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 1986- ות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ולפי תקנ לצרכן וןלע

 מרשם רופא בלבדהתרופה משווקת על פי 

 התרופה  שם  

 טבליות  מ"ג  250זייטיגה 

 
   וכמותו חומר פעיל

Abiraterone acetate 250 mg 

 
 ע נוסף" ידמ"  6סעיף  ראה -חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר  

 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות  . פהשתמש בתרות פו בטרם ו סקרא בעיון את העלון עד 

  .אל הרופא או אל הרוקח הנוספות, פנ

 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם   הללותרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא ע

 דומה. 

 
  יועדת התרופה? למה מ .1

מעכבת את   מ"ג  250זייטיגה  . טרון אצטאטרל הנקרא אביילה חומר פעיהמכ םמרשת  רופת הינהמ"ג  250זייטיגה 

 .גרורתי העמיד לסירוס היא ניתנת יחד עם פרדניזון לטיפול בסרטן ערמונית ,CYP17 האנזים

 בסיכון גבוה  ,חדשים בסרטן ערמונית גרורתי, רגיש להורמוניםוכן לטיפול בגברים מבוגרים שהם מאובחנים 

)mHSPC( עם טיפול בהפחתת אנדרוגן בוילבש     )ADT .( 

 
   :קבוצה תרפויטית 

 CYP17מעכב ספציפי של האנזים 

 
 לפני השימוש בתרופה:  .2

 אם:  רופהאין להשתמש בת 

וספים אשר מכילה  הנ םיברגיש (אלרגי) לאבירטרון אצטאט או לכל אחד מהמרכי האם את •

 . ף"דע נוסימ"  6התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה סעיף 

 . מיועדת לשימוש בגברים בלבד מ"ג 250זייטיגה  .בהריון אישה ובפרט אישה אם הנך •

 נזק חמור לכבד.אם הינך סובל מ •

 מש לטיפול בסרטן ערמונית) (המש Ra-223בשילוב עם  •

 
 חאינך בטוח, היוועץ ברופא או בקור. אם אין ליטול את התרופהת מעלה מתאימות למצבך וקודמהנ תבמידה שאח

   ת התרופה.ל לפני נטי
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 : אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה 

 ספר לרופא אם: מ"ג  250זייטיגה  בלפני הטיפול 

 הינך סובל מבעיות בכבד -

ם עלולות  דשל אשלגן בדם (רמות נמוכות של אשלגן ב מוכות מות נאי ספיקת לב או ר, מלחץ דם גבוה הינך סובל -

 ון לבעיות קצב לב).כיהס אתלהגביר 

   בעיות בכלי הדםמ וא  אחרות בלות עיבמסובל  נךיה -

 מקצב לב לא רגיל או קצב לב מהיר סובלהינך  -

 ל מקוצר נשימהסוב הינך -

 במהירות במשקל  עלית -

 ים יש לך נפיחות בכפות רגליים, קרסוליים או רגלי -

 בעבר קטוקונזול לטיפול בסרטן הערמונית  לתנט -

 ת ני ומערהטן בעבר לטיפול בסר קטוקונזול  תרופה בשם  נטלת -

 תרופה זו עם תרופה בשם פרדניזוןת ליטנב הצורך על  -

 על עצמותיך  השפעות אפשריותעל  -

 ך רמות גבוהות של סוכר בדם ל יש -

, או אם הינך  מיה)ארית –הפרעת קצב  ( בות בקצב הלבעיות בלב או בכלי הדם, כולל בעי דוע לך עלספר לרופאך אם י

 מטופל בתרופות למצבים הנ"ל. 

