
פורמט עלון זה נקבע על ידי משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים

)תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אסטרציט® 
כמוסות 
כל כמוסה מכילה:

Estramustine Phosphate 140 mg אסטרמוסטין פוספאט
רשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר בפרק 6. 

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 עבורך, אל תעביר אותה לאחרים, היא 

עלולה להזיק להם גם אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 
התרופה לא מיועדת לשימוש על ידי נשים וילדים.

למה מיועדת התרופה? 	.1
טיפול קו שני בשלבים מתקדמים של סרטן הערמונית, כאשר 

הטיפולים המקובלים הפסיקו להועיל.
קבוצה תרפויטית: 

אסטרציט® שייכת לקבוצת תרופות הנקראות תרופות ציטוטוקסיות, 
תרופות אלה משמשות לטיפול בסרטן.

לפני השימוש בתרופה 	.2
 אין להשתמש בתרופה אם:

✕	אין להשתמש אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. 

✕	אין להשתמש אם אתה רגיש )אלרגי( לאסטרדיול או לחרדל 
חנקני.

✕	אין להשתמש אם אתה סובל מכיב בקיבה או במעי.
✕	אין להשתמש אם אתה סובל ממחלת לב חמורה.

✕	אין להשתמש אם אתה סובל ממחלת כבד חמורה.
✕	אין להשתמש אם אתה סובל מבעיות הקשורות בקרישת 

דם.
✕	אין להשתמש אם אתה סובל מסיבוכים הקשורים לאגירת 

נוזלים.
✕	אין להשתמש בנשים ובילדים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת 
הטיפול, במידה ואתה סובל או סבלת בעבר מאחד או יותר 

מהמצבים הבאים:
ספירת דם נמוכה או בעיות בתפקוד מח העצם. 	•

כאב  )כולל  בורידים  הקשורות  בעיות  או  יתר  קרישיות  	•
בורידים(.

מחלת כלי דם מוחיים )מצב שעלול לעיתים להוביל לשבץ  	•
מוחי(.

סוכרת, יתר לחץ דם או בעיות בתפקודי כבד )עליך להיות  	•
במעקב רופא בתקופת הטיפול בתרופה זו(.

אפילפסיה. 	•
רמות גבוהות של סידן בדם )עליך לעקוב אחר רמות סידן  	•

בדם(.
בעיות בתפקוד הכליות או אגירת נוזלים. 	•

בעיות לבביות אשר עלולות לגרום לקוצר נשימה או נפיחות  	•
בקרסוליים.

מיגרנות. 	•
אם קיבלת או עליך לקבל חיסון מכל סוג עליך להתייעץ עם  	•

הרופא )אין לקבל חיסונים חיים בתקופת הטיפול בתרופה(.
אם אתה רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע  	•

על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.
אם אתה עומד לעבור בדיקות מעבדה עליך לדווח לרופא,  	•

מאחר שהטיפול בתרופה זו עלול להשפיע על התוצאות.
 אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית )כגון:  	•
נוגדי דיכאון מקבוצת טריציקליים(, מכיוון שאסטרציט® עלולה 

להעלות את רמתן בדם.
תכשירים המכילים סידן, מגנזיום או אלומיניום )כגון תכשירים  	•
להקלת צרבת(, מכיוון שהשילוב עלול לפגוע בספיגת אסטרציט® 

)אין לקחת את התכשירים בו זמנית(. 
 ACE( תרופות מקבוצת מעכבי האנזים המהפך אנגיוטנסין 	•
inhibitors( לטיפול ביתר לחץ דם, מחשש לתופעת לוואי של 

בצקות. 
 שימוש באסטרציט®, מזון ואלכוהול

יעילות התרופה נפגמת אם נוטלים אותה בו זמנית עם מזונות 
המכילים סידן, לכן אין ליטול את התרופה עם חלב או מוצריו 
או עם מזון אחר המכיל סידן, כגון: סרדינים, סלמון או ברוקולי.

 הריון והנקה 
אסטרציט® עלולה לפגוע בעובר, לכן יש להמנע מהריון במהלך 
הטיפול. עליך וגם על בת זוגתך להשתמש באמצעי מניעה 

יעילים.
עליך להיוועץ ברופא אם בת זוגתך בהריון או מיניקה. 

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא! עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת!
אסור לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה! מכיוון שההשפעה של 

צורות מתן אלו לא נבדקה.
מומלץ לקחת את התרופה בזמן קבוע בכל יום.

