קינא ל אסם את הפעולה שמידוסטאורין חו 

    .ם דילתוג

הגוף   חריפה אידיתלוקמיה מיאלוב  .מסוימים  לבנים   ם של תאי דרטן של ססוג היא  חריפה  אידיתויאל יה מלוקמ
 מייצר יותר מדי תאי דם בלתי תקינים (הנקראים תאים "מיאלואידים"). 

ת  (תרופו  הכימותרפיחד עם י בשילוב  נת ,ריידפט תמיד נית חריפה  אידית לוקמיה מיאלו ב פול טיה תחילתב
   .טן) ל בסרלטיפו 

), סוג של  mast cellsהגוף מייצר יותר מדי תאי פיטום (  מתקדמת  תכתימער מסטוציטוזיסאת ר קנה במחלה
ן הכבד, מח העצם  ודרים לאיברים כגוהתסמינים נגרמים כאשר יותר מדי תאי פיטום חתאי דם לבנים. 

 ן לדם. יהיסטמ גוןם כחומרימשחררים  ו טחול האו טחול וה
 

 פה וש בתרולפני השימ .2
 ...... 

 : מוש בתרופהות הנוגעות לשיוחדמי  אזהרות!  
 

 : אם  שלך רופא ל  ספרפט ברייד  הטיפול  לפני
 
 שהם. ים כלמ והמזיובל נך סיה •
 לב. ה ליקוי בתפקוד לך יש   •
 או בעיות נשימה.  ריאות תפקוד הבעיות בלך   שי •
 

 ידפט: ימהתסמינים הבאים במהלך הטיפול ברלך את אחד   יש  לרוקח אם או   שלךמיד לרופא  ספר 
 

יכולים להיות סימנים    הלא שואלה אחר , מפהבפהברירית ה ם ביכיאו   ם, כאב גרוןאם יש לך חו •
 .שלך נמוכהבדם   םנילבה דםה  תאיםתאיה תרמש ם ידיהמע

, כאב בחזה,  ליחהללא חום, שיעול עם או בתסמינים כגון תסמינים חדשים או החמרה   ש לך אם י  •
  ד וקפ תב ו בעיותזיהומים א  מנים שליכולים להיות סי אלהשואלהמאחר  נשימה,   וצראו ק קשיי נשימה

 אות. ירה
כפות   שינוי צבע השפתיים,   ורת,סחרח  , ותעלפ הת , הרגשת סחרורחות, נו -אי אב בחזה או אם יש לך כ •

התחתונות  של הגפיים   )בצקת ( נפיחות, קוצר נשימה או לכחולשלך רגליים ה תו פכהידיים או 
 לב.   יכולים להיות סימנים של בעיות  אלהשואלהמאחר , ך של  של העור  או   יםהתחתונשלך
  ךל ש ול יפטהאת וטין  ופן זמני או להפסיק לחל ר בא לעצו  ,ם יצטרך להתאישלך   א הרופשיתכן ייתכן והרופא 

 ידפט. ירב
 

   ם ומתבגרים  דייל
 . בקבוצת גיל זו אין להשתמש בריידפט בילדים או מתבגרים מאחר ולא ידוע אם היא בטוחה ויעילה 

 . 18ילדים ומתבגרים מתחת לגיל ל מיועדת ריידפט אינה 
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 בדיקות ומעקב 
ם לבנים,  תאי דהדם (  י את  רפמס ר אתטנכדי לידפט י ל בריפו ת במהלך הטירות דם סדיבצע בדיקושלך פא  הרו

שלך  ריאות הו הלב   תפקודי  (כגון סידן, אשלגן, מגנזיום) בגופך.ות) ואלקטרוליטים אי דם אדומים וטסית
 .  קבוע באופן   גם   יבדקוריאות גם הותפקודי 

 
 ות רופתית-בין ובות גתדפטיתרופות אחרות ורי

 ...... 
 