מינים  ן צהוב, שתן כהה, בחילה חמורה או הקאות. כל אלו עלולים להיות תסבגוום ייעור או עינ ךל ש י םאאך ספר לרופ

   למוות.ול להוביל קרות ועל) עלול לacute liver failureבעיות בכבד. לעיתים נדירות כשל בתפקוד הכבד (נקרא של 

 שרירים.   יבאכו לשת שריריםוח,  ליבידו)(  ירידה בתאי דם אדומים, ירידה בחשק מיניאתה עלול לסבול מ

 או מוות. ת ן לשברים בעצמוסיכוב ההעלייבגין  Ra-223בשילוב עם  מ"ג  250זייטיגה אין ליטול 

לפני תחילת הטיפול  ימים  5ין עליך להמת ןוופרדניז  מ"ג  250זייטיגה  לאחר טיפול ב  Ra-223אתה מתכנן ליטול  םא

 . Ra-223עם 

 ילת התרופה. י נטלפנא או הרוקח ופרה, דבר על כך עם יך לנטיות ארלוו רותת המוזכם התופעואם אינך בטוח א
 

 ילדים ומתבגרים: 

אם ילד או מתבגר בטעות בלע מהתרופה, יש לגשת מיד לבית   גרים.התרופה אינה מיועדת לשימוש בילדים או מתב

 ם עלון התרופה על מנת להראותו לרופא. חולים ע
 

 : בדיקות ומעקב 

מעת לעת  צע בדיקות דם הרופא יב סימפטומים .ם ושכי לא יהיו לך   כן תלהשפיע על הכבד ויי הללוע מ"ג  250זייטיגה 

 כבד.  תפקודיעל מנת לבדוק   מ"ג 250זייטיגה  במהלך הטיפול עם 
 

 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

על    רספ ,נהתזו   פיסכולל תרופות ללא מרשם ותותרופות אחרות  אחרונה,לקחת ל  אם  , אולוקח  האם את •

 . כך לרופא או לרוקח
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תרופות  הרגעה,  ופות ות ללב, תרכולל תרופתרופות    האפקט של מספראת   ירגבכולה להי מ"ג  250זייטיגה 

שנות  פא יחליט לוהרו אחרות. ייתכןותרופות   St. John’s wort)(כגון תוספי תזונה  לטיפול בסוכרת,  מסוימות

זייטיגה  את השפעתה של  יתחיר או להפת העלולות להגב ופורת  ן, ישנןכאת המינון של תרופות אלו. כמו 

  250זייטיגה של  יעילותב ועעות לוואי או לחילופין ,לפג. תופעה זו עלולה לגרום להופעתן של תופמ"ג 250

 .מ"ג

 
 מ"ג  250 זייטיגהלקחות עם תרופות אחרות הנ

 ינך מקבל:את הרופא אם הדע יי קצב לב. יכון לבעיותגדיל את הסעלולות לה להפחתת אנדרוגןתרופות 

 פרוקאינאמיד, אמיודרון וסוטלול). ן,ידב (כגון: קיניל צבק בהפרעות  תרופות לטיפול -

של התמכרות    לשיכוך כאב ודטוקסיפיקציה-ות סיכון לבעיות קצב לב (כגון: מתדוןמעלידועות כת התרופו-

 ות חמורות). ישנפלבעיות -אנטיפסיכוטייםאנטיביוטיקה, -קסיפלוקסציןולתרופות, מ

 ו את הרוקח.א ךלשפא ליידע את הרוי  דתה נוטל כרצוי להכין רשימה של כל התרופות שא   

 
 ומזון שימוש בתרופה  •

 לגרום לתופעות לוואי.   ולהלעם אוכל ע  מ"ג 250זייטיגה  נטילת . עם אוכל מ"ג  250זייטיגה  אין לקחת  

 .  מ"ג 250זייטיגה לת ינט  רשעה לאחולפחות   גמ" 250יגה  יטזיטילת אל תאכל דבר לפחות שעתיים לפני נ

 
 ופוריות  הנקה,  הריון •

 ימוש בנשים.  ה מיועדת לשאינ מ"ג  250זייטיגה 

 ריון. יבמהלך הה תאם היא ניטל לעובר תרופה זו עלולה להזיק 

 .מ"ג  250 זייטיגהלעטות כפפות אם הן באות במגע עם יכנס להיריון או שעשויות להנשים בהריון על 

