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Ventavis®
ונטויס

חומר פעיל
כל אמפולה של 2 מ"ל מכילה:

.)iloprost 20 micrograms( אילופרוסט 20 מיקרוגרם
חלק  על  חשוב  "מידע   2 סעיף  ראה  ואלרגניים:  פעילים  בלתי  חומרים 

נוסף". "מידע   6 וסעיף  התרופה"  של  מהמרכיבים 
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.

היא  לאחרים.  אותה  תעביר  אל  במחלתך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 
דומה. מחלתם  כי  לך  נראה  אם  אפילו  להם  להזיק  עלולה 

למה מיועדת התרופה?(1	
או שניוני,  ריאתי ראשוני  יתר לחץ דם  ונטויס מיועד לטיפול בחולים עם 
או  בינונית עד חמורה שנגרם כתוצאה ממחלה ברקמת החיבור  בדרגה 
משימוש בתרופות או מפקקת ריאתית ממושכת, כאשר ניתוח אינו אפשרי. 
של  אנלוגים  מסוג  תרופות  לקבוצת  שייך  ונטויס  תרפויטית:  קבוצה 
פרוסטציקלין ופועל על-ידי עיכוב של חסימה בלתי רצויה או היצרות של 

הדם.   בכלי  הזרימה  את  משפר  ובכך  הדם,  כלי 
כיצד פועל ונטויס

שאיפת התרסיס מובילה את ונטויס ישירות לריאות, שם הוא יכול להשפיע 
הדם  בזרימת  שיפור  ללב.  הריאות  בין  הדם(  )כלי  העורקים  על  ביעילות 

ולירידה בעומס הלב.  יותר לגוף  מוביל לאספקת חמצן טובה 
לפני השימוש בתרופה(2	

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לאילופרוסט או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים •	

אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה סעיף 
6 "מידע נוסף".

הינך סובל ממצבים העלולים להגביר את הסיכון לדימום, כגון כיב פעיל •	
בקיבה או בתריסריון, פציעות או סיכון לדימום בגולגולת. 

הינך סובל מבעיה הקשורה ללב, כגון: •	
○	 זרימה דלה של הדם בכלי הדם המזינים את שריר הלב )מחלת 

להתבטא  יכולה  אשר  יציבה(  לא  אנגינה  או  חמורה  כלילית  לב 
בחזה.  בכאבים 

○	 התקף לב בששת החודשים האחרונים.
○	 לב חלש )אי ספיקת לב לא מפוצה( שאינו תחת השגחה רפואית 

צמודה. 
○	 שינויים חמורים בקצב הלב.
○	 בתפקוד  להפרעות  הגורם  נרכש(  או  )מולד  הלב  במסתמי  פגם 

למחלתך. קשורות  שאינן  הלב 
סבלת ב-3 החודשים האחרונים משבץ או מהפרעה אחרת באספקת •	

הדם למוח )כגון התקף איסכמי חולף(.
ורידית •	 )מחלה  בוורידים  מחסימה  או  מהיצרות  נובעת   מחלתך 

חסימתית(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
בטרם תשתמש בונטויס, שוחח עם הרופא, רוקח או אחות.

"תופעות •	  4 סעיף  )ראה  נשימה  לקשיי  לגרום  עלולה  ונטויס  של  שאיפה 
של  פתאומיות  מהתכווצויות  הסובלים  מטופלים  בקרב  בייחוד  לוואי"(, 
דרכי נשימה )ברונכוספאזם( וצפצופים. עליך לספר לרופא אם הינך סובל 
מזיהום בריאות, מאסתמה חמורה, או ממחלת ריאות חסימתית כרונית 

מצבך. אחר  צמוד  מעקב  יבצע  הרופא   .)COPD(
יש לבצע בדיקות לחץ דם טרם התחלת הטיפול, ואם הינך סובל מלחץ •	

דם נמוך )לחץ דם סיסטולי הנמוך מ-85 מ"מ כספית(, אין להתחיל טיפול 
עם ונטויס.

השימוש בתרופה זו עלול לגרום להורדה של לחץ הדם. על מנת למנוע •	
התעלפויות או השפעות אחרות של לחץ דם נמוך כגון סחרחורת, יש 

לנקוט באמצעים הבאים: 
○	 מאחר  אחרות,  תרופות  לוקח  הינך  אם  המטפל  לרופא  לדווח  יש 

הדם  לחץ  את  יותר  עוד  להוריד  עלול  ונטויס  עם  שלהן  שהשילוב 
תרופתיות"(.  בין  "אינטראקציות/תגובות   2 בסעיף  )ראה 

○	 יש להתרומם באיטיות ממצב ישיבה או שכיבה לעמידה. 
○	 מנת  נטילת  מהמיטה,  הקימה  בזמן  להתעלפויות  נטייה  לך  יש  אם 

עדיין  אתה  כאשר  ההתעוררות  עם  היום  של  הראשונה  השאיפה 
לך. לסייע  שכיבה,יכולה  במצב 

○	 כגון  חריג  מאמץ  מכל  להימנע  יש  להתעלפויות,  נטייה  לך  יש  אם 
מאמץ  לפני  ונטויס  לשאוף  לך  שיסייע  ייתכן  גופני.  מאמץ  במהלך 

גופני.
התעלפויות עשויות לנבוע ממחלתך. אם יש החמרה בהתעלפויות יש •	

מינון  של  מחודשת  צורך בהתאמה  שיש  ייתכן  לרופא המטפל.  לדווח 
הטיפול. או בהחלפת  התרופה 

ומופיעים •	 ימנית  לב  אי-ספיקת  כגון  לב  ממחלת  סובל  הינך  אם 
תסמינים אשר יכולים לרמז על החמרה במחלת הלב, כגון התנפחות 
השתנה  לב,  דפיקות  נשימה,  קוצר  והקרסוליים,  הרגליים  כפות  של 
לעיתים תכופות יותר בלילה או בצקת, עליך לפנות לרופא, וייתכן שהוא 

ישקול לשנות את הטיפול.
אם הינך סובל מקשיי נשימה, שיעול דמי, ו/או הזעת יתר, תסמינים •	

אלו עשויים להוות סימן להצטברות מים בריאות )בצקת ריאות(. יש 
להפסיק להשתמש בונטויס ולדווח על כך מיד לרופא. הוא יאבחן את 

הגורם וינקוט באמצעים המתאימים.
בתפקוד •	 חמור  מליקוי  או  הכבד  בתפקוד  מליקוי  סובל  הינך  אם 

הכליה המצריך דיאליזה, יש לדווח לרופא. ייתכן שתגיע למינון שנרשם 
לך באופן הדרגתי או שהרופא יחליט על מינון נמוך יותר מזה שנרשם 

למטופלים אחרים )ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה?"(.
מגע של ונטויס עם העור או בליעה של ונטויס

חשוב להימנע ממגע של תמיסת ונטויס עם העור או העיניים. אם היה •	
מגע כזה, יש לשטוף מיד את העור או העיניים עם הרבה מים.

