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

 
 מ"ג 0.5ס אאדמפ
 מ"ג   1ס  אאדמפ
 מ"ג 1.5ס אאדמפ
 מ"ג   2 ס אאדמפ
 מ"ג 2.5ס אאדמפ

 פילם טבליות מצופות
 

 כל טבליה מכילה: 
 (Riociguat 0.5 mg)  מ"ג 0.5 ריוסיגואט
 )Riociguat 1 mg(   מ"ג  1  ריוסיגואט
 (Riociguat 1.5 mg)  מ"ג 1.5 ריוסיגואט
  (Riociguat 2 mg)         מ"ג 2  ריוסיגואט
  (Riociguat 2.5 mg)מ"ג 2.5 ריוסיגואט

 התאמהב
 ."לק מהמרכיבים של התרופהמידע חשוב על ח" 2ובסעיף  "מידע נוסף" 6סעיף  הרא :ואלרגנים חומרים בלתי פעילים

 
רופה. אם יש לך עלון זה מכיל מידע תמציתי על הת קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

 אל הרופא או אל הרוקח. השאלות נוספות, פנ
 

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

 
 .18מתחת לגיל או מתבגרים  לילדיםאינה מיועדת  התרופה

 
 כרטיס מידע בטיחותי למטופלת 

 . , בנוגע לנזק אפשרי לעוברכרטיס מידע בטיחותי למטופלת קיים סאאדמפ לתכשיר ,לעלון בנוסף
 יש  .סאמפאדב הטיפול ובמהלך הטיפול התחלת לפני ,לדעת ךישעלי, חשוב בטיחותי מידע מכיל זהכרטיס 

 ת הכרטיסא לשמור יש .בתכשיר השימוש תחילת בטרם לצרכן ובעלון בכרטיס מידע בטיחותי למטופלת לעיין
 .הצורך במידת לעיון נוסףוהעלון 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 למה מיועדת התרופה? )1
 דם ריאתי המפורטים מטה. אחד משני סוגי יתר לחץבלטיפול מיועד  סאאדמפ

דבר המקשה על הלב לשאוב דם דרכם, מה שמוביל  ,הדם בריאות הופכים צרים ב בו כלייתר לחץ דם ריאתי הינו מצ
אנשים עם יתר לחץ דם ריאתי חשים  ,מאחר ובמצב זה הלב חייב לעבוד קשה מהרגיל. בכלי דם אלה לעליה בלחץ הדם

שיפור ביכולת שלך לבצע ס מוביל לא, אדמפבריאות הצריםידי הרחבת העורקים -עייפים, מסוחררים וקצרי נשימה. על
 פעילות גופנית.  

התוויות  2סעיף ב י(רא ון מאחר והשימוש בתרופה זו עלול להזיק לעוברנך בהרייס אם האאין ליטול אדמפ
 ."הריון והנקה") 2סעיף בנגד, 

 ובאופן אדמפאסב הטיפול תחילת לפני הריון בדיקת לבצעיש  בגיל הפוריות העשויה להרות אישה נךיה אם
וצאה שלילית בכל בדיקת יש לוודא ת .וכן חודש לאחר סיום הטיפולנטילת התרופה  במהלך כל חודששגרתי 

אדמפאס, וכן חודש אחד נוסף ב השימוש במהלך הריון למניעת מהימן באמצעינך חייבת להשתמש יה .הריון
 "הריון והנקה"). 2סעיף ב ילאחר סיום הטיפול (רא
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 :דם ריאתי יתר לחץהסוגים הבאים של משני אחד ס מיועד לטיפול באאדמפ

 CTEPH- chronic thromboembolic pulmonary (כרוניים  תסחיפיים -קרישייםאירועים ל משנידם ריאתי  יתר לחץ .1
hypertension ס באנשים הסובלים מאניתן לטפל עם אדמפ. בריאות כלי הדםקריש דם חוסם או מצר את ): במצב זה- 

CTEPH נותר ללא שינוי או חזר. הריאתי אינם יכולים לעבור ניתוח או שעברו ניתוח אך יתר לחץ הדם ש 
 