 .אמצעי מניעה יעיל אחרל בנוסף להשתמש בקונדום ון ריהלשה העשויה להיכנס אי ם יחסי מין עםהמקיי רעל גב

 ר.ישה הרה, להשתמש בקונדום להגן על העובעל גבר המקיים יחסי מין עם א
 

 במכונות  ש נהיגה ושימו •

 ות.  מוש במכונהנהיגה ושיעל יכולת  אינה צפויה להשפיע מ"ג  250זייטיגה 
 

 : רכיבים של התרופהעל חלק מהמ מידע חשוב  •

תחילת  לפני לרופאך  רים מסוימים, פנהלסוכ תלויחוסר סבכי יש לך   לך אם ידוע  .לקטוז המכיל מ"ג  250זייטיגה 

 . מ"ג 250ייטיגה זנטילת 

ות שהינן  יטבל 4-ב ול)בישלחן/מלח (המרכיב הפעיל העיקרי במלח שו נתרן "גמ  27.2ילה מכ מ"ג  250זייטיגה 

של    1.36%  -זה שווה ערך ל.  אשר תחת דיאטת הגבלת נתרן ן בחוליםחשבואת בזהמינון היומי. יש לקחת 

 .מבוגראדם של נתרן ל ת סימלית המומלצקהמ  תהדיאטטית צריכה היומיה

     
 : כיצד תשתמש בתרופה  .3

 אבהתאם להוראות הרופהשתמש ל ישתמיד 

 .  מינון ואופן הטיפול בתכשירבנוגע ל נך בטוח אי אםוקח או הר אפויך לבדוק עם הרלע
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 יקבעו על ידי הרופא בלבד.פן הטיפול המינון ואו

 ל ידי הרופא. אם להוראות שקיבלת עבהתון עם פרדניז מ"ג 250זייטיגה יש לקחת  

 .  )םובי מ"ג 1000(  ביוםפעם   מ"ג 250זייטיגה טבליות של   4הוא בדרך כלל  המינון המקובל

פעמיים מ"ג פרדניזון  5עם  מ"ג 250זייטיגה יש ליטול  ) CRPC( ית גרורתי העמיד לסירוסנסרטן ערמועבור 

 .ביום

 מדי מ"ג פרדניזון 5עם  מ"ג 250זייטיגה יש ליטול     (mHSPC)י רגיש להורמוניםעבור סרטן ערמונית גרורת

 .יום

 לעבור על המנה המומלצת אין 

 הצורך.   פיעל  המינוןה את נש יתכן והרופא י

 
 : אופן השימוש בתרופה

 בשלמותן  מ"ג  250זייטיגה  טבליות את  יש לבלוע 

 היות ואין קו חציהאסור לחצות את הטבליה, 

 ק, לכתוש או ללעוס את הטבליותאין לרס

 עם מים  מ"ג  250זייטיגה יש לבלוע טבליות  

עם  מ"ג  250ת זייטיגה  ל נטיוכל.  עם א מ"ג 250זייטיגה בה ריקה. אין לקחת על קי מ"ג  250זייטיגה  ליטול יש 

אל . עות לוואיפוזה עלול לגרום לתושל התרופה להיספג מהנדרש ה לגרום לכמות גדולה יותר שויאוכל ע

 . מ"ג 250זייטיגה ולפחות שעה לאחר נטילת   מ"ג 250זייטיגה לפני נטילת תאכל דבר לפחות שעתיים 

 את הפרדניזון על פי הוראות הרופא יטול פרדניזון. יש ל ת ד עם תרופה הנקראיחנלקחת  מ"ג  250זייטיגה 

 מ"ג  250זייטיגה ליטול פרדניזון בכל יום בזמן השימוש ב יש

יורה לך באם עליך לשנות  פואי. הרופא ב הראם חל שינוי במצמינון של פרדניזון נוי הורך בשי ציתכן ויהיה 