אל תשתה או תבלע את תמיסת ונטויס. אם בלעת בטעות, שתה הרבה •	
מים ודווח לרופא.

ילדים ומתבגרים
שנים טרם   18 לגיל  ומתבגרים מתחת  בילדים  ויעילות התרופה  בטיחות 

הוכחו.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם 

אתה לוקח: 
תרופות להורדת לחץ דם או לטיפול במחלת לב כגון:•	

○	 חוסמי בטא
○	 ניטרטים להרחבת כלי הדם
○	 ACE מעכבי האנזים

ישנה  שהרופא  ייתכן  הדם,  לחץ  את  עוד  להוריד  יכולות  אלו  תרופות 
המינון. את 

תרופות לדילול הדם או נוגדי קרישה, הכוללים:•	
○	 אספירין )חומצה אצטיל-סליצילית(, מרכיב שמצוי בהרבה תכשירים 

להורדת חום והקלה על כאבים
○	 הפרין
○	 נוגדי קרישה מסוג קומרין כגון וארפרין או פנפרוקומון
○	 NSAIDs-תרופות נוגדות דלקת ממשפחת ה
○	 מעכבי פוספודיאסטראז לא סלקטיביים כגון פנטוקסיפילין
○	  )PDE3( תרופות מקבוצת מעכבי אנזים פוספודיאסטראז 3 סלקטיבי

כדוגמת צילוסטאזול או אנאגרליד
○	 טיקלופודין
○	 קלופידוגרל
○	 מעכבי גליקופרוטאין IIb/IIIa כגון:
אבסיכסימאב�	
אפטיפיבאטיד�	
טירופיבאן�	
○	 דפיברוטיד

הרופא יעקוב בזהירות אחר מצבך.
לפני נטילת תרופות אחרות היוועץ ברופא או ברוקח, להם יש מידע רחב 
יותר בנוגע לתרופות עימן יש להיזהר או שמהן יש להימנע בעת השימוש 

בונטויס.
שימוש בתרופה ומזון 

מזון או שתייה אינם צפויים להשפיע על ונטויס. אולם יש להימנע מאכילה 
ושתייה בזמן האינהלציה.

היריון, הנקה ופוריות
היריון

שכן  להיריון,  מכניסה  הימנעי  ריאתי,  דם  לחץ  מיתר  סובלת  הינך  אם 
חייך. את  לסכן  ואף  להחמיר את מחלתך  עלול  היריון 

אם את עשויה להרות, יש להשתמש באמצעי מניעה מהימנים מתחילת 
הטיפול ובמהלכו.

אם הינך בהיריון, או חושבת שייתכן שאת בהיריון או מתכננת להרות, 
בונטויס בהיריון רק אם הרופא  ניתן להשתמש  מיד.  לרופא  כך  על  דווחי 

החליט כי התועלת הצפויה עולה על הסיכון הצפוי לך ולעובר. 
הנקה

לא ידוע אם ונטויס עובר לחלב אם. לא ניתן לשלול סכנה אפשרית לתינוק 
היונק ולכן רצוי להימנע מהנקה בזמן הטיפול בונטויס.

פוריות
במחקרים לא נצפתה השפעה שלילית על פוריות.

אנא התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני נטילת כל תרופה.
אין לשאוף ונטויס כאשר ילודים, פעוטות ונשים בהיריון נמצאים בחדר.

נהיגה ושימוש במכונות
השימוש בתרופה זו עלול לגרום לירידה בלחץ הדם וכתוצאה מכך עלול 
להפעיל  או  לנהוג  אין  כן  ועל  מהמשתמשים  בחלק  לסחרחורת  לגרום 

אלו. מכונות אם אתה חש בתופעות 
יש לנקוט במשנה זהירות בתחילת הטיפול עד שתגובותיך לתרופה יהיו 

ידועות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

ונטויס מכיל אתנול )אלכוהול( בכמות קטנה )פחות מ-100 מ"ג במנה(.
כיצד תשתמש בתרופה?(3	

תמיד יש להשתמש בתכשיר לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

התחלת טיפול בונטויס תיעשה רק על-ידי רופא המנוסה בטיפול ביתר 
לחץ דם ריאתי.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד.•	
במצבך  תלויים  לך  המתאימים  הטיפול  ומשך  בונטויס  הטיפול  מנת 
הרפואי. הרופא יקבע מה מתאים לטיפול במצבך. אין לשנות את המנה 

הרופא. עם  התייעצות  ללא  המומלצת 
המינון המקובל ומשך זמן האינהלציה הם בדרך-כלל:

 2.5 תהיה  לאינהלציה  הראשונית  המנה  בונטויס,  הטיפול  התחלת  עם 
מיקרוגרם אילופרוסט )מועבר באמצעות הפייה של מכשיר האינהלציה(. 
אם הינך מגיב טוב למנה זו, המינון יעלה ל-5 מיקרוגרם וזו תהיה המנה 
את  להפחית  יש  מיקרוגרם,   5 של  למנה  טוב  מגיב  אינך  אם  הקבועה. 

