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

אקסטנדי 40 מ"ג
אקסטנדי 80 מ"ג

טבליות מצופות
			 

הרכב:
כל טבליה מצופה של אקסטנדי 40 מ"ג מכילה : enzalutamide 40 mg -אנזלוטמיד 40 מ"ג.
כל טבליה מצופה של אקסטנדי 80 מ"ג מכילה : enzalutamide 80 mg -אנזלוטמיד 80 מ"ג.

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר – ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה . אם יש לך שאלות נוספות, היוועץ ברופא או ברוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
התרופה מיועדת לגברים מבוגרים בלבד.
התרופה אינה מיועדת לשימוש בנשים. 

למה מיועדת התרופה? 	.1

התרופה מיועדת לטיפול בגברים עם סרטן ערמונית אשר:
	�אינו מגיב עוד לטיפול הורמונלי או ניתוחי להורדת רמת טסטוסטרון  -

או
	�התפשט לאזורים אחרים בגוף ומגיב לטיפול הורמונלי או ניתוחי להורדת רמת טסטוסטרון. -

קבוצה תרפויטית: אנטגוניסטים להורמונים ולחומרים מקושרים, אנטי אנדרוגנים.

לפני  השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה אם:
 �אם אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לאחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 "מידע נוסף"(. -

 �אם הינך בהיריון או עשויה להרות )ראי "היריון, הנקה ופוריות"(. -

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
פרכוסים:

פרכוסים  דווחו ב- 5 מקרים מתוך כל 1,000 מטופלים שנטלו אקסטנדי, ובפחות מ- 3 מתוך 1,000 מטופלים שקיבלו פלצבו )ראה 
"אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות" מטה וסעיף 4 "תופעות לוואי"(.

אם אתה נוטל תרופות אשר עלולות לגרום לפרכוסים או עשויות להעלות את הסיכוי לפרכוסים )ראה "אינטראקציות/תגובות בין 
תרופתיות" מטה(

אם אתה סובל מפרכוסים במהלך הטיפול :
פנה לרופא בהקדם האפשרי. הרופא עשוי להחליט כי עליך להפסיק לקחת אקסטנדי.

)Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome [PRES[( תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה
תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה הינה מצב נדיר והפיך שמערב את המוח. דווחו מקרים נדירים של התסמונת במטופלים שטופלו 

באקסטנדי. אם אתה סובל מהתקף פרכוסי, החמרה בכאב הראש, בלבול, עיוורון או בעיות ראיה אחרות, יש ליצור קשר עם הרופא שלך 
מוקדם ככל האפשר )ראה גם סעיף 4 "תופעות לוואי"(.

סיכון להופעת סרטן חדש )ממאירות ראשונית שנייה(
�דווחו מקרים של הופעת סרטן חדש )שני( כולל סרטן שלפוחית השתן והמעי הגס בחולים שטופלו ב-אקסטנדי.

	�פנה לרופא בהקדם האפשרי אם אתה מבחין בסימנים של דימום במערכת העיכול, דם בשתן או מרגיש לעתים קרובות צורך דחוף 
במתן שתן בעת נטילת אקסטנדי.

לפני הטיפול באקסטנדי ספר לרופא אם:
הנך נוטל תרופות למניעת קרישי דם )כמו וורפרין, אצנוקומרול, קלופידוגרל(. 	• 	

הנך מטופל בכימותרפיה כגון דוסטאקסל. 	• 	
הנך סובל מבעיות בתפקוד הכבד. 	• 	

הנך סובל מבעיות בתפקוד הכליות. 	• 	
	�אתה סובל מאחד המצבים הבאים: הפרעה כלשהי בלב או בכלי הדם, כולל בעיות בקצב הלב )אריתמיה(, או באם הנך מטופל  • 	

בתרופות למצבים האלה. עלולה להיות עליה בסיכון לבעיות בקצב הלב בזמן השימוש באקסטנדי.

רגישות )אלרגיה( לאנזלוטמיד עלולה לגרום לפריחה או להתנפחות של הפנים, הלשון, השפתיים או הגרון. אם אתה רגיש )אלרגי( 
לאנזלוטמיד או לאחד מהמרכיבים הנוספים בתרופה זו, אל תיקח אקסטנדי.

דווחו מקרים הקשורים בטיפול באקסטנדי של פריחה חמורה בעור או קילוף עור, שלפוחיות ו/או פצעים בפה. פנה מיד לטיפול רפואי אם 
אתה מבחין באחת מהתופעות הללו.

אם אחד מהמצבים המצוינים מעלה חל עליך או שאינך בטוח, שוחח עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו.

ילדים ומתבגרים:
התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זאת בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18. 

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה ,תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה , ספר על כך לרופא או 

לרוקח. עליך לדעת את שמות התרופות אשר אתה לוקח. שמור רשימה שלהן איתך כדי להראות לרופא שלך כאשר נרשמת לך תרופה 
חדשה. אל תתחיל או תפסיק לקחת תרופה כלשהיא לפני שתשוחח עם הרופא אשר רשם לך אקסטנדי.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח את התרופות הבאות:
תרופות אשר עלולות להעלות את הסיכון לפרכוסים כאשר נלקחות באותו הזמן עם אקסטנדי:

	�תרופות מסוימות המשמשות לטיפול באסטמה או במחלות אחרות בדרכי הנשימה )כמו אמינופילין,תאופילין( • 	
	�תרופות המיועדות לטיפול בהפרעות פסיכיאטריות מסוימות כמו דכאון וסכיזופרניה )כמו קלוזאפין, אולנזפין, ריספרידון,  • 	

זיפראסידון, בופרופיון, ליתיום, כלורפרומאזין, מיסורידאזין, תיורידאזין, אמיטריפטילין, דסיפראמין, דוקספין, אימיפראמין, 
מאפרוטילין, מירטאזאפין(

