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Microcrystalline cellulose (E460), croscarmellose sodium (E468), magnesium stearate
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Polyvinyl alcohol (E203), titanium dioxide (E171), polyethylene glycol (E1521), talc (E553b),
iron oxide red (E172), iron oxide black (E172).
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	עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו - 1986
	התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
	ביקטארווי® 30/120/15 מ"ג
	ביקטארווי® 50/200/25 מ"ג
	טבליות מצופות
	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה זו, מכיוון שהוא מכיל מידע חשוב עבורך. עלון זה מכיל מידע חיוני על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. שמור את העלון הזה. ייתכן שתצטרך לקרוא אותו שוב. תרופה זו נרשמה עבורך בלבד. אל תעביר ...
	( אם אחד מהסעיפים חל עליך, ספר מיד לרופא שלך.
	 הנך נוטל כרגע תרופה כלשהי מבין התרופות הבאות:
	- ריפאמפיצין ( (Rifampicinהמשמשת לטיפול במספר סוגים של זיהומים חיידקים, כגון שחפת.
	- פרע מחורר ((Hypericum perforatum, צמח מרפא המשמש לטיפול בדיכאון וחרדה, או מוצרים המכילים אותו.
	( אם יש לך הפטיטיס B, אל תפסיק ליטול ביקטארווי. שוחח קודם כל עם הרופא שלך. לפרטים נוספים, ראה סעיף 3, אין להפסיק ליטול ביקטארווי.
	בעת נטילת ביקטארווי
	אחרי שהתחלת ליטול ביקטארווי, שים לב לסימנים הבאים:
	 סימני דלקת או זיהום
	 כאבי מפרקים, נוקשות או בעיות בעצמות
	( אם הנך מבחין באחד מהתסמינים האלו, ספר מיד לרופא שלך. למידע נוסף, ראה סעיף 4, תופעות לוואי.
	קיימת אפשרות כי תחווה בעיות בכליות אם תיטול ביקטארווי למשך תקופה ארוכה (ראה "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה זו").
	תרופה זו אינה מהווה ריפוי לזיהום ב-HIV. בזמן שאתה נוטל ביקטארווי, אתה עדיין עלול לפתח זיהומים או מחלות אחרות אשר קשורות לזיהום ב-HIV.
	ילדים ומתבגרים
	ביקטארווי 30/120/15 מ"ג מיועדת למבוגרים, מתבגרים וילדים מגיל שנתיים ומעלה השוקלים לפחות 14 קילוגרם. אין לתת ביקטארווי 30/120/15 מ"ג לילדים מתחת לגיל שנתיים או השוקלים מתחת ל-14 ק"ג ללא קשר לגיל. אין מידע על יעילות ובטיחות השימוש בביקטארווי בילדים מתחת...
	אבדן מסת עצם דווח עבור חלק מהילדים מגילאי 3 ועד 12 שנים אשר קיבלו את אחד החומרים הפעילים (טנופוביר אלפנמיד) הכלול בביקטארווי. ההשפעות ארוכות הטווח על בריאות העצם וסיכון עתידי לשברים בילדים אינן ידועות. הרופא שלך יבחן את בריאות העצמות של ילדך ככל שיידרש.
	תגובות בין תרופתיות:
	 ריפמפיצין (rifampicin) המשמשת לטיפול במספר סוגים של זיהומים חיידקיים, כגון שחפת.
	 פרע מחורר (Hypericum perforatum), צמח מרפא המשמש לטיפול בדיכאון ובחרדה, או מוצרים המכילים אותו.
	( אם אתה נוטל אחת מתרופות אלה, אין ליטול ביקטארווי ויש לדווח על כך מיד לרופא שלך.
	שוחח עם הרופא שלך במקרה והנך נוטל:
	 תרופות המשמשות לטיפול ב-HIV ו/או הפטיטיס B המכילות:
	- אדפוביר דיפיבוקסיל (adefovir dipivoxil), אטזנביר (atazanavir), ביקטגרביר (bictegravir), אמטריציטבין (emtricitabine), למיבודין (lamivudine), טנופוביר אלאפנאמיד (tenofovir alafenamide) או טנופוביר דיסופרוקסיל (tenofovir disoproxil)
	היוועץ ברופא או ברוקח שלך לפני נטילת ביקטארווי אם אתה נוטל תרופה כלשהי מבין התרופות הללו:
	סותרי חומצה ותוספים המכילים אלומיניום ו/או מגנזיום: יש ליטול ביקטארווי לפחות שעתיים לפני נטילת סותרי חומצה או תוספים המכילים אלומיניום ו/או מגנזיום. לחלופין, ניתן ליטול ביקטארווי עם אוכל לפחות שעתיים לאחר מכן. עם זאת, במידה והנך בהיריון, ראי סעיף הירי...