בדיקות ומעקב: 
ייתכן ותצטרך לבצע בדיקות דם, בדיקות של רמת הסידן בדם 
וכן בדיקות תפקודי כבד במהלך הטיפול. הרופא ינחה אותך 

באיזו תדירות יש לבצע בדיקות אלו.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד 
כשנזכרת, אלא אם כן הגיע זמן המנה הבאה. אך בשום אופן 

אין ליטול מנה כפולה! 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 

גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם רופא.

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 בכל תרופה, השימוש באסטרציט® עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי, ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה של: 
תגובה אלרגית חריפה, כגון: קשיי נשימה, התנפחות העפעפיים, 
הפנים או השפתיים, פריחה או גרד מפושטים )על כל הגוף(. 

הופעת כאבים בחזה או קוצר נשימה.
נפיחות גוברת, אי נוחות או שינוי צבע ברגל אחת או בשתיהן. 
מאוד  קרובות  לעיתים  המופיעות  לוואי   תופעות 
)Very common( )מופיעות ביותר ממשתמש 1 מתוך 

:)10
בחילות והקאות )בעיקר בשבועות 1-2 לטיפול(, שלשול, בעיות 
בתפקודי כבד, ירידה במספר תאי הדם האדומים )אנמיה(, ירידה 
במספר תאי הדם הלבנים, הגדלת חזה בגברים, נפיחות ברגליים 

ובקרסוליים )עקב הצטברות נוזלים בגוף, בצקת(. 
 )Common( תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות

)מופיעות עד 1 מתוך 10 משתמשים(:
ירידה במספר טסיות הדם )המסייעות בקרישת הדם(, כאבי 

ראש, עייפות, התקף לב, היווצרות קרישי דם.
:)Not known( תופעות לוואי אשר שכיחותן אינה ידועה

עליה בלחץ הדם, ירידה בתפקוד המיני, היווצרות קריש דם באזורי 
הזרקה, חולשת שרירים, דיכאון, בלבול, פריחה בעור אשר עלולה 

להיות מלווה בגרד או בתחושת צריבה.  
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 

לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
)www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה 

לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
סגור מחוץ להישג ידם 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. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה הנמוכה מ

לאחר פתיחה ניתן להשתמש בתרופה תוך 25 יום.

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

Talc, sodium lauryl sulphate, silica colloidal anhydrous, 
magnesium stearate, gelatin, titanium dioxide, shellac, black 
iron oxide, ammonium hydroxide, propylene glycol.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
המילה  עם  לבן  בצבע  קשה  ג'לטין  כמוסת  אסטרציט®: 
"ESTRACYT" מוטבעת בחלק העליון ו- "K Ph 750" בחלק 

התחתון. הכמוסה מכילה אבקה שצבעה אוף-וויט.
האריזה מכילה 100 כמוסות.

שם היצרן: פייזר איטליה S.r.l, אסקולי פיצ'נו, איטליה.
 בעל הרישום: פייזר פי אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ, 

רח' שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: מאי 2016.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: אסטרציט®: 112.29.29412.00
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The format of this leaflet was determined by the Ministry of 
Health and its content was checked and approved

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Estracyt®

Capsules
Each capsule contains:
Estramustine Phosphate 140 mg
A list of inactive and allergenic ingredients in the preparation  
is in section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
The medicine has been prescribed for you. Do not pass it on 
to others, it may harm them even if it seems to you that their 
medical condition is similar. 
This medicine is not intended for women and children.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Second-line therapy of advanced prostate cancer, when 
standard therapies are no longer effective.
Therapeutic group: 
Estracyt® belongs to a group of medicines called cytotoxics; 
these medicines are used to treat cancer.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
✕	Do not use if you are hypersensitive (allergic) to the active 

ingredient or to any of the other ingredients contained in 
the medicine.

✕	Do not use if you are hypersensitive (allergic) to estradiol 
or to nitrogen mustard. 

✕	Do not use if you have an ulcer in the stomach or 
intestine. 

✕	Do not use if you have a serious heart disease. 
✕	Do not use if you have a serious liver disease. 
✕	Do not use if you have problems related to blood clotting. 
✕	Do not use if you are suffering from complications related 

to fluid retention.
✕	Do not use in women and children.

Special warnings regarding use of the medicine
Do not use this medicine without consulting a doctor before 
starting the treatment if you are suffering, or have suffered in 
the past, from one or more of the following conditions:
•	 Low blood cell count or bone marrow function problems. 
•	Hypercoagulation or vein-related problems (including sore 

veins). 
•	 Cerebrovascular disease (a condition which can sometimes 

lead to a stroke). 
•	 Diabetes, hypertension, or liver function problems (you must 

be under medical surveillance during the course of treatment 
with this medicine). 

