
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إرليدا™ 
أقراص مطلية

المادة الفعالة
أپالوتاميد 60 ملغ

Apalutamide 60 mg
المواد غير الفعّالة ومولدات الحساسية في المستحضر ـ 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، راجع الطبيب أو الصيدلي.

أن  لك  بدا  ولو  قد يضرهم حتى  فهو  للآخرين  تعطيه  الدواء لعلاج مرضك. لا  هذا  وُصف 
مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
إرليدا يُثبط المستقبل الأندروجيني ومخصص:

للهورمونات الحساس  النقيلي  الپروستات  سرطان  لعلاج  البالغين  الرجال  لعلاج   -
mHSPC( metastatic hormone-sensitive prostate cancer( بمشاركة 
 androgen deprivation( ADT علاج لخفض الهورمون الذكري تستوستيرون

.)therapy
 Non-metastatic للإخصاء المقاوم  الإنتقالي  غير  الپروستات  لمعالجة سرطان   -

.)nmCRPC( castration-resistant prostate cancer
الفصيلة العلاجية

 .)ARI( من مثبطات المستقبل الأندروجيني
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة )أپالوتاميد( أو لكل واحد من المركبات الإضافية   -

التي يحتويها الدواء. لقائمة المركبات الإضافية أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
النساء. إذا كنت حاملاً أو من شأنك  لدى  إمرأة. إرليدا غير مخصص للإستعمال  كنت   -
أن تكوني حاملاً، إرليدا قد يلحق الضرر بالجنين أو يسبب الإجهاض )الرجاء أنظري 

فقرة "الحمل، الإرضاع والخصوبة" لمعلومات إضافية(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إرليدا، إحك للطبيب عن حالتك الطبية، خاصة إذا:
لديك سابقة لأمراض قلبية  •

كنت تعاني من إرتفاع ضغط الدم  •
وُجد لديك سكري  •

)dyslipidemia( كنت تعاني من شذوذ في كمية الشحوم أو الكولسترول في الدم  •
لديك سابقة طبية لإختلاجات، إصابة دماغية، سكتة، حوادث دماغية أو أورام في الدماغ  •

كنت في فترة الحمل أو تخططين لحصول حمل. إن العلاج بـ إرليدا قد يلحق الضرر   •
بالجنين ويسبب الإجهاض

كنت تتناول أدوية لمنع التخثر )مثلاً وارفارين، أسينوكومارول(  •
ذلك مشاكل في  في  الدموية، بما  بالأوعية  تتعلق  أو  القلب  في  تعاني من مشاكل  كنت   •

نظم القلب )لانظمية(
لديك زوجة حامل أو من شأنها أن تكون حاملاً. يتوجب على الرجال الذين لديهم زوجات   •
العلاج وكذلك  أن يصبحن حوامل إستعمال وسائل منع حمل ناجعة خلال  من شأنهن 

لمدة 3 أشهر إضافية بعد المقدار الدوائي الأخير من إرليدا
يتوجب على الرجال إستعمال الكوندوم عند ممارسة العلاقات الجنسية مع إمرأة حامل  •

إستشر الطبيب إذا توفرت لديك أسئلة حول وسائل منع الحمل.
كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع. لا يعرف فيما إذا كان إرليدا ينتقل إلى حليب الأم  •

إذا علمت بأنك معرض لخطورة المعاناة من كسور في العظام  •
بأعمار  مرضى  لدى  من سقوطات، خاصة  المعاناة  لخطورة  معرض  بأنك  علمت  إذا   •

متقدمة
الأطفال والمراهقون

لا تتوفر معلومات حول سلامة ونجاعة إستعمال هذا المستحضر لدى الأطفال والمراهقين.
التداخلات / التفاعلات بين الأدوية

بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  إستعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

للأدوية  الدوائي  المقدار  أو  إرليدا  من  الدوائي  المقدار  تغيير  الأمر  يحتاج  أن  الجائز  من 
الأخرى التي تتناولها.

من شأن إرليدا أن يتداخل مع الكثير من الأدوية.