מיקרוגרם. ל-2.5  המנה 
מרבית המטופלים יקבלו בין 6 ל-9 אינהלציות )שאיפות( ביום, כאשר כל 
אינהלציה נמשכת בדרך כלל כ-4-10 דקות, תלוי במנה שנרשמה ובמכשיר 

האינהלציה.
במטופלים הסובלים מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד

בינוני  עד  קל  מליקוי  שסובלים  במטופלים  מינון  בהתאמת  צורך  אין 
פינוי קריאטינין הגבוה מ-30 מ"ל/דקה(. בתפקוד הכליה )מטופלים עם 
או  דיאליזה  וצריכים  הכליות  בתפקוד  חמור  מליקוי  הסובלים  במטופלים 
הסובלים מליקוי בתפקוד הכבד, הרופא יתחיל את הטיפול בונטויס באופן 
עם  ביום.  )השאיפות(  האינהלציות  מספר  את  שיקטין  וייתכן  הדרגתי 
2.5 מיקרוגרם בהפסקות של 3-4  ליטול מנות של  יש  התחלת הטיפול, 
ייתכן  בהמשך  ביום(.  אינהלציות   6 של  מקסימלי  למספר  )מקביל  שעות 
שהרופא יקצר בזהירות את ההפסקות בין המנות, תלוי במידת הסבילות 
שלך לטיפול. אם הרופא יחליט על העלאת המנה ל-5 מיקרוגרם, יש ליטול 
יקוצרו ההפסקות תלוי במידת  ובהמשך  3-4 שעות,  שוב בהפסקות של 

לטיפול. שלך  הסבילות 
אם אתה חש שההשפעה של ונטויס חלשה מדי או חזקה מדי, ספר על 

כך לרופא או לרוקח.
אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול
ניתן לעשות שימוש בונטויס לטווח הארוך בהתאם לצרכיך האישיים.

הוראת אינהלציה•	
בקש מהרופא עזרה בהיכרות עם השימוש במכשיר האינהלציה )נבולייזר(. 

אל תחליף מכשיר אינהלציה מבלי להתייעץ עם הרופא לפני כן.
כפי  בלבד,  לתרופה  הייעודיים  אינהלציה  במכשירי  שימוש  לעשות  יש 
לצורך  נמצאו מתאימים  שונים  אינהלציה  מכשירי  הרופא.  על-ידי  שנקבע 

ונטויס. מתן 
עם כל נטילת מנה יש להשתמש באמפולה חדשה של ונטויס. יש לשבור את 
האמפולה רק בסמוך לשימוש, ולהעביר מיד את התמיסה למכל המתאים 

במכשיר האינהלציה.  
אין להשתמש שוב באותה אמפולה.

הקפד על ההוראות המגיעות עם מכשיר האינהלציה בנוגע להיגיינה ולניקיון 
של מכשיר האינהלציה.

תמיד יש ליטול ונטויס כפי שנקבע על-ידי הרופא.
התרופה -	 את  המשחרר  אינהלציה  מכשיר  באמצעות  הינו  ונטויס  מתן 

דרך הפה.  שואף  בצורת תרסיס, שהינך 
לביצוע אינהלציה, השתמש בפייה המותאמת לפה ולא במסכה, על מנת -	

למנוע מגע עם העור.
פעל לפי הוראות המגיעות עם אריזת מכשיר האינהלציה. היוועץ ברופא -	

או ברוקח אם אינך בטוח.
השלך שאריות תמיסת ונטויס שנותרו במכשיר האינהלציה בסיום כל -	

אינהלציה )ראה סעיף 5 "איך לאחסן את התרופה?"(.
אוורור החדר

הקפד לאוורר את החדר בו ביצעת אינהלציה של תמיסת ונטויס. אנשים •	
אחרים עלולים להיחשף בטעות לונטויס דרך האוויר בחדר. במיוחד יש 
להקפיד שילודים, פעוטות ונשים הרות לא ישהו באותו חדר בעת ביצוע 

אינהלציה עם ונטויס.
	•I-Neb AAD מכשיר אינהלציה מסוג
	1 הזכוכית . אמפולת  את  לשבור  יש  האינהלציה,  תחילת  לפני  ממש 

המכילה 2 מ"ל תמיסה, שעליה שתי טבעות צבעוניות )לבן – ורוד(, 
ולשפוך את תכולת האמפולה בשלמותה לתוך מכל התרופה במכשיר 

האינהלציה.
	2 . I-Neb AAD-ה מערכת  על-ידי  ומסופקת  מראש  שנקבעה  המנה 

שני  ישנם  הבקרה.  דיסק  עם  בשילוב  התרופה  מכל  על-ידי  נשלטת 
מכלי תרופה שונים המסומנים בצבעים שונים. לכל מכל תרופה יש 

תואם. צבע  בעל  בקרה  דיסק 
עבור מנה של 2.5 מיקרוגרם, נעשה שימוש במכל התרופה עם •	

הסוגר האדום יחד עם דיסק הבקרה האדום.
עם •	 התרופה  במכל  שימוש  נעשה  מיקרוגרם,   5 של  מנה  עבור 

הסגול. הבקרה  דיסק  עם  יחד  הסגול  הסוגר 
	3 על מנת להבטיח שתקבל את המנה שנרשמה, בדוק את הצבע של .

להיות  צריכים  שניהם  הבקרה.  דיסק  של  הצבע  ואת  התרופה  מכל 
או סגול עבור  2.5 מיקרוגרם  בעלי אותו צבע, אדום עבור מנה של 

מיקרוגרם.  5 מנה של 
זמן אינהלציה משוערהמנה של אילופרוסט בפייהמכשיר

I-Neb AAD2.5 מיקרוגרם
5 מיקרוגרם

3.2 דקות
6.5 דקות

הטבלה הבאה מסכמת את ההוראות למשתמש במכשיר אינהלציה מסוג 
:I-Neb

צבע הטבעת התרופה
על האמפולה

מכשיר אינהלציה מינון
I-Neb AAD מסוג

סוגר מיכל 
התרופה

דיסק 
הבקרה

ונטויס 10 
מיקרוגרם/מ"ל

אמפולה של 
2 מ"ל עם 

טבעת בצבע 
לבן – ורוד

אדוםאדום2.5 מיקרוגרם

סגולסגול5 מיקרוגרם

אם שאפת בטעות מינון גבוה יותר ייתכן שתחווה סחרחורת, כאב ראש, 
הסמקה )האדמה של הפנים(, בחילה, כאב בלסת או בגב. 

הגברה  או  הפחתה  הדם,  בלחץ  עלייה  או  ירידה  שתחווה  ייתכן  בנוסף, 
בקצב הלב, הקאה, שלשול או כאבים בגפיים. אם אחת מתופעות אלה 
הפסק  צריך,  שהיית  מכפי  ונטויס  ביותר  שהשתמשת  לאחר  מתרחשות 
את האינהלציות ופנה לרופא. הרופא יעקוב אחר מצבך ויטפל בתסמינים 
שנגרמו. לא ידוע על קיומו של אנטידוט ספציפי )חומר הסותר את השפעת 

התרופה(.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
על  לפצות  כדי  כפולה  מנה  ליטול  אין  התרופה,  את  ליטול  שכחת  אם 

לפעול. עליך  כיצד  ברופא  היוועץ  שנשכחה.  המנה 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה או מעוניין להפסיק, היוועץ ברופא 
לפני הפסקת השימוש. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 
תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

או  ברופא  היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 
ברוקח.

