עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו-1986

תרופה זו חייבת במרשם רופא

קרא/י בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש/י בתרופה
פורמט עלון זה נקבע ע"י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר על-ידו ביוני 2009
שם התכשיר:
פבוקסיל 50, 100


טבליות
הרכב:
כל טבליה מכילה:  Fluvoxamine maleate 50mg or 100mg
חומרים בלתי פעילים:  Mannitol, maize starch, pregelatinized starch, sodium stearyl fumarate,
colloidal silicon dioxide, talc, glycerol triacetate, eudragit, povidone, titanium dioxide, yellow iron oxide.
פעילות רפואית:

תכשיר מקבוצת מעכבי ספיגת סרוטונין (SSRI`s) לטיפול בדיכאון ובהפרעות תפקודיות, המאופיינות במצבי רוח ירודים ובהפרעות פסיכומוטוריות.  לטיפול בתסמונת טורדנות כפייתית (OCD).
מתי אין להשתמש בתרופה?
אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהיריון או מניקה, אלא אם כן התייעצת אם הרופא שלך ודנת עימו בסיכון לעומת התועלת בלקיחת תרופה זו.  שימוש בתרופות השייכות לקבוצה זו (נוגדי דיכאון) עלול להשפיע על מצבו הכללי של תינוקך.
אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
אין להשתמש בתרופה זו אם הינך מטופל/ת בו זמנית בתרופות מקבוצת בולמי מונואמינואוקסידאז (MAOI) (לדיכאון) או בתוך 14 ימים מהפסקת הטיפול בהן.
אין להשתמש בתרופה זו אם הינך מטופל/ת בו זמנית בטיזאנידין או רמלטאון.
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול במצבים הבאים:
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם, מערכת הדם (קרישה), הכבד, הכליה, היסטוריה של עויתות ואפילפסיה, סוכרת.

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.  באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

יש להימנע משתיית משקאות אלכוהוליים בתקופת הטיפול עם התרופה.
אזהרות:

מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים כגון: הגברת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה.  במידה שחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא.
בחולים הסובלים מדיכאון, קיים סיכון גבוה למחשבות אובדניות, נטיה לנזק עצמי, ניסיונות התאבדות והתאבדות.  הסיכון קיים עד שחלה הטבה משמעותית במצב המטופל.  מאחר שלא חל שיפור בשבועות הראשונים או יותר של הטיפול, חולים הנוטלים את התרופה צריכים לעבור ניטור מדויק של המינון הניתן להם, במיוחד בתחילת הטיפול או בכל עת שנעשים שינויים במינון, עד להשגת הטבה במצבם.  לפי הניסיון הקליני שהצטבר, הסיכון להתאבדות עולה בשלבים הראשונים של הריפוי.
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בחולים הסובלים מתסמונת טורדנות כפייתית גם קיים סיכון מוגבר לאירועים אובדניים.  אי לכך יש לנקוט באותם אמצעי זהירות גם בחולים אלה.  חולים בעלי היסטוריה של אירועים אובדניים או שהראו נטיה לכך לפני תחילת הטיפול בפבוקסיל עלולים להיות בסיכון גבוה יותר למחשבות אובדניות או לניסיונות התאבדות, לכן עליהם לעבור ניטור מדויק של המינון בזמן הטיפול ולהיות תחת השגחה קפדנית במיוחד בתחילת הטיפול או בכל עת שנעשים שינויים במינון.  מומלץ שחולים אלה, בני משפחותיהם והמטפלים בהם יעקבו אחרי כל הרעה קלינית, התנהגות אובדנית ושינויים התנהגותיים ויבקשו עזרה רפואית מיידית עם הופעת סימפטומים אלה.  בחולים הנוטלים SSRI`s דווח על מקרים של דימום עורי חריג כגון: שטף דם תת-עורי, ארגמנת וכן ביטויי דימום אחרים כגון דימום במערכת העיכול.
יש לנקוט בזהירות בחולים הנוטלים תרופות מקבוצה זו, במיוחד במבוגרים ובחולים הנוטלים גם תרופות המשפיעות על פעילות טסיות הדם (תכשירים כגון: אנטיפסיכוטיים אטיפיים, פנותיאזינים, חומצה סליצילית, תרופות מקבוצת ה-NSAID`s, תרופות מקבוצת הטריציקלים-נוגדי דיכאון) או תרופות המגבירות את הסיכון לדימומים וכן בחולים עם היסטוריה של ליקויים בתפקודי הקרישה וחולים בעלי נטיה מוגברת לכך (כגון חולי טרומבוציטופניה).
אם הינך מטופלת ומתכננת הריון או שהינך בהריון, אל תפסיקי את הטיפול על דעת עצמך, אלא התייעצי עם הרופא.  תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים, מלבד לחולים ב-OCD.  בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים אשר לקחו תרופה זו, נצפתה עליה בתופעות לוואי כגון ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות ועוינות.  למרות זאת, הרופא שלך יכול לרשום לך תרופה זו כאשר הוא חושב שהיא לטובתך.  אם הרופא רשם לך את התרופה והינך מעוניין/ת לשוחח איתו, פנה/י אליו חזרה.  עליך לדווח לרופא שלך אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו או אם הן החמירו.  אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח בקבוצת גיל זו בהיבט הבטיחותי ביחס לגדילה, התפתחות, התבגרות, התנהגות קוגניטיבית והתפתחות התנהגותית.
מחקרים קליניים הראו כי קיים סיכון מוגבר להתנהגות אובדנית בקרב צעירים מתחת לגיל 25 שנים, הנוטלים תרופות אנטי דיכאוניות.  השימוש בתרופה עלול לגרום להתפתחות אקאתיזיה (אי שקט מוטורי) המאופיינת בחוסר מנוחה מטריד ובאי-יכולת לשבת או לעמוד בשקט.  מצב זה יופיע, קרוב לודאי, במהלך השבועות הראשונים לטיפול.  עליה במינון בחולים המפתחים תסמינים אלה עלולה להזיק.  בחולי אפילפסיה מבוקרת, הטיפול ינתן תוך הקפדה על ניטור מדויק.  במידה שמופיעים התקפים או אם ישנה עליה בשכיחות ההתקפים, יש להפסיק את הטיפול.  עם הפסקת הטיפול בתרופה עלולות להופיע תופעות גמילה כגון: סחרחורת, תחושת נימול, כאב ראש, בחילה, חרדה.  לכן, יש לשקול הפסקה הדרגתית של השימוש בתרופה.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על-כך לרופא לפני נטילת התרופה.