بلغ طبيبك إذا كنت تستعمل الأدوية التالية:
لتخفيض نسبة الشحوم في الدم )مثلاً چيمفيبروزيل(  •

لمعالجة التلوثات الجرثومية )مثلاً موكسيفلوكساسين، كلاريتروميسين، ريفامپین(  •
لمعالجة التلوثات الفطرية )مثلاً إيتراكونازول، كيتوكونازول(  •
لمعالجة تلوث HIV )مثلاً ريتوناڤیر، إيفاڤیرينز، داروناڤیر(  •

لمعالجة القلق )مثلاً ميدازولام، ديازيپام(  •
لمعالجة الصرع )مثلاً فينيتوئين، حمض ڤالپروئيك(  •

لمعالجة مرض الإرتداد المَعدي ـ المريئي )حالات يكون فيها فائض من الحموضة في   •
المعدة( )مثلاً أومیپرازول(

لمنع تشكل خثرات دموية )مثلاً وارفارين، كلوپیدوچريل، دابیچاتران إتيكسيلات(  •
لمعالجة حمى العلف والتحسسات )مثلاً فيكسوفينادين(  •

أدوية لتخفيض نسبة الكولسترول )مثلاً ستاتينات مثل روزوڤاستاتين، سیمڤاستاتين(  •
لمعالجة المشاكل القلبية ولتخفيض ضغط الدم )مثلاً ديچوكسين، فيلوديپین(  •

لمعالجة مشاكل نظم القلب )مثلاً كينيدين، ديزوپیراميد، أميودارون، سوتالول، دوفيتيليد،   •
إيبوتيليد(

لمعالجة مشاكل الغدة الدرقية )مثلاً لیڤوتيروكسين(  •
لمعالجة داء النقرس )مثلاً كولشيسين(  •

لتخفيض نسب السكر في الدم )مثلاً ريپاچلینید(  •
لمعالجة السرطان )مثلاً لاپاتينيب، ميتوتريكسات(  •

لمعالجة الألم أو الإدمان على مستحضرات أفيونية المفعول )مثلاً ميتادون(  •
لمعالجة المشاكل النفسية الحادة )مثلاً هالوپیريدول(   •

إستعمال الدواء والطعام
بالإمكان تناول إرليدا مع أو من دون طعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
للحمل،  تخططين  حاملاً أو  تكوني  أن  من شأنك  بأنه  الحمل، تعتقدين  فترة  في  كنت  إذا 
لا يجوز إستعمال إرليدا وذلك لأن الدواء قد يلحق الضرر بالجنين وحتى يشكل خطراً يؤدي 

لفقدان الحمل. 
لا يُعرف فيما إذا كان إرليدا ينتقل إلى حليب الأم. إذا كنت مرضعة، تحدثي مع الطبيب أو 

الصيدلي قبل تناول الدواء.
الرجال

إذا كانت زوجتك في سن الخصوبة، حاملاً أو من شأنها أن تكون حاملاً، يجب إستعمال وسيلة 
ناجعة لمنع الحمل خلال فترة العلاج بـ إرليدا ولمدة 3 أشهر بعد المقدار الدوائي الأخير.

إرليدا قد يلحق الضرر بخصوبة الرجل.
لا يجوز التبرع بالنطاف خلال فترة العلاج بـ إرليدا أو لمدة 3 أشهر بعد المقدار الدوائي 

الأخير.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب الإستعمال دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما يتعلق بالمقدار الدوائي 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

يجب تناول المقدار الدوائي الموصى به من إرليدا مرة في اليوم، بنفس الساعة من كل يوم.
بالإمكان تناول إرليدا مع أو من دون طعام.

يجب تناول القرص بشكله الكامل.
من الجائز أن يقوم طبيبك بتغيير المقدار الدوائي إذا دعت الحاجة.

لا يجوز التوقف عن تناول إرليدا قبل إستشارة طبيبك.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
لا تتوفر معلومات حول شطر أو سحق القرص.

المحرر  الهورمون  قرين  تناول  مواصلة  أو  البدء  إرليدا، عليك  بـ  العلاج  مع  بالتزامن 
 )gonadotropin-releasing hormone [GnRH] analog( لـ چونادوتروپينات
إلا إذا إجتزت أو كنت مقبلاً على إجراء عملية جراحية تهدف إلى تخفيض كمية التستوستيرون 

في جسمك )إخصاء جراحي(.
إذا تناولت مقداراً دوائياً أكبر من الموصى به، أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه 

حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
اليوم.  الإعتيادية بأسرع ما يمكن بنفس  الدوائية  الجرعة  الدواء، تناول  تناول  نسيت  إذا 

في اليوم التالي يجب العودة إلى نظام المقدار الدوائي الإعتيادي. 
لا يجوز تناول أقراص أكثر من المعتاد للتعويض عن الجرعة الدوائية المنسية.

