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

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סביבו, טבליות מצופות, 600 מ“ג
חומר פעיל:

כל טבליה מצופה מכילה:
Telbivudine 600 mg טלביוודין 600 מ“ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים – ראה פרק 6 ”מידע נוסף“.
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 במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

1. למה מיועדת התרופה? 
לטיפול בדלקת כבד כרונית (הפטיטיס) מסוג B, במבוגרים מעל 

גיל 16.
דלקת כבד (הפטיטיס) מסוג B נגרמת על-ידי וירוס הפטיטיס B אשר 
עובר שכפולים בכבד וגורם לנזק בכבד. הטיפול בסביבו מפחית 
את כמות וירוס ההפטיטיס B בגוף באמצעות חסימת השכפול שלו, 

ובכך גורם להפחתת הנזק לכבד ולשיפור בתפקודי הכבד.
קבוצה תרפויטית: אנטי-ויראלי, לטיפול בזיהומים הנגרמים 

על-ידי וירוסים. מעכבי האנזים רברס טרנסקריפטאז.

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:  X

אתה רגיש (אלרגי) ל- telbivudine או לכל אחד מהמרכיבים   ∙
הנוספים בסביבו (המופיעים בפרק 6). 

 ,(pegylated or standard) אתה מטופל באינטרפרון אלפא  ∙
ראה סעיף ”תרופות אחרות וסביבו“.

במקרים אלו, יש לפנות לרופא מבלי ליטול סביבו. 
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בסביבו, ספר לרופא אם אחד מהמצבים שלהלן 
רלוונטי לגביך:

אם יש לך או היו לך בעיות כלשהן בכליה. הרופא שלך יפנה   -
אותך לבדיקות כדי לבדוק שהכליות שלך מתפקדות באופן תקין 
לפני ובמהלך הטיפול. הרופא עלול לשנות את התדירות שבה 

אתה לוקח את התרופה בהתאם לתוצאות בדיקות אלו.
אם אתה סובל משחמת הכבד (מצב חמור שגורם ל“הצטלקות“   -
של הכבד). במקרה כזה, הרופא ירצה לעקוב אחר מצבך 

באופן יותר צמוד.

אם עברת השתלת כבד.  -
אם אתה לוקח תרופות העלולות לגרום לבעיות בשרירים   -

(שוחח עם הרופא שלך או הרוקח אם אתה לא בטוח).
אם יש לך וירוס מסוג HIV, הפטיטיס מסוג C או D או אם הנך   -

מטופל בתרופות אנטי-ויראליות אחרות.
אם אחד מהמצבים האלו רלבנטי אליך, ספר לרופא לפני 

שאתה לוקח סביבו.
במהלך הטיפול עם סביבו:

סביבו, עלולה לגרום לכאב שרירים או לחולשת שרירים, בלתי   -
מוסברים ולזמן ממושך. תסמינים בשרירים עלולים להתפתח 
ולהפוך לחמורים ולעיתים להוביל לפירוק של רקמת השריר 

(rhabdomyolysis) שעלול לגרום נזק כלייתי.
סביבו עלולה לעורר חוסר תחושה, עקצוץ, כאב ו/או תחושת   -
צריבה בזרועות ו/או ברגליים (נוירופתיה פריפריאלית) באופן 

לא שכיח.
אם אתה חווה אחת מהתופעות הללו במהלך הטיפול עם סביבו, 

פנה לרופא מיד.
תופעות לוואי אחרות לתרופה מסוג זה

 (lactic acidosis) סביבו עלולה לגרום לעודף חומצה לקטית בדם
 .(hepatomegaly) אשר בדרך כלל קשורה להגדלה של הכבד
עודף חומצה לקטית בדם הינה תופעת לוואי נדירה אך חמורה 
ולעיתים אף עלולה לגרום למוות. הרופא שלך יעקוב אחריך 

במהלך הטיפול בסביבו.
אם אתה סובל מכאב שרירים, כאב מתמשך וחמור בבטן עם בחילה 
והקאה, קשיי נשימה מתמשכים וחמורים, עייפות או תחושת חוסר 

נוחות בבטן בזמן הטיפול בסביבו, פנה אל הרופא מיד.
חלק מהאנשים עלולים לסבול מתסמינים חמורים מאוד של 
צהבת כאשר הם מפסיקים לקחת תרופות כמו סביבו. הרופא 
שלך יעקוב אחר בריאותך ויבצע בדיקות דם שגרתיות לבדוק את 
הכבד שלך אחרי שאתה מפסיק טיפול עם סביבו. יש ליידע את 
הרופא באופן מיידי על תסמינים חדשים או בלתי רגילים שהנך 
מרגיש לאחר הפסקת הטיפול (ראה גם סעיף ”אם אתה מפסיק 

לקחת סביבו“ בפרק 3 בעלון זה).
היזהר שלא להדביק אנשים אחרים:

גם אם אתה נוטל סביבו, אתה עדיין עלול להדביק אחרים בוירוס 
הפטיטיס B דרך מגע מיני או חשיפה לדם נגוע או לנוזלי גוף אחרים. 
אם אתה מקיים יחסי מין עם בן או בת-זוג שאינם מחוסנים נגד 
הפטיטיס B, השתמש תמיד בקונדום והימנע מכל סוג של החלפת 
נוזלי גוף. אין לחלוק שימוש במחטים. אין לחלוק חפצים אישיים 
העשויים להכיל שאריות דם או נוזלי גוף, כגון מברשות שיניים או 

 .B סכיני גילוח. קיים חיסון למניעת הידבקות בוירוס הפטיטיס
ילדים ומתבגרים  !