 :  תהבאו תרופות  אחת מה  קחאתה לוקח אם  לרו או שלך  ספר לרופא 
 ;ןקטוקונזול או קלריתרומיצי   וןכג , בזיהומים  לו יפטלהמשמשות  ת ומיו סמ פות תרו •
 ;אפאבירנזאו  ביר כגון ריטונא , )(HIV  נגיף הכשל החיסוניהמשמשות לטיפול במסוימות תרופות  •
 ;נפזודון, תרופה לטיפול בדיכאון •
 ;וסלימ קרו ט ון גתלים, כרים מושיבא  המונעות דחייתת מסוימותרופות  •
 ;פוספמיד לו יק ליטקסל או צ קפ  ןגו , כ סרטןב  ל ופיט למות מסויתרופות  •
 ;שומנים בדם, כגון אטורבסטטין ת ורמ  איזוןל לשמירה על רמתמסוימות תרופות  •
 ;ל באי ספיקת לב דיגוקסין, תרופה המשמשת לטיפו •
 ;ם) יש ד(קר  , תרופה המשמשת לטיפול ומניעת פקקתרפרין אווורפרין  •
 ;ירים פיית שרשמשת להרתרופה המ טיזנידין,  •
 ;בכאב פול  לטי  שמשת ה המפותר, איןקוד  •
 ;קיבה, כיבים וצרבת שמשת לטיפול בחומציות יתר ב מה, תרופה ולרזפמאו •
 שרירים.  תיו התכווצוהתכווצותעל ידי  כלורזוקסזון, תרופה המשמשת לטיפול בחוסר נוחות הנגרמת •
 ..... 

 
 ריון בנשיםיהאמצעים למניעת  

יבקש ממך לבצע בדיקת  שלך הרופא בתינוקך.  פגוע לל  לו ע  הדבר יפול בריידפט, ט מהלך הריון ביסת להנכנאם 
ל  יעימניעה   צעי תמש באמ ייך להש ל ע  ן.וי ריך בהת לוודא שאיניפול בריידפט על מנת הטריון לפני התחליה
ה  באמצעי מניע אם את משתמשת  ל. לאחר סיום הטיפו   לפחות   דשיםחו 4שך דפט ולמ ינטילת רי  מהלךב
   כגון קונדום או דיאפרגמה.  חוצץ   פיזי באמצעי מניעה  ך להשתמש בנוסףי ליורמונלי, ע ה

 . בשבילך ורךבע וש ימלשביותר מתאים העה ל אמצעי מניע איתך ידון  שלך הרופא  
 ...... 

 
 התרופה  של  יביםמהמרכ ק חל על  חשוב מידע

 
   )ל הואלכו(  אתנול אנהידרוסלה מכי דפטי רי
מרבית)  ית (מנה יוממ"ג   200בכל מנה של ל (אתנול) מ"ג אלכוהו  666 להמכי  תרופה זו  -ידפט מכילה כ  יר
  333 עד), שווה ערך לethanol anhydrousב  אלכוהול (המרכי 14%   (.vol %) 14%ל   ערך-שוות אשר ,

ל    ערך ת שוומ"ג מנת תרופה זו  020 במות . הכס ודריהאנ אתנול . זה שווהכמוסות) 4( מיליגרם אלכוהול למנה
לא תיהיה בעלת   אלכוהול בתרופה זוה כמות הקטנה של היין.  ליטרמילי  73.5מיליליטר בירה או  16.98.4
או אם   ,בעיות כבד   או  ול להזיק אם יש לך בעיות הקשורות לאלכוהול, אפילפסיה ול עלאלכוה   .רות כינת עוהשפ

 יקה. או מנ ריון יבהבהריון נך יה
 
 ) r oilcasto-(שמן קיק (  ליצרול הידרוקסיציטראטולגמקרוג דפט מכילה י יר
לגרום   עלול ש  ), ק יק  ןמש (  ol hydroxystearaterogolglycermacכיב רמהאת שמן קיק (מכילה   וה ז ופתרדפטי רי

 ולשלשול.  נוחות בבטן -לאי 
 ...... 

 
 ? בתרופה תשתמש  כיצד .3

 
   .הרופא  הוראותל  תמיד בהתאםתרופה בלהשתמש  יש

 . תרופהפול בופן הטיאמינון ובנוגע ל בטוח אינך אם או הרוקח הרופא  עם לבדוק  עליך
 בלבד.  א פהרו ידי על  ובעיק פולהטי ואופן  המינון
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  ....... 
 

 דפטי רי ל טוליאיך 
ת  נעל מ ותכמוסאת ה  כתושאין לפתוח, ללעוס או ל. ות בשלמותן עם כוס מיםאת הכמוס יש לבלוע   •

 . וסהכמתכולת הנעים של   הלא  מהטעם כונה ולהימנע נה נלת מלהבטיח נטי
  תן ניתנחר מכדפט ניתנת תחילה בשילוב עם כימותרפיה ולאה ריי חריפ תילוקמיה מיאלואיד ם ב מטופלי ב •

 . התאם להוראות הרופאד לפעול ב. חשוב מאידכטיפול יח
באה במועד  ה המנה קח את   ט.ידפיר ה נוספת של , אל תיקח מנאחר שבלעת את הכמוסותל  אם הקאת •

 הרגיל. 
 ........ 