 להפסיקלך   הוריק נטילת פרדניזון אלא אם הרופא הפסאת כמות הפרדניזון שהינך נוטל. אל ת 

 
 :האריזה פתיחת הוראות

 פי ה על את המכס ים. יש לפתוחילדידי -בוק הפלסטיק מגיע עם מכסה שהינו עמיד לפתיחה עלבק

 : ההוראות הבאות

 כדי סיבוב כנגד כיוון השעון לחץ על פקק הפלסטיק כלפי מטה תוך •

 הסר את הפקק •

  פר מקרי ההרעלה הנגרמים על ידיאת מסילדים הורידו משמעותית ידי -חה עללפתיפקקים העמידים 

 הוקח בבקשותך לפנות לרופות בכל שנה. אולם, אם אתה מתקשה בפתיחת האריזה, באפשרתר

 . לפתיחהיר את מנגנון הבטיחות של הפקק ולהפכו לפקק רגיל, קל להס

 
לחדר מיון של בית חולים   פנה מיד לרופא אוילד מן התרופה,   בלע תאו אם בטעו, מהמומלץמינון גבוה יותר אם נטלת 

 ופה איתך. והבא אריזת התר

 
   .  בזמן הרגיל ה למחרתהבא המנה ול אתליט יש  , דניזון,או פר מ"ג 250זייטיגה ליטול מנה של    אם שכחת 
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 יד. , היוועץ עם הרופא מזוןאו פרדני מ"ג 250זייטיגה  יותר ממנה אחת של אם שכחת ליטול 

 
 ידי הרופא.  יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על 

 פא.  ה עם הרותייעצות תחילזון ללא היאו פרדנ מ"ג  250זייטיגה  ך, אין להפסיק נטילת גם אם חל שיפור במצב בריאות 

 
 משקפיים אם הינך זקוק להם. הרכבשהינך נוטל תרופה. בכל פעם  הוהמנ התווית  ושך! בדוק ליטול תרופות בח אין

 . רוקח ה, היוועץ ברופא או בשאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופ  ש לךאם י
 

 י תופעות לווא .4

  לים. אל תיבהמשתמשבחלק מה תופעות לוואיעלול לגרום ל  מ"ג 250יטיגה זיבכל תרופה, השימוש בכמו 

 מאף אחת מהן. בולתס  אכן ולאי. יתופעות הלוולמקרא רשימת ת

 
 יידי אם אתה מרגיש באחד מהבאים: פן מבאו  ופנה לרופאאת התרופה   ליטולהפסק 

ל אשלגן  לב (פלפיטציות). ייתכן ואלו הם סימנים של רמות נמוכות שם או דפיקות  שרירי   תעוויתו ולשת שרירים, ח

 .בדם

 
 ת:י נוספולווא תופעות 

 : אחד מעשרהמשתמש ) תופעות שמופיעות ביותר מ  very common(  מאודשכיחות תופעות לוואי 

 בכפות הרגליים ם אונוזלים ברגליי -

 ן בדם רמה נמוכה של אשלג -

 י כבד עליה בערכי תפקוד -

 הלחץ דם גבו -

 זיהום בדרכי השתן  -

 שלשול  -

 :100 מתוך תמשיםמש  1-10 ב  יעות שמופ תופעות  (common) שכיחות  לוואי תופעות 

 ם ד ב ניםומשל שרמה גבוהה  -

 כאב בחזה -

 ור עליות) (פרפ פעימות לב לא סדירות -

 כשל לבבי -

 רמהיקצב לב  -

 הום חמור הנקרא אלח דם (ספסיס)זי -

 ים בעצמות שבר -

 עיכולקשיי  -

 דם בשתן -

 פריחה -

 : 1,000 מתוך משתמשים 1-10  ב שמופיעות  תופעות  (uncommon ) שכיחות  שאינן לוואי ופעות ת 
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 יזון מלחים ונוזלים) אעיה בשור לבטת האדרנל (קבעיות בבלו -