תגובות בין תרופתיות:

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות נגד קרישת דם (וורפרין), תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון: בנזודיאזפינים, קרבמזפין, קלוזפין, אולנזפין, פניטואין), ציקלוספורין, תרופות נגד סוכרת, אספירין, תרופות נוגדות דלקת שאינן מכילות סטרואידים (NSAID) (כגון איבופרופן, נפרוקסן, דיקלופנאק ועוד), תרופות נגד דיכאון כגון בולמי מונואמינואוקסידאז (ראה/י לעיל), טריציקלים-נוגדי דיכאון (כגון: כלומיפרמין, אמיטריפטילין, אימיפרמין), תרופות אחרות מקבוצת ה-SSRI`s, טקרין, מקסילטין, ליתיום, מתדון, או תרופות אחרות כגון פרופרנולול, תאופילין, תרופות לטיפול באלרגיה המכילות טרפנדין או אסטמיזול, ציזפריד לטיפול בריפלוקס הוושט, רופינירול, תכשירים המכילים טריפטנים כגון: תרופות למיגרנה, טרמדול לכאבים, טריפטופאן-חומצה אמינית המופיעה במזונות, תיורידאזין, התרופה הצמחית St. John`s wort (לטיפול במצבי רוח דיכאוניים).
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תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:
שכיח ביותר- בחילות המלוות בהקאות, שחולפות בדרך כלל תוך שבועיים מתחילת הטיפול.

שכיח (1%-10%)- אנורקסיה (חוסר תיאבון), אי שקט, חרדה, סחרחורת, כאבי ראש, נדודי שינה, עצבנות, ישנוניות, רעד, דפיקות לב, כאב בטן, עצירות, שלשול, יובש בפה, הפרעות בעיכול, הזעת יתר, תשישות, תחושת חולי.

פחות שכיח (פחות מ-1%)- בלבול/הזיות; אטאקסיה-קושי בשליטה בתנועות; תת לחץ דם בעמידה;  תגובות עוריות כגון נפיחות בפנים ו/או בגפיים, פריחה או גרד; כאבי שרירים; כאבי מפרקים; פליטת זרע מושהית.
נדיר (פחות מ-0.1%)- מאניה, עויתות, ליקוי בתפקוד הכבד (עליה ברמות אנזימי הכבד), רגישות לאור, גלקטוראה (זיבת חלב).
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

מינון:
המינון יקבע אינדיבידואלית לכל חולה ע"י הרופא המטפל.  את המינון ניתן לקחת פעם ביום, רצוי בערב עם הארוחה, או בחלוקה למספר פעמים ביום, לפי החלטת הרופא.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש:

אין ללעוס או לכתוש את הטבליה!  יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.
ניתן לחצות את הטבליה במידת הצורך.

יש ליטול את התרופה עם או אחרי הארוחה.
אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש לבליעתה.

על מטופלים המרבים בשתיית משקאות המכילים קפאין להוריד את כמות צריכת הקפאין בתקופת הטיפול עם פבוקסיל.

מלל המצורף לאיור:

לטבליית 50 מ"ג: לחצייה נוחה- יש להניח את הטבליה על משטח קשה, כשהשנץ מופנה כלפי מעלה, וללחוץ בעזרת האגודל על מרכז הטבליה.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?
עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
מנע/י הרעלה!

תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ותינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה/י מיד לחדר מיון של בית-חולים והבא/י אריזת התרופה איתך.

אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא!

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך, בחולה אחר/ת היא עלולה להזיק.  אל תיתן/י תרופה זו לקרוביך, שכניך או מכריך.

אין ליטול תרופה זו בחושך! יש לבדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל/ת תרופה.

יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק/ה להם.
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אחסנה:

, מתחת ל-25ºC.
גם לפי תנאי האריזה/האחסנה המומלצים, תרופות נשמרות לתקופה מוגבלת בלבד.  נא לשים לב לתאריך התפוגה של התכשיר!  בכל מקרה של ספק, עליך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה.

מס' רישום התרופה:
פבוקסיל 50: 4192.25727, פבוקסיל 100: 4191.25728
יצרן: פריגו ישראל פרמצבטיקה בע"מ, ירוחם.
  11.10.11
