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  השיªויים בעלון מסומªים ברקע צהוב 
  

  עלון לצרכן

  על השיªוי/ים המבוקש/יםפרטים 

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט ªוכחי

  
  טקסט חדש

אין להשתמש  
בתרופה מבלי  

וועץ ברופא  ילה
לפªי התחלת  

  הטיפול

אם היªך בהריון או מתכווªת להכªס 
, אם קיבלת לאחרוªה חיסון או  להריון

אם היªך שהיªך מתכªן להתחסן, 
סובל/ת או סבלת בעבר מרמות גבוהות 

, משיגדון,  יפרקלמיה)של אשלגן בדם (ה
או מקבל/ת טיפול  בעור מבעיות כלשהן

) UV -או טיפול אחר ב   PUVAבאור (
לבעיות בעור, מגידול כל סוג שהרופא 

לא מודע אליו. אם היªך ªוטל/ת  
תוספות אשלגן או אם תזוªתך עשירה  
במיוחד באשלגן. אם סביר שתחשף/י  

לשמש במידה רבה ללא הגªה על העור  
ו אם היªך משתמש/ת עם קרם הגªה א

  במיטת שיזוף באופן קבוע. 

או מתכווªת להכªס  אם היªך בהריון
, אם קיבלת לאחרוªה חיסון או  להריון

 יש לךאם להתחסן,  ת/שהיªך מתכªן
רמות  היªך סובל/ת או סבלת בעבר מ 

,  גבוהות של אשלגן בדם (היפרקלמיה)
אם היªך ªוטל/ת תוספות אשלגן או אם  

(פירות  באשלגן  תזוªתך עשירה במיוחד
משיגדון,  אם הªך סובל/ת .וירקות)
כולל: זיהום  בעורכלשהן מבעיות 

(למשל הרפס), ªקודות, שומות או יבלות 
או מקבל/ת טיפול  יוצאות דופן על העור,

) UV -או טיפול אחר ב   PUVAבאור (
, מגידול כל סוג לספחת לבעיות בעור

אם היªך . שהרופא לא מודע אליו
אשלגן או אם תזוªתך   ªוטל/ת תוספות

אם סביר  עשירה במיוחד באשלגן.
שתחשף/י לשמש במידה רבה ללא הגªה  

על העור עם קרם הגªה או אם היªך 
  משתמש/ת במיטת שיזוף באופן קבוע.

איך תשפיע  
התרופה על חיי  
  היום יום שלך? 

יש לדאוג לטיפולי שיªיים סדירים. אין 
לאכול אשכולית או לשתות מיץ 

על  זמן ªטילת התרופה.אשכוליות ב
חולי פסוריאזיס להמªע מחשיפה 
  מוגזמת לשמש ללא אמצעי הגªה.

יש לדאוג לטיפולי שיªיים סדירים. אין 
לאכול אשכולית או לשתות מיץ 
וכשעה  אשכוליות בזמן ªטילת התרופה

סוריאזיס  חולי פ על יש .לפªי הªטילה
להמªע מחשיפה מוגזמת לשמש ללא 

  אמצעי הגªה. 
  :בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך  אזהרות 

רמת התרופה  בדיקת ל בדיקות דם
, בדיקות לחץ דם באופן קבוע בדם

  במהלך הטיפול, בדיקות תפקודי כבד,
לפªי תחילת  בדיקות תפקוד כלייתי

, בדיקה לרמות  הטיפול ובמהלכו
. אם היªך רגיש/ה למזון השומªים בדם

  כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע 
יש   כך לרופא לפªי ªטילת התרופה.על 

תרופה זו  .להמªע ממזון עשיר באשלגן
 macrogolglycerolמכילה 

hydroxystearate.  מרכיב זה יכול
  לגרום לקלקול קיבה ושילשול. 

דקסימון עשוי להוריד את רמות  
הרופא עשוי לתת לכן ו המגªזיום בגופך

לקחת תוסף מגªזיום, בעיקר מיד   לך
  ידה ועברת השתלה. , במלאחר הªיתוח

  :בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך
רמת   לקביעתבדיקת ל בדיקות דם

(הבדיקות יבוצעו  התרופה בדם
בתדירות גבוהה יותר במיוחד אם 

הרופא החליף לך את הטיפול  
מפורמולציה אחרת של ציקלוספורין 

, בדיקות לחץ במתן דרך הפה לדקסימון)
יקות  דם באופן קבוע במהלך הטיפול, בד

 בדיקות תפקוד כלייתי תפקודי כבד,
, בדיקה לפªי תחילת הטיפול ובמהלכו

. אם היªך רגיש/ה  לרמות השומªים בדם
למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך  