	�תרופות מסוימות לטיפול בכאב )כמו פתידין( • 	
תרופות אשר יכולות להשפיע על יעילותה של אקסטנדי או שאקסטנדי יכול להשפיע על יעילותן. כולל תרופות המשמשות ל:

הורדת כולסטרול )כמו גמפיברוזיל, אטורבסטאטין, סימבאסטאטין( 	• 	
טיפול בכאב )כמו פנטניל, טרמדול( 	• 	
טיפול בסרטן )כמו קאבאזיטאקסל( 	• 	

טיפול באפילפסיה )כמו קארבאמאזפין, קלונאזפאם, פניטואין, פרימידון, חומצה ולפרואית( 	• 	
	�טיפול בהפרעות פסיכיאטריות מסוימות כמו חרדה חמורה או סכיזופרניה )כמו דיאזפאם, מידזולם, האלופרידול( • 	

טיפול בהפרעות שינה )כמו זולפידם( 	• 	
	�טיפול בבעיות בלב או להורדת לחץ הדם )כמו ביסופרולול, דיגוקסין, דילטיאזם, פילודיפין, ניקרדיפין, ניפדיפין, פרופראנולול,  • 	

וראפאמיל(
טיפול במחלות חמורות הקשורות לדלקות )כמו דקסאמתאזון, פרדניזולון(. 	• 	

טיפול בזיהום ב-HIV )כמו אינדינאביר, ריטונאביר( 	• 	
טיפול בזיהומים חיידקיים )כמו קלאריתרומיצין, דוקסיציקלין( 	• 	

טיפול בהפרעות בבלוטת התריס )כמו לבותירוקסין( 	• 	
טיפול בשיגדון )כמו קולכיצין( 	• 	

טיפול בבעיות בקיבה )כמו אומפרזול( 	• 	
מניעת מצבים לבבים או שבץ מוחי )כמו דביגטרן אטקסילאט( 	• 	

מניעה של דחיית שתל )כמו טקרולימוס( 	• 	

אקסטנדי עלולה להפריע לחלק מהתרופות שמשמשות לטיפול בבעיות בקצב הלב )כמו כינידין, פרוקאינאמיד, אמיודארון וסוטלול( או 
עלולה להגדיל את הסיכון לבעיות בקצב הלב בעת השימוש עם תרופות אחרות ]לדוגמא מתדון )תרופה המשמשת להקלת כאב וכחלק 

מתהליך גמילה מסמים(, מוקסיפלוקסאצין )אנטיביוטיקה(, תרופות אנטי פסיכוטיות )המשמשות לטיפול במחלות נפשיות חמורות([.

יש לעדכן את הרופא אם אתה לוקח אחת מן התרופות המפורטות לעיל כיוון שהמינון של אקסטנדי או של התרופות האחרות שאתה 
נוטל עשוי להשתנות.

שימוש בתרופה ומזון: ניתן לקחת את התרופה עם או בלי מזון.

הריון, הנקה ופוריות:
	�אקסטנדי אינה מיועדת לשימוש בנשים. התרופה עלולה לגרום נזק לעובר או סיכון לאובדן ההריון אם היא נלקחת ע"י נשים  -

בהריון. אין לקחת את התרופה ע"י נשים בהריון, נשים שמתכננות להיכנס להריון או נשים מניקות.
התרופה עלולה להשפיע על פוריות הגבר. 	-

	�אם אתה מקיים יחסי מין עם אישה שיכולה להיכנס להריון, השתמש בקונדום ובאמצעי מניעה יעיל אחר במהלך הטיפול בתרופה  -
ולמשך שלושת החודשים שלאחר סיום הטיפול בתרופה זו. אם אתה מקיים יחסי מין עם אישה בהריון, השתמש בקונדום על מנת 

להגן על העובר.
	�נשים שהן חלק מהצוות המטפל, ראו סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה?" למידע על אופן הטיפול והשימוש. -

נהיגה ושימוש במכונות:
לאקסטנדי עלולה להיות השפעה בינונית על היכולת שלך לנהוג ולהשתמש במכונות. פרכוסים דווחו במטופלים הנוטלים אקסטנדי. אם 

אתה נמצא בסיכון מוגבר לפרכוסים, שוחח עם הרופא שלך.

 
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש תמיד על פי הוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן השימוש בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל הינו 160 מ"ג )ארבע טבליות מצופות של 40 מ"ג או שתי טבליות מצופות 
של 80 מ"ג(, הנלקחות באותו הזמן, פעם ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

הוראות שימוש:
	�יש לבלוע את הטבליות שלמות, עם מים. -

	�אין לחתוך, לרסק או ללעוס את הטבליות לפני הבליעה. -
	�ניתן לקחת אקסטנדי עם או ללא מזון. -

	�אקסטנדי אסורה במגע לאנשים שאינם המטופלים או הצוות מטפל. אסור לנשים בהריון או נשים שעשויות להרות לגעת בטבליות  -
אקסטנדי שבורות או פגומות ללא לבישת אמצעי הגנה כמו כפפות.

 
ייתכן והרופא שלך ירשום לך גם תרופות אחרות בזמן שאתה נוטל אקסטנדי.

אם נטלת בטעות מינון גבוה מהנדרש
אם נטלת יותר טבליות ממה שנרשם לך, הפסק ליטול אקסטנדי וצור קשר עם הרופא שלך. אתה עלול להיות בסיכון מוגבר לפרכוסים או 

תופעות לוואי אחרות.

אם בטעות ילד בלע את התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון בבית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול אקסטנדי בזמן המתוכנן,
- �אם שכחת לקחת אקסטנדי בזמן הרגיל, קח את המנה הרגילה שלך מייד כשתיזכר.

- �אם שכחת לקחת אקסטנדי למשך יום שלם , קח את המנה הבאה ביום שאחרי. 
- �אם שכחת לקחת אקסטנדי למשך יותר מיממה יש לעדכן את הרופא שלך מידית .

- אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על מנה שנשכחה!
     

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה מבלי להיוועץ ברופא.