 ):pulmonary arterial hypertension - PAH(ריאתי עורקי דם  סוגים מסויימים של יתר לחץ .2
יתר לחץ ס ניתן לטיפול באאדמפ צרים.להדם בריאות מתעבות וכלי הדם הופכים  דפנות כלי יתר לחץ דם ריאתי עורקיב

יתר לחץ דם ריאתי אידיופטי (הגורם למחלה אינו ידוע),  יתר לחץ דם ריאתי עורקימסוגים מסויימים כגון  דם ריאתי עורקי
ניתן ליטול אדמפאס  את.רופאך יבדוק ז הנגרם ממחלה ברקמות החיבור. יתר לחץ דם ריאתי עורקיתורשתי ו עורקי

 ביתר לחץ דם ריאתי עורקי.המטפלות כטיפול יחיד או בשילוב עם תרופות אחרות 
 

הרחבת  ידי-על פועל ו גואנילאט ציקלאזהאנזים משפעלי לקבוצת תרופות הנקראות  ךשיי סאאדמפ טית:יקבוצה תרפו
 אות מקלה על הלב לשאוב דם דרך הריאות.כלי הדם המקשרים בין הלב לריאות). הרחבת עורקי הריעורקי הריאות (

 
 לפני השימוש בתרופה )2

 אם: תרופהב אין להשתמש
 
 או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.      ריוסיגואטאתה רגיש (אלרגי) ל •

 ."מידע נוסף" 6סעיף  הראלרשימת המרכיבים הלא פעילים,        
סילדנאפיל, טאדאלאפיל,  :כגון) PDE-5(  5-עכבי פוספודיאסטראזהנקראות מ אתה נוטל תרופות מסויימות •

 . אונות-לטיפול באיןאו  דם עורקי ריאתי לטיפול ביתר לחץ ,פילאוארדנ
 .)Child Pugh Cנך סובל מבעיות חמורות בכבד (כשל כבדי חמור, ה •
 .נך בהריוןיה •
 ו במחלת לב הנקראות ניטרטים או תורמי   דם, בכאבים בחזה א נך נוטל תרופות לטיפול ביתר לחץה •

זה כולל גם תכשירים שנועדו לשינוי המצב תחמוצת חנקן (ניטריק אוקסיד) בכל צורה שהיא כגון אמיל ניטריט.        
 .) המכונים פופרסrecreational drugs(התודעתי 

 -מתחת  ל ]התכווצות חדרי הלבזמן לחץ השיא ב[לחץ דם סיסטולי (נך סובל מלחץ דם נמוך לפני תחילת הטיפול ה •
 .)מ"מ כספית 95

  ידי מחלת ריאות הנקראת-הנגרם על הקשור להצטלקות הריאות במחזור הדם הריאתי נך סובל מלחץ דם גבוהה •
idiopathic interstitial pneumonia ).(דלקת ריאות שאינה זיהומית, ללא גורם ידוע 

 
 במידה ואחד המצבים חלים עליך, היוועץ ברופא ואין ליטול אדמפאס.

 
 :מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות

 :ספר לרופא אם סאבאדמפוש מלפני השי
 (קריש עורקי ברונכיאלי). עול דמישידימום רציני מהריאות או עברת טיפול לעצירת מלאחרונה  סבלת •
 את מצבך לגרום לדימום מהריאות. הרופא ינטר וזה עלול) מאחר נוגדות קרישה( מדללות דםנך נוטל תרופות יה •

 . בקביעות
היוועץ ס, היכול להגרם כתוצאה מהצטברות נוזלים בריאות. אנך חש קוצר נשימה במהלך הטיפול עם אדמפיה •

 .חווה זאתנך יבמידה וה ךברופא
או אם הנך נוטל  ,או עלפון תחושת סחרור) כגון סחרחורת, תת לחץ דם(הנך חווה תסמינים של לחץ דם נמוך  •

בלב או במחזור  ותאו תרופות אשר גורמות לעליה במתן שתן, או אם יש לך בעי שלך לחץ הדםלהורדת תרופות 
שנים, אתה בסיכון מוגבר לפתח  65אם גילך הינו מעל . הרופא שלך עשוי להחליט לנטר את לחץ הדם שלך. הדם

