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

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
 

אקטונל
 

 מ"ג 150פעם בחודש 
 מצופה טבליה

 
 מכילה:  טבליהכל  - חומר פעיל

.Risedronic Acid (as Sodium) 150 mg מ"ג 150 (סודיוםחומצה ריזדרונית )כ       

 "מידע נוסף". 6 סעיף יראחומרים בלתי פעילים ואלרגניים: 

 

. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות בתרופה ימשתבעיון את העלון עד סופו בטרם תש יקרא

 אל הרופא או אל הרוקח. יפננוספות, 

 אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. יאל תעביר. תרופה זו נרשמה עבורך
 ל זו.ישנים. לא נעשו מחקרים על השפעות התרופה בקבוצת ג 18 גילאין לתת אקטונל לילדים או מתבגרים מתחת ל

 

 למה מיועדת התרופה?  .1

 .המחזור החודשיהתרופה מיועדת לטיפול ומניעת אוסטיאופורוזיס בנשים לאחר הפסקת 
 

  קבוצה תרפויטית:

 ביספוספונאטים.

 

 להישבר. להפחית את הנטייה שלהןכך וישירות על העצמות שלך כדי לחזק אותן  תאקטונל פועל

 ?עצמותמה הן 

ומוחלפת בעצם חדשה.  מתפוררתעצם היא רקמה חיה שמורכבת מסידן וממינרלים אחרים. במהלך החיים, עצם ישנה 

 ,יכול להתרחש מהר יותר מאשר הגוף שלך יכול למלא את חסרונו. אם את מאבדת יותר מדי עצם, אובדן עצם 35אחרי גיל 

 להישבר.הופכות להיות חלשות יותר ונוטות יותר שלך העצמות 

 אוסטאופורוזיס

 בקלות.יותר ת העצמות. עצמות חלשות נשברות וחלשיהיא מחלה שגורמת לה (העצם אוסטאופורוזיס )מחלת נקבוביוּת

וייתכן שהם אף אינם יודעים שהם לוקים בה. עם זאת,  ,לחולים רבים הלוקים באוסטאופורוזיס אין תסמינים של המחלה

כף . עמוד השדרה, הירך ופרק תאו נחבל תיותר לשבירת עצמות כאשר את נופל האוסטאופורוזיס גורמת לך להיות רגיש

צמות המועדות ביותר להישבר, אם כי זה יכול לקרות לכל עצם בגוף שלך. אוסטאופורוזיס יכולה לגרום גם לכאב היד הן הע

 גב, ירידה בגובה וגב עקום.

 וסתופסקת ההייתה להן הווסת והיא גם מועדת יותר להופיע אצל נשים שהפסקת אוסטאופורוזיס נפוצה אצל נשים לאחר 

 , וגם אצל גברים.הפסיקהעדיין לא הווסת שלהן להופיע גם אצל נשים ש. אוסטאופורוזיס יכולה מתמוקד

 הן אצל נשים והן אצל גברים. ,גם טיפול ממושך בסטרואידים יכול להוביל לאוסטאופורוזיס

 סילוק עצם ישנה.ידי האטת התהליך של -אקטונל פועל על

 מותיר זמן לתאים בוני העצמות לבנות מחדש עצמות תקינות.התהליך 

  יוצר עצם חזקה יותר, ומועדת פחות להישבר.בכך טונל עוזר גם לבנות את מסת העצם. אק

 

 שימוש בתרופההלפני  .2

.X. :אין להשתמש בתרופה אם 

 לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה( ת)אלרגי האת רגיש. 

 ריון או מיניקה.יהינך בה 

 לאחר נטילת התרופה.לפחות דקות  30במשך עמוד או לשבת במצב זקוף אינך יכולה ל 

  במצב של היפוקלצמיה )רמות נמוכות של סידן בדם(הינך.  

 מ״ל/דקה(. 30 -כשל כלייתי חריף )ערכי פינוי קריאטינין מתחת ל בחולים עם 

 

 ת מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופהאזהרו .!.