 
 לוואי תופעות   .4

 
תמשים. אל תיבהל למקרא  בחלק מהמש לגרום לתופעות לוואי  עלול   פטידי רב מוש , השיכמו בכל תרופה

 .מהן תסבול מאף אחת לאשלא ויתכן  וואי. ירשימת תופעות הל
 

  לים יכו  אלהשואלהמאחר   ,ת ת הבאוהתופעומ  ת יעה אחמופאם  מיד לרופא   ידפט ופנה יל רהפסק ליטו
 : ת יתר)רגישולהיות סימנים של תגובה אלרגית (

 ו לבלוע שום א קושי לנ •
 חרחורת ס •
 גרון ב ו לשון אבשפתיים,  ב, פניםב יחותנפ •
 בליטות ללא   ו אעם עם פריחה אדומה    עורשל הבעור גרד חמור  •
 

 . ורותות חמת להיולועל חריפה ית קמיה מיאלואידו לעם במטופלים  וואיהלחלק מתופעות 
 

 באות: עות האם מופיעה אחת מהתופ , לרוקח או לאחותשלך  אופ לר  פנה מיד
כגון חום, צמרמורות, כאב גרון,  עם סימנים   תכופיםים , זיהומספונטניים שטפי דם או   דימום  לשה,וח •

 דם). תאי של  וכה(סימנים של רמה נמ  פהבפהברירית הם יביאו כ
בלבול   תחושת סחרור, ורת, סחרח  יוצאת דופן,בצורה מהירה ו  מאומצתה שימנשימה חמור, נ ר קוצ •

 . ) acute respiratory distress syndrome-החדה  הנשימה ת וקמצ נתשל תסמומנים ועייפות קיצונית (סי
  -דם  אלח ימנים של  (ס   שתן, דופק מהיר, נשימה מהירה תןה במזיהומים, חום, לחץ דם נמוך, יריד •

sepsis  )נויטרופני   ם אלח דאו    ) ספסיס( . 
 

   במטופלים עם לוקמיה מיאלואדית חריפה נוספותיות שראפתופעות לוואי  
 

 חמירה, פנה לרופא או לרוקח. ן מהאם אחת מתופעות המפורטות מטה. ה את  וללותי נוספות כלווא ופעות ת
 
 יפול.  ל טמספר שבועות ש חר לא  פן כללי נעלמות באולות עד בינוניות ו קלוואי  ת ה ב תופעוור
 

 ) מטופלים  10 מתוך  1 -מ  יותר השפיע עלת ל ולועל(ד  ופעות לוואי שכיחות מאתו
 ר) (קתט הצנתר קום במזיהום   •
 טוחות  ת, שעור, אדומות או סגולול סיכה מתחת ל שנקודות כראש   •
 )שינה קשיי (  בעיות הירדמות •
 כאב ראש  •
 (קוצר נשימה) מאומצת מה נשי  , קוצר נשימהקושי לנשום  •
 לחץ דם נמוך)   ר (רוסחרחורת, תחושת סח •
 דימומים מהאף  •
 ב גרון אכ •
 ) מטיטיססטוstomatitis- מטיטיססטו(בפה    כיבים •
 ה בחילה, הקא •
 ליונה טן עבכאב ב  •
 ורים טח •
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 מוגברת  ההזע •
 לוף  קשקשים או קי   םבעור ע פריחה •
 כאב גב  •
 ) רלגיה תאר( כאב מפרקים  •
 ום ח •
  וע, ידבדםה של סוכר  מה גבוהש וסמוק (סימנים של ריב  עורה,  , שתן כהגבוההשתן   צמא, תפוקת •

   כהיפרגליקמיה)
,  ה גבוהה של נתרן בדם של רמ ים (סימנהכרה מעורפלת  שרירים, נמנום, בלבול, פרכוסים, חולשת  •

 ע כהיפרנתרמיה) ידו 
ע  ידו, ים של רמה נמוכה של אשלגן בדםימנקין (סים, קצב לב לא ת התכווצות שריר חולשת שרירים,   •

 ) קלמיהויפכה
 ) דם ת גם בקרישפדימום ( או ספונטניים שטפי דם   •

 
מסוימים   ריםאיב של ם  על תפקודשלך רופא לתת מידע ל  ותקות דם לא תקינות אשר יכול תוצאות בדי  •