תופעות לוואי(4	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בונטויס  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
שלא  ייתכן  הלוואי.  תופעות  רשימת  למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים. 

מהן. אחת  מאף  תסבול 
הבאות  הרציניות  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לרופא  מיד  לפנות   יש 

מתרחשת.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 

משתמשים(: 
דימום )על פי רוב דימום מהאף או שיעול דמי( עלול להופיע בשכיחות -	

קרישה  נוגדי  גם  הנוטלים  מטופלים  בקרב  בעיקר  מאוד,  גבוהה 
)אנטיקואוגולנטים(. הסיכון לדימום עלול לעלות במטופלים הנוטלים בו-
זמנית מעכבי הצטברות של טסיות או נוגדי קרישה )ראה גם סעיף 2 
"אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות"(. לעיתים נדירות מאוד דווח על 

גולגולתי(. ותוך  מוחי  )דימום  במוח  דימום  שכללו  קטלניים  מקרים 
תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 משתמשים(: 

בזמן -	 גם  להתרחש  יכולות  אך  המחלה,  בשל  תיתכנה  התעלפויות 
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  "אזהרות   2 בסעיף  )ראה  בונטויס  הטיפול 

זו(. מתופעה  להימנע  איך  על  להנחייה  בתרופה", 
לחץ דם נמוך.-	

שכיחותן  את  להעריך  ניתן  )לא  ידועה  אינה  לוואי ששכיחותן  תופעות 
הקיימים(:  מהנתונים 

כיווץ פתאומי של השרירים בדפנות דרכי הנשימה הקטנים )ברונכוספאזם( -	
לשימוש  הנוגעות  מיוחדות  "אזהרות   2 בסעיף  גם  )ראה   וצפצופים 

בתרופה"(.
תופעות לוואי נוספות ושכיחויותיהן

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 
משתמשים(: 

התרחבות כלי הדם שעלולה לגרום להסמקה או לאדמומיות בפנים -	
כאב או תחושה לא נוחה בחזה-	
שיעול -	
כאב ראש -	
בחילה-	
כאב בלסת/התכווצות שרירי הלסת )צביתת לסתות(-	
התנפחות הגפיים )בצקת היקפית(-	

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 משתמשים(: 
קשיי נשימה )דיספניאה(-	
סחרחורת -	
הקאה -	
שלשול-	
כאב בבליעה )גירוי של הלוע והגרון(-	
גירוי בגרון -	
גירוי בפה ובלשון, כולל כאב-	
פריחה-	
דופק מהיר )טכיקרדיה(-	
תחושה של דופק מהיר או חזק )פלפיטציות(-	

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה )לא ניתן להעריך את שכיחותן מהנתונים 
הקיימים(: 

ירידה במספר טסיות הדם )טרומבוציטופניה(-	
רגישות יתר )אלרגיה( -	
הפרעה בחוש הטעם )דיסגסיה(-	

השפעות נוספות אפשריות: 
נפיחות, בעיקר בקרסוליים וברגליים כתוצאה מהצטברות נוזלים )בצקת -	

היקפית(, הינה תופעה שכיחה מאוד של המחלה, אך ייתכן שתתרחש 
גם בזמן הטיפול בונטויס.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 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 •	

תמנע  כך  ועל-ידי  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג 
הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

המופיע •	  )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
על-גבי האריזה והאמפולה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

החודש. אותו 
תנאי אחסון

אין תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר. •	
בסיום •	 האינהלציה  במכשיר  שנותרו  ונטויס  תמיסת  שאריות  השלך 

השימוש.
אין להשליך תרופות לאשפה או לביוב. היוועץ ברוקח מה לעשות עם •	

תרופות אשר אינך זקוק להן עוד. כך ניתן לשמור על הסביבה.
מידע נוסף(6	
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: •	

Sodium chloride, ethanol (96%), hydrochloric acid 1N,  
trometamol, water for injection.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:•	
ונטויס הינו תמיסה צלולה וחסרת צבע לשאיפה במכשיר אינהלציה.

ונטויס מגיע באמפולות שקופות, באריזות המכילות 30 ו-90 אמפולות 
של 2 מ"ל. האמפולות מסומנות בשתי טבעות צבעוניות )ורוד ולבן(.

בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36, הוד השרון •	
.45240

שם היצרן וכתובתו: ברלימד ס.א., מדריד, ספרד.•	
עודכן בדצמבר 2020 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.•	
מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: •	

133 14 31070 00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.

المادة الفعالة
تحتوي كل أمبولة ذات 2 ملل على:

 .)iloprost 20 micrograms( إيلوپروست 20 ميكروغرام
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر البند 2 "معلومات مهمة عن بعض مركبات 

الدواء" والبند 6 "معلومات إضافية".
اقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل استعمالك للدواء. 

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، 
راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك 
أن مرضهم مشابه لمرضك.

لأي غرض مخصص الدواء؟(1	
الثانوي،  أو  الأولي  الرئوي  الدم  ضغط  ارتفاع  مرضى  لمعالجة  مخصص  ڤينتاڤيس 
متوسط حتى شديد الدرجة الناتج عن مرض في النسيج الضام أو عن استعمال أدوية أو 

عن خثار رئوي مطوّل عندما لا يكون بالإمكان إجراء عملية جراحية.
الفصيلة العلاجية: ڤينتاڤيس ينتمي إلى فصيلة أدوية من نوع قرائن لـ پروستاسيكلين، 
ويعمل عن طريق تثبيط انسداد غير مرغوب به أو تضيق في الأوعية الدموية، وبذلك 

يحسن من جريان الدم في الأوعية الدموية.
كيف يعمل ڤينتاڤيس

إن استنشاق البخاخ يؤدي إلى وصول ڤينتاڤيس مباشرة إلى الرئتين، هناك يمكنه أن يؤثر 
بنجاعة على الشرايين )الأوعية الدموية( بين الرئتين للقلب. إن تحسن جريان الدم يؤدي 

إلى تزويد الجسم بالأوكسجين بشكل أفضل وتناقص العبء القلبي.
قبل استعمال الدواء(2	

لا يجوز استعمال الدواء إذا:
كنت حساسًا )أليرجي( لـ إيلوپروست أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي •	

يحتويها الدواء. لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر البند 6 "معلومات إضافية".
كنت تعاني من حالات التي قد تزيد من خطورة حدوث نزف، مثل: قرحة نشطة •	

في المعدة أو في الإثنى عشري، جروح أو خطورة لحدوث نزف في الجمجمة.
كنت تعاني من مشكلة تتعلق بالقلب، مثل:•	

○	 نقص في جريان الدم في الأوعية الدموية التي تغذي عضلة القلب )مرض 
قلبي إكليلي شديد أو ذبحة غير ثابتة( الذي يمكن أن يتجلى بآلام في الصدر.