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 

إذا لزم الأمر ذلك. الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

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

ארלידה™ 
טבליות מצופות

חומר פעיל
אפלוטמיד 60 מ״ג

Apalutamide 60 mg
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, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

ארלידה מעכבת רצפטור אנדרוגני ומיועדת: 
לטיפול בגברים בוגרים לטיפול בסרטן ערמונית גרורתי הרגיש   -
 metastatic hormone-sensitive prostate cancer להורמונים
)mHSPC( בשילוב עם תרפיה של הורדת ההורמון הגברי טסטוסטרון 

 .)androgen deprivation therapy( ADT
 Non-metastatic לטיפול בסרטן ערמונית לא גרורתי עמיד לסירוס  -

.)nmCRPC( castration-resistant prostate cancer
קבוצה תרפויטית

.)ARI( מעכב רצפטור אנדרוגני
לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )אפלוטמיד( או לכל אחד מהמרכיבים   -
הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת המרכיבים הנוספים ראה 

סעיף 6 ״מידע נוסף״.
הינך אישה. ארלידה אינה מיועדת לשימוש בנשים. אם הינך בהריון   -
או עשויה להיות בהריון, ארלידה עלולה לפגוע בעובר או לגרום 

להפלה )אנא ראי סעיף ״הריון, הנקה ופוריות״ למידע נוסף(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בארלידה, ספר לרופא על מצבך הרפואי, בעיקר אם:
יש לך היסטוריה של מחלות לב  ●

הינך סובל מלחץ דם גבוה  ●
יש לך סוכרת  ●

הינך סובל מכמות חריגה של שומנים או כולסטרול בדם )דיסליפידמיה(  ●
יש לך היסטוריה רפואית של פרכוסים, פגיעה מוחית, שבץ, אירועים   ●

מוחיים או גידולים במוח
הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון. הטיפול בארלידה יכול לפגוע  ●

בעובר ולגרום להפלה
הינך נוטל תרופות למניעת קרישיות )לדוגמה וארפרין, אצנוקומרול(  ●
הינך סובל מבעיות לבביות או הקשורות בכלי דם, כולל בעיות בקצב   ●

הלב )אריתמיה(
יש לך בת זוג בהריון או שעשויה להיות בהריון. על גברים בעלי בת   ●
זוג שעשויה להיכנס להיריון להשתמש באמצעי מניעה יעילים במהלך 
הטיפול וכן במשך 3 חודשים נוספים לאחר המנה האחרונה של ארלידה 
גברים צריכים להשתמש בקונדום בעת קיום יחסי מין עם אישה הרה  ●

היוועץ ברופא אם יש לך שאלות לגבי אמצעי מניעה. 
הינך מניקה או מתכננת להניק. לא ידוע אם ארלידה עוברת לחלב אם  ●

אם ידוע לך שאתה נמצא בסיכון לסבול משברים בעצמות  ●
אם ידוע לך שאתה נמצא בסיכון לסבול מנפילות, במיוחד לחולים   ●

בגילים מבוגרים
ילדים ומתבגרים

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתכשיר זה בילדים 
ובמתבגרים.

אינטרקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 

ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
ייתכן ויהיה צורך לשנות את המינון של ארלידה או מינון התרופות 

האחרות שהינך נוטל.
ארלידה עשויה להגיב עם תרופות רבות.

ספר לרופאך אם הינך נוטל את התרופות הבאות:
להורדת רמת שומנים בדם )לדוגמה גמפיברוזיל(  ●

לטיפול בזיהומים חיידקיים )לדוגמה מוקסיפלוקסצין, קלריתרומיצין,   ●
ריפמפין(

לטיפול בזיהומים פטרייתיים )לדוגמה איטרקונזול, קטוקונזול(  ●
לטיפול בזיהום HIV )לדוגמה ריטונביר, אפאבירנז, דרונביר(  ●

לטיפול בחרדה )לדוגמה מידזולם, דיאזפם(  ●
לטיפול באפילפסיה )לדוגמה פניטואין, חומצה ולפרואית(  ●

לטיפול במחלת החזר קיבתי-ושטי )מצבים בהם יש עודף חומצה   ●
בקיבה( )לדוגמה אומפרזול(

למניעת היווצרות קרישי דם )לדוגמה וארפרין, קלופידוגרל, דביגטרן   ●
אטקסילט(

לטיפול בקדחת השחת ואלרגיות )לדוגמה פקסופנדין(  ●
תרופות להורדת רמת כולסטרול )לדוגמה סטטינים כגון רוזובסטטין,   ●

סימבסטטין(
לטיפול בבעיות לבביות ולהורדת לחץ דם )לדוגמה דיגוקסין, פלודיפין(  ●
לטיפול בבעיות קצב לב )לדוגמה כינידין, דיזופיראמיד, אמיודרון,   ●