 



 :סבלת מבעיות רפואיות כלשהן, בעיקר אם לרופא אם יספר אקטונל,הטיפול ב לפני

 או סבלת בעבר מ תהינך סובל: 
o ליקוי בתפקוד הכליה 
o  בארט ) על שםמתסמונת הנקראת וושט  תאו כאשר את סובל, כגון אולקוסהוושט, ליקוי בתפקודBarrett's 

esophagusושטו(, מצב הקשור בשינוי של התאים בחלקו התחתון של ה 
o  במערכת העיכול העליונהליקוי 
o קשיי בליעה 
o  הפרעות בתהליכי חילוף החומרים של המינרלים בעצמות )למשל מחסור בויטמיןD רמות לא תקינות של ,

 (, שניהם מובילים לרמה נמוכה של סידן בדםparathyroid hormone)הורמון הפאראתירואיד )
o ,כאב או רגישות בלסת נפיחות 
o התרופפות או איבוד שיניים 

 ניים או עומדת לעבור ניתוח דנטליינך עוברת כעת טיפול שיה 

  זקוףאם קיים גורם המגביל אותך לשבת או לעמוד במצב 
 

 אזהרות

 .דווחי לכל רופא אחר, רופא שיניים או רוקח שמטפלים בך שאת נוטלת אקטונל 

 שאת נוטלת  ,לרוקח אם את עומדת להתחיל ליטול תרופה חדשה כלשהי, דווחי לרופא שלך, לרופא השיניים או
 אקטונל.

  :מומלץ לבצע בדיקת שיניים לפני תחילת הטיפול בתכשירים מקבוצת הביספוספונאטים בחולים עם גורמי סיכון כגון
כגון פרדניזון או  קורטיקוסטרואידיםחולי סרטן, חולים המקבלים טיפול כימותרפי או רדיותרפי, חולים המקבלים 

 פה ירודה. , חולים בעלי היגיינתקורטיזון

 יש להימנע ככל האפשר מתהליכים דנטליים  .ת התכשיר לפני תחילת טיפול דנטלייש לדווח לרופא השיניים על לקיח
 פולשניים. 

  תרופה מן הסוג הזה עלולה לגרום לבעיות בעצם הלסת לאנשים מסוימים. בעיות בעצם הלסת יכולות לכלול
 תוך הלסת.לו טיפול אחר שמעורב בו קידוח , ועיכוב בריפוי לאחר עקירת שיניים אזיהומים

  לסת, כאב או נפיחות בעצם חשופה, במיוחד לאחר טיפול שיניים, דווחי על זה אם מתפתח אצלך כאב שיניים, כאב
 מיד לרופא שלך או לרופא השיניים.

  דברי עם הרופא שלך ועם רופא השיניים על היגיינת פה טובה ובדיקות שיניים שגרתיות בתקופה שאת נוטלת
 אקטונל.

 כך לרופא לפני נטילת התרופה.-אם הינך רגישה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על 

על כך לרופא או  יותוספי תזונה, ספר, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם תאם את לוקח
 :תבמיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את לוקחלרוקח. 

 ( נוגדי חומצהantacidsתרופות שמשמשות לטיפול בהפרעות בעיכול, כגון ג ,)( ביסקוןGaviscon) 

 מוצרים אחרים שמכילים סידן 

 תוספי ברזל 

 את נוטלת אקטונל. וה שבזביום מ השונ ןהאלה או ליטול אותם בזמייתכן שיהיה עלייך להפסיק ליטול את המוצרים 

יחד עם זאת, אם תרגישי רגישות במערכת העיכול דווחי  ( בזמן שאת מטופלת באקטונל.aspirinאת יכולה ליטול אספירין )

 לרופא בהקדם.

 

מ״ג לבין נטילת תכשירים ומוצרי מזון אחרים  150דקות בין נטילת אקטונל פעם בחודש  30 במיוחד יש לחכות לפחות

 (. ״?בתרופה י״כיצד תשתמש 3ראי סעיף )

 שימוש בתרופה ומזון

 שלושים דקות לפני ארוחת הבוקר. ,כוס מלאה מיםיש לבלוע את התרופה עם 
 

 הריון והנקה

 אל תיטלי אקטונל אם את בהיריון.

 הודיעי לרופא שלך אם את בהיריון או מתכננת היריון.

 לא ידוע אם אקטונל מופרש לחלב אם. אל תיטלי אקטונל אם את מיניקה.

 
 התמכרות

 אין הוכחות שאקטונל ממכרת.

 חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופהמידע 

 

 (.azo dyesאקטונל אינה מכילה סוכרוז, גלוטן, טטרזין או כל צבע מאכל אחר מסוג אזו )

 בתרופה? יכיצד תשתמש  .3

שימוש יקבעו על המינון ואופן ה .העליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח .הוראות הרופאתמיד יש להשתמש לפי 
  המינון המקובל בדרך כלל הוא:ידי הרופא בלבד. 

