
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אטורבסטטין טבע®
10 מ"ג

טבליות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבליה מכילה:
Atorvastatin 10 mg (as calcium) אטורבסטטין

אטורבסטטין טבע®
20 מ"ג

טבליות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבליה מכילה:
Atorvastatin 20 mg (as calcium) אטורבסטטין

אטורבסטטין טבע®
40 מ"ג

טבליות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבליה מכילה:
Atorvastatin 40 mg (as calcium) אטורבסטטין

אטורבסטטין טבע®
80 מ"ג

טבליות
החומר הפעיל וכמותו:

כל טבליה מכילה:
Atorvastatin 80 mg (as calcium) אטורבסטטין

לרשימת החומרים הבלתי פעילים, אנא ראה 
סעיף 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 אפילו אם נראה 

לך כי מצבם הרפואי דומה לשלך.
לילדים  זו אינה מיועדת בדרך כלל  תרופה 

מתחת לגיל 10.
יש להקפיד על תפריט דל בכולסטרול ופעילות 

גופנית בנוסף לשימוש בתרופה זו.

למה מיועדת התרופה? 	.1
התרופה מיועדת להורדת רמת השומנים בדם  	∙

.HDL -כולסטרול וטריגליצרידים( ולהעלאת ה(
למניעת מחלות לב וכלי דם )כגון התקף לב  	∙
ושבץ מוחי( במטופלים בעלי סיכון גבוה לאירוע 

ראשוני.
בחולים עם מחלת לב כלילית התרופה מורידה  	∙
את הסיכון להופעת אוטם שריר הלב, שבץ מוחי, 
אשפוז עקב אי ספיקת לב, תעוקת לב ו/או צורך 

בצנתור. 

קבוצה תרפויטית: 
 HMG-CoA סטטינים - מעכבי פעילות האנזים

רדוקטאז.

לפני שימוש בתרופה: 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:  	

הנך בהריון, מתכוונת להיכנס להריון, מניקה  	∙
או מתכוונת להניק.

הנך אישה בגיל הפוריות ואינך משתמשת  	∙
באמצעי מניעה נאותים. 

אתה רגיש לאטורבסטטין, לתרופות דומות  	∙
המשמשות להורדת רמות השומנים בדם או 

למרכיבים הבלתי פעילים בתכשיר. 
אין להשתמש בתרופה זו במקרה של מחלת  	∙
כבד פעילה או כאשר ישנה עלייה מתמשכת 

ברמת הטראנסאמינזות בדם )אנזימי כבד(. 
הנך סובל ממחלה של שרירי השלד. 	∙

אין להשתמש בתרופה בילדים מתחת לגיל  	∙
10 ובבנות שטרם קיבלו מחזור.

נוטל ציקלוספורין, טלפרביר )לטיפול  הנך  	∙
התרופות  של  שילוב  או   ,)C בהפטיטיס 
טיפרנאביר וריטונאביר )לטיפול בנגיף איידס(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
התכשיר מכיל נתרן ולקטוז ועלול לגרום לאלרגיה  	∙

אצל אנשים הרגישים לאחד מחומרים אלו.
בתקופת הטיפול בתרופה זו מומלץ לבקר אצל  	∙

הרופא באופן סדיר.
שאת  חושבת  ואת  במידה  מיד  לרופא  פני  	∙

בהריון. 
יש להודיע לרופא על נטילת התרופה לפני ניתוח  	∙

)כולל ניתוח דנטלי( או טיפול חירום.
על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה  	∙

נאותים. 
פנה לרופא מיד אם מופיעים כאבים, רגישות או  	∙
חולשת שרירים, במיוחד אם תופעות אלו מלוות 

בעייפות בלתי רגילה או בחום. 
מתן אטורבסטטין בו זמנית עם נגזרות של  	∙
חומצה פיברית, אריתרומיצין, קלריתרומיצין, 
מעכבי פרוטאזות לטיפול באיידס, ניאצין, אזטימיב, 
חומצה פוסידית, תכשירים נוגדי פטרת ממשפחת 
האזולים או קולכיצין עלול להגביר את הסיכון 
לפגיעה בשריר )ראה סעיף 4 - "תופעות לוואי" 
בעלון(. לגבי חומצה פוסידית, על הרופא לשקול 
הפסקה זמנית של הטיפול עם אטורבסטטין 