	תוספי ברזל ו/או אבץ: יש ליטול ביקטארווי לפחות שעתיים לפני נטילת תוספי ברזל ו/או אבץ, או לחלופין – ניתן ליטול אותם יחד עם אוכל בכל עת. עם זאת, במידה והנך בהיריון, ראי סעיף היריון והנקה.
	היריון והנקה
	היריון:
	 אם הנך בהיריון או מניקה, חושבת שייתכן שהנך בהיריון, או מתכננת להרות, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופה זו.
	 ספרי לרופא שלך מיד במידה ונכנסת להיריון ושאלי על התועלות והסיכונים האפשריים של טיפול נוגד נגיפי רטרו לך ולילדך.
	 סותרי חומצה ותוספים המכילים אלומיניום ו/או מגנזיום: במהלך היריונך, תצטרכי ליטול ביקטארווי לפחות שעתיים לפני או שש שעות לאחר נטילת סותרי חומצה, תכשירים או תוספים המכילים אלומיניום ו/או מגנזיום.
	 תוספים או תרופות המכילות סידן, ברזל ו/או אבץ: במהלך הריונך, תצטרכי ליטול ביקטארווי לפחות שעתיים לפני או שש שעות לאחר נטילת תוספים או תרופות המכילות סידן,ברזל ו/או אבץ. לחלופין, ניתן לקחת את שניהם יחד עם אוכל בכל עת.
	אם נטלת ביקטארווי במהלך ההיריון, ייתכן שהרופא יבקש לבצע בדיקות דם קבועות ובדיקות אבחנתיות נוספות כדי לנטר את התפתחות ילדך. בילדים שאימהותיהם נטלו מעכבי טרנסקריפטאז הופכי נוקלאוזידי (NRTI) בהיריון, התועלת של הגנה נגד HIV עלתה על הסיכון של תופעות לוואי.
	הנקה:
	נהיגה ושימוש במכונות
	ביקטארווי מכילה נתרן
	התרופה מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן (23 מ"ג) לטבליה, כך שניתן לומר שהתרופה הינה נטולת נתרן.
	המינון המקובל בדרך כלל הוא:
	אין לעבור על המנה המומלצת.
	אריזת מגשיות (בליסטרים) חודשית של ביקטארווי 50/200/25 מ"ג מכילה 30 טבליות, המסודרים בארבע מגשיות של שבע טבליות ובנוסף מגשית אחת המכילה שתי טבליות. על מנת לסייע במעקב אחר נטילת התרופה במשך 30 ימים, שמות ימי השבוע מודפסים על גבי המגשיות שמכילות 7 טבליות...
	האריזה הרב-חודשית מכילה 90 טבליות בשלוש אריזות חודשיות נפרדות של 30 טבליות כל אחת.
	אם הנך עובר טיפולי דיאליזה, קח את המנה היומית של ביקטארווי לאחר השלמת טיפול הדיאליזה.
	אם נטלת ביקטארווי במינון גבוה מהנדרש
	חשוב לא לדלג על מנות של ביקטארווי.
	אין להפסיק ליטול ביקטארווי
	אין ליטול תרופות בחושך!
	בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה.
	הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.   אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
	כמו בכל תרופה, השימוש בביקטארווי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.
	אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
	תופעות לוואי אפשריות: דווח מיד לרופא
	תופעות לוואי שכיחות
	תופעות לוואי שאינן שכיחות
	תופעות לוואי נדירות
	תופעות אחרות העשויות להתרחש בעת הטיפול ב-HIV
	- נוקשות מפרקים
	- מיחושים וכאבים במפרקים (במיוחד בירך, בברך ובכתף)
	- קושי בתנועה
	דיווח על תופעות לוואי
	מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ לטווח ראייתם והישג ידם של ילדים ו/או תינוקות. על-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
	ביקטארווי 30/120/15 מ"ג:
	שמור מתחת ל-30 C. אחסן את התרופה באריזה המקורית על מנת להגן מפני לחות. שמור את הבקבוק סגור היטב. אין להשתמש בתכשיר במקרה אם אטם הבקבוק שבור או חסר.
	לאחר הפתיחה הראשונה ניתן להשתמש במשך 30 יום אך לא לאחר תאריך התפוגה. לאחר הפתיחה, שמור מתחת ל-30 C.
	ביקטארווי 50/200/25 מ"ג:
	אין תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר.
	בקבוק
	אחסן את התרופה באריזה המקורית על מנת להגן מפני לחות. שמור את הבקבוק סגור היטב. אין להשתמש בתרופה במקרה שהאיטום על פתח הבקבוק שבור או חסר.
	מגשית
	מה ביקטארווי מכילה
	נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:
	כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