סוטלול, דופטיליד, איבוטיליד(
לטיפול בבעיות בלוטת התריס )לדוגמה לבוטירוקסין(  ●

לטיפול בשיגדון )לדוגמה קולכיצין(  ●
להורדת רמות סוכר בדם )לדוגמה רפגליניד(  ●

לטיפול בסרטן )לדוגמה לפטיניב, מטוטרקסט(  ●
לטיפול בכאב או התמכרות לאופיואידים )לדוגמה מתאדון(  ●

לטיפול בבעיות נפשיות חמורות )לדוגמה הלופרידול(  ●
שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול ארלידה עם או ללא מזון.
הריון, הנקה ופוריות

אם הינך בהריון, חושבת שאת עשויה להיות בהריון או מתכננת הריון, 
אין להשתמש בארלידה כיוון שהתרופה עלולה לגרום לפגיעה בעובר 

ואף לסכנה לאיבוד ההריון.
לא ידוע אם ארלידה עוברת לחלב אם. אם הינך מניקה, שוחחי עם הרופא 

או הרוקח לפני נטילת התרופה.
גברים

אם בת הזוג שלך בגיל הפוריות, בהריון או עשויה להיות בהריון, יש 
להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול בארלידה ובמשך 3 חודשים 

לאחר המנה האחרונה.
ארלידה עלולה לפגוע בפוריות הגבר.

אין לתרום זרע במהלך הטיפול בארלידה או במשך 3 חודשים לאחר 
המנה האחרונה.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן 
הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
יש ליטול את המנה המומלצת של ארלידה פעם ביום, באותה שעה כל יום.

ניתן ליטול ארלידה עם או ללא מזון.
יש ליטול את הטבליה בשלמותה.

ייתכן ורופאך ישנה את המינון במידת הצורך.
אין להפסיק ליטול ארלידה לפני שתיוועץ ברופאך.

אין לעבור על המנה המומלצת.
לא קיים מידע בנוגע לחציה או כתישה של הטבליה.

להמשיך  או  להתחיל  עליך  בארלידה,  לטיפול  במקביל 
גונדוטרופינים  משחרר  הורמון  של  אנלוג  של   בנטילה 
)gonadotropin-releasing hormone [GnRH] analog( אלא אם עברת 
או שאתה עתיד לעבור ניתוח שמטרתו הורדת כמות הטסטוסטרון בגופך 

)סירוס ניתוחי(.
אם נטלת מינון גבוה יותר מהמומלץ, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה, טול את המנה הרגילה בהקדם האפשרי 
באותו היום. למחרת יש לחזור למשטר המינון הרגיל. אין ליטול יותר 

טבליות מהרגיל על מנת לפצות על מנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא 
או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בארלידה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
ארלידה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, הכוללות:

מחלות לב, שבץ, או מיני-שבץ – דימום במוח או חסימת עורקים בלב או 
בחלקים במוח התרחשו במספר חולים במהלך טיפול בארלידה ועלולים 
לגרום למוות. הרופא ינטר סימנים וסימפטומים של בעיות בלב או במוח 
במהלך הטיפול בארלידה. יש להתקשר לרופא או לקבל עזרה רפואית 

באופן מיידי אם הינך סובל מ:
כאב או אי נוחות בחזה במצב מנוחה או תוך כדי פעילות  ●

קוצר נשימה  ●
חוסר תחושה או חולשה באזור הפנים, זרועות או הרגליים, בעיקר   ●

בצד אחד של הגוף
בעיה בדיבור או בהבנה  ●

בעיית ראייה בעין אחת או בשתי העיניים  ●
סחרחורות, איבוד שיווי משקל או קואורדינציה, או בעיות בהליכה  ●

נפילות ושברים – טיפול בארלידה יכול לגרום להיחלשות של עצמות 
ושרירים ולהעלות את הסיכון לנפילות ולשברים. נפילות ושברים אירעו 
לאנשים שטופלו בארלידה. רופאך יעריך את הסיכונים לנפילות ולשברים 

במהלך הטיפול בארלידה.
פרכוסים – טיפול בארלידה עלול להעלות את הסיכון לפרכוסים. עליך 
להימנע מפעילויות שבהן אובדן הכרה פתאומי עלול לגרום לפגיעה 
חמורה לך או לאחרים. ספר לרופאך מיד אם הינך חווה אובדן הכרה או 
פרכוסים. רופאך יורה לך על הפסקת ארלידה אם חווית פרכוס במהלך 

הטיפול.
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר של ארלידה כוללות:

תחושת עייפות מרובה  ●
כאבי מפרקים  ●

פריחה – ספר לרופאך אם הינך סובל מפריחה  ●
ירידה בתיאבון  ●

נפילות  ●
ירידה במשקל  ●
לחץ דם גבוה  ●

גלי חום  ●
שלשולים  ●

שברים  ●
 Metastatic hormone-sensitive -תופעות לוואי נוספות הקשורות ב

)mHSPC( prostate cancer

תופעת הלוואימערכת בגוף

הפרעות בשרירי השלד 
וברקמות חיבור

כאבי מפרקים

הפרעות בעור וברקמות 
התת עוריות

פריחה
גרד 

גלי חוםהפרעות בכלי הדם
יתר לחץ דם

חריגה בתוצאות 
בדיקות מעבדה

ירידה בכדוריות דם לבנות
רמה גבוהה של טריגליצרידים בדם

תופעות לוואי נוספות:
שלשולים  ●

התכווצויות שרירים  ●
עיוות או שינוי בחוש הטעם  ●

תת פעילות של בלוטת התריס  ●
 Non-metastatic ב-  הקשורות  נוספות  לוואי   תופעות 

:)nmCRPC( castration-resistant prostate cancer

תופעת הלוואימערכת בגוף

הפרעות מטבוליות 
ותזונתיות

בצקת היקפית

חריגה בתוצאות 
בדיקות המטולוגיות

אנמיה
רמה נמוכה של תאי דם לבנים 

)Lymphopenia(

חריגה בתוצאות 
בדיקות מעבדה

רמת גבוהה של כולסטרול בדם
רמה גבוהה של סוכר בדם

רמת גבוהה של טריגליצרידים בדם
רמה גבוהה של אשלגן בדם

תופעות לוואי נוספות:
תת פעילות של בלוטת התריס  ●

גרד  ●
כשל לבבי  ●

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

עם הרופא.
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/

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

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.
אין לאחסן ארלידה מעל ל- 25° צלזיוס.

יש לאחסן את הטבליות באריזה המקורית.
יש להגן מאור ומלחות.

הבקבוק מכיל סופח לחות. אין להוציא את סופח הלחות מהאריזה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Intragranular phase:
Microcrystalline Cellulose
HPMC-AS Hydroxypropyl Methylcellulose Acetate Succinate
Croscarmellose Sodium
Colloidal Anhydrous Silica
Extragranular phase:
Silicified Microcrystalline Cellulose
Croscarmellose Sodium
Colloidal Anhydrous Silica
Magnesium Stearate
Film coat:
Opadry II 85F210036 Green

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
הכיתוב  עם  ירקרק,  בצבע  מלבנית  מצופה  טבליה  הינה   ארלידה 

״AR 60״ בצידה האחד.
הטבליות מגיעות בבקבוק פלסטיק המכיל 120 טבליות מצופות.

כל בקבוק מכיל ג׳ל סיליקה סופח לחות שיש להשאיר בבקבוק על מנת 
להגן על הטבליות. סופח הלחות מגיע בשקיק או מכל נפרד. אין לבלוע 

את השקיק/מכל.
יבואן ובעל הרישום וכתובתו: ג׳יי-סי הלת׳ קר בע״מ, קיבוץ שפיים 

6099000, ישראל.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

162-84-35698-00
נערך בינואר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות
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4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال إرليدا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
إرليدا قد يسبب أعراضاً جانبية خطيرة، التي تشمل:

إنسداد شرايين  أو  الدماغ  في  نزف  صغيرة ـ حدوث  سكتة  قلبية، سكتة، أو  أمراض 
في القلب أو في أجزاء من الدماغ لدى عدد من المرضى خلال العلاج بـ إرليدا وقد يسبب 
ذلك الوفاة. يراقب الطبيب علامات وأعراض لمشاكل في القلب أو في الدماغ خلال العلاج 

بـ إرليدا. يجب الإتصال بالطبيب أو تلقي مساعدة طبية بشكل فوري إذا كنت تعاني من:
ألم أو إنزعاج في الصدر خلال الراحة أو خلال النشاط   ●

ضيق في التنفس  ●
خدر أو ضعف في منطقة الوجه، الذراعين أو الرجلين، خاصة في جانب واحد من الجسم  ●

مشكلة في النطق أو الفهم  ●
مشكلة في الرؤية في عين واحدة أو في كلتا العينين  ●

دوار، فقدان التوازن أو التنسيق، أو مشاكل في المشي  ●
وأن  والعضلات  العظام  لضعف  يؤدي  أن  يمكن  بـ إرليدا  وكسور – العلاج  سقوطات 
يزيد من خطورة حدوث سقوطات وكسور. لقد حدثت سقوطات وكسور لدى الأشخاص 
الذين عولجوا بـ إرليدا. يقوم طبيبك بتقييم مخاطر حدوث سقوطات وكسور خلال فترة 