על כך לרופא לפªי ªטילת   להודיע
יש להמªע ממזון עשיר  התרופה.
תרופה זו מכילה   .באשלגן

macrogolglycerol 
hydroxystearateולגליצרול  מקרוג
מרכיב זה יכול  .הידרוקסיסטארט;

  לגרום לקלקול קיבה ושילשול. 
דקסימון עשוי להוריד את רמות  

 במידה ועברת השתלה.  המגªזיום בגופך



הרופא עשוי לתת יתכן ותצטרך/י לכן ו
לקחת תוסף מגªזיום, בעיקר מיד  לך 

  , במידה ועברת השתלה. .לאחר הªיתוח
תגובות בין 

  תרופתיות
ªוספת, אם היª וטל/ת תרופהª כולל  ך

תרופות הªמכרות ללא מרשם ותוספי 
או אם סיימת זה עתה הטיפול  תזוªה

בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא 
-המטפל כדי למªוע סיכוªים או אי

יעילות הªובעים מתגובות בין 
תרופתיות, במיוחד, לגבי תרופות  

מהקבוצות הבאות: תרופות לטיפול  
(למשל:   ץ דםלהורדת לח, בבעיות לב

או לטיפול לחץ דם , דילטיאזם, ורפמיל)
תרופות , דיגוקסיןבוסªטן. ריאתי כגון 

ªוגדי דלקת לא   שלגן,אהמכילות 
סטרואידיים לטיפול בכאב ובדלקת 

תכשירים (ªמכרים ללא מרשם רופא), 
כולל משתªים המשמרים  משתªים

 .  אשלגן בגוף
תכשירים , תכשירים לטיפול בזיהומים

, Bייתיים כגון אמפוטרצין אªטי פטר
מסוג   אªטיביוטיים תכשירים

אמיªוגליקוזידים או המכילים  
,  מלפלן  טרימתופרים,, ציפרופלוקסצין

(כגון:  תרופות לטיפול בשיגדון
תכשירים מוªעי הריון ), קולכיצין

תכשירים אחרים  הªלקחים דרך הפה,
, ןהמדכאים את מערכת החיסו

תכשירים להורדת רמות השומªים 
כדורי  תכשירים לאפילפסיה, דם,ב

 אוקטראוטייד, דאªאזול,, שיªה
קסט, אתופוסייד (לטיפול ימתוטר

 בסרטן), ריפגליªיד (לטיפול בסכרת).
תרופות לטיפול בשחפת,  

מטוקלופראמיד, אורליסטט,  
(לטיפול במצבים  רואידיםטסקורטיקו

כולל:   ,תו כגון: אסתמה, אלרגיות, דלק
-, אימחלת מעיים דלקתיתטיפול ב

ספיקת קליפת יתרת הכליה ומחלה  
.  פרדªיזולון) כגון: שיגרוªית

חומצה   טיקלופידין,
מעכבי פרוטיאז  . אורסודאוקסיכולית

  לטיפול בªגיף האיידס). למשל,(
אימאטיªיב (לטיפול בלוקמיה או 

אין להשתמש בו זמªית עם  בגידולים).
  St John's Wort התרופה הצמחית

 Hypericum (היפריקום פרפוראטום
perforatum- (.  וטל/תª ך כברªאם הי 

St John's Wort  הוועץ/י עם רופא
  לפªי הפסקת ªטילתה. 

כולל  אם היªך ªוטל/ת תרופה ªוספת, 
תרופות הªמכרות ללא מרשם ותוספי 

או אם סיימת זה עתה הטיפול  תזוªה
בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא 
-המטפל כדי למªוע סיכוªים או אי

בעים מתגובות בין תרופתיות, יעילות הªו
במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות  

, הבאות: תרופות לטיפול בבעיות לב
(למשל: דילטיאזם,  להורדת לחץ דם

לחץ  באו לטיפול  , ), אליסקירןורפמיל
, דיגוקסין .,בוסªטןדם ריאתי כגון 

או תוספי  שלגןאתרופות המכילות 
ªוגדי דלקת לא סטרואידיים  ,אשלגן

ªמכרים  חלקםכאב ובדלקת (לטיפול ב
 תכשירים משתªיםללא מרשם רופא), 

 . כולל משתªים המשמרים אשלגן בגוף
כולל   תכשירים לטיפול בזיהומים

אªטיביוטיות (בעיקר אריתרומיצין 
אªטי תכשירים ו ,וקלריתרומיצין)

, Bכגון אמפוטרצין (פטרייתיים 
 תכשירים טרביªפין ווריקªאזול),

יªוגליקוזידים או מסוג אמ אªטיביוטיים
,  ציןאציפרופלוקסהמכילים 

(לטיפול   ןאלאמלפ ופרים,טתטרימ
תרופות לטיפול , בלימפומות או גידולים)