 לחץ דם נמוך. 
 השימוש    .נך עובר דיאליזהמ"ל/דקה) או שה 30 -שלך לא פועלות כראוי (פינוי קריאטינין נמוך מ הכליות •

 ס אינו מומלץ במצבים אלו. אבאדמפ       
 ).Child Pugh B, בינונית כבדספיקת -אי( כשל כבדי בינונימובל נך סה •
    ריוסיגואטהחומר הפעיל  כיוון שזה עלול להשפיע על רמת ,סאהתחלת או הפסקת לעשן במהלך הטיפול עם אדמפ •

  .מךבד       
 

). אין "?דת התרופה"למה מיוע 1(ראה סעיף  דם ריאתי עורקי  סוגים מסויימים של יתר לחץבס מיועד לטיפול אאדמפ
אחרים ולכן אינו מומלץ בהם. הרופא יבדוק אם הטיפול  יתר לחץ דם עורקי ריאתיס בסוגי אניסיון בשימוש באדמפ

 ס מתאים לך.אבאדמפ

http://he.wikipedia.org/wiki/%D7%A1%D7%99%D7%A1%D7%98%D7%95%D7%9C%D7%94
http://he.wikipedia.org/wiki/%D7%A1%D7%99%D7%A1%D7%98%D7%95%D7%9C%D7%94


 3 

  
 עישון

נך מעשן ס. ספר לרופא שלך אם האמהיעילות של אדמפ עלול להפחיתנך מעשן מומלץ להפסיק כיוון שהעישון במידה וה
 לעשן במהלך הטיפול.  או מפסיק

 ילדים ומתבגרים
לא  בטיחות ויעילות באוכלוסיה זוש מכיוון) שנים 18בילדים ומתבגרים (מתחת לגיל  סאיש להמנע משימוש באדמפ

 .ובוסס
 

 תרופתיות בין תגובות/אינטראקציות
לל תרופות ללא מרשם ותוספי כו תרופות אחרות ,עשוי לקחתאם אתה או  אם לקחת לאחרונה, לוקח האם את
 לוקח: הבמיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם את , ספר על כך לרופא או לרוקח.תזונה

 

יחד  ןבה. אין להשתמש שהיא מחלת לב (כגון ניטרטים ואמיל ניטריט) בכל צורהביתר לחץ דם או תרופות לטיפול ב •
 ס. אעם אדמפ

פיל) אלא(כגון: סילדנאפיל וטאד מסויימותכיוון שאין לקחת תרופות  )יעורק(יתר לחץ דם ריאתי תרופות לטיפול ב •
ם יש לכגון בוסנטאן ואילופרוסט או ריאתי עורקיתן ליטול תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם ינס. איחד עם אדמפ

 לספר לרופא על נטילתן. 
 ס.און שאין ליטול אותן יחד עם אדמפפיל) כיוא, וארדנפילאלאטאדאין אונות (כגון סילדנאפיל, תרופות לטיפול ב •
 זיהומים פטריתיים (כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול).לטיפול ב תרופות •
 .(כגון ריטונאביר) נגיף האיידסתרופות לטיפול ב •
 אפילפסיה (כגון: פניטואין, קרבאמאזפין, פנוברביטון).תרופות לטיפול ב •
 .)ונס וורט'ט גנסדיכאון (תרופות לטיפול ב •
 דחיית אברים מושתלים (ציקלוספורין). ה שלמניעלות תרופ •
 כאבי שרירים ומפרקים (חומצה ניפלומית).תרופות לטיפול ב •
 : ארלוטיניב, גפיטיניב).גוןסרטן (כתרופות לטיפול ב •
חומצה מסוג אלומיניום הידרוקסיד/מגנזיום הידרוקסיד): יש סותרי כגון מחלת קיבה או צרבת (תרופות לטיפול ב •

 ס. ארופות אלו לפחות שעתיים לפני או שעה אחרי נטילת אדמפליטול ת
 בבחילה, הקאה (כגון גרניסטרון).תרופות לטיפול  •