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 16. 

תרופות אחרות וסביבו:  !
אם אתה לוקח, אם לקחת לאחרונה, או שאתה עלול לקחת 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח תרופות 
אחרות בנוסף לסביבו כיוון שהן עלולות להשפיע על הכליות ואילו 

סביבו מתפנה מהגוף, בעיקר בשתן, דרך הכליות.
 pegylated) אין ליטול סביבו אם הנך מטופל עם אינטרפרון אלפא
or standard) (ראה סעיף ”אין להשתמש בתרופה אם“). שילוב 
זה עשוי להעלות את הסיכון שלך לפתח נוירופתיה פריפריאלית 
(חוסר תחושה, עקצוץ ו/או תחושות צריבה בידיים ו/או ברגליים). 

יש לדווח לרופא או לרוקח אם הנך מטופל באינטרפרון.
הריון והנקה  !

אין להשתמש בסביבו במהלך ההריון אלא אם הרופא שלך המליץ 
על כך. אם את בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת להרות, 
היוועצי ברופא לפני נטילת התרופה. הרופא שלך יסביר לך מה 

הסיכונים בנטילת סביבו במהלך ההריון.
אם יש לך הפטיטיס B ונכנסת להריון, דברי עם הרופא לגבי הדרך 
הטובה ביותר בה תוכלי להגן על תינוקך. סביבו יכולה להקטין 
את הסיכוי להעברת וירוס ההפטיטיס B לעובר שלך כאשר היא 
.B וחיסון להפטיטיס B ניתנת בשילוב עם אימונוגלובולין להפטיטיס
אין להניק כאשר את מטופלת בסביבו. ידעי את הרופא אם 

את מניקה.
נהיגה ושימוש במכונות  !

לסביבו יש השפעה מינורית על היכולת לנהוג או להשתמש 
במכונות. אם אתה מרגיש סחרחורת במהלך השימוש בתרופה 

זו, אין לנהוג ברכב או להשתמש במכשירים או במכונות.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש ליטול סביבו בדיוק לפי הוראות הרופא. יש לבדוק עם 

הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
כמה סביבו לקחת

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא טבליה אחת של 600 מ“ג פעם 

ביום.
קח את התרופה בערך באותו הזמן בכל יום.

ניתן ליטול סביבו עם או בלי אוכל.
לטבליות של סביבו יש ציפוי על כן, אין ללעוס, לחצות או לכתוש 

את הטבליות. 
אם אתה סובל מבעיות כליה, יתכן שיהיה עליך ליטול סביבו 
בתדירות נמוכה יותר. יש ליידע את הרופא אם אתה סובל או 

אם סבלת בעבר מבעיות בכליה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

כמה זמן לקחת סביבו
המשך לקחת סביבו כל יום בהתאם להוראת הרופא. אל תשנה 
את המינון ואל תפסיק טיפול מבלי להיוועץ ברופא שלך. תרופה 
זו מיועדת לטיפול ארוך-טווח במשך חודשים או שנים. הרופא 
שלך יעקוב אחר מצבך כדי לבדוק אם לטיפול יש את ההשפעה 

הרצויה.
אם השתמשת במינון גבוה מהנדרש של סביבו

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 לקחת סביבו

אם שכחת ליטול תרופה זו, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, וליטול   -
את המנה הבאה במועד הרגיל.

אם שכחת ליטול את התרופה ונותרו רק 4 שעות לפני מועד   -
נטילת המנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה וקח את המנה 

הבאה במועד הרגיל.
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה שכן הדבר 
עשוי להעלות את הסיכוי לתופעות לוואי. יש לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח מה לעשות. 
אם אתה מפסיק לקחת סביבו

הפסקה בטיפול בסביבו עלולה להחמיר את הזיהום שלך בהפטיטיס 
B (התקדמות של המחלה ותוצאות חריגות בבדיקות כגון: עלייה 

.(ALT בעומס הויראלי ועלייה ברמות אנזימי כבד
אין להפסיק ליטול סביבו ללא הוראה מהרופא. עליך לודא שיש 

ברשותך כמות מספקת של התרופה.
הרופא ינטר את מצב בריאותך ויערוך בדיקות דם סדירות כדי 
לבדוק את הכבד לאחר הפסקת סביבו מאחר ולאחר הפסקת 
טיפול, הזיהום בהפטיטיס B עלול להחמיר או להפוך לרציני 
מאוד. יש ליידע את הרופא באופן מיידי על תסמינים חדשים או 

בלתי רגילים שהנך מרגיש לאחר הפסקת הטיפול.
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.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בתרופה זו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מסוימות עלולות להיות חמורות:

כאב או חולשה מתמשכים בשרירים.  -
חוסר תחושה, תחושת עקצוץ, כאב ו/או תחושת צריבה בזרועות   -

ו/או ברגליים.
SH SEB APL AUG17 CL V6אם אתה חווה תופעות אלו, פנה לרופא מיד.