 בחרי ביום המתאים לך ביותר בחודש. באותו יום בכל חודש.מ״ג  150יש ליטול אקטונל פעם בחודש 

  .אין לעבור על המנה המומלצת



 

 30ג עם כוס מלאה של מי ברז כדבר ראשון לאחר ההשכמה בבוקר, וזאת לפחות "מ 150יש ליטול אקטונל פעם בחודש 
 דקות לפני ארוחת בוקר, לפני שתיית משקה כלשהו )פרט למי ברז(, או לפני נטילת תרופה כלשהי. 

 אקטונל יעיל ביותר כאשר הקיבה שלך ריקה.

 ל מיצי פירות, קפה ותה, יקטינו את ההשפעה של אקטונל.מים מינרלים ומשקאות אחרים, כול

 

 . טלי את טבלית האקטונל כאשר את יושבת או עומדת זקוף

 דקות לאחר נטילת התרופה. 30אין לשכב 

כמו דקות לפחות לאחר שבלעת את הטבליה שלך.  30 ךחשוב שתישארי זקופה, למשל בישיבה, בעמידה או בהליכה, למש
לקיבה  הכן חשוב מאוד להישאר זקופה עד לאחר שאכלת את המזון הראשון שלך ביום. זה יעזור להבטיח שהטבליה מגיע

 סייע למנוע גירוי של הוושט.מבמהירות ו

 

 ! הטבליהאין ללעוס או למצוץ את 

 

 כגון מוצרי חלב. Dבתקופת הטיפול בתרופה זו יש להקפיד על תזונה עשירה בסידן ובויטמין 
הקפדה על ההנחיות לנטילת התרופה עלולה להגביר את -אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה. אי

  הסיכון לפגיעה בוושט.

חולים, ולהביא אריזת -יש לפנות מיד לחדר מיון של בית או אם בטעות בלע ילד מן התרופה,מינון גבוה יותר אם נטלת 

 התרופה איתך.
 

כלשהו.  חומצהחלב או נוגד של  האם את או מישהו אחר נטלתם בטעות כמות גדולה של טבליות, יש לשתות כוס מלא
 זאת גם אם אין שום סימן של אי נוחות או הרעלה. ותעשיש ל

 רפואי דחוף. טיפולל וייתכן שתזדקק
 

ימים  7 -הטיפול החודשי הבא הינו יותר מוהזמן שנותר עד מועד הלקיחה של התרופה בזמן הדרוש אם שכחת ליטול את 

 יש ליטול טבליה בבוקר למחרת. -

או  ימים 7 הינו והזמן שנותר עד מועד הלקיחה של הטיפול החודשי הבאאם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש  

 דשי הבא.אין לקחת מנה זו אלא להמתין ולקחת את הטבליה ביום שנקבע על ידך מראש כמועד הטיפול החו - פחות

 הרופא. ידי על שהומלץ כפי בטיפול להתמיד יש

 

 מה עלייך לעשות, התייעצי עם הרופא או הרוקח. האם אינך בטוח

 אם את מתקשה לזכור ליטול את התרופה שלך, התייעצי עם הרוקח שלך.

 

 את התרופהליטול יש כמה זמן 

 המשיכי ליטול אקטונל למשך הזמן שהרופא שלך ממליץ.

 

 .להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקחאין 
 

 .להם המשקפיים אם הינך זקוק יביתרופה. הרכ תשהינך לוקח בכל פעםהתווית והמנה  יאין ליטול תרופות בחושך! בדק

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

 תופעות לוואי .4

 י. אל תיבהלגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשיםעלול ל מ"ג 150באקטונל פעם בחודש כמו בכל תרופה, השימוש 
 מאף אחת מהן. ילא תסבליתכן שלמקרא רשימת תופעות הלוואי. י

 .או לרוקח לרופא שלךמיד הודיעי אם את מרגישה לא טוב כאשר את נוטלת אקטונל, 
 

 חולים אם את מבחינה ב:-לרופא או לחדר מיון של בית יש להפסיק טיפול ולפנות מייד

  חמורה, הכוללים:תגובה אלרגית סימפטומים של 

o התנפחות הפנים, השפתיים, הפה, הגרון או הלשון 

o קשיי בליעה 

o סרפדת וקושי בנשימה 

 שיכולות לכלול שלפוחיות בעור תגובות קשות בעור 

 

 שתזדקקי לטיפול רפואי דחוף. תופעות הלוואי האלה יכולות להיות חמורות. ייתכן

 

 ב:יש להפסיק טיפול ולפנות לרופא מייד אם את מבחינה 

 תופעות לוואי נדירות:

 קושי או כאב בבליעה 



 כאבים בחזה 

 הופעת צרבת או החמרה של צרבת קיימת . 
הלוואי האלה יכולות להיגרם מגירויים או כיבים בוושט. הן עלולות להחמיר אם את ממשיכה ליטול את  תופעות

  הטבליות.

