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

דייליפורט 0.5 מ"ג
כמוסות בשחרור ממושך

דייליפורט 1 מ"ג
כמוסות בשחרור ממושך

הרכב:
כל כמוסה מכילה:

טקרולימוס )כמונוהידראט( 0.5 מ"ג

הרכב:
כל כמוסה מכילה:

טקרולימוס )כמונוהידראט( 1 מ"ג
tacrolimus (as monohydrate) 0.5 mgtacrolimus (as monohydrate) 1 mg

דייליפורט 3 מ"ג
כמוסות בשחרור ממושך

דייליפורט 5 מ"ג
כמוסות בשחרור ממושך

הרכב:
כל כמוסה מכילה:

טקרולימוס )כמונוהידראט( 3 מ"ג

הרכב:
כל כמוסה מכילה:

טקרולימוס )כמונוהידראט( 5 מ"ג
tacrolimus (as monohydrate) 3 mgtacrolimus (as monohydrate) 5 mg

של  מהמרכיבים  חלק  על  חשוב  "מידע  סעיף   2 פרק  ראה  ואלרגניים:  פעילים  בלתי  חומרים 
התרופה" וכן פרק 6 "מידע נוסף".

על  תמציתי  מידע  מכיל  זה  עלון  בתרופה.  בטרם תשתמש  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך 
כי מצבם הרפואי דומה. התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18.

	1 למה מיועדת התרופה?.
מניעת דחיית שתל לאחר השתלת כליה או כבד.

טיפול בדחייה של השתל לאחר השתלת כליה או כבד, כאשר ישנה עמידות לתרופות אחרות 
המדכאות את המערכת החיסונית.

קבוצה תרפויטית: מדכא המערכת החיסונית

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להחליף בתכשיר טקרולימוס אחר, אלא בידיעתו ובאישורו של הרופא ממרפאת ההשתלות 

בה אתה מטופל.
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לטקרולימוס או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה •	
)ראה פרק 6 "מידע נוסף"(.

)כמו •	 המקרולידים  ממשפחת  לאנטיביוטיקות  או  לסירולימוס  )אלרגי(  רגיש  אתה  אם 
אריתרומיצין, קלריתרומיצין, ג'וזמיצין(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לתשומת ליבך, חשוב שתוודא שאתה תמיד מקבל את אותה התרופה שרשם לך מומחה 
בכל פעם שאתה מקבל את התרופה בבית המרקחת. אם התרופה שקיבלת  ההשתלות 
מייד  פנה  אנא  או שהנחיות השימוש השתנו,  כלל  בדרך  מזו שאתה מקבל  שונה  נראית 
לרוקח לוודא שקיבלת את התרופה הנכונה. כל החלפה או שינוי מינון של תרופה המכילה 
הרופא  של  ובאישורו  בידיעתו  להתבצע  חייבים  בתרופה(  הפעיל  )החומר  טקרולימוס 
במרפאת ההשתלות בה אתה מטופל. אנא בדוק את שמו המסחרי של התכשיר שרשם 

הרופא במרשם מול התרופה שקיבלת מהרוקח וודא שהם זהים.
ישנן תרופות של טקרולימוס לשחרור מיידי ולשחרור מושהה המכילות את אותו החומר הפעיל, 
טקרולימוס. עם זאת, דייליפורט כמוסות בשחרור מושהה, נלקחות פעם ביום, בעוד שכמוסות 
מתן  מאפשרות  דייליפורט  שכמוסות  היא  לכך  הסיבה  ביום.  פעמיים  נלקחות  מיידי  לשחרור 
בשחרור ממושך של טקרולימוס )שחרור איטי יותר למשך פרק זמן ארוך יותר(. לא ניתן להחליף 

בין דייליפורט כמוסות בשחרור מושהה לבין טקרולימוס לשחרור מיידי .
עליך לעדכן את הרופא או את הרוקח במקרים הבאים:

אם אתה נוטל תרופה מהרשימה המופיעה להלן בסעיף "תגובות בין תרופתיות". •	
אם אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות בכבד.•	
אם אתה סובל משלשול במשך יותר מיום אחד.•	
אם אתה סובל מכאבי בטן חמורים, בין שהם מלווים בתסמינים כמו צמרמורת, חום, בחילות •	

או הקאות ובין שלא.
	•."QT אם יש שינוי בפעילות החשמלית של הלב שלך בשם "הארכת

אם יש לך או נגרם לך נזק לכלי הדם הקטנים ביותר, המכונה מיקרואנגיופתיה טרומבוטית •	
טסיות  וחסר  קרישה  של  )פורפורה(  ארגמנת   /)Thrombotic microangiopathy(
 Haemolytic( תסמונת אורמיה המוליטית /)Thrombotic thrombocytopenic purpura(
לעור  מתחת  חבורות  חום,  מפתח  אתה  אם  הרופא  את  עדכן   .)uraemic syndrome
או  העור  של  הצהבה  בלבול,  מוסברת,  בלתי  עייפות  אדומות(,  כנקודות  להופיע  )שעשויות 
4(. כאשר טקרולימוס  ופרכוסים )ראה סעיף  העיניים, תפוקת שתן מופחתת, אובדן ראייה 

נלקח יחד עם סירולימוס או אברולימוס, הסיכון לפתח תסמינים אלו עלול לעלות.
St. John’s wort  – היפריקום  כגון  צמחי  ממקור  תכשיר  כל  מנטילת  להימנע   יש 
)Hypericum perforatum( או כל מוצר אחר ממקור צמחי, מאחר שהדבר עלול להשפיע על 
יעילות הטיפול ועל המנה הנדרשת של דייליפורט שאתה צריך לקבל. במקרה של ספק עליך 

לפנות לרופא לפני נטילת כל מוצר או תרופה ממקור צמחי .
ייתכן שהרופא יצטרך לשנות את המינון של דייליפורט.

עליך להיות בקשר קבוע עם הרופא. מפעם לפעם הרופא יצטרך לבצע בדיקות שתן, דם, לב או 
עיניים, כדי לקבוע את המינון הנכון של דייליפורט.

עליך להימנע מחשיפה לשמש או לאור UV )אור אולטרה-סגול( במהלך נטילת דייליפורט, מכיוון 
שתכשירים המדכאים את המערכת החיסונית עלולים להגביר את הסיכון לסרטן העור. עליך ללבוש 

בגדים מתאימים המספקים הגנה מהשמש ולהשתמש בקרם הגנה בעל מקדם הגנה גבוה.
אמצעי זהירות לטיפול:

במהלך הכנה, יש להימנע ממגע ישיר עם כל חלק בגופך כגון העור או העיניים, או משאיפה של 
כזה,  מגע  מתרחש  אם  טקרולימוס.  בתכשירי  הכלולים  גרגירים  או  אבקה  להזרקה,  תמיסה 

שטפו את העור והעיניים.
בדיקות ומעקב

יבצע בדיקות דם תכופות על מנת לקבוע מהו המינון  לאחר תחילת הטיפול בדייליפורט, הרופא 
הנכון. לאחר מכן יידרשו בדיקות דם תקופתיות על מנת לקבוע את המינון הנכון ולהתאים את המינון 

מפעם לפעם. בדרך כלל הרופא יפחית את המינון של דייליפורט ברגע שהמצב שלך מתייצב.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

לא מומלץ לקחת דייליפורט יחד עם ציקלוספורין )תרופה נוספת המיועדת למניעת דחיית איבר 
מושתל(.