טבע. 
סטטינים עלולים להעלות את הסיכון להופעת  	∙
סוכרת בחולים אשר נמצאים בקבוצת סיכון, 
בחולים אלו יש צורך בניטור רמת הסוכר בדם. 
אם הנך נמצא בסיכון מוגבר לפתח סוכרת )ערכי 
בדיקות רמות סוכר בדם גבוליים, עודף משקל 
משמעותי, רמת שומנים גבוהה בדם או לחץ 
דם גבוה(, יש צורך במעקב רופא ובדיקות דם 

תקופתיות בתקופת הטיפול עם התרופה.
אין לשתות יותר מכוס אחת או שתי כוסות  	∙
קטנות של מיץ אשכוליות ביום, מכיוון שצריכת 
אשכוליות בכמויות גדולות עלולה להשפיע על 

פעילות התרופה. 
לתרופה  או  כלשהו  למזון  רגיש  אתה  אם  	∙
כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת 

התרופה.

לפני הטיפול באטורבסטטין טבע ספר לרופא  	
אם: 

אם אתה מעל גיל 70.  	∙
אם אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד  	∙
הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס 

)תירואיד(, בעיות רציניות במערכת הנשימה. 
אם אתה מרבה בשתיית אלכוהול או אם נהגת  	∙

לשתות אלכוהול בכמויות גדולות בעבר.
אם חווית שבץ או התקף איסכמי ארעי לאחרונה  	∙

או שאתה סובל או סבלת משטף דם במוח.
אם סבלת מכאבי שרירים חוזרים או לא מוסברים,  	∙
או אם אתה או בני משפחתך סובלים מהפרעה 
בשרירים או אם סבלת מבעיות שרירים במהלך 
טיפול בתרופות אחרות המשמשות להורדת 

שומנים בדם. 
אם אתה סובל מעוויתות, מהפרעה או חוסר  	∙
באלקטרוליטים או באנזימים מטבוליים, מזיהום 
חמור, מלחץ דם נמוך, מסוכרת או אם עברת 

ניתוח או טראומה לאחרונה. 

בדיקות שיש לבצע לפני השימוש בתרופה: 	
לפני התחלת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקה  	∙

של תפקודי כבד.

אם אתה לוקח, או אם 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 שבשילוב עם אטורבסטטין מעלות את  	∙
ריכוזו בדם ועלולות להגביר את הסיכון להופעת 

כאבי שרירים:
אנטיביוטיקה כגון: אריתרומיצין, קלריתרומיצין,  	
חומצה פוסידית, תכשירים אחרים להורדת 
כולסטרול )כגון: נגזרות של חומצה פיברית, חומצה 
ניקוטינית(, תכשירים אנטי פטרייתיים מקבוצת 
האזול )כגון: קטוקונזול, איטרקונזול(, בוצפרביר 
)לשיגדון(,  קולכיצין   ,)C )לטיפול בהפטיטיס 
תרופות נגד נגיף האיידס )מעכבי פרוטאזות( כגון: 
סקוונאביר, ריטונאביר, דרונאביר, פוסמפרנאביר, 

לופינאביר ונלפינאביר, אינדינאביר.
תרופות שבשילוב עם אטורבסטטין מעלות את  	∙

ריכוזו בדם:
דילטיאזם )ללב וכלי דם(, ריפמפיצין )אנטיביוטיקה( 	
)הניטל בו זמנית עם אטורבסטטין(, אמלודיפין 

)לטיפול ביתר לחץ דם(.
תרופות שבשילוב עם אטורבסטטין מורידות את  	∙

ריכוזו בדם:
אפאבירנז )כגון סטוקרין(, ריפמפיצין )אנטיביוטיקה(  	
)שניתן לא בסמיכות לאטורבסטטין(, תכשירים 
נוגדי חומצה )המכילים מגנזיום או אלומיניום(. 