Sebivo - SH SEB APL AUG17 CL V6 - P2

סביבו עלולה לגרום גם לתופעות לוואי אחרות:
תופעות לוואי שכיחות (משפיעות על עד 1 מכל 10 מטופלים): 
סחרחורת, כאב ראש; שיעול, שלשול, בחילה, כאב בטן; פריחה; 
עייפות; תוצאות של בדיקות דם המראות עלייה ברמות אנזימי כבד 

(לדוגמא: ALT, AST), עמילאז, ליפאז או קריאטין קינאז.
תופעות לוואי שאינן שכיחות (משפיעות על עד 1 מכל 
100 מטופלים): כאב במפרקים; כאב או חולשה מתמשכים 
בשרירים, התכווצות בשרירים; כאבים בגב, בצוואר ובצידי הגוף, 
חוסר תחושה, תחושת עקצוץ, כאב ו/או תחושת צריבה בזרועות 
ו/או ברגליים או סביב הפה; כאב בגב התחתון או הירך שעלול 
להקרין לרגל (סכיאטיקה); הפרעה בחוש הטעם; תחושה כללית 

לא טובה. 
תופעות לוואי נדירות (משפיעות על עד 1 מכל 1,000 
מטופלים): עודף חומצה לקטית בדם (חמצת לקטית); פירוק 

.(rhabdomyolysis) שריר
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
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 ע“י כניסה לקישור: 

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

5. איך לאחסן את התרופה?
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.
 (exp. date) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ∙
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
אחסנה: מתחת ל- 30°C. יש לאחסן באריזה המקורית.   ∙

אין להשתמש בתרופה אם האריזה פגומה או אם יש עליה   ∙
סימני חבלה.

אל תשליך תרופות לאשפה הביתית או לביוב. שאל את הרוקח   ∙
כיצד לפנות תרופות שאין בהן צורך עוד.

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

Cellulose microcrystalline, Povidone, Sodium starch glycolate, 
Magnesium stearate, Silica, colloidal anhydrous, Titanium 
dioxide (E171), Macrogol 4000, Talc, Hypromellose.

הטבליה מכילה נתרן. כמות הנתרן בטבליה הינה פחות מ- 23 
מ“ג.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
 “LDT” טבליה מצופה אובלית, בצבע לבן צהבהב עם סימון

בצד אחד של הטבליה.
גודל האריזה: 28 טבליות מצופות.

בעל הרישום וכתובתו: נוברטיס ישראל בע“מ, רח‘ שחם 36, 
פתח-תקווה.

שם היצרן וכתובתו: נוברטיס פארמה שטיין איי ג‘י, שטיין, 
שוויץ

עבור: נוברטיס פארמה איי ג‘י, בזל, שוויץ.
עלון זה נבדק ואושר ע“י משרד הבריאות בתאריך: אוגוסט 

.2017
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 

הבריאות: 31522 70 137
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 

אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
١٩٨٦ (مستحضرات) ــ 

ق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط يسوّ

سيبيڤو، أقراص مطلية، ٦٠٠ ملغ
المادة الفعالة:

يحتوي كل قرص مطلي على:
٦٠٠ ملغ Telbivudine 600 mg تلبیڤودين 

٦ «معلومات  الفقرة  أنظر  ـ  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد 
إضافية».

هذه  إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو 

بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

١) لأي غرض مخصص الدواء؟
B، لدى الكبار ما  نوع  لمعالجة إلتهاب الكبد المزمن (hepatitis) من 

فوق عمر ١٦ سنة.
B الذي  الكبد  إلتهاب  ڤیروس  B يسببه  نوع  إلتهاب الكبد (hepatitis) من 
يتضاعف في الكبد ويؤدي لتضرر الكبد. العلاج بـ سيبيڤو يقلل من كمية 
يؤدي  وبذلك  تضاعفه،  حجب  طريق  عن  الجسم  ڤیروس إلتهاب الكبد B في 

لتقليل الضرر الحاصل للكبد وتحسين وظائف الكبد.

التي  التلوثات  لمعالجة  الڤیروسات،  مضادات  الفصيلة العلاجية: من 
تسببها الڤیروسات. من مثبطات الإنزيم ترانسكريپتاز العكسي.