 
 בתרופה ומזון שימוש

ס עם מזון אנטילת אדמפמ עבוראל תנמוך דם  חץלאולם, במידה ויש לך נטיה ל מזון.או בלי עם  סאאדמפניתן לבלוע 
 עלול להשפיע על תגובתך לתרופה. ס ללא מזון מכיוון שזה אלנטילת אדמפ

 
 הריון והנקה

 הריון: 
 .ומהריון שהחל לפני או במהלך הטיפול בעוברים ללגרום נזק עלול ס אאדמפ

 
 .הריוןל ן או אם את מתכננת להכנסבהריו נךיאם ה סאאין ליטול אדמפ

 
 לך.ש החודשי שוחחי עם רופאך על המחזור ,בגיל הפוריות העשויה להרות אישה הינך אם

נטילת התרופה וכן  במהלך שגרתי כל חודש ובאופן אדמפאסב הטיפול תחילת לפני הריון בדיקת לבצע ממך יבקש רופאך
 .יש לוודא תוצאה שלילית בכל בדיקת הריון .חודש לאחר סיום הטיפול

 
ר סיום אדמפאס, וכן חודש אחד נוסף לאחב השימוש במהלך הריון למניעת מהימן באמצעינך חייבת להשתמש יה

 הטיפול.
 

 אדמפאס:ב השימוש במהלך הריון למניעת מהימנים אמצעים לגבי ידריכו אותך שלך הגניקולוג או רופאך
o  התקן תוך רחמי או קשירת החצוצרות(כגון אמצעי מניעה אחד בעל יעילות גבוהה(. 
o  ספוגית, דיאפרגמהכגון [צץ ואמצעי מניעה חו כגון אמצעי מניעה הורמונלי( למניעת הריון שיטותשתי שילוב של או 

 .)או שני אמצעי מניעה חוצצים ]בקונדום הוא אף להשתמש שלך הזוג-בן שעל או הריון למניעת
לכריתת צינור של בן הזוג במידה וניתוח למניעת הריון. האפשרויות האלה התייעצי עם הרופא שלך בנוגע לשימוש בשתי 

 השתמש במקביל באמצעי מניעה הורמונלי או חוצץ.למניעת הריון, חובה ל נבחרההזרע היא השיטה ש
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 אונך חושבת שייתכן שאת בהריון יבמידה וה ,אדמפאסב השימוש במהלך להריון נכנסת אם מיידי באופן לרופאך דווחי
 הקרוב. בעתיד מתכננת להרות נךיוה במידה

 
 הנקה:

 מחשש לפגיעהס אתחילת הטיפול באדמפ נך מניקה או מתכננת להניק, התייעצי עם הרופא או הרוקח טרםימידה והב
  ס.אטיפול עם אדמפההנקה או להפסיק ה אתהרופא יחליט האם להפסיק  אין להניק במהלך השימוש בתרופה.בתינוק. 

 
  מכונותשימוש בנהיגה ו
 רת. סחרחולתופעות לוואי כגון ס יכול לגרום אפעה מתונה על היכולות לנהוג ולהפעיל מכונות. אדמפשס יש האלאדמפ

טרם נהיגה ושימוש במכונות (ראה בתרופה זו עליך להיות מודע לתופעות הלוואי האפשריות העלולות להגרם מהשימוש 
 "תופעות לוואי").  4סעיף 

 
 
 של התרופהרכיבים הממחלק על חשוב  מידע •

 . ונתרן ס מכיל לקטוזאאדמפ
 כך טרם תחילת הטיפול.  סבילות לסוכרים מסויימים ספר לרופא המטפל על-ידי רופא שיש לך אי-במידה ונאמר לך על

 "נטול נתרן".  מ"ג) בכל טבליה ועל כן נחשב במהותו 23מילימול נתרן ( 1 -אדמפאס מכיל פחות מ
 

      
 כיצד תשתמש בתרופה? )3

 אינך בטוח.אם תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 
 

 יתר לחץ דם ריאתי. בלטיפול מומחה הידי רופא -ס והמעקב יתבצעו עלאתחילת הטיפול באדמפ
 "). ?"למה מיועדת התרופה 1ראה סעיף ( 
 