אם אתה מפסיק לקחת את התרופה: אין להפסיק לקחת תרופה זו אלא אם הרופא שלך הורה לך לעשות זאת. 

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.

תופעות לוואי 	.4

כמו בכל תרופה, השימוש באקסטנדי עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן 
ולא תסבול מאף אחת מהן.

פרכוסים
פרכוסים דווחו ב- 5 מטופלים מתוך 1,000 שנטלו אקסטנדי ובפחות מ-3 מתוך 1,000 מטופלים שנטלו פלצבו.

הסיכון לפרכוסים מוגבר באם אתה נוטל מינון גבוה מהמינון המומלץ, אם אתה נוטל תרופות מסוימות נוספות או באם יש לך גורמי סיכון 
לפרכוסים.

אם מופיעים פרכוסים, יש לגשת לרופא בהקדם האפשרי. הרופא עשוי להחליט כי עליך להפסיק לקחת אקסטנדי.

)PRES( תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה
תסמונת אנצפלופתיה אחורית הפיכה הינה מצב נדיר והפיך שמערב את המוח. דווחו מקרים נדירים של התסמונת )יכולה להשפיע על 

עד 1 מתוך 1000 מטופלים( במטופלים שטופלו באקסטנדי. אם אתה סובל מהתקף פרכוסי, החמרה בכאב הראש, בלבול, עיוורון או 
בעיות ראייה אחרות, יש ליצור קשר עם הרופא שלך בהקדם האפשרי.

תופעות לוואי אפשריות נוספות:
- תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להשפיע על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים(:

עייפות 	• 	
נפילות 	• 	

שברים בעצמות 	• 	
גלי חום 	• 	

לחץ דם גבוה 	• 	
- תופעות לוואי שכיחות )עשויות להשפיע על 1-10 מתוך 100 מטופלים(:

כאבי ראש 	• 	
תחושת חרדה 	• 	

עור יבש 	• 	
גירוד 	• 	

קשיי זיכרון 	• 	
חסימה של העורקים בלב )מחלת לב איסכמית( 	• 	

הגדלת שדיים בגברים )גינקומסטיה( 	• 	
תסמינים של תסמונת רגל לא שקטה )דחף בלתי נשלט להזיז חלק מהגוף, בד"כ הרגל( 	• 	

ירידה בריכוז 	• 	
שכחה 	• 	

שינויים בחוש הטעם 	• 	
- תופעות לוואי לא שכיחות )עשויות להשפיע על 1-10 מתוך 1000 מטופלים(:

הזיות 	•
קושי לחשוב באופן צלול 	•

ספירה נמוכה של כדוריות הדם הלבנות 	•
- תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )לא ניתן לקבוע את שכיחותן מהנתונים הקיימים(:

כאבי שרירים, התכווצויות שרירים, חולשת שרירים, כאבי גב 	• 	
)QT שינויים באק"ג )הארכת 	• 	

כאבי בטן, כולל בחילות 	• 	
	�תגובה עורית הגורמת לכתמים אדומים או כתמים על העור שעשויים להיראות כמו מטרה או "פנס בעין" עם מרכז אדום כהה  • 	

)erythema multiforme( מוקף בטבעות אדומות חיוורות יותר
פריחה 	• 	
הקאות 	• 	

התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון 	• 	
ירידה בספירת טסיות דם )המעלה את הסיכון לדימום או חבלות( 	• 	

שלשול 	• 	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל 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 לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 

 הבית של אתר משרד הבריאות ) www.health.gov.il ( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
 https://sideeffects.health.gov.il

כיצד לאחסן את התרופה? 	.5

מנע/י הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע/י הרעלה.

אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp.date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תרופה זו אינה מצריכה תנאי אחסון מיוחדים כלשהם. מומלץ לאחסן את התרופה בטמפרטורת החדר.

אין להשליך תרופות כלשהן דרך הביוב או האשפה הביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות אשר אינן נמצאות עוד בשימוש. 
אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף  	.6

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
ליבת הטבליה:  	-

Hypromellose acetate succinate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, colloidal anhydrous silica, 
magnesium stearate.

ציפוי הטבליה: 	-
OPADRY Yellow 03F42210: Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), yellow iron oxide (E172).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
.E 40 אקסטנדי 40 מ"ג טבליות מצופות הן טבליות עגולות, מצופות, צהובות, מוטבעות עם

כל אריזת קרטון מכילה 112 טבליות ב- 4 מעטפות בליסטרים של 28 טבליות כל אחד.
.E 80 אקסטנדי 80 מ"ג טבליות מצופות הן טבליות אובליות, מצופות, צהובות, מוטבעות עם

כל אריזת קרטון מכילה 56 טבליות ב- 4 מעטפות בליסטרים של 14 טבליות כל אחד.

שם בעל הרישום וכתובתו:
אסטלס פארמה אינטרנשיונל בי.וי., רח' המלאכה 21, ראש העין, 4809157, ישראל.

שם היצרן וכתובתו:
Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, the Netherlands

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
אקסטנדי 40 מ"ג, טבליות מצופות: 169-82-36204

אקסטנדי 80 מ"ג, טבליות מצופות:  169-83-36205   

אושר ב 06.2022

נערך ב 11.2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only
 

Film coated tablets

Composition:
Each Xtandi 40 mg film coated tablet contains: enzalutamide 40 mg. 
Each Xtandi 80 mg film coated tablet contains: enzalutamide 80 mg.

Inactive ingredients and allergens - see section 6 ‘Further information’. 

Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine.
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have further questions, consult your doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it seems to you that their ailment is similar.
The medicine is intended for adult men only.
The medicine is not intended for use by women.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

The medicine is intended to treat men with prostate cancer that:
-	 No longer responds to a hormone therapy or surgical treatment to lower testosterone
Or
-	 Has spread to other parts of the body and responds to a hormone therapy or surgical treatment to lower 
testosterone.

Therapeutic group: hormone antagonists and related agents, anti-androgens. 