○	 نوبة قلبية في الأشهر الستة الأخيرة.
○	 طبية  لمراقبة  الخاضع  غير  معاوض(  غير  قلبي  )قصور  القلب  في  ضعف 

حثيثة.
○	 تغيرات خطيرة في نظم القلب.
○	 في  اضطرابات  يسبب  الذي  مكتسب(  أو  )ولادي  القلب  في صمامات  خلل 

بمرضك. لها  علاقة  لا  القلب  وظيفة 
عانيت في الأشهر الـ 3 الأخيرة من سكتة أو من اضطراب آخر في تزويد الدم •	

للمخ )مثل نوبة إقفارية عابرة(.
مرضك ناتج عن تضيق أو انسداد في الأوردة )مرض وريدي انسدادي(.•	

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل استعمالك لـ ڤينتاڤيس، تحدث مع الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.

"الأعراض •	  4 البند  )أنظر  التنفس  في  صعوبات  يسبب  قد  ڤينتاڤيس  استنشاق  إن 
الجانبية"(، بالأخص لدى معالجَين يعانون من تقلصات مفاجئة للطرق التنفسية )تشنج 
القصبات( وصفير. عليك إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني من عدوى في الرئتين، من 
ربو شديد، أو من مرض رئوي انسدادي مزمن )COPD(. يقوم الطبيب بإجراء 

لمتابعة وضعك. مراقبة ملازمة 
دم •	 ضغط  من  تعاني  كنت  وإذا  العلاج،  بدء  قبل  الدم  لضغط  فحوص  إجراء  يجب 

العلاج  بدء  يجوز  فلا  زئبقي(،  ملم   85 من  أقل  إنقباضي  دم  )ضغط   منخفض 
بـ ڤينتاڤيس.

أو •	 لتجنب حدوث إغماءات  الدم.  انخفاضًا بضغط  قد يسبب  الدواء  إن استعمال هذا 
التالية: الوسائل  اتخاذ  دوار، يجب  مثل  الدم  أخرى لإنخفاض ضغط  تأثيرات 

○	 يجب إبلاغ الطبيب المعالج إذا كنت تتناول أدوية أخرى، لأن مشاركتها مع ڤينتاڤيس 
بين  الفعل  "التفاعلات/ردود   2 البند  )أنظر  ذلك  من  أكثر  الدم  يخفض ضغط  قد 

الأدوية"(.
○	 يجب القيام ببطء من وضعية الجلوس أو الاستلقاء إلى وضعية الوقوف.
○	 إذا كانت لديك ميول للإغماء أثناء النهوض من السرير، فإن تناول مقدار الاستنشاق 

الأولي لليوم عند الاستيقاظ حيث لا تزال بوضعية استلقاء، يمكن أن يساعدك.
○	 إذا كانت لديك ميول للإغماءات، فيجب الامتناع عن أي جهد شاذ كما هو الحال 

خلال الجهد البدني. من الجائز أن يساعدك استنشاق ڤينتاڤيس قبل بذل جهد بدني.
من شأن حالات الإغماء أن تحدث نتيجة مرضك. فإذا حدث تفاقم في حالات الإغماء •	

يجب إبلاغ الطبيب المعالج. من الجائز أن يحتاج الأمر ملاءمة المقدار الدوائي للدواء 
من جديد أو استبدال العلاج.

إذا كنت تعاني من مرض قلبي مثل قصور القلب الأيمن وظهرت أعراض التي يمكن •	
أن ترمز إلى حدوث تفاقم بمرض القلب، مثل: انتفاخ القدمين والكاحلين، ضيق في 
التنفس، ضربات قلب، التبول بشكل متكرر أكثر خلال الليل أو وذمة، فعليك مراجعة 

الطبيب، من الجائز أن يدرس تغيير العلاج.
هذه •	 مفرط،  تعرق  و/أو  دموي،  سعال  التنفس،  في  صعوبات  من  تعاني  كنت  إذا 

الأعراض من شأنها أن تشكل علامة لتراكم ماء في الرئتين )وذمة رئوية(. يجب 
بتشخيص  هو  يقوم  للطبيب.  حالاً  ذلك  عن  والتبليغ  ڤينتاڤيس  استعمال  عن  التوقف 

المناسبة. الإجراءات  ويتخذ  المسبب 
الكلية الذي •	 الكبد أو من خلل شديد في وظيفة  إذا كنت تعاني من خلل في وظيفة 

يحتاج دياليزا، فيجب إبلاغ الطبيب. من الجائز أن تصل المقدار الدوائي الذي وصف 
الذي  انخفاضًا من ذلك  أكثر  بإعطاء مقدار دوائي  الطبيب  يقرر  أن  أو  تدريجياً  لك 

وصف لمتعالجين آخرين )أنظر البند 3 "كيفية استعمال الدواء؟"(.
ملامسة ڤينتاڤيس للجلد أو بلع ڤينتاڤيس

من المهم تجنب ملامسة محلول ڤينتاڤيس الجلد أو العينين. إذا حصل مثل هذا التماس، •	
يجب شطف الجلد أو العينين حالاً بالكثير من الماء.