בכל ביקור אצל רופא שאינו מומחה ההשתלות שלך, ספר לרופא שאתה נוטל טקרולימוס. 
ייתכן שהרופא יצטרך להתייעץ עם מומחה ההשתלות שלך אם עליך להשתמש בתרופה 

אחרת שעלולה להעלות או להפחית את רמת הטקרולימוס בדם.
רמות דייליפורט בדם עלולות להיות מושפעות מתרופות אחרות שאתה נוטל, ודייליפורט עלולה 
להשפיע על הרמות בדם של תרופות אחרות שאתה נוטל, דבר העלול להביא להפסקה, עלייה 
בזמן  בדם  ברמות הטקרולימוס  עלייה  חוו  חלק מהמטופלים  דייליפורט.  של  במינון  ירידה  או 
נטילת תרופות אחרות. עלייה ברמות הטקרולימוס בדם עלולה להוביל לתופעות לוואי חמורות, 

כגון בעיות בכליות, בעיות במערכת העצבים והפרעות בקצב הלב )ראה סעיף 4(.
השימוש  התחלת  לאחר  מאוד  קצר  זמן  להתרחש  עשויה  בדם  דייליפורט  רמות  על  השפעה 
בתרופה אחרת, לכן ייתכן שיהיה צורך במעקב תכוף אחר רמת דייליפורט בדם במהלך הימים 
הראשונים של תחילת תרופה אחרת ולעתים קרובות בזמן שהטיפול בתרופה האחרת נמשך. 
העלול  דבר  בדם,  הטקרולימוס  ברמות  לירידה  לגרום  עלולות  אשר  אחרות  תרופות  קיימות 

להעלות את הסיכון לדחיית האיבר המושתל.
עליך ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

תרופות ואנטיביוטיקות לטיפול בזיהומים פטרייתיים כמו קטוקונזול, פלוקונזול, איטראקונזול, •	
פוסאקונזול ווריקונזול, קלוטרימזול, איסאבוקונזול, מיקונזול וקספופונגין 

אנטיביוטיקה, במיוחד ממשפחת המקרולידים לטיפול בזיהומים, כמו טליתרומיצין, אריתרומיצין, •	
קלריתרומיצין, ג'וזמיצין, אזיתרומיצין, ריפמפיצין, ריפאבוטין, איזוניאזיד ופלוקלוקסצילין 

לטרמוביר, משמשת למניעת תחלואה הנגרמת על ידי CMV )ציטומגאלווירוס(•	
מעכבי HIV פרוטאז )כמו ריטונביר, נלפינביר, סאקווינביר(, התרופה התומכת קוביסיסטאט, •	

)אפאבירנז,  נוקלאוזידים  שאינם  טרנסקריפטאז  רוורס  מעכבי  או  משולב,  לטיפול  טבליות 
HIV אטראבירין, נביראפין( המשמשים לטיפול בזיהום

מעכבי HCV פרוטאז )כמו טלאפרביר, בוספרביר, הטיפול המשולב אומביטסביר/פריטפרביר/•	
ריטונביר עם או ללא דאסאבוביר, אלבסביר/גרזופרביר וגלקפרביר/פיברנטסביר( המשמשים 

)C דלקת כבד נגיפית מסוג( C לטיפול בזיהום הפטיטיס
נילוטיניב ואימטיניב, אידלאליסיב, סרטיניב, קריזוטיניב, אפלוטמיד, אנזלוטמיד או מיטוטאן •	

)משמשים לטיפול בסוגי סרטן מסוימים( 
חומצה מיקופנולית, המשמשת לדיכוי המערכת החיסונית למניעת דחיית שתל•	
תרופות לטיפול בכיב קיבה והחזר קיבה-ושט )כמו אומפראזול, לאנסופרזול או סימטדין(•	

תרופות לטיפול בבחילות והקאות )לדוגמה, מטוקלופרמיד(•	
ציסאפריד או נוגדי חומצה של מגנזיום-אלומיניום-הידרוקסיד שמשמשים לטיפול בצרבת•	
טיפולים •	 אתינילאסטרדיול,  שמכילים  אחרים  הורמונליים  טיפולים  או  היריון  נגד  גלולות 

הורמונליים עם דאנאזול
תרופות המשמשות לטיפול ביתר לחץ דם או בבעיות לב )כמו ניפדיפין, ניקרדיפין ,דילטיאזם •	

ווראפמיל(
תרופות לטיפול בהפרעות בקצב הלב )קצב לב בלתי סדיר( כמו אמיודארון•	
תרופות הידועות כ "סטטינים" ומשמשות לטיפול ברמות גבוהות של כולסטרול וטריגליצרידים •	
קרבמזפין, פניטואין או פנוברביטל המשמשות לטיפול באפילפסיה•	
מטמיזול, המשמשת לטיפול בחום ובכאבים •	
לטיפול •	 שמשמשים  הקורטיקוסטרואידים  לקבוצת  השייכים  ומתילפרדניזולון,  פרדניזולון 

בדלקות או לדיכוי המערכת החיסונית )למשל למניעת דחיית שתל(
נפאזודון לטיפול בדיכאון•	
או •	  )Hypericum perforatum(  St. John’s wort היפריקום  שמכילים  צמחיים  תכשירים 

Schisandra sphenanthera תמציות של
קנאבידיול )השימושים כוללים בין היתר טיפול בפרכוסים(•	

ספר לרופא אם אתה מקבל טיפול בהפטיטיס C. הטיפול התרופתי בהפטיטיס C עשוי לשנות 
את תפקודי הכבד ועלול להשפיע על רמות הטקרולימוס בדם. רמות הטקרולימוס בדם עשויות 
לרדת או לעלות בהתאם לתרופות שנרשמו לטיפול עבור הפטיטיס C. ייתכן שהרופא יצטרך 
לעקוב מקרוב אחר רמות הטקרולימוס בדם ולבצע התאמות נחוצות של מינון דייליפורט לאחר 

.C התחלת הטיפול בהפטיטיס
יש לעדכן את הרופא אם אתה לוקח או צריך לקחת איבופרופן )לטיפול בחום, בדלקת ובכאבים( 
גנטמיצין(,  ונקומיצין, אנטיביוטיקות מסוג אמינוגליקוזידים כמו  )קוטרימוקסזול,  אנטיביוטיקות 
אמפוטריצין B )לטיפול בזיהומים פטרייתים( או תרופות נגד נגיפים )לטיפול בזיהומים נגיפיים, 
כמו אציקלוביר, גנציקלוביר, סידופוביר ופוסקרנט(, מכיוון שהן עלולות להחמיר בעיות בכליות 

או במערכת העצבים כאשר הן ניטלות יחד עם דייליפורט.
יש לעדכן את הרופא אם אתה נוטל סירולימוס או אברולימוס. כאשר טקרולימוס נלקח יחד עם 
 Thrombotic( טרומבוטית  מיקרואנגיופתיה  לפתח  הסיכון  אברולימוס,  או  סירולימוס 
 Thrombotic( טסיות  וחסר  קרישה  של  )פורפורה(  ארגמנת   ,)microangiopathy
 Haemolytic uraemic( המוליטית  אורמיה  תסמונת   ,)thrombocytopenic purpura

syndrome(, עלול לעלות )ראה סעיף 4(.
הרופא צריך לדעת גם אם אתה נוטל יחד עם דייליפורט תוספי אשלגן או משתנים מסוימים 
לטיפול באי ספיקת לב, יתר לחץ דם ומחלות כליה )כמו אמילוריד, טריאמטרן או ספירונולקטון(, 
או את האנטיביוטיקות טרימתופרים או קוטרימוקסזול העלולות להגביר את רמות האשלגן בדם, 
תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידים )NSAIDs, כמו איבופרופן( המשמשות לטיפול בחום, 
דלקת וכאבים, תרופות נוגדות קרישה )מדללי דם( או תרופות פומיות לטיפול בסוכרת. אם אתה 

זקוק לחיסונים כלשהם, נא ספר על כך לרופא לפני קבלת חיסון.
שימוש בתרופה ומזון

יש להימנע מאכילת אשכוליות או משתיית מיץ אשכוליות בזמן הטיפול בדייליפורט, כיוון שזה 
עלול להשפיע על רמות התרופה בדם.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
סחרחורת  ישנוניות,  של  לוואי  תופעות  להגביר  עלולה  התרופה  נטילת  בזמן  אלכוהול  צריכת 

וטשטוש ראייה.
היריון והנקה

יש להתייעץ עם  אם את בהיריון, חושבת שאת בהיריון, או אם את מתכננת להיכנס להיריון 
הרופא לפני נטילת דייליפורט.