 :הוא בדרך כלל מקובלהמינון ה .ידי הרופא בלבד-יקבעו על המינון ואופן הטיפול •

פעמים ביום  3יש ליטול את הטבליות פעמים ביום למשך שבועיים.  3מ"ג  1להתחיל עם טבליה אחת במינון של 
 3מ"ג  2.5הרופא שלך יעלה את המינון כל שבועיים עד למנה מירבית של  שעות בין מנה למנה. 6-8  -כ בהפרש של

 דם נמוך מאוד. במקרה זה אלא אם אתה חווה תופעות לוואי או לחץ, מ"ג) 7.5ביום (מנה יומית מירבית פעמים 
פעמים ביום  3מנות נמוכות  מטופלים,מהלחלק במינון הגבוה ביותר המתאים לך. ס אהרופא שלך ירשום לך אדמפ

 ידי הרופא. -. המנה המתאימה ביותר עבורך תיקבע עללהספיק יכולות
 

  חולים עם בעיות בכבד או בכליהים מיוחדים לשיקול
נך סובל יאת המינון. במידה והאים לך תכן ויהיה צורך להתינך סובל מבעיות בכבד או בכליה. ייספר לרופא אם ה

 ס. א) אל תיקח אדמפChild Pugh Cמבעיות כבד חמורות (
 

  ומעלה 65גיל 
תכן שאתה יס משום שיאזהירות בעת קביעת מינון אדמפבמשנה  ינהגשנים ומעלה, הרופא המטפל  65נך בן יאם ה

  נמוך. בסיכון מוגבר להיות בעל לחץ דם
 

  שיקולים מיוחדים לחולים מעשנים
את  עבורך תכן ויהיה צורך להתאיםיס. יאעליך לספר לרופא אם אתה מתחיל או מפסיק לעשן במהלך הטיפול באדמפ

 המינון. 
 
 ריסוק טבליות 

 ס. אע את הטבליה בשלמותה, דבר עם הרופא שלך על דרכים אחרות ליטול אדמפבמידה וקשה לך לבלו
 ניתן לרסק את הטבליה ולערבב אותה עם מים או מזון רך כגון רסק תפוחים מיד לפני נטילתה.

 
 .אין לעבור על המנה המומלצת

 
 בדיקות ומעקב

 קבועים.  מן בפרקי זדם  בשבועות הראשונים של הטיפול הרופא שלך יבצע מדידות לחץ
נך מקבל את המינון יס קיים במספר מינונים, מדידות לחץ הדם בתחילת הטיפול יסייעו לרופא לוודא שהאמאחר ואדמפ

  המתאים.
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 בדיקות הריון לנשים בגיל הפוריות
 הטיפול תחילת לפני הריון בדיקת לבצע ממך יבקש רופאך, בגיל הפוריות העשויה להרות אישה הינך אם

יש לוודא תוצאה שלילית בכל  .נטילת התרופה וכן חודש לאחר סיום הטיפול במהלך שגרתי כל חודש ובאופן מפאסאדב
 .בדיקת הריון

 
לפנות לרופא.  עליך"תופעות לוואי")  4ואתה חווה תופעות לוואי כלשהן (ראה סעיף אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

 . מיידי ם לך לתחושת סחרחורת) עליך לפנות לקבלת טיפול רפואיהדם שלך צונח (מה שיכול לגרובמידה ולחץ 
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 את התרופה
. קח את המנה הבאה בזמן פצות על המנה שנשכחהכדי ל בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולהאם שכחת ליטול תרופה זו 

.הרגיל  
 

 יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
 

ס אכיוון שאדמפ אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח גם אם חל שיפור במצב בריאותך,
, פנה אל הרופא לפני שאתה או יותרימים  3למשך אם אתה מפסיק את נטילת התרופה  מונע את התקדמות המחלה.