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
- � you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other ingredients included in the medicine 

(see section 6 ‘Further information’).  
- � you are pregnant or may become pregnant (see ‘Pregnancy, breastfeeding and fertility’).

Special warnings regarding use of the medicine
Seizures:
Seizures were reported in 5 in every 1,000 people taking Xtandi, and in fewer than 3 in every 1,000 people 
receiving placebo (see ‘Drug interactions’ below and section 4 ‘Side effects’). 

If you are taking medicines that may cause seizures or that can increase the susceptibility for having seizures (see 
‘Drug interactions’ below).

If you have a seizure during treatment:
See your doctor as soon as possible. Your doctor may decide that you should stop taking Xtandi.

Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES) 
There have been rare reports of PRES, a rare, reversible condition involving the brain, in patients treated with 
Xtandi. If you have a seizure, worsening headache, confusion, blindness or other vision problems, please contact 
your doctor as soon as possible. (See also section 4 ‘Side effects’).

Risk of new cancers (second primary malignancies)
There have been reports of new (second) cancers including cancer of the bladder and colon in patients treated 
with Xtandi.
See your doctor as soon as possible if you notice signs of gastrointestinal bleeding, blood in the urine, or 
frequently feel an urgent need to urinate when taking Xtandi.

Talk to your doctor before taking Xtandi if:
-	� you are taking medicines to prevent blood clots (e.g., warfarin, acenocoumarol, clopidogrel).
-	� you use chemotherapy like docetaxel.
-	� you have problems with your liver.
-	� you have problems with your kidneys.
-	� you have one of the following: Any heart or blood vessel conditions, including heart rhythm problems 

(arrhythmia), or are being treated with medicines for these conditions. The risk of heart rhythm problems may 
be increased when using Xtandi.

 
If you are allergic to enzalutamide, this may result in a rash or swelling of the face, tongue, lip or throat. If you are 
allergic to enzalutamide or any of the other ingredients of this medicine, do not take Xtandi.

Serious skin rash or skin peeling, blistering and/or mouth sores have been reported in association with Xtandi 
treatment. Seek medical attention immediately if you notice any of these symptoms.

If any of the above applies to you or you are not sure, talk to your doctor before taking this medicine.

Children and adolescents:
The drug is not intended for children and adolescents under 18 years of age.
There is no data on the safety and efficacy of this medicine in children and adolescents under 18 years of age.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell your doctor or pharmacist. You need to know the names of the medicines you 
take. Keep a list of them with you to show to your doctor when you are prescribed a new medicine. You should not 
start or stop taking any medicine before you talk with the doctor that prescribed Xtandi. 

In particular, inform the doctor or pharmacist if you are taking the following medicines:
When taken at the same time as Xtandi, these medicines may increase the risk of a seizure:
•	� Certain medicines used to treat asthma and other respiratory diseases (e.g. aminophylline, theophylline).
•	� Medicines used to treat certain psychiatric disorders such as depression and schizophrenia (e.g. clozapine, 

olanzapine, risperidone, ziprasidone, bupropion, lithium, chlorpromazine, mesoridazine, thioridazine, 
amitriptyline, desipramine, doxepin, imipramine, maprotiline, mirtazapine).

•	� Certain medicines for the treatment of pain (e.g. pethidine).
These medicines may influence the effect of Xtandi, or Xtandi may influence the effect of these medicines. This 
includes certain medicines used to:
•	� Lower cholesterol (e.g. gemfibrozil, atorvastatin, simvastatin)
•	� Treat pain (e.g. fentanyl, tramadol)
•	� Treat cancer (e.g. cabazitaxel)
•	� Treat epilepsy (e.g. carbamazepine, clonazepam, phenytoin, primidone, valproic acid)
•	� Treat certain psychiatric disorders such as severe anxiety or schizophrenia (e.g. diazepam, midazolam, 

haloperidol)
•	� Treat sleep disorders (e.g. zolpidem)
•	� Treat heart conditions or to lower blood pressure (e.g. bisoprolol, digoxin, diltiazem, felodipine, nicardipine, 

nifedipine, propranolol, verapamil)
•	� Treat serious diseases related to inflammations (e.g. dexamethasone, prednisolone)
•	� Treat HIV infection (e.g. indinavir, ritonavir)
•	� Treat bacterial infections (e.g. clarithromycin, doxycycline)
•	� Treat thyroid disorders (e.g. levothyroxine)
•	� Treat gout (e.g. colchicine)
•	� Treat stomach disorders (e.g. omeprazole)
•	� Prevent heart conditions or strokes (e.g. dabigatran etexilate)
•	� Prevent organ rejection (e.g. tacrolimus)
Xtandi might interfere with some medicines used to treat heart rhythm problems (e.g. quinidine, procainamide, 
amiodarone and sotalol) or might increase the risk of heart rhythm problems when used with some other 
medicines [e.g. methadone (used for pain relief and part of drug addiction detoxification), moxifloxacin (an 
antibiotic), antipsychotics (used for serious mental illnesses)].

Tell your doctor if you are taking any of the medicines listed above. The dose of Xtandi or any other medicines that 
you are taking may need to be changed. 

Use of the medicine and food:
The medicine can be taken with or without food.

Pregnancy, breastfeeding and fertility:
-	� Xtandi is not for use in women. This medicine may cause harm to the unborn child or potential loss of 

pregnancy if taken by women who are pregnant. It must not be taken by women who are pregnant, may 
become pregnant, or who are breast-feeding.

-	� This medicine could possibly have an effect on male fertility. 
-	� If you are having sex with a woman who can become pregnant, use a condom and another effective birth 

control method, during treatment and for 3 months after treatment with this medicine. If you are having sex with 
a pregnant woman, use a condom to protect the unborn child.

-	 Female caregivers see section 3 ‘How should you use the medicine?' for handling and use.

Driving and using machines:
Xtandi may have moderate influence on the ability to drive and use machines. Seizures have been reported in 
patients taking Xtandi. If you are at higher risk of seizures, talk to your doctor.