الماء •	 من  الكثير  فاشرب  بالخطأ،  بلعت  إذا  ڤينتاڤيس.  محلول  بلع  أو  بشرب  تقم  لا 
الطبيب. وبلغ 

الأطفال والمراهقون
إن سلامة ونجاعة الدواء لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة لم تثبت بعد.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة 
طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية لتخفيض ضغط الدم أو لمعالجة مرض القلب مثل:•	
○	 حاجات بيتا
○	 النيترات لتوسيع الأوعية الدموية
○	 ACE مثبطات الإنزيم

يمكن لهذه الأدوية أن تسبب انخفاضًا إضافياً لضغط الدم. من الجائز أن يغير الطبيب 
الدوائي. المقدار 

أدوية لتمييع الدم أو مضادات التخثر، التي تشمل:•	
○	 أسپيرين )حمض أسيتيل – ساليسيليك(، مركب موجود في الكثير من المستحضرات 

لتخفيض السخونة ولتسكين الآلام
○	 هيپارين
○	 مضادات التخثر من نوع كومارين مثل وارفارين أو فينپروكومون
○	 NSAIDs أدوية مضادة للإلتهاب من فصيلة
○	 مثبطات لا إنتقائية لـ فوسفو دي إستراز مثل پينتوكسيفيللين
○	 أدوية من فصيلة مثبطات إنتقائية للإنزيم فوسفو دي إستراز PDE3( 3( مثل: 

سيلوستازول أو أناچريليد
○	 تيكلوپيدين
○	 كلوپيدوچريل
○	 مثبطات چليكوپروتين llb/llla مثل:
أبسيكسيماب�	
إپتيفيباتيد�	
تيروفيبان�	
○	 ديفيبروتيد

يقوم الطبيب بمراقبة وضعك بحذر.
حول  أكثر  معلومات  لديهم  فإن  أخرى،  أدوية  تناول  قبل  الصيدلي  أو  الطبيب  استشر 

ڤينتاڤيس. استعمال  أثناء  عنها  الامتناع  أو  منها  الحذر  يجب  التي  الأدوية 
استعمال الدواء والطعام

ڤينتاڤيس. ولكن يجب الامتناع عن  الطعام أو الشراب على  المتوقع أن يؤثر  من غير 
الاستنشاق. إجراء  أثناء  والشرب  الأكل 

الحمل، الإرضاع والخصوبة
الحمل

إذا كنت تعانين من ارتفاع ضغط الدم الرئوي، امتنعي عن الحمل، لأن الحمل قد يفاقم 
مرضك لا بل يشكل خطرًا على حياتك.

إذا كان من شأنك أن تصبحي حامل، فيجب استعمال وسائل منع حمل موثقة من بداية 
العلاج وخلاله.

إذا كنت في فترة الحمل، أو تظنين بأنه من الجائز أنك حامل أو تخططين للحمل، بلغي 
الطبيب عن ذلك حالاً. بالإمكان استعمال ڤينتاڤيس خلال فترة الحمل فقط إذا قرر الطبيب 

بأن الفائدة المرجوة تزيد عن الخطورة المتوقع حدوثها لك وللجنين.
الإرضاع

من غير المعروف فيما إذا كان ڤينتاڤيس ينتقل إلى حليب الأم. لا يمكن نفي الخطورة 
المحتمل حدوثها للرضيع الذي يرضع ولذلك يفضل الامتناع عن الارضاع أثناء العلاج 

بـ ڤينتاڤيس.
الخصوبة

لم يلاحظ في البحوث بأن هنالك تأثير سلبي على الخصوبة. 
الرجاء استشيري الطبيب أو الصيدلي قبل تناول أي دواء.

حوامل  ونساء  صغار  أطفال  ولادة،  حديثي  وجود  عند  ڤينتاڤيس  استنشاق  يجوز  لا 
الغرفة. في 

السياقة واستعمال الماكينات
إن استعمال هذا الدواء قد يسبب انخفاضًا بضغط الدم ونتيجة لذلك قد يسبب الدوار لدى 

بعض المستعملين لذا لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكينات إذا شعرت بهذه الأعراض.
يجب توخي الحذر خاصة في بداية العلاج إلى أن تصبح ردود فعلك للدواء معروفة.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي ڤينتاڤيس على إيثانول )كحول( بكمية قليلة )أقل من 100 ملغ بكل مقدار دوائي(.

كيفية استعمال الدواء؟(3	
يجب استعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب دائمًا. عليك الاستيضاح من الطبيب أو 

الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر.
الدم  ڤينتاڤيس فقط من قبل طبيب ذو خبرة في علاج ارتفاع ضغط  بـ  العلاج  يتم بدء 

الرئوي.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.•	

إن مقدار ڤينتاڤيس العلاجي وفترة العلاج التي تناسبك يتعلقان بحالتك الطبية. يحدد الطبيب 
ما يناسبك لمعالجة حالتك. لا يجوز تغيير الجرعة الموصى بها بدون استشارة الطبيب.

المقدار الدوائي الاعتيادي وفترة الاستنشاق عادة هما:
عند بدء العلاج بـ ڤينتاڤيس فإن المقدار الدوائي الأولي للاستنشاق هو 2.5 ميكروغرام 
إيلوپروست )يعطى بواسطة فوّهة جهاز الاستنشاق(. في حال استجابتك بشكل جيد لهذا 
المقدار  5 ميكروغرام ويكون هذا هو  إلى  الدوائي  المقدار  فيتم رفع  الدوائي،  المقدار 
الدوائي الدائم. إذا كنت لا تستجيب بشكل جيد للمقدار الدوائي 5 ميكروغرام، فيجب تقليل 

المقدار الدوائي إلى 2.5 ميكروغرام.
سيتلقى غالبية المعالجين بين 6 إلى 9 استنشاقات لليوم، حيث أن كل عملية استنشاق 
لك  وصف  الذي  الدوائي  بالمقدار  ذلك  يتعلق  تقريباً،  دقائق   4-10 بين  عادة  تستمر 

الاستنشاق. وبجهاز 
لدى معالَجين يعانون من خلل في وظيفة الكلية أو الكبد

لا حاجة بملاءمة المقدار الدوائي لدى معالجَين يعانون من خلل طفيف حتى متوسط في 
وظيفة الكلية )معالجَون لديهم تصفية الكرياتينين أكبر من 30 ملل/دقيقة(.

لدى معالجَين يعانون من خلل شديد في وظيفة الكلى ويحتاجون دياليزا، أو الذين يعانون 
من خلل في وظيفة الكبد، يبدأ الطبيب العلاج بـ ڤينتاڤيس بالتدريج ومن الجائز أن يقلل 
 2.5 ذات  دوائية  مقادير  استعمال  العلاج، يجب  بدء  اليوم. عند  في  الاستنشاقات  عدد 
ميكروغرام بفواصل ذات 4-3 ساعات )ما يعادل 6 استنشاقات في اليوم كعدد أعظمي(. 
ذلك  يتعلق  الدوائية،  المقادير  بين  الفواصل  بحذر  الطبيب  يقصر  أن  الجائز  من  لاحقا 
بمدى تحملك للعلاج. إذا قرر الطبيب رفع المقدار الدوائي إلى 5 ميكروغرام، فيجب 
معاودة الاستعمال بفواصل ذات 4-3 ساعات، ولاحقا تقصير الفواصل الزمنية وذلك 

يتعلق بمدى تحملك للعلاج.
إذا كنت تشعر بأن تأثير ڤينتاڤيس أضعف من اللازم أو أقوى من اللازم، احك للطبيب 

أو للصيدلي عن ذلك.
لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

فترة العلاج
بالإمكان استعمال ڤينتاڤيس للمدى الطويل وفقاً لاحتياجك الشخصية.