٢) قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:  X

المركبات  من  واحد  لكل  telbivudine أو  (أليرجي) لـ   ً حساسا كنت   ∙
الإضافية الموجودة بـ سيبيڤو (التي تظهر في الفقرة ٦).

أنظر   ،(pegylated or standard) ألفا  إنترفيرون  بـ  تتعالج  كنت   ∙
فقرة «الأدوية الأخرى وسيبيڤو».

في تلك الحالات، يجب مراجعة الطبيب من دون إستعمال سيبيڤو.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:
قبل العلاج بـ سيبيڤو، إحك للطبيب إذا كانت إحدى الحالات التالية تنطبق 

عليك:
طبيبك  الكلية. يوجهك  في  مشاكل  أية  لديك  كانت  أو  تعاني  كنت  إذا   -
لإجراء الفحوص للتأكد من أن كليتيك تعملان بشكل سليم قبل وخلال 
فترة العلاج. قد يغير الطبيب من وتيرة تناولك للدواء بحسب نتائج هذه 

الفحوص.

ب»  «تندّ لـ  تؤدي  خطيرة  (حالة  الكبد  تشحم  من  تعاني  كنت  إذا   -
بشكل  حالتك  بمراقبة  الطبيب  يرغب  الحالة،  هذه  مثل  الكبد). في 

حثيث أكثر.
كبد. زراعة  إجتزت  إذا   -

(تحدث  العضلات  في  مشاكل  تسبب  قد  التي  أدوية  تستعمل  كنت  إذا   -
مع طبيبك أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً). 

 D HIV، إلتهاب الكبد من نوع C أو  نوع  من  ڤیروس  من  تعاني  كنت  إذا   -
أو إذا كنت تتعالج بأدوية أخرى مضادة للڤیروسات.

تتناول  أن  قبل  الطبيب  بلغ  عليك،  تنطبق  الحالات  تلك  إحدى  كانت  إذا 
سيبيڤو.

خلال فترة العلاج بـ سيبيڤو:
مجهولي  العضلات،  ضعف  أو  العضلات  في  ألم  يسبب  قد  سيبيڤو،   -
خطيرة  وتصبح  تتطور  قد  العضلية  مطولة. الأعراض  ولفترة  السبب 
وتؤدي أحياناً إلى تفكك النسيج العضلي (rhabdomyolysis) الذي 

ً في الكلى. قد يسبب ضررا
الذراعين  في  بحرقة  الشعور  و/أو  ألم  وخز،  خدر،  حدوث  يسبب  قد  سيبيڤو   -

و/أو الرجلين (إعتلال عصبي محيطي) بشكل غير شائع.
توجه في الحال إلى الطبيب، إذا كنت تقاسي من إحدى تلك الأعراض خلال 

فترة العلاج بـ سيبيڤو.

أعراض جانبية أخرى لدواء من هذا النوع
 (lactic acidosis) قد يؤدي سيبيڤو لحدوث فائض حمض اللبن في الدم
حمض  الذي عادة له صله بتضخم الكبد (hepatomegaly). فائض 
اللبن في الدم هو عبارة عن عرض جانبي نادر لكنه خطير لا بل قد يؤدي 

أحياناً للوفاة. يقوم طبيبك بمراقبتك خلال فترة العلاج بـ سيبيڤو.
إذا كنت تعاني من ألم في العضلات، ألم متواصل وشديد في البطن مع غثيان 
وتقيؤ، صعوبات مستمرة وخطيرة في التنفس، إرهاق أو الشعور بإنزعاج في 

. البطن خلال فترة العلاج بـ سيبيڤو، توجه إلى الطبيب حالاً
ً ليرقان عندما يتوقفون عن  قد يعاني بعض الأشخاص من أعراض خطيرة جدا
تناول أدوية مثل سيبيڤو. يقوم الطبيب بمراقبة حالتك الصحية ويقوم بإجراء 
فحوص دم روتينية وذلك لفحص كبدك بعد توقفك عن العلاج بـ سيبيڤو. 
يجب إعلام الطبيب بشكل فوري عن الأعراض الجديدة أو غير العادية التي 
تشعر بها بعد التوقف عن العلاج (أنظر أيضاً فقرة «في حال توقفك عن 

تناول سيبيڤو» في الفقرة ٣ من هذه النشرة).

إحذر بألا تصيب الأشخاص الآخرين بالعدوى:
حتى ولو كنت تستعمل سيبيڤو، فلا يزال بإمكانك عدوى الآخرين بڤیروس 
أو  مُصاب  لدم  التعرض  أو  الجنسي  الإتصال  طريق  إلتهاب الكبد B عن 
لسوائل الجسم الأخرى. إذا كنت تمارس العلاقات الجنسية مع زوجك أو 
لقحين ضد إلتهاب الكبد B، إستعمل دائماً الكوندوم وتجنب  زوجتك غير المّ
أي نوع لتبادل سوائل الجسم. لا يجوز مشاركة إستعمال الإبر. لا يجوز 
أو  الدم  آثار  على  تحتوي  أن  شأنها  من  التي  الشخصية  الأشياء  مشاركة 
سوائل الجسم، مثل فراشي الأسنان أو سكين الحلاقة. هناك لقاح لمنع 

.B العدوى بڤیروس إلتهاب الكبد

! الأطفال والمراهقون
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين ما دون عمر ١٦ سنة.