3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Always use according to your doctor's instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your dose or about how to take this medicine.
The dosage and treatment regimen will be determined by your doctor only. The usual dose is 160 mg (four 40 mg 
film coated tablets or two 80 mg film coated tablets), taken at the same time once a day.

Do not exceed the recommended dose.

Directions for use:
-	� Swallow the tablets whole with water.
-	� Do not cut, crush or chew the tablets before swallowing.
-	� Xtandi can be taken with or without food.
-	� Xtandi should not be handled by persons other than the patient or his caregivers. Women who are or may 

become pregnant should not handle broken or damaged Xtandi tablets without wearing protection like gloves.

Your doctor may also prescribe other medicines while you are taking Xtandi.

If you accidentally take a higher dose than you should
If you take more tablets than prescribed, stop taking Xtandi and contact your doctor. You may have an increased 
risk of seizure or other side effects.

If a child accidentally swallowed the medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with you.

If you forgot to take this medicine at the scheduled time, 
-	 If you forget to take Xtandi at the usual time, take your usual dose as soon as you remember. 
-	 If you forget to take Xtandi for the whole day, take your usual dose the following day. 
-	 If you forget to take Xtandi for more than one day, talk to your doctor immediately.
-	 Do not take a double dose to make up for the dose you forgot.

Adhere to the treatment as recommended by your doctor.

Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine without consulting your 
doctor.

If you stop taking the medicine:
Do not stop taking this medicine unless your doctor tells you to. 

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.

If you have further questions regarding use of the medicine, consult a doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of Xtandi may cause side effects in some users. Do not be alarmed by the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.

Seizures
Seizures were reported in 5 in every 1,000 people taking Xtandi, and in fewer than 3 in every 1,000 people taking 
placebo. 

Seizures are more likely if you take more than the recommended dose of this medicine, if you take certain other 
medicines, or if you are at higher than usual risk of seizure.

If you have a seizure, see your doctor as soon as possible. Your doctor may decide that you should stop taking 
Xtandi.

Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome (PRES)
There have been rare reports of PRES (may affect up to 1 in 1,000 people), a rare, reversible condition involving 
the brain, in patients treated with Xtandi. If you have a seizure, worsening headache, confusion, blindness or other 
vision problems, please contact your doctor as soon as possible.

Other possible side effects include:
-	 Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people):
	 •	� tiredness
	 •	 fall
	 •	 broken bones
	 •	 hot flushes
	 •	 high blood pressure
-	 Common side effects (may affect 1-10 in 100 people):
	 •	 headaches
	 •	 feeling anxious
	 •	 dry skin
	 •	 itching
	 •	 difficulty remembering
	 •	 blockage of the arteries in the heart (ischemic heart disease)
	 •	 breast enlargement in men (gynecomastia)
	 •	 symptoms of restless legs syndrome (an uncontrollable urge to move a part of the body, usually the leg)
	 •	 reduced concentration
	 •	 forgetfulness
	 •	 change in sense of taste
-	 Uncommon side effects (may affect 1-10 in 1000 people):
	 •	 hallucinations
	 •	 difficulty thinking clearly
	 •	 low white blood cell count
-	 Not known side effects (frequency cannot be estimated from the available data):
	 •	 muscle pains, muscle spasms, muscular weakness, back pain
	 •	 changes in ECG (QT prolongation)
	 •	 upset stomach including feeling sick (nausea)
	 •	� a skin reaction that causes red spots or patches on the skin that may look like a target or “bulls-eye” with a 

dark red centre surrounded by paler red rings (erythema multiforme)
	 •	 rash
	 •	 being sick (vomiting)
	 •	 swelling of the face, lips, tongue and/or throat
	 •	 reduction in blood platelets (which increases risk of bleeding or bruising)
	 •	 diarrhoea

If you get any side effects, if any of the side effects worsen, or if you are suffering from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult your doctor.

Reporting of side effects
Side effects may be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “report side effects due to medicinal 
treatment” found on the Ministry of Health website homepage (www.health.gov.il), which will direct you to the 
online form for reporting side effects, or by clicking on the following link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting without an explicit instruction from your doctor.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on package. 
The expiry date refers to the last day of that month.

No special storage conditions. It is recommended to store the medicine in room temperature. 

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away 
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION

In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
•	� Tablet core: Hypromellose acetate succinate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, colloidal 

anhydrous silica, magnesium stearate.
•	� OPADRY Yellow 03F42210 (Tablet coating): Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), yellow 

iron oxide (E172).

What the medicine looks like and the contents of the package:
Xtandi 40 mg film coated tablets are yellow round film coated tablets, debossed with E 40. 
Each carton contains 112 tablets in 4 blister wallets of 28 tablets each.
Xtandi 80 mg film coated tablets are yellow oval film coated tablets, debossed with E 80
Each carton contains 56 tablets in 4 blister wallets of 14 tablets each.

License holder and address:

Astellas Pharma International B.V., 21 Ha’melacha Street, Rosh Ha’ayin, 4809157, Israel.

Manufacturer and address:
Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, the Netherlands

Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health:
Xtandi 40 mg, film coated tablets: 169-82-36204

Xtandi 80 mg, film coated tablets: 169-83-36205   

Approved in 06.2022.

Revised in 11.2022  according to MOH guidelines.
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 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إكستاندي 40 ملغ
إكستاندي 80 ملغ

أقراص مطلية

التركيب:
كل قرص مطلي من إكستاندي 40 ملغ يحتوي على: Enzalutamide 40 mg - إنزالوتاميد 40 ملغ 
كل قرص مطلي من إكستاندي 80 ملغ يحتوي على: Enzalutamide 80 mg - إنزالوتاميد 80 ملغ 

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر - أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية".

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
الدواء مخصص للرجال الكبار فقط.