 לקת של הקיבה והתריסריוןד 

 הצרה של הוושט(ת, ייתכן וכואבהונפוח מהדלקת של הלשון )אדו , 

 גישות בריריות המעי הדק, לשון, עינייםר 

 

 אם את מבחינה ב: יש לפנות לרופא מייד

 תופעות לוואי נדירות:

 בעקבות חשיפה לאור השמש או גירוד יםגירוי או פריחה בעור, לעיתים מחמיר 

  ,ראייה מטושטשת, ורגישות לאורבעיניים אדמומיות  ,כאבמלווה ב כלל-בדרךדלקת עיניים 

  עקירת שיניים או פעולה  כלל לאחר-הקשורות בעיכוב בריפוי ו/או בזיהום, בדרך לסת או בשיניים,בבעיות
 "). אזהרות")ראי סעיף  חודרנית בשיניים

 

שבר לא טיפוסי בעצם הירך, בעיקר בחולים אשר קיבלו טיפול לאוסטיאופורוזיס לאורך זמן רב, עלול להיגרם לעיתים 
המפשעה, מאחר נדירות. צרי קשר עם הרופא המטפל במקרים של הופעת כאב, חולשה או אי נוחות באזור הירך, המותן או 

 שסימנים אלו עלולים להצביע על שבר בעצם הירך.
 

 תופעות לוואי נוספות

 

 :, דווחי לרופא שלך או לרוקחאם את מבחינה בתופעה כלשהי מבין התופעות שלהלן

  :בחילה תחושת נפיחות, שלשול, או אי נוחות בבטן,  כאבי בטןקלקול קיבה, הפרעות במערכת העיכול כגון
 תחושה של מלאות ועצירות,

  נזלת 

 כאב גרון 

 סחרחורת 

  כאבי שרירים, עצמות או מפרקים 

 כאבי ראש 

 .ניתן לגלות רק באמצעות בדיקות דם דווחו בדיקות כבד לא תקינות 
 

 לוואי שדווחו במהלך השיווק )שכיחות לא ידועה(:  תופעות

  נשירת שיער 

 חלקן חמורות בעיות בכבד , 
 

בעלון, עליך  צוינהמתופעת לוואי שלא  תאו כאשר את סובל מחמירהאם אחת מתופעות הלוואי אם הופיעה תופעת לוואי, 
 .להתייעץ עם הרופא

 איך לאחסן את התרופה? .5

 תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל  הרעלה! ימנע
 הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא. יידי כך תמנע

  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגהexp. date) תאריך התפוגה מתייחס  .האריזה( המופיע על גבי
 ליום האחרון של החודש.

  גם לפי תנאי האריזה/אחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד. נא לשים לב לתאריך
 התכשיר! בכל מקרה של ספק עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה. התפוגה של

 מתחת ללאחסן  יש- °C25.  

 באריזה המקורית יש לאחסן. 

 .חום או רטיבות עלולים להרוס תרופות. אין לאחסן אקטונל בחדר הרחצה או ליד כיור 

 תרופות במכונית או על אדן החלון בימים חמים. יאל תשאיר 

  האריזה קרועה או אם יש סימנים שניסו לפתוח אותה.אין להשתמש בתרופה אם 

  .זה  עם הרוקח כיצד יש להפטר מהתרופה. ציהתייעאין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית
 יסייע לשמירה על הסביבה.

 
 עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר.

 בדבר מה, אנא פני לרופא. האם יש לך שאלה כלשהי או אינך בטוח 

 מידע נוסף .6

 :נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם

Microcrystalline Cellulose, Crospovidone, Hypromellose, Magnesium stearate, Macrogol 400, 
Hydroxypropylcellulose, Macrogol 8000, Colloidal anhydrous silica, Titanium Dioxide (E171), Indigo 
Carmine (E132). 

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

 . 150ובצדה האחר מסומנת במספר  RSNבצבע תכלת, בצדה האחד מסומנת באותיות מצופה אובלית  הטבלי



 
 טבליות.  1,2,3,4משווק באריזות של

 ישווקו. האריזות סוגי כלייתכן שלא 
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