وسيبيڤو: الأخرى  ! الأدوية 
، أو أنك قد تتناول أدوية أخرى بما في  إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي 
وذلك  سيبيڤو  لـ  بالإضافة  أخرى  أدوية  تتناول  كنت  إذا  عن ذلك. بالأخص 
بشكل  الجسم،  من  يُطرح  سيبيڤو  أن  حيث  الكلى  على  تؤثر  قد  لأنها 

خاص في البول، عن طريق الكلى.
 pegylated) لا يجوز إستعمال سيبيڤو إذا كنت تتعالج بـ إنترفيرون ألفا
هذه  إذا». إن  الدواء  إستعمال  يجوز  «لا  فقرة  or standard) (أنظر 
المشاركة قد تزيد من خطورة تطور إعتلال عصبي محيطي لديك (خدر، 

وخز و/أو الشعور بحرقة في اليدين و/أو في الرجلين).
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتعالج بـ إنترفيرون.

والإرضاع  ! الحمل 
لا يجوز إستعمال سيبيڤو خلال فترة الحمل إلا إذا أوصى طبيبك بذلك.

إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، إستشيري 
الطبيب قبل تناول الدواء. يشرح لك طبيبك ما هي المخاطر من تناول سيبيڤو 

خلال فترة الحمل.
حول  الطبيب  مع  تحدثي  حاملاً،  إذا كنت تعانين من إلتهاب الكبد B وأصبحت 
الطريقة المثلى التي يمكنك بها حماية طفلك. سيبيڤو يمكن أن يقلل 
بمشاركة  يُعطى  عندما  جنينك  من إحتمال نقل ڤیروس إلتهاب الكبد B إلى 

 .B الكبد  إلتهاب  ضد  إيمونوچلوبولين لإلتهاب الكبد B ولقاح 
كنت  إذا  الطبيب  سيبيڤو. بلغي  بـ  تتعالجين  عندما  الإرضاع  يجوز  لا 

مرضعة.

الماكنات وإستعمال  ! السياقة 
سيبيڤو له تأثير ضئيل على القدرة على السياقة أو إستعمال الماكنات.

إذا كنت تشعر بدوار خلال فترة إستعمال هذا الدواء، فلا يجوز سياقة المركبات 
أو إستعمال الأدوات أو الماكنات.

٣) كيفية إستعمال الدواء؟
ً يجب إستعمال سيبيڤو بحسب تعليمات الطبيب بدقة. عليك الإستيضاح  دائما

من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.

كم يجب أن نتناول من سيبيڤو 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

٦٠٠ ملغ مرة في  المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو قرص واحد من عيار 
اليوم.

تناول الدواء بنفس الوقت تقريباً من كل يوم.
بالإمكان تناول سيبيڤو مع أو بدون طعام.

يوجد لأقراص سيبيڤو طلاء لذلك، لا يجوز مضغ، شطر أو سحق الأقراص.



Special warnings regarding use of the medicine:
Before treatment with Sebivo, tell the doctor if any of the 
following conditions apply to you:
- if you have or have had any kidney problems. Your doctor 

may refer you for tests to check that your kidneys are 
working normally before and during treatment. The 
doctor may change how often you take the medicine in 
accordance with these test results.

- if you suffer from cirrhosis of the liver (a serious condition 
which causes liver “scarring”). In this case, the doctor 
will want to monitor you more closely.

- if you underwent a liver transplant.
- if you are taking any medicines that may cause muscle 

problems (talk to your doctor or pharmacist if you are 
unsure).

- if you have HIV virus, hepatitis C or D, or are being treated 
with other antiviral medicines.

If any of these conditions apply to you, tell your doctor 
before you take Sebivo.
During the treatment with Sebivo:
- Sebivo can cause persistent unexplained muscle pain or 

muscle weakness. Muscle symptoms may progress and 
become serious, sometimes leading to muscle breakdown 
(rhabdomyolysis) which can cause kidney damage.

- Uncommonly, Sebivo can induce numbness, tingling, 
pain and/or burning sensations in the arms and/or legs 
(peripheral neuropathy).

If you experience any of these effects during your treatment 
with Sebivo, refer to the doctor immediately.
Other side effects of this type of medicine
Sebivo can cause an excess of lactic acid in the blood (lactic 
acidosis) which is usually associated with enlargement 
of the liver (hepatomegaly). Lactic acidosis is a rare but 
serious side effect which can occasionally be fatal. Your 
doctor will monitor you during treatment with Sebivo. 
If you suffer from muscle pain, severe and persistent 
stomach pain with nausea and vomiting, severe and 
persistent trouble breathing, tiredness or abdominal 
discomfort while taking Sebivo, refer to the doctor 
immediately.
Some people may suffer from very serious hepatitis 
symptoms when they stop taking medicines like Sebivo. 
Your doctor will monitor your health and perform regular 
blood tests to check your liver after you stop treatment with 
Sebivo. Let your doctor know right away about any new 
or unusual symptoms that you experience after stopping 
treatment (also see section “If you stop taking Sebivo” in 
chapter 3 of this leaflet).