ס מחדש. אמתחיל את הטיפול באדמפ  
 

 .נך זקוק להםישהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם ה בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה  •
 

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

 תופעות לוואי )4
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תבהל למקרא רשימת  סאבאדמפפה, השימוש כל תרובכמו 

 ל מאף אחת מהן.ותכן ולא תסביתופעות הלוואי. י
 

 לוואי החמורות ביותר הינן: התופעות 
 )10 לכל היותר על אחד מתוךלהשפיע  העלולה (תופעת לוואי שכיחה (יריקת דם) שיעול דמי -
 נצפו מקרים שהסתיימו במוות (תופעת לוואי שאינה שכיחהו, יכול לגרום לשיעול דמישאות, מהרי חריףדימום  -

 ).100אחד מתוך משתמש העלולה להשפיע לכל היותר על 
 תכן שאתה זקוק לטיפול רפואי דחוף. יהרשומות לעיל, פנה לרופא מיד מאחר וי נך סובל מהתופעותיהבמידה ו

 
 :תופעות לוואי נוספות

 10מתוך  ופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחדת  -)very common( ואי שכיחות מאודתופעות לו
 ראש כאב −
 סחרחורת −
 (דיספפסיה) עיכול קשיי −
 (בצקת פריפרית) נפיחות בגפיים −
 שלשול −
 בחילה או הקאה −

 
 10לכל היותר במשתמש אחד מתוך תופעות שמופיעות  - )common( תופעות לוואי שכיחות

 דלקת בקיבה (גסטריטיס) −
 )גסטרואנטריטיס( דלקת במערכת העיכול −
 בתאי דם אדומים (אנמיה) סימנים לכך: חיוורון, חולשה או קוצר נשימה ירידה  −
 (פלפיטציות)מודעות לדפיקות לב לא סדירות, חזקות או מהירות  −
 ( תת לחץ דם) נמוךדם  לחץ −
  דימום מהאף −
 (גודש באף) קושי בנשימה מהאף −
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 כאב בקיבה, במעי או בבטן −
 )יושט-(מחלת החזר קיבתי צרבת −
 (דיספגיה) קושי בבליעה −
 עצירות −
 (התנפחות בטנית) נפיחות −

 
 

, בעלוןצויינה מתופעת לוואי שלא סובל  הכאשר אתאו , י מחמירהאחת מתופעות הלוואהופיעה תופעת לוואי, אם אם 
 רופא.תייעץ עם העליך לה

 
 ת באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאו
 המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, )www.health.gov.il( שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות

או ע"י כניסה לקישור: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.g

ov.il 
 

 איך לאחסן את התרופה? )5
של ילדים ו/ או וטווח ראייתם ום סגור מחוץ להישג ידם ! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקמנע הרעלה •

 רופא.הלהקאה ללא הוראה מפורשת מ וםידי כך תמנע הרעלה. אל תגר-תינוקות ועל
 
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום  המופיע על (exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  •

 .האחרון של אותו החודש
 

 החדר.בטמפרטורת . מומלץ לשמור מיוחדים תנאי אחסון אין •
 

להשליך תרופות שאין לך בהן  שימוש יותר. יש ברוקח כיצד  ץאל תשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. היווע •
 כך תוכל לעזור להגן על הסביבה.

 
 מידע נוסף )6

 :התרופה מכילה גם החומר הפעילנוסף על  •
   Lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, crospovidone, hypromellose 5 cP, magnesium 

stearate, sodium laurilsulphate. 
 ציפוי הטבליה: 

Hydroxypropylcellulose, titanium dioxide, hypromellose 3 cP, propylene glycol. 
בציפוי   Ferric oxide yellow גם יםמ"ג מכיל 2.5 סאאדמפמ"ג ו 2ס אמפאד מ"ג, 1.5 סאאדמפ מ"ג, 1ס אאדמפ

 הטבליה.
 בציפוי הטבליה.  Ferric oxide redגם:  יםמ"ג מכיל 2.5 סאאדמפמ"ג ו 2ס אאדמפ

  
 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

 Bayer”מסומנות "והן  מ"מ 6 קוטרן .קמורות משני הצדדיםו לבנות, עגולות ,טבליות מצופות :מ"ג 0.5ס אאדמפ •
 .”R“ -ו  0.5בצידן השני ו בצידן האחד 

מסומנות  והן מ"מ 6קוטרן  .קמורות משני הצדדיםו בצבע צהוב בהיר, עגולות  ,טבליות מצופות: מ"ג 1ס אאדמפ •
"”Bayer   ו 1בצידן האחד ובצידן השני- “R”. 