الدواء غير مخصص للإستعمال لدى النساء.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1

الدواء مخصص للعلاج لدى الرجال الذين يعانون من سرطان لاپروستات الذي:
-	 لا يستجيب بعد لعلاج هورموني أو لعلاج جراحي لخفض نسبة التستوستيرون 

أو
إنتشر لمناطق أخرى في الجسم ويستجيب لعلاج هورموني أو لعلاج جراحي لخفض نسبة التستوستيرون. 	-

الفصيلة العلاجية: من مضادات الهورمونات والمواد المرتبطة، من مضادات الأندروجين.

قبل إستعمال الدواء 	)2

إذا: لا يجوز إستعمال الدواء 
 �إذا كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لأحد المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(. •� 

 �إذا كنت في فترة الحمل أو من شأنك أن تصبحي حاملاً )أنظري "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(. •� 

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
إختلاجات:

	�بُلغّ عن حدوث إختلاجات لدى 5 من بين كل 1,000 متعالج تناولوا إكستاندي، ولدى أقل من 3 من بين 1,000 متعالج تلقوا علاجاً 
مموهاً )پلاسيبو( )أنظر "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية" أدناه والفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(. 

 
	�إذا كنت تتناول أدوية التي قد تؤدي إلى حدوث إختلاجات أو من شأنها أن تزيد من إحتمال حدوث إختلاجات )أنظر أدناه "التداخلات/

التفاعلات بين الأدوية"(.

�إذا كنت تعاني من إختلاج خلال العلاج:

توجه للطبيب بأسرع ما يمكن. من شأن طبيبك التقرير بأن عليك التوقف عن تناول إكستاندي.

)Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome [PRES[( متلازمة الإعتلال الدماغي الخلفي العكوسة�
متلازمة الإعتلال الدماغي الخلفي العكوسة هي حالة نادرة وعكوسة، تشمل الدماغ بلغ عن حالات نادرة للمتلازمة لدى متعالجين تناولوا 

إكستاندي. إذا كنت تعاني من نوبة إختلاج، تفاقم في الصداع، إرتباك، عمى أو مشاكل أخرى في الرؤية، يجب التوجه إلى طبيبك بأسرع ما 
يمكن )أنظر أيضاً الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(. 

خطورة ظهور سرطان جديد )ورم سرطاني أولي ثاني(
بلغ عن حالات لظهور سرطان جديد )ثاني(، بما في ذلك سرطان المثانة البولية وسرطان القولون، لدى مرضى تناولوا إكستاندي.

توجه لطبيبك بأسرع ما يمكن إذا لاحظت علامات لنزف في الجهاز الهضمي، دم في البول أو تشعر في أوقات متقاربة بحاجة طارئة للتبول 
عند تناول إكستاندي.

تحدث مع الطبيب قبل تناول إكستاندي إذا:
كنت تتناول أدوية لمنع تشكل خثرات دموية )مثل وارفارين، أسينوكومارول، كلوپيدوچريل(. 	• 	

كنت تخضع لعلاج كيماوي مثل دوسيتاكسيل. 	• 	
وجدت لديك مشاكل في وظيفة الكبد. 	• 	
وجدت لديك مشاكل في وظيفة الكلى. 	• 	

	�كنت تعاني من إحدى الحالات التالية: إضطراب أياً كان في القلب أو في الأوعية الدموية، بما في ذلك مشاكل في نظم القلب )اللا  • 	
نظمية(، أو إذا كنت تتعالج بأدوية لهذه الحالات. قد تكون هناك زيادة في خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب أثناء إستعمال 

إكستاندي.

 الحساسية )أليرجيا( لـ إنزالوتاميد قد يؤدي ذلك إلى طفح أو لإنتفاخ الوجه، اللسان، الشفتين أو الحنجرة. إذا كنت حساساً )أليرجي( 
لـ إنزالوتاميد أو لأحد المركبات الإضافية في هذا الدواء، فلا تتناول إكستاندي.

بلغ عن حالات لها صلة بالعلاج بـ إكستاندي لطفح جلدي خطير أو تقشر للجلد، حويصلات و/أو تقرحات في الفم. توجه حالاً لتلقي علاجاً 
طبياً إذا لاحظت إحدى تلك الأعراض.

إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه أو إذا لم تكن واثقاً، تحدث مع طبيبك قبل تناول هذا الدواء.

الأطفال والمراهقون:
الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

لا توجد معلومات حول أمان ونجاعة إستعمال هذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو للصيدلي عن 

ذلك. عليك معرفة أسماء الأدوية التي تأخذها. إحفظ قائمة هذه الأدوية لتريها لطبيبك عندما يصف لك دواء جديداً. لا تبدأ أو تتوقف عن تناول 
أي دواء قبل أن تتحدث مع الطبيب الذي وصف لك إكستاندي. 

يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول الأدوية التالية:
الأدوية التي قد تزيد من خطورة حدوث إختلاجات عندما يتم إستعمالها في نفس الوقت مع إكستاندي:

	�أدوية معينة التي تستعمل لعلاج الربو أوأمراض أخرى في الطرق التنفسية )مثل أمينوفيللين، تيوفيللين( • 	
	�أدوية تستعمل لمعالجة بعض الإضطرابات النفسية مثل الإكتئاب وإنفصام الشخصية )مثل كلوزاپين، أولانزاپين، ريسپيريدون،  • 	

زيپراسيدون، بوپروپيون، ليتيوم، كلورپرومازين، ميزوريدازين، تيوريدازين، أميتريپتيلين، ديسيپرامين، دوكسيپين، إيميپرامين، 
ماپروتيلين، ميرتازاپين(

	�أدوية معينة لمعالجة الألم )مثل پيتيدين( • 	

�الأدوية التي من شأنها أن تؤثر على نجاعة إكستاندي أو أن إكستاندي من شأنه أن يؤثر على نجاعة هذه الأدوية. هذا يشمل أدوية التي 
تستعمل:

لتخفيض الكولسترول )مثل چيمیفبروزيل، أتورڤاستاتين، سيمڤاستاتين( 	• 	
لمعالجة الألم )مثل فينتانيل، ترامادول( 	• 	
لمعالجة السرطان )مثل كابازيتاكسيل( 	• 	

لمعالجة الصرع )مثل كاربامازيپين، كلونازيپما، فينيتوئين، پريميدون، حمض ڤلاپروئيك( 	• 	
	�لمعالجة بعض الإضطرابات النفسية مثل القلق الشديد أو إنفصام الشخصية )مثل ديازيپام، ميدازولام، هالوپيريدول( • 	

لمعالجة إضطرابات النوم )مثل زولپيديم( 	• 	
	�لمعالجة مشاكل القلب أو لتخفيض ضغط الدم )مثل بيسوپرولول، ديچوكسين، ديلتيازيم، فيلوديپين، نيكارديپين، نيفيديپين، پروپرانولول،  • 	

ڤيراپاميل(
لعلاج الأمراض الشديدة المتعلقة بالإلتهابات )مثل ديكساميتازون، پريدنيزولون( 	• 	

لعلاج تلوث HIV )مثل إينديناڤير، ريتوناڤير( 	• 	
لمعالجة التلوثات الجرثومية )مثل كلاريتروميسين، دوكسيسيكلين( 	• 	

لمعالجة إضطرابات الغدة الدرقية )مثل ليڤوتيروكسين( 	• 	
لعلاج داء النقرس )مثل كولشيسين( 	• 	

لعلاج إضطرابات المعدة )مثل أوميپرازول( 	• 	
لمنع حدوث حالات قلبية أو سكتة دماغية )مثل دابيچاتران إتيكسيلات( 	• 	

لمنع رفض عضو مزروع )مثل تاكروليموس( 	• 	

قد يشكل إكستاندي مشكلة مع بعض الأدوية التي تستعمل لمعالجة المشاكل بنظم القلب )مثل كينيدين، پروكائيناميد، أميودارون وسوتالول( أو 
قد يزيد من خطورة حدوث مشاكل في نظم القلب عند إستعماله مع أدوية أخرى ]مثل ميتادون )دواء يستعمل للتخفيف من الألم وكجزء من 

علاج للفطام من المخدرات(، موكسيفلوكساسين )مضاد حيوي(، أدوية مضادة للذهان )المستعملة للأمراض النفسية الشديدة([.

يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تتناول واحد من الأدوية المفصلة أعلاه لأن المقدار الدوائي من إكستاندي أو الأدوية الأخرى التي تتناولها من 
شأنه أن يتغير.

إستعمال الدواء والطعام: بالإمكان تناول الدواء مع أو بدون طعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة:
	�إكستاندي غير مخصص للإستعمال لدى النساء. قد يلحق هذا الدواء الضرر بالجنين أو لفقدان الحمل إذا تم تناوله من قبل نساء في فترة  -

الحمل. لا يجوز تناول الدواء من قبل النساء الحوامل أو نساء يخططن لحمل  أو النساء المرضعات.
	�قد يؤثر هذا الدواء على خصوبة الرجل. -

	�إذا كنت تمارس علاقات جنسية مع امرأة قادرة على الحمل، إستعمل الكوندوم ووسيلة أخرى ناجعة لمنع الحمل وذلك خلال فترة العلاج  -
بالدواء ولمدة 3 أشهر بعد إنتهاء العلاج بهذا الدواء. إذا كنت تمارس علاقات جنسية مع امرأة حامل فيجب إستعمال الكوندوم من أجل 

حماية الجنين.
	�النساء اللواتي من الطاقم المعالج، أنظرن الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء?" لمعلومات حول طريقة العلاج والإستعمال. -

السياقة وإستعمال الماكنات‬:
قد يكون لـ إكستاندي تأثيراً معتدلاً على قدرتك على السياقة وإستعمال الماكنات. بُلغّ عن حدوث إختلاجات لدى مُعالجين يتناولون إكستاندي. 

إذا كنت معرضاً لخطورة زائدة لحدوث إختلاجات، تحدث مع طبيبك.
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يجب الإستعمال دائماً حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة إستعمال المستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو 160 ملغ )أربعة أقراص مطلية من عيار 40 ملغ 
أو قرصين مطليين من عيار 80 ملغ(، التي يتم تناولها في نفس الوقت، مرة في اليوم.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إرشادات الإستعمال:
	�يجب بلع الأقراص بشكلها الكامل مع الماء. -

	�لا يجوز شطر، سحق أو مضغ الأقراص قبل بلعها. -
	�بالإمكان تناول إكستاندي مع أو بدون طعام. -

	�يمنع على الأشخاص الذين هم ليسوا متعالجين أو من الطاقم المعالج ملامسة إكستاندي. ممنوع ملامسة أقراص مكسورة أو معطوبة من  -
إكستاندي وذلك من قبل نساء حوامل أو من شأنهن أن يصبحن حوامل بدون إرتداء وسائل حماية مثل القفازات.

من شأن طبيبك أيضاً أن يصف لك أدوية إضافية خلال فترة تناولك لـ إكستاندي.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من المطلوب

إذا تناولت أقراص أكثر مما وصف لك، فتوقف عن تناول إكستاندي وإتصل بطبيبك. قد تكون معرض لخطورة أكبر لحدوث إختلاجات أو 
أعراض جانبية أخرى.

إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك. 
 

إذا نسيت تناول إكستاندي في الموعد المخطط،
	�إذا نسيت تناول إكستاندي في الموعد الإعتيادي، فتناول المقدار الدوائي الإعتيادي الخاص بك حالاً عند تذكرك بذلك. -

إذا نسيت تناول إكستاندي لمدة يوم كامل، تناول المقدار الدوائي الإعتيادي الخاص بك في اليوم التالي.  	-
إذا نسيت تناول إكستاندي لأكثر من يوم واحد، تحدث مع طبيبك فوراً. 	-

لا يجوز تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي! 	-

يجب المواظبة على العلاج كما أوصى به الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.