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed 

with a doctor’s prescription only

SEBIVO®, Film-Coated Tablets, 
600 mg
Active ingredient:
Each film-coated tablet contains: 
Telbivudine 600 mg
Inactive ingredients and allergens - see chapter 6 “Further 
information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine was prescribed for the treatment of your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them even 
if it seems to you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of chronic hepatitis B in adults above 
the age of 16.
Hepatitis B is caused by infection with the hepatitis 
B virus, which multiplies in the liver and causes liver 
damage. Treatment with Sebivo reduces the amount of 
hepatitis B virus in the body by blocking its multiplication, 
thereby resulting in less liver damage and improved liver 
function.
Therapeutic group: Antivirals, for the treatment of 
infections caused by viruses. Inhibitors of the reverse 
transcriptase enzyme.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

X Do not use the medicine if:
∙ you are sensitive (allergic) to telbivudine or to any of 

the additional ingredients in Sebivo (which appear in 
chapter 6). 

∙ you are being treated with interferon alfa (pegylated or 
standard), see section “Other medicines and Sebivo”.

In these cases, refer to the doctor without taking 
Sebivo.

Take care not to infect other people:
Even if you take Sebivo, you may still infect others with 
hepatitis B virus through sexual contact or exposure to 
contaminated blood or other body fluids. If you have sexual 
intercourse with a partner who is not immune to hepatitis 
B, always use condoms and avoid any other exchange of 
body fluids. Never share needles. Do not share personal 
items that could have blood residue or body fluids on them, 
such as toothbrushes or razor blades. A vaccine is available 
to prevent infection with hepatitis B virus.
! Children and adolescents
This medicine is not intended for children and adolescents 
under the age of 16.
! Other medicines and Sebivo:
If you take, or have recently taken, or you may 
take other medicines including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, inform the 
doctor or pharmacist. Especially if you are taking other 
medicines in addition to Sebivo because they could affect 
your kidneys, whereas Sebivo leaves the body mainly in 
the urine, via the kidneys.
Do not take Sebivo if you are being treated with interferon 
alfa (pegylated or standard) (see section “Do not use the 
medicine if”). This combination may increase your risk of 
developing peripheral neuropathy (numbness, tingling, 
and/or burning sensations in the arms and/or legs). Tell 
the doctor or pharmacist if you are being treated with 
interferon.
! Pregnancy and breast-feeding
Do not use Sebivo during pregnancy unless your doctor 
recommends it. If you are pregnant, think you may be 
pregnant or are planning to become pregnant, ask your 
doctor for advice before taking the medicine. Your doctor 
will explain to you the potential risks of taking Sebivo 
during pregnancy.
If you have hepatitis B and become pregnant, talk to your 
doctor about how you can best protect your baby. Sebivo 
may reduce the risk of passing your hepatitis B virus on to 
your unborn baby if given in combination with Hepatitis B 
immunoglobulin and hepatitis B vaccine.
Do not breast-feed during treatment with Sebivo. Inform 
your doctor if you are breast-feeding.
! Driving and using machines
Sebivo has a minor influence on the ability to drive or use 
machines. If you feel dizzy while taking this medicine, do 
not drive a vehicle or use any tools or machines.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always take Sebivo according to the doctor’s instructions 
exactly. Check with the doctor or pharmacist if you are 
not sure.
How much Sebivo to take
The dosage and method of treatment will be determined 
only by the doctor.
The usual dosage is generally one 600 mg tablet once 
a day.
Take the medicine at about the same time each day.
Sebivo can be taken with or without food.
Sebivo tablets are film-coated; therefore, do not chew, 
halve or crush the tablets. 
If you are suffering from kidney problems, you may need 
to take Sebivo less frequently. Tell your doctor if you have 
or have ever had kidney problems. 
Do not exceed the recommended dose.
How long to take Sebivo
Continue taking Sebivo every day according to the doctor’s 
instructions. Do not change your dose or stop treatment 
without consulting your doctor. This medicine is intended 
for long-term treatment, for a duration of months or years. 
Your doctor will monitor your condition to check that the 
treatment is having the desired effect.
If you used a higher dosage of Sebivo than 
necessary
If you have taken an overdose, or if a child accidentally 
swallowed the medicine, refer to the doctor or hospital 
emergency room immediately and bring the package of 
medicine with you.
If you forget to take Sebivo
- If you forget to take this medicine, take a dose as soon 

as you remember and then take your next dose at its 
regular time.