טקרולימוס עובר בחלב אם, לכן אין להניק בזמן נטילת דייליפורט.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להשתמש בכלים ובמכונות אם אתה מרגיש סחרחורת או ישנוניות או אם אתה 
מתקשה לראות בבירור לאחר נטילת דייליפורט. השכיחות של תופעות אלה עולה אם אתה גם 

צורך אלכוהול.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

דייליפורט מכילה לקטוז אשר הוא סוג של סוכר. אם נאמר לך על-ידי הרופא שאינך יכול לעכל 
סוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו. 

דייליפורט 0.5 מ"ג - כל כמוסה מכילה 53.650 מ"ג לקטוז )כמונוהידרט(
דייליפורט 1 מ"ג - כל כמוסה מכילה 107.300 מ"ג לקטוז )כמונוהידרט(
דייליפורט 3 מ"ג - כל כמוסה מכילה 321.900 מ"ג לקטוז )כמונוהידרט(
דייליפורט 5 מ"ג - כל כמוסה מכילה 536.500 מ"ג לקטוז )כמונוהידרט(

תרופה זו מכילה פחות מ – 1 מילימול נתרן )23 מ"ג( בכמוסה, כך שלמעשה היא "נטולת נתרן".
מ"ג(,   0.5 )בחוזק  וטרטרזין   ,AC רד  אלורה   ,FCF ילו  סאנסט  אזו  צבעי  מכילה  דייליפורט 

העלולים לגרום לתגובה אלרגית.

הדיו שמשמש בהדפסה על הכמוסה מכיל סויה )לציטין(. אם אתה רגיש לסויה או לבוטנים עליך 
לעדכן את הרופא כדי להחליט האם כדאי שתשתמש בתרופה.

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
אינך בטוח.  או הרוקח אם  לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא  יש להשתמש  תמיד 

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
יש לוודא שאתה מקבל את אותו תכשיר של טקרולימוס בכל פעם שמנפקים לך את התרופה, 
אלא אם כן מומחה ההשתלות הסכים לשנות לתכשיר טקרולימוס אחר. את התרופה יש לקחת 
פעם ביום. אם הצורה של התרופה שונה מהרגיל או אם הוראות השימוש השתנו, יש להתייעץ 

בהקדם האפשרי עם הרופא או הרוקח כדי לוודא שקיבלת את התרופה הנכונה.
המינון ההתחלתי למניעת דחייה של האיבר המושתל יחושב בידי הרופא בהתאם למשקל הגוף 
שלך. המינון ההתחלתי לאחר ההשתלה הוא בדרך כלל 0.1-0.3 מ"ג לק"ג משקל גוף ליום, 

תלוי באיבר המושתל. המינון שמיועד לטיפול בדחיית שתל הוא זהה.
המינון שאתה מקבל תלוי במצבך הכללי ובסוג התרופות הנוספות שאתה נוטל לדיכוי פעילות 

המערכת החיסונית.
עליך ליטול דייליפורט בכל יום, כל זמן שאתה צריך טיפול לדיכוי המערכת החיסונית למניעת 

דחיית שתל. עליך להיות בקשר מתמיד עם הרופא.
אופן השימוש

לאחר •	 שעות   2-3 או  ריקה  קיבה  על  הבוקר,  בשעות  ביום,  פעם  התרופה  את  ליטול  עליך 
ארוחה.

עליך להמתין שעה אחת לפחות מלקיחת התרופה עד לארוחה הבאה.•	
יש ליטול את הכמוסות מייד לאחר הוצאתן מאריזת המגשית.•	
אין ללעוס או לרסק את הכמוסות.•	
יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן עם כוס מים.•	
אין לבלוע את סופח הלחות המצורף לאריזה.•	

אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר 
מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול תרופה זו בבוקר, יש ליטול מנה מייד כשתיזכר, באותו יום. בשום אופן אין 
ליטול שתי מנות ביחד בבוקר שלמחרת!

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 
את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. אל תפסיק לקחת את התרופה ללא הוראה 

מהרופא.
הסיכון  את  להגביר  עלולה  נטילת התרופה  הפסקת  נטילת התרופה:  את  אם אתה מפסיק 

לדחיית השתל. אל תפסיק לקחת את התרופה ללא הוראה מהרופא.
יש  תרופה.  נוטל  פעם שאתה  בכל  והמנה  התווית  לבדוק  יש  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

להרכיב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, שאל את הרופא או הרוקח שלך.

	4 תופעות לוואי.
אל  לוואי בחלק מהמשתמשים.  לתופעות  לגרום  עלול  בדייליפורט  בכל תרופה, השימוש  כמו 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
דייליפורט מדכאת את פעילות המערכת החיסונית, כך שאתה עלול לפתח זיהומים בקלות רבה 

יותר במהלך נטילת דייליפורט.
זיהומים מסוימים עלולים להיות חמורים או קטלניים ועשויים לכלול זיהומים הנגרמים על ידי 

חיידקים, וירוסים, פטריות, טפילים או זיהומים אחרים .
יש לספר לרופא מייד אם אתה מזהה סימנים המעידים על זיהום הכוללים:

-	 חום, שיעול, כאב גרון, חולשה או תחושה כללית לא טובה.
-	 אובדן זיכרון, קושי בחשיבה, קושי בהליכה או אובדן ראייה - אלה עשויים לנבוע מזיהום מוחי מאד 

.)PML או Progressive Multifocal Leukoencephalopathy( נדיר, שעלול להיות קטלני
תופעות לוואי חמורות עלולות להתרחש, כולל תגובות אלרגיות ואנפילקטיות. גידולים שפירים 

וממאירים דווחו לאחר נטילת דייליפורט.
הלוואי  מתופעות  אחת  לך  שיש  חושד  אתה  אם  או  לך  יש  אם  מיידי  באופן  לרופא  פנה 

החמורות הבאות:
תופעות לוואי חמורות שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10 אנשים(:

מלווים •	 לא  או  מלווים  להיות  העלולים  עזים  בטן  בכאבי  מתבטא  העיכול:  במערכת  נקב 
בתופעות נוספות כגון צמרמורת, חום, בחילה או הקאה

ליקויים בתפקוד האיבר המושתל•	
טשטוש ראייה•	

תופעות לוואי חמורות לא שכיחות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 100 אנשים(:
אורמיה •	 תסמונת  כולל  ביותר(,  הקטנים  הדם  בכלי  )פגיעה  טרומבוטית  מיקרואנגיופתיה 

המוליטית ,)Haemolytic uraemic syndrome( מצב המתבטא בתופעות הבאות: מיעוט או 
אי מתן שתן )אי ספיקת כליות חריפה(, עייפות קיצונית, הצהבה של העור או העיניים )צהבת( 

וחבורות חריגות או דימום וסימנים של זיהום
תופעות לוואי חמורות נדירות )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 1,000 אנשים(:

	• )Thrombotic thrombocytopenic purpura( של קרישה וחסר טסיות )ארגמנת )פורפורה
העשויות  חבורות תת-עוריות  בחום,  ומתבטא  ביותר  הקטנים  הדם  לכלי  נזק  של  מצב  זהו 
להופיע כנקודות אדומות קטנות, עם או בלי עייפות קיצונית בלתי מוסברת, בלבול, הצהבה 
של העור או העיניים )צהבת(, עם תסמינים של אי ספיקה כלייתית חריפה )מיעוט או אי מתן 

שתן(, אבדן ראייה ופרכוסים
תסמונת עורית בשם טוקסיק אפידרמל נקרוליזיס )Toxic epidermal necrolysis(: כרסום •	

)ארוזיה( ושלפוחיות בעור או ברקמות ריריות, עור אדום ונפוח העלול להינתק מחלקים גדולים 
של הגוף

עיוורון•	
תופעות לוואי חמורות נדירות מאוד )עשויות להשפיע על עד 1 מתוך 10,000 אנשים(:

נרחבים •	 מוסברים  לא  כאבים   :)Stevens-Johnson syndrome( ג'ונסון  סטיבנס  תסמונת 
המין;  ובאיברי  בעיניים  בפה,  בעור,  שלפוחיות  עם  חמורה  מחלה  בפנים,  נפיחות  בעור, 

סרפדת, נפיחות בלשון, התפשטות של פריחה אדומה או סגולה בעור, השלת עור
העלולים •	 הלב  קצב  בתדירות  שינויים   :Torsades de pointes מסוג  הלב  בקצב  הפרעות 

או  ורטיגו  עילפון,  חזה(,  )תעוקת  בחזה  כאבים  כגון  בתופעות  מלווים  לא  או  מלווים  להיות 
בחילה, פלפיטציות )תחושה של דפיקות לב( וקושי בנשימה

תופעות לוואי חמורות ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
זיהומים אופורטוניסטיים )זיהום חיידקי, פטרייתי, נגיפי או טפילי(: שלשול ממושך, חום וכאב גרון•	
דווחו מקרים של גידולים שפירים וממאירים כתוצאה מדיכוי מערכת החיסון•	
דווחו מקרים של אפלזיה של תאי דם אדומים )pure red cell aplasia, ירידה חמורה מאוד •	

בספירות תאי הדם האדומים(, אנמיה המוליטית )ירידה במספר תאי הדם האדומים בעקבות 
הרס חריג המלווה בעייפות( וחום נויטרפני )ירידה תאי הדם הלבנים מהסוג אשר נלחם בזיהום, 
מלווה בחום( לא ידוע בדיוק באיזו תדירות תופעות לוואי אלה מופיעות. ייתכן שלא תחוש כלל 
בתסמינים או כתלות בחומרת מצבך ייתכן שתחוש ב: עייפות, אדישות, חיוורון חריג של העור, 

קוצר נשימה ,סחרחורת, כאב ראש, כאב בחזה ותחושת קור בידיים ובכפות הרגליים
)ירידה חמורה במספר תאי הדם הלבנים •	  )agranulocytosis( אגרנולוציטוזיס  מקרים של 

בחום  או שתחוש  כלל  תסמינים  לך  יהיו  שלא  ייתכן  וזיהומים(.  חום  בפה,  בכיבים  המלווה 
פתאומי ,צמרמורות וכאב גרון

מגרדת •	 פתאומית  פריחה  הבאים:  בתסמינים  המתבטאות  ואנפילקטיות  אלרגיות  תגובות 
בגרון  או  בפה  בשפתיים,  בפנים,  בקרסוליים,  הרגליים,  בכפות  בידיים,  נפיחות  )סרפדת(, 

)העלולה לגרום לקשיי בליעה או נשימה( ואתה עלול להרגיש על סף עילפון
	• [PRES] Posterior Reversible Encephalopathy( תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה

Syndrom(: מתבטאת בכאבי ראש, בילבול, שינויים במצבי הרוח, פרכוסים והפרעות ראייה. 
במספר  דווחו  אשר  הפיכה,  אחורית  אנצפלופתיה  תסמונת  של  סימנים  להיות  יכולים  אלה 

מטופלים אשר טופלו בטקרולימוס
שינויים •	 מטושטשת,  ראייה  כגון  בראייה  בעיות  הראייה(:  בעצב  )פגיעה  אופטית  נוירופתיה 

בראיית הצבע, קושי לראות פרטים או הגבלה של שדה הראייה 
תופעות הלוואי המפורטות להלן עלולות כמו כן להתרחש לאחר קבלת דייליפורט ועלולות להיות 

חמורות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע ביותר מ-1 מתוך עשרה אנשים(:

עלייה ברמות הסוכר בדם, סוכרת, עלייה ברמות האשלגן בדם•	
קשיי שינה•	
רעידות, כאבי ראש•	
עלייה בלחץ הדם•	
תוצאות לא תקינות בבדיקות של תפקודי כבד•	
שלשול, בחילות•	
בעיות בתפקודי כליות•	

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ב-1-10 אנשים מתוך 100(:
ירידה בספירת כדוריות דם )טסיות, כדוריות דם אדומות או לבנות(, עלייה בספירת כדוריות •	

דם לבנות, שינויים בספירת כדוריות דם אדומות )הנראים בבדיקות דם(
ירידה ברמות בדם של מגנזיום, פוספט, אשלגן, סידן או נתרן, עומס נוזלים, עלייה בחומצת •	

שתן או בשומנים בדם, ירידה בתיאבון, עלייה בחומציות הדם, שינויים אחרים במלחי הדם 
)הנראים בבדיקות דם(

תסמינים של חרדה, בלבול וחוסר התמצאות, דיכאון, שינויים במצב הרוח, סיוטים, הזיות, •	
הפרעות נפשיות

ובכפות •	 הידיים  בכפות  מכאיב(  )לפעמים  ונימול  עקצוץ  ההכרה,  במצב  הפרעות  פרכוסים, 
הרגליים, סחרחורת, פגיעה ביכולת הכתיבה, הפרעות במערכת העצבים

רגישות מוגברת לאור, הפרעות בעיניים•	
טנטון )צלצולים באוזניים(•	
ירידה בזרימת הדם בכלי הדם של הלב, דפיקות לב מואצות•	
דימום, חסימה חלקית או מלאה של כלי דם, ירידה בלחץ הדם•	
הלוע, •	 של  דלקת  לריאה,  מסביב  נוזלים  הצטברות  הריאה,  ברקמת  שינויים  נשימה,  קוצר 

שיעול, תסמינים דמויי שפעת
בפה, •	 כיבי  או  דלקות  בקיבה,  דימומים  לשלשול,  או  בטן  לכאבי  הגורמים  כיבים  או  דלקות 

הצטברות נוזלים בבטן, הקאות, כאבי בטן, קשיי עיכול, עצירות, גזים, נפיחנות, צואה רכה, 
בעיות בקיבה

פגיעה בדרכי המרה, הצהבה של העור עקב בעיות כבד, נזק לרקמת הכבד ודלקת בכבד•	
גרד, פריחה, נשירת שיער, אקנה, הזעת יתר•	
כאבי מפרקים, גפיים, גב וכפות רגליים, התכווצויות שרירים•	
ירידה בתפקוד הכליות, ירידה בייצור שתן, הפרעות או כאב בעת מתן שתן•	
חולשה כללית, חום, הצטברות נוזלים בגוף, כאב ותחושת חוסר נוחות, עלייה באנזים אלקלין •	

פוספטאז )ALKP( בדם, עלייה במשקל, הרגשה של הפרעה בטמפרטורת הגוף
תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להופיע ב-1-10 אנשים מתוך 1,000(:

שינויים בקרישת הדם, ירידה במספר של כל סוגי תאי הדם )הנראית בבדיקות דם(•	
התייבשות•	
ירידה בחלבון או בסוכר בדם, עלייה בפוספט בדם•	
תרדמת, דימום מוחי, שבץ, שיתוק, הפרעות בפעילות המוח, ליקויים בדיבור ובשפה, קשיי •	

זיכרון
עכירות בעדשת העין•	
לקות שמיעה•	
דופק לא סדיר, דום לב, ירידה בתפקוד הלב, הפרעות בתפקוד שריר הלב, שריר לב מוגדל, •	

דפיקות לב חזקות יותר, ECG חריג, חריגות בקצב לב ובדופק
קריש דם בוורידי הגפיים, שוק•	
קשיי נשימה, פגיעה בדרכי הנשימה, אסטמה•	
חסימת מעיים, עלייה ברמה בדם של האנזים עמילאז, החזר תוכן קיבה-ושט )ריפלוקס( לגרון, •	

עיכוב בהתרוקנות הקיבה
דלקות בעור, תחושת צריבה בעת חשיפה לאור השמש•	
פגיעה במפרקים•	
חוסר יכולת להטיל שתן, כאבי וסת ודימום וסת לא תקין•	
קריסת מערכות, מחלה דמוית שפעת, עלייה ברגישות לחום ולקור, הרגשת לחץ בחזה, עלייה •	

ברמות האנזים לקטט דהידרוגנאז בדם, מתח או הרגשה לא רגילה, ירידה במשקל
תופעות לוואי נדירות )עשויות להופיע ב-1-10 אנשים מתוך 10,000(:

דימומים קטנים בעור כתוצאה מקרישי דם•	
קשיון שרירים מוגבר•	
חירשות•	
הצטברות נוזל מסביב ללב•	
קוצר נשימה חמור•	
היווצרות ציסטות בלבלב•	
בעיות בזרימת הדם בכבד•	
מחלה חמורה עם שלפוחיות בעור, בפה, בעיניים ובאברי המין; שיעור יתר•	
צימאון, נפילה, תחושת לחץ בחזה, ירידה בתנועתיות, כיב•	

תופעות לוואי נדירות מאוד )עשויות להופיע בעד 1 מתוך 10,000 אנשים(:
חולשת שרירים•	
מיפוי לב לא תקין•	
אי ספיקת כבד•	
מתן שתן הכרוך בכאב ומלווה בדם בשתן•	
עלייה ברקמת שומן•	

סובל  אתה  כאשר  או  מחמירה,  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

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

המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 איך לאחסן את התרופה.
וטווח  ידם  להישג  מחוץ  סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 
הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל  הרעלה.  תמנע  כך  ועל-ידי  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם 

מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. 
אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה הביתי. שאל את הרוקח איך להיפטר מתרופות 

שאינן נחוצות עוד. זה יסייע להגן על הסביבה.
תנאי אחסון:

יש לאחסן מתחת ל- 25°C. יש לאחסן באריזת האלומיניום המקורית על מנת להגן מאור ולחות.
חיי מדף לאחר פתיחת עטיפת האלומיניום: שנה אחת.

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

הרכב הכמוסה:
lactose monohydrate, magnesium stearate, ethylcellulose, hypromellose type 2910 

מעטפת הכמוסה:
דייליפורט 0.5 מ"ג:

gelatin, titanium dioxide (E171), sunset yellow FCF (E110), tartrazine (E102), 
allura red AC (E129), brilliant blue FCF (E133) 

דייליפורט 1 מ"ג:
gelatin, titanium dioxide (E171), sunset yellow FCF (E110), allura red AC (E129), 
brilliant blue FCF (E133) 

דייליפורט 3 מ"ג:
gelatin, titanium dioxide (E171), sunset yellow FCF (E110), allura red AC (E129), 
brilliant blue FCF (E133) 

דייליפורט 5 מ"ג:
gelatin, titanium dioxide (E171), sunset yellow FCF (E110), erythrosin (E127), 
allura red AC (E129), brilliant blue FCF (E133) 

דיו להדפסה:
shellac glaze, n-butyl alcohol, allura red AC aluminum lake (E129), brilliant blue 
FCF aluminum lake (E133), isopropyl alcohol, sunset yellow FCF aluminum lake 
(E110), propylene glycol (E1520), lecithin (soya), simeticone

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
דייליפורט 0.5 מ"ג: גוף הכמוסה חום בהיר ומכסה הכמוסה צהוב בהיר, עם הדפס שחור של 

"0.5 mg"
"1 mg" דייליפורט 1 מ"ג: גוף הכמוסה חום בהיר ומכסה הכמוסה לבן, עם הדפס שחור של

דייליפורט 3 מ"ג: גוף הכמוסה חום בהיר ומכסה הכמוסה כתום בהיר, עם הדפס שחור של 
"3 mg"

"5 mg" דייליפורט 5 מ"ג: גוף הכמוסה חום בהיר ומכסה הכמוסה ורוד, עם הדפס שחור של
האריזות מכילות 30, 50 ,60 או 100 כמוסות.

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו:

סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ, ת.ד. 9015, תל אביב, ישראל.
נערך בדצמבר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
171-82-36370-00 דייליפורט 0.5 מ"ג כמוסות בשחרור ממושך:	
171-83-36371-00 דייליפורט 1 מ"ג כמוסות בשחרור ממושך:	
171-84-36372-00 דייליפורט 3 מ"ג כמוסות בשחרור ממושך:	
171-81-36373-00 דייליפורט 5 מ"ג כמוסות בשחרור ממושך:	

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני 
שני המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

دایلیپورت 0.5 ملغ
كبسولات ذات تحرير مطوّل

دایلیپورت 1 ملغ
كبسولات ذات تحرير مطوّل

التركيب:
تحتوي كل كبسولة على:

تاكروليموس )على شكل مونوهيدرات( 0.5 ملغ

التركيب:
تحتوي كل كبسولة على:

تاكروليموس )على شكل مونوهيدرات( 1 ملغ
tacrolimus (as monohydrate) 0.5 mgtacrolimus (as monohydrate) 1 mg

دایلیپورت 3 ملغ
كبسولات ذات تحرير مطوّل

دایلیپورت 5 ملغ
كبسولات ذات تحرير مطوّل

التركيب:
تحتوي كل كبسولة على:

تاكروليموس )على شكل مونوهيدرات( 3 ملغ

التركيب:
تحتوي كل كبسولة على:

تاكروليموس )على شكل مونوهيدرات( 5 ملغ
tacrolimus (as monohydrate) 3 mgtacrolimus (as monohydrate) 5 mg

المركبات غير الفعالة ومولدات الحساسية: انظر الفصل 2 في البند "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" 
وكذلك الفصل 6 "معلومات إضافية".

الدواء.  معلومات موجزة عن  النشرة على  هذه  تحتوي  للدواء.  استعمالك  قبل  نهايتها  بتمعن حتى  النشرة   اقرأ 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين ما دون جيل 18 سنة.

1 لأي غرض مخصص الدواء؟	.
لمنع رفض عضو مزروع بعد زرع كلية أو كبد.

لمعالجة رفض عضو مزروع، بعد زرع كلية أو كبد، عند وجود مقاومة لأدوية أخرى المثبطة لجهاز المناعة.
الفصيلة العلاجية: من مثبطات جهاز المناعة

2 قبل استعمال الدواء	.
التي  الطبيب من عيادة زرع الأعضاء  بمعرفة وبموافقة  لا يجوز الاستبدال بمستحضر تاكروليموس آخر، إلاّ 

تتعالج فيها.
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساسًا )أرجي( لـ تاكروليموس أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )انظر الفصل •	
6 "معلومات إضافية"(.