תרופות שבשילוב עם אטורבסטטין עולה ריכוזן  	∙
בדם:

גלולות למניעת הריון המכילות נוראתינדרון  	
ואתינילאסטרדיול, דיגוקסין )ללב( - יש להיות 

במעקב.
אם הנך נוטל תרופות נגד קרישת דם )וורפרין( -  	∙

יש להיות במעקב אחר מדדי הקרישה.
אין ליטול אטורבסטטין טבע יחד עם התרופות  	∙
הבאות: ציקלוספורין, טלפרביר )לטיפול בהפטיטיס 
C(, או שילוב של התרופות טיפרנאביר וריטונאביר 

)לטיפול בנגיף האיידס(.

אינטראקציות נוספות עם אטורבסטטין טבע: 	∙
)כגון  הלב  קצב  על  המשפיעות  תרופות  	∙

אמיודרון(
תכשירים אחרים לויסות רמות השומנים בדם  	∙

)כגון כולסטיפול, אזטימיב, גמפיברוזיל(
חוסמי תעלות סידן המשמשים לטיפול ביתר  	∙

לחץ דם ותעוקת לב )כגון וראפאמיל(
סנט ג'ון וורט )היפריקום פרפורטום(, נפאזודון  	∙

)תרופה נוגדת דיכאון( 
תרופות לאפילפסיה )כגון פניטואין(  	∙

סימטידין )לעיכוב הפרשות חומצות קיבה( 	∙
פנאזון, קורטיקוסטרואידים.  	∙

שימוש בתרופה ומזון: 	
יש לבלוע את הטבליה בשלמותה עם מעט מים.

ניתן ליטול את התרופה עם או בלי מזון. 
יש להקפיד על תפריט דל בכולסטרול בתקופת 

הטיפול בתרופה זו.
כוסות  או שתי  יותר מכוס אחת  אין לשתות 
קטנות של מיץ אשכוליות ביום, מכיוון שצריכת 
אשכוליות בכמויות גדולות עלולה להשפיע על 

פעילות התרופה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: 	
אין להרבות בשתיית אלכוהול - אין לשתות כמויות 
גבוהות של יינות או משקאות חריפים בתקופת 

הטיפול עם התרופה )ראה בסעיף 2 - תת סעיף 
"לפני הטיפול באטורבסטטין טבע ספר לרופא אם"(.

הריון והנקה: 	
אל תשתמשי בתרופה כאשר הנך בהריון, מתכוונת 

להיכנס להריון, מניקה או מתכוונת להניק.
אל תשתמשי בתרופה כאשר את בגיל הפוריות אלא 

אם כן את משתמשת באמצעי מניעה נאותים.
פני לרופא מיד במידה שאת חושבת שאת בהריון.

של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  מידע  	
התרופה:

לגבי אטורבסטטין טבע 10 מ"ג: 	∙
כל טבליה מכילה 60.84 מ"ג לקטוז.	 	

לגבי אטורבסטטין טבע 20 מ"ג: 	∙
כל טבליה מכילה 121.68 מ"ג לקטוז. 	

לגבי אטורבסטטין טבע 40 מ"ג: 	∙
כל טבליה מכילה 243.36 מ"ג לקטוז. 	

לגבי אטורבסטטין טבע 80 מ"ג: 	∙
כל טבליה מכילה 486.74 מ"ג לקטוז. 	

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך  	∙

לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
אין ללעוס! יש לבלוע הטבליה בשלמותה עם  	∙

מעט מים.
אין לכתוש/לחצות/ללעוס את הטבליה מכיוון  	∙

שהיא מצופה.
יש לחכות פרק זמן של שעתיים לפחות בין נטילת  	∙
תרופה זו לבין נטילת תכשירים סותרי חומצה.