العلاج بـ إرليدا.
عن  الإمتناع  إختلاجات. عليك  يزيد من خطورة حدوث  قد  بـ إرليدا  إختلاجات – العلاج 
النشاطات التي قد يؤدي فيها فقدان الوعي المفاجئ لحدوث إصابة خطيرة لك أو للآخرين. 
بلغ طبيبك في الحال إذا كنت تقاسي من فقدان وعي أو إختلاجات. يوصيك طبيبك بإيقاف 

إرليدا إذا عانيت من إختلاج خلال فترة العلاج.
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً لـ إرليدا تشمل:

الشعور بإرهاق شديد  •
آلام مفصلية  •

طفح ـ إحك لطبيبك إذا كنت تعاني من طفح  •
تناقص الشهية للطعام  •

سقوطات  •
تناقص الوزن  •

إرتفاع ضغط الدم  •
هبات من الحر  •

إسهال  •
كسور   •

 Metastatic hormone-sensitive prostate أعراض جانبية إضافية تتعلق بـ
 :)mHSPC( cancer

العرض الجانبيجهاز في الجسم
إضطرابات في عضلات الهيكل 

العظمي وفي الأنسجة الضامة
آلام في المفاصل

إضطرابات في الجلد وفي 
الأنسجة تحت الجلد

طفح
حكة 

هبات من الحرإضطرابات في الأوعية الدموية
إرتفاع ضغط الدم

شذوذ في نتائج الفحوص 
المخبرية

إنخفاض في كريات الدم البيضاء 
إرتفاع نسبة الشحوم الثلاثية في الدم

أعراض جانبية إضافية:
إسهال  •

تقلصات عضلية  •
إختلال أو تغير في حاسة التذوق  •

قصور الغدة الدرقية   •
 Non-metastatic castration-resistant بـ تتعلق  إضافية  جانبية  أعراض 

:)nmCRPC( prostate cancer

العرض الجانبيجهاز في الجسم
إستقلابية  إضطرابات 

وغذائية
وذمة محيطية

شذوذ في نتائج
الفحوص الدموية

فقر دم
نسبة منخفضة لخلايا الدم البيضاء

)Lymphopenia(

شذوذ في نتائج
الفحوص المخبرية

إرتفاع نسبة الكولسترول في الدم
إرتفاع نسبة السكر في الدم

إرتفاع نسبة الشحوم الثلاثية في الدم
إرتفاع نسبة الپوتاسيوم في الدم

أعراض جانبية إضافية:
قصور نشاط الغدة الدرقية  •

حكة  •
فشل قلبي  •

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

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

أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب 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 يجوز تخزين إرليدا بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية.

يجب تخزين الأقراص في العلبة الأصلية.
يجب الحماية من الضوء والرطوبة.

تحتوي القنينة على ماص للرطوبة. لا يجوز إخراج ماص الرطوبة من العلبة. 
6( معلومات إضافية

بالإضافة للمادة الفعالة يحتوي الدواء أيضاً على:
Intragranular phase:
Microcrystalline Cellulose
HPMC-AS Hydroxypropyl Methylcellulose Acetate Succinate
Croscarmellose Sodium
Colloidal Anhydrous Silica
Extragranular phase:
Silicified Microcrystalline Cellulose
Croscarmellose Sodium
Colloidal Anhydrous Silica
Magnesium Stearate
Film coat:
Opadry II 85F210036 Green

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
 ”AR 60“ الكتابة للأخضر، عليه  مائل  بلون  عبارة عن قرص مطلي مستطيل  هو  إرليدا 

من جانب واحد.
تتوفر الأقراص ضمن قنينة من الپلاستيك تحتوي على 120 قرصاً مطلياً.

تحتوي كل قنينة على جل سيليكا ماص للرطوبة حيث يجب إبقائه في القنينة لحماية الأقراص.