إريثروميسين، •	 )مثل  الماكروليدات  فصيلة  من  حيوية  لمضادات  أو  سيروليموس  لـ  )أرجي(  حساسًا  كنت 
كلاريثروميسين، جوزاميسين(.

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء:
نلفت انتباهك، من المهم أن تتأكد بأنك تتلقى دائمًا نفس الدواء الذي وصفه لك أخصائي زرع الأعضاء وذلك في 
كل مرة تتلقى فيها الدواء في الصيدلية. إذا بدا لك أن الدواء الذي تلقيته مختلفاً عن الدواء الذي تتلقاه عادة أو 
إذا اختلفت إرشادات الاستعمال، الرجاء راجع الصيدلي حالًًا للتأكد بأنك قد تلقيت الدواء الصحيح. كل تبديل أو 
الفعالة بالدواء( يجب أن يتم بمعرفة وموافقة  الدوائي الذي يحتوي على تاكروليموس )المادة  تغيير بالمقدار 
الطبيب من عيادة زرع الأعضاء التي تتعالج فيها. الرجاء افحص الاسم التجاري للمستحضر الذي وصفه الطبيب 

في الوصفة الطبية مقابل الدواء الذي تلقيته من الصيدلي وتأكد من أنهما متطابقان.
هناك أدوية تاكروليموس بتحرير فوري وبتحرير مطوّل تحتوي على نفس المادة الفعالة، تاكروليموس. مع ذلك، 
يتم تناول دایلیپورت كبسولات بتحرير مطوّل، مرة في اليوم، في حين يتم تناول الكبسولات بتحرير فوري مرتين 
في اليوم. سبب ذلك هو أن كبسولات دایلیپورت تتيح إعطاء تاكروليموس بتحرير مطول )تحرير أبطأ لفترة زمنية 

أطول(. لا يجوز التبديل بين دایلیپورت كبسولات بتحرير مطوّل وبين تاكروليموس بتحرير فوري.
يتوجب عليك إبلاغ الطبيب أو الصيدلي في الحالات التالية:

إذا كنت تتناول دواء من القائمة الظاهرة في البند "ردود فعل بين الأدوية". •	
إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد.•	
إذا كنت تعاني من إسهال لمدة أكثر من يوم واحد.•	
إذا كنت تعاني من آلام شديدة في البطن، سواء كانت مترافقة بأعراض مثل قشعريرة، سخونة، غثيان أو تقيؤات •	

أم لا تترافق بأعراض.
	•."QT إذا وجد لديك تغير في النشاط الكهربائي للقلب المُسمى "إطالة

	• Thrombotic( إذا كان لديك أو حدث لديك ضرر للشعيرات الدموية، المعروف باسم اعتلال الأوعية الدقيقة الخثاري
 Thrombotic thrombocytopenic( التخثرية  الصفيحات  نقص  فرفرية   /)microangiopathy
purpura(/ متلازمة انحلال الدم اليوريمية )Haemolytic uraemic syndrome(. أبلغ الطبيب إذا تطورت 
لدك سخونة، كدمات تحت الجلد )التي قد تظهر على شكل نقاط حمراء(، إرهاق غير مبرر، ارتباك، اصفرار الجلد 
أو العينين، انخفاض في نتاج البول، فقدان البصر واختلاجات )انظر البند 4(. عندما يتم تناول تاكروليموس سوية 

مع سيروليموس أو إيڤروليموس، قد يزداد خطر تطوير هذه الأعراض.
 Hypericum( St. John’s wort – يجب الامتناع عن تناول أي مستحضر من مصدر نباتي مثل هيپيريكوم
perforatum( أو أي منتج آخر من مصدر نباتي، لأن ذلك قد يؤثر على نجاعة العلاج وعلى المقدار الدوائي 
اللازم من دایلیپورت الذي يجب أن تتلقاه. في حالة الشك عليك التوجه إلى الطبيب قبل تناول أي منتج أو دواء من 

مصدر نباتي.
من الجائز أن يضطر طبيبك إلى تغيير المقدار الدوائي من دایلیپورت.

عليك أن تكون على اتصال دائم مع الطبيب. يضطر الطبيب من حين لآخر أن يجري فحوص بول، دم، قلب أو 
عينين، وذلك لتحديد المقدار الدوائي الصحيح من دایلیپورت.

عليك الامتناع عن التعرض للشمس أو لضوء UV )الأشعة فوق البنفسجية( خلال فترة تناول دایلیپورت، وذلك 
لأن المستحضرات المثبطة لجهاز المناعة قد تزيد من خطورة حدوث سرطان الجلد. عليك ارتداء الألبسة الملائمة 

التي توفر الحماية من الشمس واستعمال كريم واقي ذو عامل وقائي عالٍ.
وسائل حذر تتعلق بالعلاج:

خلال التحضير، يجب الامتناع عن التماس المباشر مع أي جزء من جسمك مثل الجلد أو العينين، أو من استنشاق 
محلول للحقن، مسحوق أو حبيبات مشمولة في مستحضرات تاكروليموس. إذا حدث مثل هذا التماس، اغسلوا الجلد 

والعينين.
الفحوصات والمتابعة

بعد بدء العلاج بـ دایلیپورت، يقوم الطبيب بإجراء فحوصات دم متكررة لتحديد المقدار الدوائي الصحيح. بعد ذلك، 
يلزم إجراء فحوصات دم دورية لتحديد المقدار الدوائي الصحيح وملاءمة المقدار الدوائي من وقت لآخر. سيخفض 

الطبيب عادة المقدار الدوائي من دایلیپورت بمجرد استقرار حالتك.
ردود فعل بين الأدوية 

إذا كنت تستعمل، أو إذا استعملت مؤخرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، 
أخبر الطبيب أو الصيدلي عن ذلك.

لا يوصى بتناول دایلیپورت سوية مع سيكلوسپورين )دواء إضافي مخصص لمنع رفض عضو مزروع(.
 في كل زيارة لدى طبيب ليس أخصائي زراعة الأعضاء الخاص بك، أخبر الطبيب بأنك تتناول تاكروليموس. 
من الجائز أن يحتاج الطبيب إلى استشارة أخصائي زراعة الأعضاء الخاص بك فيما إذا يتوجب عليك استعمال 

دواء آخر الذي قد يرفع أو يخفض من مستوى تاكروليموس في الدم.
قد تتأثر مستويات دایلیپورت في الدم من أدوية أخرى تتناولها، وقد يؤثر دایلیپورت على مستويات أدوية أخرى 
في الدم التي تتناولها، الأمر الذي يؤدي إلى إيقاف، رفع أو خفض المقدار الدوائي من دایلیپورت. لقد قاسى بعض 
مستويات  ارتفاع  إن  أخرى.  أدوية  تناول  أثناء  الدم  في  التاكروليموس  مستويات  في  ارتفاع  من  المتعالجين 
التاكروليموس في الدم قد يؤدي إلى أعراض جانبية خطيرة، مثل مشاكل في الكلى، مشاكل في الجهاز العصبي 

واضطرابات في نظم القلب. )انظر البند 4(.
إن التأثير على مستويات دایلیپورت في الدم من شأنه أن يحدث بعد وقت قصير جدًا من بدء استعمال الدواء الآخر، 
لذا من الجائز أن يحتاج الأمر إلى متابعة متواترة لمستوى دایلیپورت في الدم خلال الأيام الأولى من بدء استعمال 
إلى  تؤدي  قد  التي  أخرى  أدوية  تتوفر  الآخر.  بالدواء  العلاج  استمرار  متقاربة خلال  أحيان  وفي  الآخر  الدواء 