•	 Epilepsy.
•	High blood calcium levels (you must monitor blood calcium 

levels). 
•	Kidney function problems or fluid retention. 
•	Heart problems which can cause shortness of breath or 

ankle swelling. 
•	Migraines. 
•	 If you have had or you are due to have a vaccination of any 

kind, consult with the doctor (vaccination with a live vaccine 
should be avoided during the course of treatment).

•	 If you are hypersensitive to any type of food or medicine, 
inform the doctor before taking this medicine.

•	 If you are due to undergo laboratory tests, inform the doctor, 
since treatment with this medicine may affect the results.
 If you are taking, or have recently taken, other medicines, 

including nonprescription medicines and nutritional 
supplements, inform the doctor or pharmacist. Especially  
inform the doctor or pharmacist if you are taking:
•	medicines which affect the central nervous system (e.g., 

tricyclic antidepressants), since Estracyt® may increase 
their levels in the blood.

•	 preparations containing calcium, magnesium or aluminum 
(e.g., medicines to relieve heartburn), since the combination 
may impair Estracyt® absorption (do not take the 
preparations simultaneously).

•	 medicines from the angiotensin converting enzyme inhibitors 
(ACE inhibitors) group for treatment of hypertension, for fear 
of side effects such as edema.
 Use of Estracyt®, food and alcohol

The effectiveness of the medicine is impaired when taken 
simultaneously with foods containing calcium; therefore, do 
not take the medicine with milk or its products or with food 
containing calcium, such as: sardines, salmon or broccoli.

 Pregnancy and breastfeeding 
Estracyt® may cause harm to the fetus, therefore, pregnancy 
should be avoided during the course of treatment. You and 
your partner must use effective contraceptives.
Consult a doctor if your partner is pregnant or breastfeeding. 
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions! Check with 
the doctor or pharmacist if you are not sure. 
The dosage and treatment regimen will be determined only 
by the doctor.

Do not exceed the recommended dose!
Do not open and disperse the contents of the capsule! 
The effect of this mode of administration has not been 
evaluated.
It is recommended to take the medicine at the same time 
each day.
Tests and follow-up:
You may have to perform blood tests, tests to measure blood 
calcium level as well as liver function tests during the course 
of treatment. The doctor will tell you how often these tests 
should be performed. 
If you have taken an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forgot to take the medicine at the scheduled time, 
take a dose as soon as you remember, unless it is time for 
the next dose. Never take a double dose!
Persist with the treatment as recommended by the doctor. 
Even if there is an improvement in your health, do not 
discontinue the treatment with the medicine without consulting 
a doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take your medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, 
consult a doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Estracyt® may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed when reading the list of side 
effects, you may not experience any of them.
Discontinue use and refer to a doctor immediately in the 
event of:
A severe allergic reaction, such as: difficulty in breathing, 
swelling of the eyelids, face or lips, widespread rash or itching 
(on the whole body). 
Chest pain or breathlessness.
Increasing swelling, discomfort or discoloration of one or 
both legs. 
Very common side effects (occur in more than 1 in 10 
users): 
Nausea and vomiting (mostly in the first 1-2 weeks of 
treatment), diarrhea, liver function problems, reduced red 
blood cell count (anemia), reduced white blood cell count, 
breast enlargement in men, swelling of the legs and ankles 
(due to fluid build-up in the body, edema). 
Common side effects (occur in up to 1 in 10 users):
Reduced platelet count (that help in blood coagulation), 
headaches, tiredness, heart attack, formation of blood 
clots. 
Side effects whose frequency is not known:
Increased blood pressure, reduced sexual function, formation 
of blood clots at the injection sites, muscle weakness, 
depression, confusion, skin rash which may be accompanied 
by itch or burning sensation.
If any of the side effects worsen, or if you are suffering from 
a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the 
doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link “Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) 
that directs you to the online form for reporting side effects, 
or by entering the link: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx? 
formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 
be kept in a safe place out of the reach of children and/or 
infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last day 
of the indicated month. 
Store the medicine at a temperature below 25°C.
After opening, the medicine can be used within 25 days.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Talc, sodium lauryl sulphate, silica colloidal anhydrous, 
magnesium stearate, gelatin, titanium dioxide, shellac, black 
iron oxide, ammonium hydroxide, propylene glycol.
What the medicine looks like and the contents of the 
pack:
Estracyt®: white, hard gelatin capsules, with the word 
“ESTRACYT” imprinted on the upper part and “K Ph 750” on 
the lower part. The capsule contains an off-white powder.
The package contains 100 capsules.
Manufacturer: Pfizer Italia S.r.l, Ascoli Piceno, Italy.
License holder: Pfizer PFE Pharmaceuticals Israel Ltd.,  
9 Shenkar St., Herzliya Pituach 46725. 
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in May 2016.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Estracyt®: 112.29.29412.00