يتوفر ماص الرطوبة ضمن كيس صغير أو وعاء منفرد. لا يجوز بلع الكيس الصغير/الوعاء.
شفاييم  م.ض.، كيبوتس  كير  هيلث  وعنوانه: جيي - سي  الإمتياز  وصاحب  المستورد 

6099000، إسرائيل.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

162-84-35698-00
تم إعدادها في كانون الثاني 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة

Abnormality in 
hematological test results

Anemia
Low white blood cell level 
)Lymphopenia(

Abnormality in laboratory 
test results

High blood cholesterol level
High blood sugar level
High level of blood triglycerides
High blood potassium level

Additional side effects:
• Hypothyroidism
• Itching
• Heart failure
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by 
clicking on the link ”Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage )www.health.gov.il(  
that directs you to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be 
kept in a closed 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 the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date )exp. Date( appearing 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Do not store Erleada above 25° Celsius.
Store the tablets in the original package.
Protect from light and moisture.
The bottle contains a desiccant. Do not remove the desiccant from 
the package.
6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Intragranular phase:
Microcrystalline Cellulose
HPMC-AS Hydroxypropyl Methylcellulose Acetate Succinate
Croscarmellose Sodium
Colloidal Anhydrous Silica
Extragranular phase:
Silicified Microcrystalline Cellulose
Croscarmellose Sodium
Colloidal Anhydrous Silica
Magnesium Stearate
Film coat:
Opadry II 85F210036 Green
What the medicine looks like and the contents of the package:
Erleada is a greenish, rectangular, film-coated tablet with the 
inscription ”AR 60” on one side.
The tablets come in a plastic bottle containing 120 film-coated tablets.
Each bottle contains a silica gel desiccant that must be left 
in the bottle to protect the tablets. The desiccant comes 
in a separate pouch or container. Do not swallow the  
pouch/container.
Importer and Registration Holder and Address: J-C Health Care Ltd., 
Kibbutz Shefayim 6099000, Israel.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health:
162-84-35698-00

Revised in January 2021 according to MOH guidelines

PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

Erleada® 
Film-coated Tablets
Active ingredient
Apalutamide 60 mg
Inactive ingredients and allergens in the preparation – see section 6 
”Further Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your illness. 
Do not pass it on to others. It may harm them even if it seems to you 
that their illness is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Erleada inhibits the androgen receptor, and is intended:
- for the treatment of adult men with metastatic hormone-sensitive 

prostate cancer )mHSPC( in combination with a therapy that lowers 
the male testosterone hormone )androgen deprivation therapy 
[ADT](.

- for the treatment of non-metastatic castration-resistant prostate 
cancer )nmCRPC(.

Therapeutic group
Androgen receptor inhibitor )ARI(.
2. BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
- You are sensitive )allergic( to the active ingredient )apalutamide( 

or to any of the additional ingredients contained in the medicine. 
For a list of the additional ingredients, see section 6 ”Further 
Information”.

- You are a woman. Erleada is not intended for use in women. If 
you are pregnant or may be pregnant, Erleada may harm the 
unborn baby or cause a miscarriage )please see ”Pregnancy, 
breastfeeding and fertility” section for further information(.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Erleada, tell the doctor about your medical 
condition, especially if:
• You have a history of heart diseases
• You have high blood pressure
• You have diabetes
• You have abnormal amounts of fat or cholesterol in your blood 

)dyslipidemia(
• You have a medical history of seizures, brain injury, stroke, 

cerebrovascular events or brain tumors
• You are pregnant or plan to become pregnant. Treatment with 

Erleada can affect the unborn baby and cause miscarriage
• You are taking medicines to prevent blood clots )e.g., warfarin, 

acenocoumarol(
• You have heart or blood vessel-related problems, including heart 

rhythm problems )arrhythmia(
• You have a female partner who is pregnant or may be pregnant. 

Men who have a female partner who can become pregnant must 
use effective birth control during treatment and for an additional 3 
months after the last dose of Erleada 

• Men must use a condom during sex with a pregnant woman
Consult the doctor if you have questions regarding contraception.
• You are breastfeeding or plan to breastfeed. It is not known if Erleada 

passes into breast milk
• If you know you are at risk of suffering from bone fractures
• If you know you are at risk of suffering from falls, especially in elderly 

patients
Children and adolescents
There is no information regarding safety and efficacy of use of the 
preparation in children and adolescents.
Drug Interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell 

the doctor or the pharmacist.
It may be necessary to change the dose of Erleada or the dosage of 
the other medicines that you are taking.
Erleada may interact with many medicines.
Tell your doctor if you are taking the following medicines:
• To lower fat levels in the blood )e.g., gemfibrozil(
• To treat bacterial infections )e.g., moxifloxacin, clarithromycin, 

rifampin(
• To treat fungal infections )e.g., itraconazole, ketoconazole(
• To treat HIV infection )e.g., ritonavir, efavirenz, darunavir(
• To treat anxiety )e.g., midazolam, diazepam(
• To treat epilepsy )e.g., phenytoin, valproic acid(
• To treat gastroesophageal reflux disease )conditions where there 

is too much acid in the stomach( )e.g., omeprazole(
• To prevent formation of blood clots )e.g., warfarin, clopidogrel, 