- If you forget to take the medicine and only 4 hours remain 
before your next dose, skip the dose you missed and take 
the next dose at the usual time.

Do not take a double dose to make up for a forgotten dose 
as this may increase the chance of side effects. Check with 
the doctor or pharmacist if you are not sure what to do.
If you stop taking Sebivo
Stopping treatment with Sebivo may result in a worsening 
of your hepatitis B infection (progression of the disease and 
abnormal test results such as: increase of viral load and 
increase in liver enzyme levels ALT).
Do not stop taking Sebivo without the doctor’s instructions. 
Make sure you have available an adequate amount of the 
medicine. SH SEB APL AUG17 CL V6

Your doctor will monitor the condition of your health 
and perform regular blood tests to check your liver after 
stopping Sebivo, since after stopping treatment, your 
hepatitis B infection may get worse or become very serious. 
Tell your doctor immediately about any new or unusual 
symptoms that you experience after stopping treatment.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose each time you take a medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have any further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of this medicine may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by reading the list 
of side effects. You may not suffer from any of them.
Some side effects could be serious:
- Persistent muscle weakness or pain.
- Numbness, tingling, pain and/or burning sensation in the 

arms and/or legs.
If you experience these effects, refer to the doctor 
immediately.
Sebivo may also cause other side effects:
Common side effects (affect up to 1 in every 10 
patients): Dizziness, headache; cough, diarrhea, nausea, 
abdominal pain; rash; tiredness; blood test results show 
higher levels of liver enzymes (e.g., ALT, AST), amylase, 
lipase or creatine kinase.
Uncommon side effects (affect up to 1 in every 100 
patients): Joint pain; persistent muscle weakness or pain, 
muscle cramps; back, neck and flank pain, numbness, 
tingling, pain and/or burning sensation in the arms and/
or legs or around the mouth; pain in the lower back or hip 
that may radiate into the leg (sciatica); taste disturbance; 
general unwell feeling.
Rare side effects (affect up to 1 in every 1,000 
patients): Excess of lactic acid in the blood (lactic acidosis); 
muscle breakdown (rhabdomyolysis).
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from side effects not listed 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 TO STORE THE MEDICINE?
∙ Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

must be kept in a closed place out of reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting without explicit instruction from a 
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 that month.

∙ Storage: Below 30°C. Store in original package.
∙ Do not use the medicine if the package is damaged or 

has signs of tampering.
∙ Do not throw away medicines via wastewater or 

household waste. Ask the pharmacist how to throw away 
medicines no longer necessary.

6. FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine 
also contains:
Cellulose microcrystalline, Povidone, Sodium starch 
glycolate, Magnesium stearate, Silica, colloidal 
anhydrous, Titanium dioxide (E171), Macrogol 4000, Talc, 
Hypromellose.
The tablet contains sodium. The amount of sodium in a 
tablet is less than 23 mg.
What does the medicine look like and what is the 
content of the package:
Oval, film-coated tablet, yellowish white in color, marked 
with “LDT” on one side of the tablet.
Package size: 28 film-coated tablets.
Registration holder and address: Novartis Israel Ltd., 
36 Shacham St., Petach-Tikva.
Name of manufacturer and address: Novartis Pharma 
Stein AG, Stein, Switzerland 
For: Novartis Pharma AG, Basel, Switzerland. 
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in August 2017.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 137 70 31522
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إذا كنت تعاني من مشاكل في الكلية، من الجائز أن يتوجب عليك تناول 
سيبيڤو بوتيرة أقل. يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي 

من مشاكل في الكلية. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

كم من الوقت يجب تناول سيبيڤو
واصل تناول سيبيڤو كل يوم بحسب تعليمات الطبيب. لا تقم بتغيير المقدار 
الدوائي ولا تتوقف عن العلاج بدون إستشارة طبيبك. هذا الدواء مخصص 
للعلاج طويل الأمد لفترة أشهر أو سنين. يقوم طبيبك بمراقبة حالتك وذلك 

للتأكد من حصول التأثير المرغوب به للعلاج. 

إذا إستعملت مقداراً دوائياً أكبر من المطلوب من سيبيڤو
ً مفرطاً، أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى  ً دوائيا إذا تناولت مقدارا

الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول سيبيڤو 
وتناول  تذكرك،  حال  دوائي  مقدار  تناول  فيجب  الدواء،  هذا  تناول  نسيت  إذا   -

المقدار الدوائي القادم في الموعد الإعتيادي.
المقدار  تناول  موعد  قبل  فقط  ٤ ساعات  وتبقى  الدواء  تناول  نسيت  إذا   -
الدوائي  المقدار  وتناول  المنسي  الدوائي  المقدار  فوت  القادم،  الدوائي 

القادم في الموعد الإعتيادي.

لا يجوز تناول مقدار دوائي مُضاعف للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي 
لأن هذا الأمر قد يزيد من إحتمال حدوث أعراض جانبية. يجب الإستيضاح من 

الطبيب أو الصيدلي إذا كنت غير واثق من كيفية التصرف.