تعليمات إجراء الاستنشاق•	
أطلب من الطبيب المساعدة في التعرف على استعمال جهاز الاستنشاق )نيبوليزر(. لا 

تستبدل جهاز الاستنشاق من دون استشارة الطبيب مقدمًا.
يجب استعمال أجهزة الاستنشاق الخاصة بالدواء فقط، حسب ما حدد من قبل الطبيب. 

تبين أن أجهزة الاستنشاق المختلفة ملائمة لإعطاء ڤينتاڤيس.
كسر  يجب  دوائي.  لمقدار  استعمال  كل  عند  ڤينتاڤيس  أمبولة جديدة من  يجب استعمال 
جهاز  في  الملائم  الوعاء  إلى  مباشرة  المحلول  ونقل  فقط،  للاستعمال  قريباً  الأمبولة 

الاستنشاق.
لا يجوز استعمال نفس الأمبولة ثانية.

احرص على التعليمات المضمنة في جهاز الاستنشاق المتعلقة بنظافة جهاز الاستنشاق.
يجب دائمًا تناول ڤينتاڤيس كيفما حدد الطبيب.

-	 يتم إعطاء ڤينتاڤيس بواسطة جهاز استنشاق الذي يحرر الدواء على شكل رذاذ الذي 
تستنشقه عبر الفم.

-	 التماس مع  الفم، وليس قناع، لتجنب  لإجراء الاستنشاق، استعمل فوهة فموية تلائم 
الجلد.

-	 تصرف حسب التعليمات المرفقة بعلبة جهاز الاستنشاق، استشر الطبيب أو الصيدلي 
إذا لم تكن واثقاً.

-	 إرم ما تبقى من محلول ڤينتاڤيس في جهاز الاستنشاق عند نهاية كل عملية استنشاق 
)أنظر البند 5 "كيفية تخزين الدواء؟"(.

تهوية الغرفة
احرص على تهوية العرفة التي أجريت فيها عملية استنشاق محلول ڤينتاڤيس. لأنه قد •	

يتعرض أشخاص آخرون بالخطأ لـ ڤينتاڤيس عن طريق هواء الغرفة. خاصة يجب 
الحرص على عدم مكوث حديثي الولادة، الأطفال الصغار والنساء الحوامل في نفس 

الغرفة أثناء إجراء عملية الاستنشاق بـ ڤينتاڤيس.
	•I-Neb AADجهاز استنشاق من نوع ‏
	1 . 2 على  تحتوي  التي  الزجاجية  الأمبولة  كسر  يجب  الاستنشاق،  إجراء  بدء  قبل 

ملل من المحلول، والتي تظهر عليها حلقتان ملونتان )أبيض - زهري(، ونقل كل 
الاستنشاق. في جهاز  الدواء  وعاء  داخل  إلى  الأمبولة  محتوى 

	2 الجرعة المحددة مسبقا والتي يوفرها جهاز - ‏I-Neb AAD‏، يتم السيطرة عليها .
الدواء  من  مختلفان  وعاءان  هناك  المراقبة.  قرص  مع  بالدمج  الدواء  حاوية  عبر 
لون  دواء على قرص مراقبة ذي  تحتوي كل حاوية  بألوان مختلفة.  إليهما  مشار 

ملائم.
لجرعة ‏2.5‏ ميكروغرام، يجب استعمال حاوية الدواء مع السدادة الحمراء مع •	

قرص المراقبة الأحمر.
لجرعة ‏5‏ ميكروغرام، يجب استعمال حاوية الدواء مع السدادة البنفسجية مع •	

البنفسجي. المراقبة  قرص 
	3 لضمان أن تحصل على الجرعة التي وُصِفت لك، افحص لون حاوية الدواء ولون .

قرص المراقبة. يجب أن يكون لونهما شبيها، لون أحمر لجرعة 2.5 ميكروغرام 
أو لون بنفسجي لجرعة 5 ميكروغرام.

وقت الاستنشاق المتوقعجرعة إيلوپروست في الفوهةالجهاز

I-Neb AAD2.5‏ ميكروغرام
5 ميكروغرام

3.2‏ دقائق
6.5‏ دقائق

يلخص الجدول التالي تعليمات المستخدم لجهاز الاستنشاق من نوع ‏I-Neb‏:
لون الحلقة الدواء

على الأمبولة
جهاز استنشاق من الجرعة الدوائية

I-Neb AADنوع ‏
سدادة حاوية 

الدواء
قرص 

المراقبة
ڤينتاڤيس

‏10‏ ميكروغرام/ملل
أمبولة تحتوي 

على 2 ملل 
مع حلقة لونها 
أبيض - زهري

أحمرأحمر2.5‏ ميكروغرام

بنفسجيبنفسجي5 ميكروغرام

إذا استنشقت بالخطأ مقدارًا دوائياً أكبر فمن الجائز أن تقاسي من دوار، صداع، تورد 
الوجه )احمرار الوجه(، غثيان، ألم في الفك أو في الظهر. 

الدم، انخفاض  بالإضافة لذلك، من الجائز أن تقاسي من انخفاض أو زيادة في ضغط 
إذا حدث واحد من هذه  آلام في الأطراف.  أو  اسهال،  تقيؤ،  القلب،  تزايد في نظم  أو 
أوقف  استعمالها،  كان عليك  مما  ڤينتاڤيس  أكبر من  كمية  استعملت  أن  بعد  الأعراض 
الاستنشاقات وراجع الطبيب. يتابع الطبيب حالتك ويعالج الأعراض الناجمة عن ذلك. لا 

يعرف عن وجود ترياق محدد )مادة تحجب تأثير الدواء(.
الخطأ  الدواء عن طريق  من  كمّية  بابتلاع  طفل  قام  إذا  أو  مفرطة  تناولت جرعة  إذا 
فتوجّه، فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء 

معك.
إذا نسيت تناول الدواء، لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار 

المنسي، استشر الطبيب ماذا عليك أن تفعل.
يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.