שים לב - הבקבוק מכיל סופחי חמצן ולחות )גלילי  	∙
פלסטיק(. אין לבלוע! יש להשאיר את הסופחים 
בתוך הבקבוק ולסגור היטב את הבקבוק לאחר 

כל שימוש.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא 
בלבד. 

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי 
שנקבע על-ידי הרופא המטפל. 

 עליך להשלים ולהתמיד בטיפול כפי שהומלץ 
על-ידי הרופא.

לפני תחילת הטיפול, הרופא ינחה אותך על דיאטה 
דלת-כולסטרול, עליה תצטרך לשמור גם במהלך 

הטיפול בתרופה. 

בדיקות ומעקב
לפני תחילת השימוש בתרופה הרופא יפנה אותך  	∙

לבדיקה של תפקודי כבד.
בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות:  	∙

תפקודי כבד ורמות שומנים בדם.
אם הנך סובל מסוכרת, עליך להמשיך בניטור  	∙
קפדני של רמות הסוכר בדם. אם הנך נמצא 
בסיכון מוגבר לפתח סוכרת )ערכי בדיקות רמות 
סוכר בדם גבוליים, עודף משקל משמעותי, רמת 
שומנים גבוהה בדם או לחץ דם גבוה(, יש צורך 
במעקב רופא ובדיקות דם תקופתיות בתקופת 

הטיפול עם התרופה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
ילד  בלע  או אם בטעות  יתר  נטלת מנת  אם 
 מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 
בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך. אל תגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא! 

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש 
ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין 

ליטול מנה כפולה.

אם אתה מפסיק נטילת התרופה 
אם אתה רוצה להפסיק את השימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את 
הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. הפחתת 

המינון תעשה בדרך-כלל באופן הדרגתי.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה  	∙
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	∙
סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות 

ועל-ידי כך תמנע הרעלה.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה,  	∙

היוועץ ברופא או ברוקח. 

תופעות לוואי: 	.4
כמו בכל תרופה השימוש באטורבסטטין טבע עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 
תבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק השימוש בתרופה ולפנות מיידית 
לרופא אם:

אתה מפתח תגובה אלרגית חריפה הגורמת 
להתנפחות הפנים, הלשון והגרון וסובל מקשיי 
נשימה )נדיר(. אתה מפתח תגובה עורית חריפה 
הכוללת קילוף והתנפחות העור, שלפוחיות על העור, 

בפה, בעיניים או באברי המין וחום )נדיר(. 
אתה מפתח פריחה עם כתמים ורודים-אדומים על 

כפות הידיים והרגליים )נדיר(.
אתה מפתח חולשת שרירים, רגישות או כאב 
בשרירים, ואם בו זמנית אתה מרגיש רע ויש לך 
חום גבוה. הדבר עלול להגרם מפירוק רקמת 
שריר העשוי להיות מסכן חיים ולהוביל לבעיות 

כליה )נדיר(.
אתה סובל מדימומי פתע או חבלות - הדבר עשוי 
להצביע על בעיות כבד, יש לפנות לרופא באופן 

מיידי ליעוץ )נדיר מאוד(. 

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שכיחות - דלקת במעברי האף, 
כאב גרון, דימום מהאף, תגובה אלרגית, עלייה 
ברמות הסוכר בדם )אם אתה חולה בסוכרת יש 
להמשיך בניטור קפדני של רמות הסוכר בדם(, 
עלייה בקראטין קינאז בדם, כאב ראש, בחילה, 
עצירות, גזים, קשיי עיכול, שלשול, כאבי מפרקים 
ושרירים, כאבי גב, תוצאות בדיקות דם המראות 