في حال توقفك عن تناول سيبيڤو
(تطور  إن التوقف عن العلاج بـ سيبيڤو قد يفاقم تلوث إلتهاب الكبد B لديك 
المرض ونتائج شاذة في الفحوص مثل: زيادة العبء الڤیروسي وإرتفاع نسب 
من  تعليمات  بدون  سيبيڤو  تناول  عن  التوقف  يجوز  إنزيمات الكبد ALT). لا 

الطبيب. عليك التأكد من أن بحوزتك كمية كافية من الدواء.
يقوم الطبيب بمراقبة حالتك الصحية ويقوم بإجراء فحوص دم منتظمة وذلك 
لفحص الكبد بعد التوقف عن تناول سيبيڤو وذلك لأنه بعد إيقاف العلاج، 

.ً جدا خطير  يصبح  قد يتفاقم إلتهاب الكبد B أو 
يجب إبلاغ الطبيب بشكل فوري عن الأعراض الجديدة أو غير العادية التي 

تشعر بها بعد التوقف عن العلاج.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من 
المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.

٤) الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال هذا الدواء قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 
المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني 

أياً منها.

أعراض جانبية معينة قد تكون خطيرة:
العضلات. في  متواصلين  ضعف  أو  ألم   ∙

في  و/أو  الذراعين  في  بحرقة  الشعور  و/أو  ألم  بوخز،  الشعور  خدر،   ∙
الرجلين.

إذا كنت تقاسي من تلك الأعراض، توجه حالاً إلى الطبيب.

سيبيڤو قد يسبب أيضاً أعراض جانبية أخرى:

أعراض جانبية شائعة (تؤثر على حتى ١ من كل ١٠ معالجين):
دوار، صداع؛ سعال، إسهال، غثيان، ألم في البطن؛ طفح؛ إرهاق؛ نتائج فحوص 
لیپاز  أميلاز،   ،(ALT, AST :ًمثلا) الدم تدل على إرتفاع نسب إنزيمات الكبد

أو كرياتين كيناز.

أعراض جانبية غير شائعة (تؤثر على حتى ١ من كل ١٠٠ معالج): ألم 
في المفاصل؛ ألم أو ضعف متواصلين في العضلات، تقلصات عضلية؛ آلام 
و/أو  ألم  بوخز،  الشعور  خدر،  الجسم،  جانبي  وفي  العنق  في  الظهر،  في 
الشعور بحرقة في الذراعين و/أو في الرجلين أو حول الفم؛ ألم في أسفل 
حاسة  في  إضطراب  الظهر أو الفخذ الذي قد يمتد للرجل (sciatica)؛ 

المذاق؛ شعور عام غير جيد.

أعراض جانبية نادرة (تؤثر على حتى ١ من كل ١٠٠٠ معالج):
العضل  تفكك  لبني)؛  اض  (حمّ ــدم  ال فــي  اللبن  حمض  فائض 

.(rhabdomyolysis)
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من 

عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

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

النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، 
أو عن طريق تصفح الرابط:

٥) كيفية تخزين الدواء؟
 ً بعيدا مغلق  في مكان  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  تجنب التسمم! يجب   ∙
لتفادي إصابتهم  الرضع، وذلك  و/أو  الأطفال  رؤية  أيدي ومجال  متناول  عن 

بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
 (exp. date) الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ∙
الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
العلبة  في  التخزين  مئوية. يجب  ٣٠ درجة  دون  حرارة  التخزين: بدرجة   ∙

الأصلية.
علامات  عليها  أو  متضررة  العلبة  كانت  إذا  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ∙

عطب.

الصيدلي  المجاري. إسأل  أو  المنزلية  القمامة  في  الأدوية  رمي  يجوز  لا   ∙
عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد بحاجتها بعد.

٦) معلومات إضافية
: يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً

من  أقل  هي  قرص  بكل  الصوديوم  الصوديوم. كمية  على  القرص  يحتوي 
٢٣ ملغ.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
قرص مطلي بيضوي، لونه أبيض مائل للأصفر عليه العلامة «LDT» من 

جانب واحد للقرص.
حجم العلبة: ٢٨ قرصاً مطلياً.

 ،٣٦ شاحام  م.ض.، شارع  إسرائيل  صاحب الإمتياز وعنوانه: نوڤارتيس 
تكڤا. ـ  پيتح 

إسم المنتج وعنوانه: نوڤارتيس فارما شطايْن ايي جي، شطايْن، سويسرا. 
من أجل: نوڤارتيس فارما ايي جي، بازل، سويسرا.

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في تاريخ: 
آب ٢٠١٧ 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
٣١٥٢٢  ٧٠  ١٣٧ 

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

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

Cellulose microcrystalline, Povidone, Sodium starch glycolate, 
Magnesium stearate, Silica, colloidal anhydrous, Titanium 
dioxide (E171), Macrogol 4000, Talc, Hypromellose.
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