انخفاض في مستويات تاكروليموس في الدم، الأمر الذي قد يزيد من خطورة رفض العضو المزروع.
عليك إعلام الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول:

إيتراكونازول، •	 فلوكونازول،  كيتوكونازول،  مثل  الفطرية  العدوى  حالات  لمعالجة  حيوية  مضادات  أدوية 
پوساكونازول ڤوريكونازول، كلوتريمازول، إيساڤوكونازول، ميكونازول وكاسپوفونچين

مضادات حيوية، بالأخص من فصيلة الماكروليدات لمعالجة حالات العدوى، مثل تيليتروميسين، إريتروميسين، •	
كلاريتروميسين، جوزاميسين، أزيتروميسين، ريفامپيسين، ريفابوتين، إيزونيازيد وفلوكلوكساسيلين

ليتيرموڤير، يستعمل لمنع الإصابة بمرض ناجم عن CMV )سيتوميچالوڤيروس( •	
للعلاج •	 أقراص  كوبيسيستات،  الداعم  الدواء  ساكويناڤير(،  نلفيناڤير،  ريتوناڤير،  )مثل  پروتيآز   HIV مثبطات 

المشترك أو مثبطات الترانسكريپتاز العكوس غير النوكليوزيدي )إفاڤيرنز، إيتراڤيرين، نيڤيراپين( التي تستعمل 
HIV لمعالجة عدوى

مثبطات HCV پروتيآز )مثل تيلاپرڤيیر، بویسپریڤیر، العلاج المشترك أومبيتاڤسیر/اپريتاپرڤيیر/ريتوناڤیر مع •	
أو بدون داسابوڤیر، إلباڤسیر/چرازوپرڤییر ولچیكپارڤییر/پیبرینتڤسایر( التي تستعمل لمعالجة عدوى التهاب الكبد 

)C التهاب الكبد اڤلیروسي من نوع( C
نيلوتينيب وإيماتينيب، إيديلاليسيب، سيريتينيب، كريزوتينيب، أاپلوتاميد، إينزالوتاميد أو ميتوتان )التي تستعمل •	

لمعالجة أنواع معينة من السرطان(
حمض ميكوفينوليك، الذي يستعمل لتثبيط جهاز المناعة لمنع رفض عضو مزروع•	
أدوية لمعالجة القرحة في المعدة والارتداد المعدي – المريئي )مثل أويمپرازول، لانسوپرازول أو سيميتيدين(•	

أدوية لمعالجة الغثيان والتقيؤات )مثلًًا، ميتوكلوپراميد(.•	
سيزاپريد أو مضادات الحموضة التي تحوي مغنيزيوم-ألومنيوم-هيدروكسيد التي تستعمل لمعالجة الحرقان•	
أقراص منع الحمل أو علاجات هرمونية أخرى التي تحوي إيثينيل إستراديول، علاجات هرمونية مع دانازول•	
أدوية تستعمل لمعالجة ارتفاع ضغط الدم أو المشاكل القلبية )مثل نيفيدیپين، نيكاردیپين، ديلتيازم ويڤرااپميل(•	
أدوية لمعالجة اضطرابات نظم القلب )عدم انتظام نظم القلب( مثل أميودارون•	
أدوية تعرف ك -"ستاتينات" وتستعمل لمعالجة ارتفاع مستويات الكولسترول والشحوم الثلاثية•	
كاربامازیپین، فينيتوئين أو فينوباربيتال المستعملة لمعالجة الصرع•	
ميتاميزول، المستعمل لعلاج السخونة والآلام•	
حالات •	 لمعالجة  تستعمل  التي  الكورتيكوستيروئيدات  لفصيلة  تنتمي  التي  پريدنيزولون،  وميتيل  پريدنيزولون 

الالتهاب أو لتثبيط جهاز المناعة )مثلاً لمنع رفض عضو مزروع(
نيفازودون لمعالجة الاكتئاب•	
المستحضرات النباتية التي تحتوي على هیپیریكوم Hypericum perforatum( St. John’s Wort( أو •	

.Schisandra sphenanthera خلاصة
الكانابيديول )تشمل الاستعمالات من بين أمور أخرى علاج الاختلاجات(•	

احك لطبيبك إذا كنت تتلقى علاج لالتهاب الكبد C. إن العلاج الدوائي بالتهاب الكبد C من شأنه أن يغير وظائف 
الكبد لديك وقد يؤثر على مستويات التاكروليموس في الدم. إن مستويات التاكروليموس في الدم قد تنخفض أو ترتفع 
وفقاً للأدوية التي وصفت لعلاج التهاب الكبد C. من الجائز أن يحتاج الطبيب إلى متابعة مستويات تاكروليموس 

.C في الدم عن كثب وإجراء ملاءمات ضرورية للمقدار الدوائي من دایلیپورت بعد بدء العلاج بالتهاب الكبد
يجب إطلاع الطبيب إذا كنت تتناول أو بحاجة لتناول إيبوپروفين )لمعالجة السخونة، الالتهاب والآلام( مضادات حيوية 
 B أمفوتيريسين  جينتاميسين(،  مثل  أمينولچیكوزيدات  نوع  من  حيوية  مضادات  اڤنكوميسين،  )كوتريموكسازول، 
)لمعالجة حالات العدوى الفطرية( أو أدوية مضادة ڤللیروسات )لمعالجة حالات العدوى اڤلیروسية، مثل أسيكلوڤیر، 
اچنسيكلوڤیر، سيدوفوڤیر وفوسكارنيت(، وذلك لأنها قد تفاقم مشاكل في الكلى أو في الجهاز العصبي عندما يتم تناولها 

سوية مع دایلیپورت.
مع  سوية  تاكروليموس  تناول  يتم  عندما  إيڤروليموس.  أو  سيروليموس  تتناول  كنت  إذا  الطبيب  إبلاغ  يجب 
 Thrombotic( الخثاري  الدقيقة  الأوعية  اعتلال  تطوير  خطر  يزداد  قد  إيڤروليموس،  أو  سيروليموس 
 Thrombotic thrombocytopenic( التخثرية  الصفيحات  نقص  microangiopathy(/فرفرية 

purpura(/ متلازمة انحلال الدم اليوريمية )Haemolytic uraemic syndrome(، )انظر البند 4(.
يجب أن يعرف الطبيب أيضًا فيما إذا كنت تتناول سوية مع دایلیپورت إضافات الپوتاسيوم أو مدرات بولية معينة 
أو  أو سپیرونولاكتون(،  تريامتیرين  أميلوريد،  )مثل  الكلية  وأمراض  الدم  ارتفاع ضغط  القلب،  لمعالجة قصور 
المضادات الحيوية تريميتوپریم أو كوتريموكسازول التي قد ترفع من مستويات الپوتاسيوم في الدم، أدوية مضادة 
الأدوية  الالتهاب والآلام،  السخونة،  لمعالجة  المستعملة  إيبوپروفين(  مثل   ،NSAIDs( اللاستيروئيدية  للإلتهاب 
المضادة للتخثر )مميعات الدم( أو الأدوية الفموية لمعالجة السكري. إذا كنت بحاجة لتلقي أية لقاحات، الرجاء أخبر 

الطبيب عن ذلك قبل تلقي اللقاح.
استعمال الدواء والطعام

يجب الامتناع عن أكل الچريپ فروت أو شرب عصير الچريپ فروت أثناء العلاج بـ دایلیپورت، وذلك لأن هذا 
الأمر قد يؤثر على مستويات الدواء في الدم.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
إن استهلاك الكحول أثناء تناول الدواء قد يزيد من الأعراض الجانبية للنعاس، دوار وتشوش الرؤية.