ליקוי בתפקוד הכבד.
תופעות לוואי לא שכיחות - אובדן תאבון, עלייה 
במשקל, ירידה ברמות הסוכר בדם )אם אתה חולה 
בסוכרת יש להמשיך בניטור קפדני של רמות הסוכר 
בדם(, סיוטים, נדודי שינה, סחרחורת, אובדן תחושה 
או תחושת דגדוג באצבעות, ירידה בתחושת כאב 
או מגע, שינוי בחוש הטעם, אובדן זיכרון )שכחה(, 
טשטוש ראייה, צלצולים באוזניים/בראש, הקאות, 
שיהוקים, כאב בטן, דלקת בלבלב )העלולה לגרום 
כאב בטן חריף(, דלקת בכבד, פריחה, גרד, חרלת, 
נשירת שיער, כאב בצוואר, עייפות שרירים, עייפות, 
הרגשה לא טובה )תחושת חולי(, חולשה, כאב 
בחזה, נפיחות בקרסוליים )בצקת(, חום, נוכחות 

תאי דם לבנים בשתן. 
תופעות לוואי נדירות - הפרעות בראייה, דימום 
וחבלות לא צפויים, הצהבת העור ולובן העין, פגיעה 

בגידים.
תופעות לוואי נדירות מאוד - אובדן שמיעה, 

הגדלת השדיים בנשים ובגברים.
תופעות לוואי שדווחו בשימוש עם סטטינים 
אחרים - קשיים בתפקוד המיני, דיכאון - פנה 
לרופא!, קוצר נשימה, שיעול שאינו חולף, חום, 
מחלת ריאה אינטרסטיציאלית היכולה להתבטא 
בקוצר נשימה, בשיעול יבש ובהחמרה של מצב 
הבריאות הכללי )כגון עייפות, איבוד משקל וחום( - 
פנה לרופא מיד!, סוכרת, הפרעות קוגניטיביות )כגון 
אובדן זיכרון, בלבול, שכחה( - לרוב תופעות אלו 
לא היו חמורות ונעלמו לאחר הפסקת השימוש 

בתרופה - פנה לרופא! 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על 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 על-ידי 

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

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  	∙
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל 
תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	∙
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
בכל מקרה של ספק עליך להיוועץ ברוקח שסיפק 

לך את התרופה.
25ºC. אחסן באריזה  ל-  יש לאחסן מתחת  	∙

המקורית.
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 	∙

אריזת הבקבוק: ניתן להשתמש בתכשיר עד  	∙
30 יום לאחר פתיחת הבקבוק לראשונה, אך 

לא יאוחר מתאריך התפוגה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם  	∙

)כל 4 החוזקים(:
Lactose monohydrate, crospovidone, 
magnesium stearate, magnesium carbonate, 
colloidal anhydrous silica, polydextrose, 
titanium dioxide, hypromellose, macrogol/
PEG 4000. 

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  	∙
אטורבסטטין טבע 10 מ"ג:

טבליה בצורת קפסולה בצבע לבן-אופוויט, "93" 
מוטבע בצד אחד ו-"7310" בצד השני.

אטורבסטטין טבע 20 מ"ג:
טבליה בצורת קפסולה בצבע לבן-אופוויט, "93" 

מוטבע בצד אחד ו-"7311" בצד השני.
אטורבסטטין טבע 40 מ"ג:

טבליה בצורת קפסולה בצבע לבן-אופוויט, "93" 
מוטבע בצד אחד ו-"7312" בצד השני.

אטורבסטטין טבע 80 מ"ג:
טבליה בצורת קפסולה בצבע לבן-אופוויט, "93" 

מוטבע בצד אחד ו-"7313" בצד השני.
האריזה עבור כל חוזקי אטורבסטטין טבע מכילה 

30 טבליות. 
באריזות הבקבוק יש התקן סופח לחות והתקן 
סופח חמצן - אין לבלוע אותם. יש להשאירם 

במיכל.
תעשיות  טבע  וכתובתו:  הרישום  בעל  	∙

פרמצבטיות בע"מ, ת"ד 3190, פתח-תקוה. 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות  	∙

הממלכתי במשרד הבריאות: 
10 מ"ג: 143.33.31993 	
20 מ"ג: 143.34.31994 	
40 מ"ג: 143.35.31995 	
80 מ"ג: 143.36.31996 	

עלון זה נבדק ואושר על-ידי משרד הבריאות  	∙
ב- 21.01.2016.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח  	∙
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 

שני המינים.