מסומנות  והן מ"מ 6קוטרן  .קמורות משני הצדדיםו כתום, עגולות-בצבע צהוב ,טבליות מצופות: מ"ג 1.5ס אאדמפ •
"”Bayer ו 1.5  ובצידן השני  בצידן האחד- “R”. 

מסומנות  והן מ"מ 6קוטרן  .קמורות משני הצדדיםו בצבע כתום בהיר, עגולות , טבליות מצופות: מ"ג 2ס אאדמפ •
"”Bayer    ו 2בצידן האחד ובצידן השני- “R”. 

מסומנות  והן מ"מ 6קוטרן  .קמורות משני הצדדיםו כתום, עגולות-בצבע אדום ,ופות טבליות מצ: מ"ג 2.5ס אאדמפ •
"”Bayer   ו 2.5בצידן האחד ובצידן השני- “R”. 

 
 : באריזות של )בליסטריםמגשיות (הטבליות מגיעות ב

 טבליות 42 - מ"ג 0.5ס אאדמפ
 טבליות  42 - מ"ג 1ס אאדמפ
 טבליות 42 - מ"ג 1.5ס אאדמפ

http://www.health.gov.il/
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
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 טבליות 84, 42- מ"ג 2ס אאדמפ
     טבליות  84 -מ"ג 2.5ס אאדמפ

 .תכן ולא כל גדלי האריזות משווקיםיי
 
 .45240 , הוד השרון36באייר ישראל בע"מ, רח' החרש  : וכתובתו הרישום בעל •
 
 גרמניה. לוורקוזן, באייר פארמה א.ג,  :וכתובתו יצרןה שם •

 
ועודכן  2016אוגוסט ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך  נבדק נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו עלון זהפורמט  •

 2019 יולי בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך 
  :בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות רישום התרופה מספרי  •

 153-76-34132-00/01 -מ"ג  0.5 סאאדמפ
 153-77-34137-00/01 -מ"ג 1ס אאדמפ
 153-78-34138-00/01 -מ"ג1.5ס אאדמפ
 153-79-34139-00/01 -מ"ג 2 ס אאדמפ
 153-80-34150-00/01 -מ"ג 2.5ס אאדמפ

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

 
 

 
 


	כל טבליה מכילה:
	ריוסיגואט 0.5 מ"ג  (Riociguat 0.5 mg)
	ריוסיגואט  1 מ"ג    (Riociguat 1 mg)
	ריוסיגואט 1.5 מ"ג  (Riociguat 1.5 mg)
	בהתאמה
	חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף" ובסעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".
	 אתה רגיש (אלרגי) לריוסיגואט או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה.
	לרשימת המרכיבים הלא פעילים, ראה סעיף 6 "מידע נוסף".
	 אתה נוטל תרופות מסויימות הנקראות מעכבי פוספודיאסטראז-5  (PDE-5) כגון: סילדנאפיל, טאדאלאפיל, וארדנאפיל, לטיפול ביתר לחץ דם עורקי ריאתי או לטיפול באין-אונות.
	 הנך סובל מבעיות חמורות בכבד (כשל כבדי חמור, Child Pugh C).
	 הינך בהריון.
	 הנך נוטל תרופות לטיפול ביתר לחץ דם, בכאבים בחזה או במחלת לב הנקראות ניטרטים או תורמי
	תחמוצת חנקן (ניטריק אוקסיד) בכל צורה שהיא כגון אמיל ניטריט. זה כולל גם תכשירים שנועדו לשינוי המצב התודעתי (recreational drugs) המכונים פופרס.
	 הנך סובל מלחץ דם נמוך לפני תחילת הטיפול )לחץ דם סיסטולי ]לחץ השיא בזמן התכווצות חדרי הלב[ מתחת  ל- 95 מ"מ כספית(.
	 הנך סובל מלחץ דם גבוה במחזור הדם הריאתי הקשור להצטלקות הריאות הנגרם על-ידי מחלת ריאות הנקראת  idiopathic interstitial pneumonia )דלקת ריאות שאינה זיהומית, ללא גורם ידוע).
	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