في حال توقفك عن تناول الدواء أو كنت ترغب بالتوقف عن الاستعمال، استشر الطبيب 
قبل التوقف عن الاستعمال.

المقدار  من  والتأكد  الواء  طابع  تشخيص  يجب  العتمة!  في  الأدوية  تناول  يجوز  لا 
ذلك. الأمر  لزم  إذا  الطبية  النظارات  ضع  دواء.  فيها  تتناول  مرة  كل  في  الدوائي 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء، استشر الطبيب أو الصيدلي.
الأعراض الجانبية(4	

كما بكل دواء، إن استعمال ڤينتاڤيس قد يسبب أعراضًا جانبية عند بعض المستعملين. لا 
تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني منها.

يجب التوجه حالاً إلى الطبيب إذا حدثت إحدى الأعراض الجانبية الخطيرة التالية.
أعراض جانبية شائعة جدًا )قد تؤثر في أكثر من مستعمل واحد من بين 10 مستعملين(:

-	 نزيف )على الأغلب رعاف أو سعال دموي( قد يحصل بوتيرة عالية جدا. خاصة لدى 
الخطورة  إن   .)anticoagulants( الدم  تخثر  مضادات  أيضًا  يتناولون  معالجَين 
الصفيحات  مثبطات  الوقت  بنفس  يتناولون  معالجَين  لدى  تزداد  قد  نزيف  لحدوث 
الدموية أو مضادات التخثر )أنظر أيضا البند 2 "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(. 
بلغ في حالات نادرة جدًا عن حدوث حالات فتاكة تشتمل على نزيف في الدماغ )نزيف 

في الدماغ وداخل الجمجمة(.
أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر في حتى مستعمل واحد من بين 10 مستعملين(:

-	 أثناء  أيضًا  تحدث  أن  يمكن  ولكنها  المرض،  بسبب  إغماءات  تحدث  أن  الجائز  من 
العلاج بـ ڤينتاڤيس )أنظر البند 2 "تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء"، للتوجيه 

عن كيفية تجنب هذا العرض(.
-	 انخفاض ضغط الدم.

المعطيات  تقييم شيوعها من  )التي لا يمكن  أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف 
المتوفرة(:

-	 القصبات(  )تشنج  الصغيرة  التنفسية  الطرق  جدران  في  للعضلات  مفاجئ  تقلص 
الدواء"(. باستعمال  تتعلق  خاصة  "تحذيرات   2 البند  أيضا  )أنظر  وصفير 

أعراض جانبية إضافية وشيوعها
أعراض جانبية شائعة جدًا )قد تؤثر في أكثر من مستعمل واحد من بين 10 مستعملين(:

-	 توسع الأوعية الدموية الذي قد يسبب تورد أو احمرار الوجه
-	 ألم أو الشعور بعدم ارتياح في الصدر
-	 سعال
-	 صداع
-	 غثيان
-	 ألم في الفك/تقلص عضلات الفك )تشنج الفك(
-	 انتفاخ الأطراف )وذمة محيطية(

أعراض جانبية شائعة )قد تؤثر في حتى مستعمل واحد من بين 10 مستعملين(:
-	 )dyspnea( صعوبات في التنفس
-	 دوار
-	 تقيؤ
-	 إسهال
-	 ألم أثناء البلع )تهيج البلعوم والحنجرة(
-	 تهيج الحنجرة
-	 تهيج في الفم وفي اللسان، بما في ذلك حدوث ألم
-	 طفح
-	 )tachycardia( نبض سريع
-	 )palpitations( الشعور بنبض سريع أو قوي

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )لا يمكن تحديد شيوعها استنادا إلى البيانات 
المتوفرة(:

-	 )thrombocytopenia( انخفاض عدد الصفيحات الدموية
-	 فرط حساسية )أرجية(
-	 )dysgeusia( اضطراب في حاسة المذاق

تأثيرات إضافية محتملة:
-	 هو  محيطية(،  )وذمة  السوائل  تراكم  نتيجة  والرجلين  الكاحلين  في  خاصة  انتفاخ، 

 عبارة عن عرض شائع جدًا للمرض، ولكن من الجائز أن يحدث أيضًا أثناء العلاج 
بـ ڤينتاڤيس.

من  تعاني  عندما  أو  الجانبية،  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا  جانبي،  عرض  ظهر  إذا 
الطبيب. استشارة  عليك  النشرة،  هذه  في  يذكر  لم  جانبي  عرض 

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il( الصحة 

أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

كيفية تخزين الدواء؟(5	
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول •	

بالتسمم. لا تسبب  لتفادي إصابتهم  الرضع، وذلك  أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو 
التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

الذي يظهر •	  )exp. date( الدواء بعد انقضاء تاريخ الصلاحية لا يجوز استعمال 
على ظهر العلبة والأمبولة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
لا توجد شروط تخزين خاصة. من الموصى به الحفظ في درجة حرارة الغرفة.•	
إرم ما تبقى من محلول ڤينتاڤيس في جهاز الاستنشاق عند نهاية الاستعمال.•	
كيفية •	 عن  الصيدلي  استشر  المجاري.  في  أو  القمامة  في  الأدوية  رمي  يجوز  لا 

البيئة. على  الحفاظ  يمكن  بذلك  بحاجتها.  تعد  لم  أدوية  مع  التصرف 
معلومات إضافية(6	
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضًا:•	

Sodium chloride, ethanol (96%), hydrochloric acid 1N,  
trometamol, water for injection.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:•	
ڤينتاڤيس هو عبارة عن محلول رائق وعديم اللون للاستنشاق بجهاز استنشاق.

ڤينتاڤيس متوفر ضمن أمبولات شفافة، بعبوات تحوي 30 و- 90 أمبولة ذات 2 ملل. 
الأمبولات معلمة بحلقتين ملونتين )زهري وأبيض(.

صاحب الامتياز وعنوانه: بايير إسرائيل م.ض.، شارع هاحاراش 36، هود هشارون •	
.45240

اسم المنتج وعنوانه: برليمد إس. إيي.، مدريد، إسبانيا.•	
تم تحديثها في كانون الأول 2020 وفق تعليمات وزارة الصحة.•	
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:•	

133 14 31070 00
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم من 

ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

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

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – 1986
يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
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