 (אריתמיה)  קצב לב לא רגיל  -

 שרירים כאב  חולשת שרירית ו/או -

 
 : 10,000 וךמת  משתמשים 1-10  ב  ות שמופיע תופעות  (rare ) נדירות  לוואי תופעות 

 ) תאלרגי  ליטיסאלבאו -דלקת נאדיות אלרגית ( גירוי בריאות -

   בדי חריף)כשל כ -(נקרא דד כבפקוכשל בת -

 
 : לא ידועה ןשכיחות ש  יתופעות לווא

, נפיחות בפנים,  נשוםלבלוע או ת אלרגיות חמורות עם קושי לגובות, )QT(הארכת מקטע   ECG -נויים ב, שיהתקף לב

   דת.או בגרון, או פריחה מגרלשון בשפתיים, ב

  
  מ"ג 250זייטיגה  . סרטן הערמונית התוויה של ב מ"ג 250ה טיגזייבלים בגברים המטופ  שיכול להתרחאיבוד מסת עצם 

 בשילוב עם פרדניזון עלולה להגביר את איבוד מסת העצם. 

צוינה   ת לוואי שלא ופע ה סובל מת ת ה או כאשר אלוואי מחמיר האם אחת מתופעות ופיעה תופעת לוואי,  אם ה

 להתייעץ עם הרופא.  עלון , עליך ב

 
טיפול  עקב לוואי תופעות על דיווח "הקישור  על לחיצה  באמצעות הבריאות משרדל לוואי ותתופע על לדווח ןנית

על  לדיווח המקוון ופסלט המפנה (www.health.gov.il)  ריאותהב רדמש אתר של  הבית בדף שנמצא" תרופתי

 לוואי, תופעות

 י כניסה לקישור: או ע"

https://sideeffects.health.gov.il / 

 התרופה?  איך לאחסן את  .5

וטווח ראייתם  ר במקום סגור מחוץ להישג ידם נע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמומ •

פורשת  לא הוראה מל להקאה ם ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרות ועל של ילדים ו/או תינוקו

 .אמהרופ

ריזה. תאריך  ) המופיע על גבי האexp. Dateהתפוגה ( בתרופה אחרי תאריך  אין להשתמש •

 ליום האחרון של אותו חודש.  חסוגה מתייהתפ

 מעלות צלזיוס.  30 -מתחת לרופה לאחסן את התיש  •

 ום. י 30חיי מדף לאחר פתיחה ראשונה:  •

 .קוריתמריזה הבא מ"ג  250זייטיגה  לאחסן את טבליות  יש •

שאל  .המקומית יובבה מערכתאו ל תאשפה הביתיל שבשימוופה שאינה תר ת השליך שאריואין ל •
 הסביבה. ות ה על איכנך צורך. אמצעים אלו יעזרו בהגנמתרופות שאי טר יצד להיפאת הרוקח כ

 
 מידע נוסף  .6

כילה גם: נוסף על החומר הפעיל התרופה מ  

Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Croscarmellose sodium, Povidone, Sodium lauryl 
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sulfate, Magnesium Stearate and silica,Colloidal anhydrous, .  

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  •

בעלות צורה אובאלית, עם   )off whiteם (קר הינן בצבע לבן עד לבן בגוון מ"ג 250זייטיגה בליות ט

 ד.  חבצד א ”AA250“ הכיתוב

ע"י קראית א חה  פתיהינו עמיד לופקק ש  פלסטיק עם מכסה פלסטיק וקבבבק מגיעות תהטבליו •

 .  ילדים

 אחד. כל קרטון מכיל בקבוק . טבליות 120מכיל  קבוכל בק •

 

 

 . 6099000 שפיים, וכתובתו : ג'יי סי הלת'קר בע"מ, קיבוץהרישום בעל יבואן ו

 
 148-03-33481התרופות הממלכתי במשרד הבריאות :  מספר רישום התרופה בפנקס  
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