dabigatran etexilate(
• To treat hay fever and allergies )e.g., fexofenadine(
• Medicines to lower cholesterol level )e.g., statins, such as 

rosuvastatin, simvastatin(
• To treat heart problems or to lower blood pressure )e.g., digoxin, 

felodipine(
• To treat heart rhythm problems )e.g., quinidine, disopyramide, 

amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide(
• To treat thyroid problems )e.g., levothyroxine(
• To treat gout )e.g., colchicine(
• To lower blood sugar levels )e.g., repaglinide(
• To treat cancer )e.g., lapatinib, methotrexate(
• To treat pain or opioid addiction )e.g., methadone(
• To treat serious mental illnesses )e.g., haloperidol(
Use of the medicine and food
Erleada can be taken with or without food.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, think you may be pregnant or are planning a 
pregnancy, do not use Erleada as the medicine may cause injury to 
your unborn baby and even potential loss of pregnancy.
It is unknown whether Erleada passes into breast milk. If you are 
breastfeeding, talk to the doctor or pharmacist before taking the 
medicine.
Men
If your female partner is of child-bearing age, is pregnant or may 
become pregnant, use effective birth control during treatment with 
Erleada and for 3 months after the last dose.
Erleada may impair male fertility.
Do not donate sperm during treatment with Erleada or for  
3 months after the last dose.
3. HOW SHOULD THE MEDICINE BE USED?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are unsure about the 
dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
Take the recommended dose of Erleada once a day, at the same 
time each day.
Erleada can be taken with or without food.
Take the tablet whole.
Your doctor may adjust the dosage if necessary.
Do not stop taking Erleada before consulting your doctor.
Do not exceed the recommended dose.
There is no information regarding halving or crushing the tablet.
During treatment with Erleada, you should start or continue taking a 
gonadotropin-releasing hormone )GnRH( analog unless you have 
undergone or are due to undergo surgery to lower the amount of 
testosterone in your body )surgical castration(.
If you have taken a higher dosage than recommended, or if a 
child has accidentally swallowed the medicine, refer immediately to 
a doctor or to a hospital emergency room and bring the package of 
medicine with you.
If you forgot to take the medicine, take the regular dose as soon as 
possible on the same day. On the following day, return to your normal 
dosing regimen. Do not take more tablets than usual to make up for 
a forgotten dose.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or the pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Erleada may cause side effects in some 
of the users. Do not be alarmed by reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
Erleada may cause serious side effects, including:
Heart diseases, stroke, or mini-stroke – bleeding in the brain 
or blockage of the arteries in the heart or in parts of the brain have 
happened in some patients during treatment with Erleada and can 
lead to death. The doctor will monitor you for signs and symptoms of 
heart or brain problems during your treatment with Erleada. Call the 
doctor or get medical help right away if you suffer from:
• Chest pain or discomfort at rest or with activity
• Shortness of breath
• Numbness or weakness of the face, arms, or legs, especially on 

one side of the body
• Problem talking or understanding
• Problem seeing in one or both eyes
• Dizziness, loss of balance or coordination, or walking problems
Falls and fractures – Erleada treatment can cause bones and muscles 
to weaken and increase your risk of falls and fractures. Falls and 
fractures have happened to people being treated with Erleada. Your 
doctor will assess the risks of falls and fractures during treatment 
with Erleada.
Seizures – Treatment with Erleada may increase the risk of seizures. 
You should avoid activities where a sudden loss of consciousness could 
cause serious harm to yourself or others. Tell your doctor immediately 
if you experience loss of consciousness or seizures. Your doctor will 
instruct you to stop taking Erleada if you experienced a seizure during 
treatment.
The most common side effects of Erleada include:
• Feeling very tired
• Joint pain
• Rash – tell your doctor if you are suffering from a rash 
• Decreased appetite
• Falls
• Weight loss
• Hypertension
• Hot flashes
• Diarrhea
• Fractures
Additional side effects associated with metastatic hormone-
sensitive prostate cancer )mHSPC(

Body system Side effect
Musculoskeletal and 
connective tissue 
disorders

Arthralgia

Skin and subcutaneous 
tissue disorders

Rash
Pruritus

Vascular disorders Hot flashes
Hypertension

Abnormality in laboratory 
test results

White blood cell decreased
Hypertriglyceridemia

Additional side effects:
• Diarrhea
• Muscle spasms
• Abnormal or changed sense of taste
• Hypothyroidism
Additional side effects associated with non-metastatic castration-
resistant prostate cancer )nmCRPC(

Body system Side effect
Metabolic and nutritional 
disorders

Peripheral edema
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