الحمل والإرضاع
إذا كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنك حامل، أو إذا كنت تخططين للحمل يجب استشارة الطبيب قبل استعمال

دایلیپورت. ينتقل تاكروليموس عبر حليب الأم، لذلك لا يجوز الإرضاع أثناء تناول دایلیپورت.
السياقة واستعمال الماكينات

الرؤية  إذا كنت تستصعب  أو  نعاس  أو  بدوار  إذا كنت تشعر  والماكينات  الأدوات  استعمال  أو  السياقة  لا يجوز 
بوضوح بعد تناول دایلیپورت. يزيد شيوع تلك الأعراض الجانبية إذا كنت تستهلك الكحول أيضًا.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي دایلیپورت على لاكتوز الذي هو نوع من السكر. إذا قيل لك من قبل الطبيب أنك غير قادر على هضم 

سكريات معينة، استشر الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
دایلیپورت 0.5 ملغ – تحتوي كل كبسولة على 53.650 ملغ لاكتوز )على شكل مونوهيدرات(
دایلیپورت 1 ملغ – تحتوي كل كبسولة على 107.300 ملغ لاكتوز )على شكل مونوهيدرات(
دایلیپورت 3 ملغ – تحتوي كل كبسولة على 321.900 ملغ لاكتوز )على شكل مونوهيدرات(
دایلیپورت 5 ملغ – تحتوي كل كبسولة على 536.500 ملغ لاكتوز )على شكل مونوهيدرات(

يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( بكل كبسولة، أي فعلياً هو "خالٍ من الصوديوم".
يحتوي دایلیپورت على ألوان إيزو سانست يلو FCF، ألورا ريد AC، وتيرترازين )بعيار 0.5 ملغ(، التي قد 

تسبب رد فعل تحسسي.
الحبر المستعمل في الطباعة على الكبسولة يحوي صويا )ليسيتين(. إذا كنت حساسًا للصويا أو للفول السوداني 

فعليك إطلاع الطبيب لكي يقرر فيما إذا كان يجدر أن تستعمل الدواء.

3 كيفية استعمال الدواء؟	.
يجب الاستعمال دائما بحسب تعليمات الطبيب. عليك الاستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً. 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
وافق  إذا  إلا  الدواء،  لك  مرة يصرف  كل  في  تاكروليموس  من  مستحضر  نفس  على  من حصولك  التأكد  يجب 
أخصائي الزرع على التغيير لمستحضر تاكروليموس آخر. يجب تناول الدواء مرة في اليوم. إذا كان شكل الدواء 
مختلف عن المعتاد أو إذا تغيرت تعليمات الاستعمال، فيجب استشارة الطبيب أو الصيدلي بأسرع ما يمكن وذلك 

للتأكد من حصولك على الدواء الصحيح.
الدوائي الابتدائي لمنع رفض العضو المزروع من قبل الطبيب بما يتلاءم مع وزن جسمك.  المقدار  يتم حساب 
بالعضو  ذلك  يتعلق  لليوم،  الجسم  وزن  كغم  لكل  ملغ   0.1-0.3 عادة  هو  الزرع  بعد  الابتدائي  الدوائي  المقدار 

المزروع. المقدار الدوائي المخصص لمعالجة رفض العضو المزروع هو مماثل.
يتعلق المقدار الدوائي الذي تتلقاه بوضعك العام وبنوع الأدوية الإضافية التي تتناولها لتثبيط نشاط جهاز المناعة.

يتوجب عليك تناول دایلیپورت في كل يوم، لطيلة الفترة التي تحتاج فيها علاجًا لتثبيط جهاز المناعة لمنع رفض 
العضو

المزروع. عليك أن تكون على اتصال دائم مع الطبيب.
طريقة الاستعمال

عليك تناول الدواء مرة في اليوم، في ساعات الصباح، على معدة خاوية أو 3-2 ساعات بعد وجبة الطعام.•	
عليك الانتظار ساعة واحدة على الأقل منذ تناول الدواء حتى وجبة الطعام التالية.•	
يجب تناول الكبسولات فورًا بعد إخراجها من عبوة اللويحة.•	
لا يجوز مضغ أو سحق الكبسولات.•	
يجب بلع الكبسولات بشكلها الكامل مع كأس من الماء.•	
لا يجوز بلع ماص الرطوبة المرفق بالعبوة.•	

لغرفة  أو  الطبيب  إلى  حالًًا  توجه  الدواء،  من  بالخطأ  طفل  بلع  إذا  أو  مفرطًا  دوائياً  مقداراً  بالخطأ  تناولت  إذا 
الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول هذا الدواء في الصباح، يجب تناول مقدار دوائي حال تذكرك، بنفس اليوم. لا يجوز بأي حال من 
الأحوال تناول مقدارين دوائيين سوية في صباح اليوم التالي!

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب. لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب، 
حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. لا تتوقف عن تناول الدواء بدون تعليمات من الطبيب.

المزروع.  العضو  يزيد من خطورة رفض  قد  الدواء  تناول  التوقف عن  إن  الدواء:  تناول  توقفك عن   في حال 
لا تتوقف عن تناول الدواء بدون تعليمات من الطبيب.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول 
فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ الخاص بك.

4 الأعراض الجانبية	.
قائمة  من  تندهش  لا  المستعملين.  بعض  عند  جانبية  أعراضًا  يسبب  قد  دایلیپورت  إستعمال  إن  دواء،  بكل  كما 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أيا منها.
يثُبط دایلیپورت نشاط جهاز المناعة، بحيث أنه قد تتطور لديك حالات عدوى بسهولة أكبر خلال تناول دایلیپورت.
حالات عدوى معينة قد تكون خطيرة أو مميتة ومن شأنها أن تشمل حالات عدوى ناجمة عن جراثيم، ڤيروسات، 

فطريات، طفيليات أو حالات عدوى أخرى.
يجب إبلاغ الطبيب حالًًا إذا كنت تشخص علامات تدل على عدوى حيث تشمل:

-	 سخونة، سعال، ألم في الحنجرة، ضعف أو شعور عام غير جيد.
-	 فقدان الذاكرة، صعوبة في التفكير، صعوبة في المشي أو فقدان الرؤية – هذه من شأنها أن تنجم عن عدوى دماغية 

.)PML أو Progressive Multifocal Leukoencephalopathy( نادرة جدًا، التي قد تكون مميتة
قد تحدث أعراض جانبية خطيرة، بما في ذلك ردود فعل تحسسية وتأقية. بلغ عن حصول أورام حميدة وخبيثة بعد 

تناول دایلیپورت.
توجه للطبيب بشكل فوري إذا وجد لديك أو إذا كنت تشك بأن لديك إحدى الأعراض الجانبية الخطيرة التالية:

أعراض جانبية خطيرة شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 10 أشخاص(:
مثل •	 بأعراض إضافية  تترافق  أو لا  تترافق  قد  التي  البطن  في  بآلام شديدة  يتجلى  الهضمي:  الجهاز  في  ثقب 

قشعريرة، سخونة، غثيان أو تقيؤ
اختلالات في الأداء الوظيفي للعضو المزروع•	
تشوش في الرؤية•	

أعراض جانبية خطيرة غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من بين 100 شخص(:
اليوريمية •	 الدم  انحلال  متلازمة  ذلك  في  بما  الدموية(،  الشعيرات  )تضرر  الخثاري  الدقيقة  الأوعية  اعتلال 

)Haemolytic uraemic syndrome(، تتجلى بالأعراض التالية: قلة أو عدم التبول )قصور كلوي حاد(، 
إرهاق شديد، اصفرار الجلد أو العينين )يرقان( وكدمات شاذة أو نزف وعلامات عدوى

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