  ) STAנספראז (אספרטט אמינוטר  ) ו/אוALTאז (ראלאנין אמינוטרנספ של  ת גבוהות  רמו : שלך גוף ב
 . ד)הכב תפקוד  דים על מעיסימנים לתפקוד(

 
 

 ) לים מטופ 10ך  מתו  1עד  השפיע על עלולות ל (שכיחות  פעות לוואי ות
 

 נשימה העליונותההום בדרכי זי •
והתכווצות בשרירים  עיתים קרובות, צמא, חולשה שתנה לה אב בטן, כבחילה, הקאה, עצירות,  •

 )מיהכהיפרקלצ , ידוע סידן בדם  מות גבוהות של ר(סימנים של  
 התעלפות  •
 א רצוני של הגוף רעד ל  •
 ש, סחרחורת (לחץ דם גבוה) אר  כאב •
 )טכיקרדיהסינוס ( ב לב מהיר קצ •
הלב  כולת ד את ירי להו ה, עלולחמורה  היאאם היא במידה ואשר של נוזל מסביב ללב,  ת ברוהצט •

 ) תפליט פריקרדיאלי (  .דם  להזרים 
לקשיים  גרום לך  ל  ולה על חמורה   היאאם היא במידה ובחלל החזה, אשר /נוזל בריאות  של  הצטברות  •

 ) תפליט פלאורלי(.שימה הנביכולת 
 ת נזלוכאב גרון  •
 נפיחות בעפעף  •
 עת והחלחולת  ות באזור פי הטב נוח -אי •
 ת) ת בטניחו(אי נואה, עצירות  הק ה, כאב בטן, בחיל •
 עור יבש  •
 (דלקת קרנית) ות לאור מטושטשת, אי סביל  היראיראיהכאב עיניים,  •
 כאב צוואר  •
 ב עצמות כא •
 כאב בגפיים   •
 ל קבמש   היעליעליה  •
 ר ש בצנתדם קרו  •
מסוימים   איבריםפקודם של ל תע שלך ת מידע לרופא לת  ותקינות אשר יכול ת בדיקות דם לא ת תוצאו •

   .של חומצת שתן   ותבוהרמות ג   : שלך ף גוב
 

   עלולות להיות חמורות  מת מערכתית מתקד מסטוציטוזיס עות הלוואי במטופלים עם ק מתופחל 
 : ופעות הבאות ופיעה אחת מהתמ ם א  לאחות, לרוקח או  שלך  ד לרופא פנה מי 

  ,ת, כאב גרון חום, צמרמורו   עם סימנים כגון  יםתכופ ומים טניים, זיהום או שטפי דם ספונחולשה, דימ •
 ) ). ם של רמה נמוכה של תאי דם (סימני  הפבפהברירית הים כיבאו 

 ) ותא דלקת רישל  זמן נשימה (סימנים , כאב בחזה בבזמן נשימה, צפצופים חום, שיעול, קושי או כאב   •
  (סימנים של  רה יר, נשימה מהין, דופק מהירידה במתן שת  ור, ת, תחושת סחר רסחרחו, זיהומים, חום •

 ) יטרופני נו  םלח דא ו א  ) ספסיס(   ).sepsis-דם  אלח 
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 צואה שחורה או דמית (סימנים של דימום במערכת העיכול). ת דם, קאה •
 

 מתקדמת ת י מערכת במטופלים עם מסטוציטוזיסנוספות אפשריות תופעות לוואי  
 או לרוקח. פנה לרופא   רה,ן מחמיאחת מהאם  ת מטה.ת המפורטותופעוהאת ספות כוללות  תופעות לוואי נו

 
 לאחר מספר שבועות של טיפול.    לי נעלמות ופן כלבאד בינוניות ו ע  אי קלותופעות הלוורוב ת

 
 ) יםמטופל  10 מתוך  1 -מ  יותר עלולות להשפיע על(תופעות לוואי שכיחות מאוד  

 שתן הם בדרכי יהוז •
 נותהעליו נשימההזיהום בדרכי  •
 ב ראש כא •
 חורת סחר •
 ומצת מא נשימה, נשימהצר קו •
 שיעול  •
לקשיים  רה יכולה לגרום לך  חמו יאהאם היא במידה ושר א ל החזה, בריאות/בחלנוזל  של  הצטברות  •