תכשירים ), קולכיצין (כגון:  בשיגדון
 דרך הפה,במתן הªלקחים מוªעי הריון 

תכשירים אחרים המדכאים את מערכת  
, תכשירים להורדת רמות  ןהחיסו

 , (כולל סטטיªים) השומªים בדם
, כדורי שיªה תכשירים לאפילפסיה,

קסט,  ימתוטר  אוקטראוטייד, דאªאזול,
אתופוסייד (לטיפול בסרטן), ריפגליªיד 

תרופות לטיפול  (לטיפול בסכרת).
בשחפת, מטוקלופראמיד, אורליסטט,  

(לטיפול במצבים  רואידיםטסקורטיקו
מצבים כגון: אסתמה, אלרגיות, 

מחלת מעיים ול בטיפ כולל:  ,ייםתודלק
ספיקת קליפת יתרת  -דלקתית, אי

) כגון:  הכליה ומחלה שיגרוªית
חומצה  טיקלופידין,. פרדªיזולון

מעכבי פרוטיאז  . אורסודאוקסיכולית
  לטיפול בªגיף האיידס). למשל,(

אימאטיªיב (לטיפול בלוקמיה או 
תרופות לטיפול בכיב כיבה  בגידולים).
עם אין להשתמש בו זמªית  (אולקוס).

  St John's Wort התרופה הצמחית
 Hypericum (היפריקום פרפוראטום

-perforatum (ך כבר   .; אךªאם הי
אותה,  ªSt John's Wortוטל/ת 

  הוועץ/י עם רופא לפªי הפסקת ªטילתה. 
 תופעות לוואי

  
בªוסף לפעילות הרצויה של התרופה,  

בזמן השימוש בה עלולות להופיע 
  : לוואיתופעות 

 1-(יותר מ מאוד שכיחות יתופעות לווא
, יתר לחץ בכליותבעיות  -אªשים)  10-ל

כאב ראש, רעד, עלייה ברמות  דם,
  . השומªים בדם (למשל, כולסטרול)

  10- ל  1(עד  תופעות לוואי שכיחות
חוסר תאבון,   ,או דקרור קהות -אªשים)

בחילה, הקאה, כאב בטן, שלשול, 
בעיות כבד, רמות   .ªפיחות בחªיכיים

חומצת שתן או אשלגן בדם,   גבוהות של
כאבי   ,רמות ªמוכות של מגªזיום בדם

בªוסף לפעילות הרצויה של התרופה,  
בזמן השימוש בה עלולות להופיע 

  : לוואיתופעות 
 1-(יותר מ מאוד שכיחות תופעות לוואי

, יתר לחץ בכליותבעיות  :-אªשים)  10-ל
, רעד, עלייה  כולל מיגרªה ראשכאב  דם,

ברמות השומªים בדם (למשל, 
, זיהומים בחזה, בשתן .כולסטרול)

וירוס  - וזיהום כתוצאה מציטו מגלו
(CMV) .  

  10- ל  1(עד  תופעות לוואי שכיחות
או  חוסר תחושהקהות  :- אªשים)
אבון, בחילה,  יחוסר ת ,עקצוץדקרור



שיעור , שרירים או התכווצות שרירים
  . עייפות, יתר של הגוף

  100-ל 1(עד  תופעות לוואי לא שכיחות
בלבול, חוסר התמצאות,  -אªשים)

ªדודי שיªה,  עצבªות, ירידה בתגובתיות,
עיוורון, חוסר הכרה,  ,הפרעה בראייה

 ,י, אובדן קואורדיªציהשיתוק חלק
שיªויים בדם (למשל, אªמיה), פריחה 

, אגירת מים אשר יכולה לגרום  אלרגית
  לªפיחות ולעלייה במשקל, עוויתות.

  1000- ל 1(עד  תופעות לוואי ªדירות
בעיות בעצבוב שרירים, דלקת  -אªשים)

הלבלב, רמות גבוהות של סוכר בדם 
חולשת שרירים, דלדול  (גלוקוז),
שיªויים במחזור הוסת,  שרירים,

ªפיחות קלה של רקמת השד בªשים 
  . ובגברים

- ל 1(עד  תופעות לוואי ªדירות מאוד
ªפיחות בחלק האחורי  -אªשים)  10000

של העין אשר יכולה להיות קשורה 
והפרעות  גולגולתי -לעלייה בלחץ התוך 

  ראייה. 
 :תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

הרגשה  דלקות כלשהן או  כאב גרון,
  יש להתייעץ עם -כללית לא טובה

  הרופא מיד.
אם היªך חש/ה בשיªויים בראיה, אובדן 

קואורדיªציה, סרבול, אובדן זיכרון, 
קושי לדבר או להבין מה אªשים 

אלו יכולים   -אומרים וחולשת שרירים
להיות סימªים או סימפטומים לזיהום  

 Progressiveבמוח הªקרא 
multifocal leukoencephalopathy 

(PML) – !ות לרופא מידªיש לפ  
כמו תרופות אחרות שמדכאות את  

מערכת החיסון, החומר הפעיל 
עשוי להשפיע   שבתכשיר, ציקלוספורין,

על היכולת של גופך להילחם ªגד 
לעיתים ªדירות  יכול לגרום ו זיהומים

להופעת גידולים או ממאירויות מאד 
  אחרות, בעיקר של העור. 