في حال توقفك عن تناول الدواء: لا تتوقف عن تناول هذا الدواء إلا إذا أوصاك طبيبك فعل ذلك.

لا تتناول‮‮ الأدوية في‮ ‬العتمة‮! ‬يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في‮ ‬كل مرة‮ ‬تتناول‮ فيها دواء‮. ‬ضع‮‮ ‬النظارات الطبية إذا 
لزم الأمر ذلك‮.‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية 

كما بكل دواء، إن إستعمال إكستاندي قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا 
تعاني أياً منها. 

إختلاجات
بلغ عن إختلاجات لدى 5 متعالجين من بين كل 1,000 تناولوا إكستاندي، ولدى أقل من 3 من بين 1,000 متعالج تلقوا علاجاً مموهاً 

)پلاسيبو(. 
إن إحتمال حدوث إختلاجات يزداد إذا كنت تتناول مقداراً دوائياً أكبر من الموصى به من هذا الدواء، إذا كنت تتناول أدوية معينة أخرى أو إذا 

لديك عوامل خطورة لحدوث إختلاجات.
إذا وجدت لديك إختلاجات، توجه إلى طبيبك بأسرع ما يمكن. من شأن طبيبك أن يقرر بأن عليك التوقف عن تناول إكستاندي.

)PRES( متلازمة الإعتلال الدماغي الخلفي العكوسة
متلازمة الإعتلال الدماغي الخلفي العكوسة هي حالة نادرة، وعكوسة، تشمل الدماغ، بلغ عن حالات للمتلازمة )قد يؤثر على حتى 1 من بين 

1,000 متعالج( لدى متعالجين تلقوا إكستاندي. إذا كنت تعاني من نوبة إختلاج، تفاقم في الصداع، إرتباك، عمى أو مشاكل أخرى في الرؤية، 
يجب التوجه لطبيبك بأسرع ما يمكن.

أعراض جانبية محتملة إضافية:
أعراض جانبية شائعة جداً )من شانها أن تؤثر على أكثر من 1 من بين 10 متعالجين(: 	-

إرهاق 	• 	
سقوطات 	• 	

كسور في العظام 	• 	
هبات من الحر 	• 	

ضغط دم مرتفع 	• 	
 

أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على 10-1 من بين 100 متعالج(: 	-
صداع 	• 	

الشعور بقلق 	• 	
جفاف الجلد 	• 	

حكة 	• 	
صعوبات في الذاكرة 	• 	

إنسداد في شرايين القلب )مرض قلبي إقفاري( 	• 	
)gynecomastia( تضخم الثديين لدى الرجال 	• 	

	�أعراض لمتلازمة تململ الساقين )restless leg syndrome( )رغبة خارجة عن السيطرة لتحريك جزء من الجسم، عادة الرجل( • 	
تناقص التركيز 	• 	

نسيان 	• 	
تغيرات في حاسة التذوق 	• 	

أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على 10-1 من بين 1000 متعالج(: 	-
هذيان 	• 	

صعوبة التفكير بوضوح 	• 	
تعداد منخفض لخلايا الدم البيضاء  	• 	

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )لا يمكن تقييم الشيوع من المعطيات المتوفرة(: 	-  
آلام في العضلات، تقلصات عضلية، ضعف العضلات، آلام في الظهر 	• 	

)QT تغيرات في التخطيط الكهربائي للقلب )إطالة 	• 	

الَام في البطن، يشمل غثيان 	• 	
	�ردّ فعل جلدي  يسبب بقعاً حمراء أو بقعاً على الجلد قد تبدو مثل "الهدف" أو "كدمة في العين" وسطها أحمر غامق محاط بحلقات  • 	

)erythema multiforme( ًحمراء أكثر بهوتا
طفح 	• 	

تقيؤات 	• 	
إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان و/أو الحنجرة 	• 	

إنخفاض في تعداد الصفيحات الدموية )الذي يزيد من خطورة حدوث نزف أو كدمات( 	• 	
إسهال 	• 	

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
	�بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي"  • 	�
الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن 

أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il
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تجنب/ي‮‮ ‬التسمم‮!‬ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق بعيداً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع ‬وذلك لتفادي‮ 
إصابتهم بالتسمم‮.‬ ‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬

لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم 

الأخير من نفس الشهر.
لا يتطلب هذا الدواء أية شروط تخزين خاصة. يوصى بتخزين الدواء بدرجة حرارة الغرفة.

لا يجوز رمي أية أدوية في المجاري أو القمامة المنزلية. إسأل الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية ليست قيد الإستعمال بعد. تساعد هذه 
الوسائل في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافية 	)6

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
لب القرص: 	-

Hypromellose acetate succinate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, colloidal 
anhydrous silica, magnesium stearate.

طلاء القرص: 	-
OPADRY Yellow 03F42210: Hypromellose, talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), yellow iron 
oxide (E172).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
.E 40 إكستاندي 40 ملغ أقراص مطلية هي أقراص مستديرة، مطلية، صفراء، مطبوع عليها

كل عبوة كرتون تحتوي على 112 قرصاً داخل 4 مغلفات للويحات )بليستر( ذات 28 قرصاً لكل مغلف.
.E 80 إكستاندي 80 ملغ أقراص مطلية هي أقراص بيضوية، مطلية، صفراء، مطبوع عليها

كل علبة كرتون تحتوي على 56 قرصاً داخل 4 مغلفات للويحات )بليستر( ذات 14 قرصاً لكل مغلف.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: 
أستيلاس فارما إينترناشيونال. بي.ڨي.، شارع هميلاخا 21، رأس العين، 4809157، إسرائيل.

إسم المنتج وعنوانه:
Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, the Netherlands.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
إكستاندي 40 ملغ، أقراص مطلية: 169-82-36204

إكستاندي 80 ملغ، أقراص مطلية: 169-83-36205   

تمت المصادقة عليها في 06.2022
تم إعدادها في 11.2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة
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