 ) תפליט פלאורלי( הנשימה ביכולת 
 דימומים מהאף  •
 בחילה, הקאה  •
 שלשול  •
 עצירות  •
 ים) קיים, קרסולי(שופיים מהירה במשקל, נפיחות בג הייעל עליה  •
 ) שישותת ( ת יפות מוגברתחושת עי  •
 חום  •
וע  יד, כר בדםוהה של סו(סימנים של רמה גב יבש וסמוק ור  , שתן כהה, עגבוההשתן   תמא, תפוק צ •

   מיה)פרגליקהיכ
 עור ועיניים צהובים (סימנים לבילירובין גבוה בדם)  •
           פשריות בלבלב ת אבעיול ע שלך לתת מידע לרופא   ותתוצאות בדיקות דם לא תקינות אשר יכול  •

מינוטרנספראז  אלאנין א ל ת ש(רמות גבוהו בכבד ואו בכבד ז)  מילאע ליפאז או  ות של  הגבורמות (
)ALT(  אזנספרטרטט אמינו) או אספרAST( (( (.   

 
 ) טופלים מ 10מתוך    1עד  עלולות להשפיע על (שכיחות תופעות לוואי 

 רעד לא רצוני של הגוף  •
 טיס) ונכיום (בר ול עם ליחה, כאב בחזה, חשיע  •
 ) בפה הרפס י (ם ויראלזיהו בשל בגלללאחר חום  בפה  קור  יפצעיםפצע •
 ת שלפוחית השתן) ן (דלקשת במתן  ותכיפות  כאב •
 ינוסיטיס) מצח (סבו ם  בלחייאו כאב לחץ  הרגשת  •
 "שושנה שוטה") פריחה אדומה, נפוחה וכואבת במקום כלשהו של העור (  •
 ר)הרפס זוסט(שלבקת חוגרת   •
 יכוז  ולת הרהפרעה ביכ •
 גו) י(ורט   בדן שיווי משקלוא /ה של סיבובתחוש הרגשת סחרחורת עם  •
 )הטומהמ(ספונטניים שטפי דם   •
 קשיי עיכול  ,  ל קיבהקלקו  •
 חולשה שת הרג •
 ורת  צמרמ •
 ) מפושטת  בצקת (כללית  יחותפנ •
 במשקל   יהיל עעליה  •
 חבלה (שטפי דם) סימני  •
 נפילות  •
 חורת, הרגשת סחרור (לחץ דם נמוך) סחר •
 . כאב גרון •
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  לאש  לוואי  פעתמתו סובל  אתה  כאשר  או  ה מחמיר  הלוואי  מתופעות  אחת אם,  לוואי פעת תו  הופיעה  אם
   .הרופא  עם  ייעץ עליך להת , בעלון צוינה

 
  עקב   לוואי  תופעות על דיווח "  הקישור  על חיצהל  באמצעות  ריאות הב למשרד וואי ל  ת תופעו על דווח ל  ניתן

  המקוון  לטופס  המפנה )www.health.gov.il(  בריאותה  משרד אתר  של  הבית  בדף שנמצא " טיפול תרופתי
 : ורלקיש   ניסהכ ל ידי ע  או   ,לוואי   על תופעות יווח לד

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@mo
hsideeffects. health.gov.il 

 ....... 
 מידע נוסף.6
 
 גם:  מכילה התרופה הפעיל חומרה על נוסף •

 
 thanoleEthanol, 85% cerol, gly400 acrogolmMacrogol latin,ge ,atelglycerol hydroxystearoMacrog
 roniIron, oltocopher-α-cra-alltriglycerides, titanium dioxide (E171), - di- orn oil mono, cusanhydro

lene glycol, py, pro2910 ine (E120), hypromellosem172), car(E oxide red roniIron(E172), low oxide yel
purified water. 

 
 ) anhydrous hanolteEthanol( אלכוהול   מ"ג    83.30 -כמכילה  מוסה ככל 

 שמן קיק   מ"ג 414.83 כל כמוסה מכילה
)  Macrogolglycerol )hydrogenated castor oil  Polyoxyl 40 /exystearathydro acrogolglycerolm .( 

 
 ....... 
 

 . , תל אביב1267ת"ד הו, פתח תקו36רח' שחם   ,ישראל בע"מ  נוברטיס  :  ואן וכתובתו , היבעל הרישום ב •
  ץ. שווי ,בזל ,י‘ג איי פארמה נוברטיס עבור , אברבאך, גרמניהGmbHמניה אברבאך קטלנט גר  :שם היצרן  •
 .2018יולי : תאריך ב רד הבריאות ש מ להנחיותבהתאם   2021 מאיך בנעריעלון זה נבדק ואושר על יד   •

   
 ........ 
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