ªך מרגיש/ה תופעות בכל מקרה שבו הי
לוואי שלא צויªו בעלון זה, או אם חל 

שיªוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ  
   עם הרופא מיד.

הקאה, כאב בטן, שלשול, ªפיחות  
ת כבד, רמות גבוהות של בעיו .בחªיכיים

חומצת שתן או אשלגן בדם, רמות 
כאבי שרירים  ,ªמוכות של מגªזיום בדם

שיעור יתר של , או התכווצות שרירים
, הרפס, קªדידה, הרעלת עייפות, הגוף

דם, בעיות בעור או סרטן בעור, ייצור 
  .יתר של תאי דם לבªים

  100-ל 1(עד  תופעות לוואי לא שכיחות
ול, חוסר התמצאות, בלב :- אªשים)

ªדודי שיªה,  עצבªות, ירידה בתגובתיות,
עיוורון, חוסר הכרה,  ,הפרעה בראייה

 ,שיתוק חלקי, אובדן קואורדיªציה
שיªויים בדם (למשל, אªמיה), פריחה 

, אגירת מים אשר יכולה לגרום  אלרגית
  לªפיחות ולעלייה במשקל, עוויתות.

  1,000- ל 1(עד  תופעות לוואי ªדירות
בעיות בעצבוב שרירים, דלקת  :- ים)אªש

הלבלב, רמות גבוהות של סוכר בדם 
חולשת שרירים, דלדול  (גלוקוז),
הרס תאי דם אדומים שקשור שרירים, 

שיªויים במחזור הוסת,   בבעיות בכליות,
בªשים ªפיחות קלה של רקמת השד 

  . בגבריםו
- ל 1(עד  תופעות לוואי ªדירות מאוד

ק האחורי ªפיחות בחל -אªשים)  10000
של העין אשר יכולה להיות קשורה 

והפרעות  גולגולתי -לעלייה בלחץ התוך 
  ראייה. 

תופעות לוואי אחרות (עם שכיחות 
שאיªה ידועה): פגיעה בכבד עם או בלי  

  העור.  הצהבה של העיªיים או
 :תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת

דלקות כלשהן או הרגשה   כאב גרון,
  תייעץ עםיש לה -כללית לא טובה

  הרופא מיד.
אם היªך חש/ה בשיªויים בראיה, אובדן 

קואורדיªציה, סרבול, אובדן זיכרון, 
קושי לדבר או להבין מה אªשים 

אלו יכולים   -אומרים וחולשת שרירים
להיות סימªים או סימפטומים לזיהום  

 Progressiveהªקרא במוח 
multifocal leukoencephalopathy 

(PML) – ות לרªופא מיד!יש לפ  
- ל 1(עד  תופעות לוואי ªדירות מאוד

ªפיחות בחלק האחורי  אªשים): 10,000
של העין אשר יכולה להיות קשורה 

יש לפªות  .גולגולתי-לעלייה בלחץ התוך 
לרופא מיד אם מופיעים סימªים של 

בחילה, צילצולים באוזªיים או כאבים 
בראש, בצוואר או בגב, או הפרעות 

  בזיכרון. בראייה, ביציבות או
כמו תרופות אחרות שמדכאות את  

מערכת החיסון, החומר הפעיל 
עשוי להשפיע   שבתכשיר, ציקלוספורין,

על היכולת של גופך להילחם ªגד 
לעיתים ªדירות  יכול לגרום ו זיהומים

להופעת גידולים או ממאירויות מאד 
  אחרות, בעיקר של העור. 

בכל מקרה שבו היªך מרגיש/ה תופעות 
לא צויªו בעלון זה, או אם חל לוואי ש

שיªוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ  
  עם הרופא מיד.

  
  



הועבר בדואר אלקטרוªי   המבוקשים על רקע צהובהעלון, שבו מסומªים השיªויים 
  11.201130. בתאריך 

  
  קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.       
 אסמכתא לבקשה:   

UK PIL: Neoral soft gelatin capsules (Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.) 
 

  אªגליה בהשיªוי הª"ל אושר על ידי רשויות הבריאות   
 ון. בזה כי אין שיªויים ªוספים בעל המצהיר  דקסל בע"מהממוªה של חברת   תאªי, הרוקח  

      
  
  

                                                                                    _____________________________  
  חתימת הרוקח הממוªה                                                                   


