
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

אוראפ פורטה
טבליות

הרכב:
כל טבליה מכילה:

Pimozide 4 mg

חומרים בלתי פעילים:
Calcium hydrogen phosphate dihydrate, Maize starch, Microcrystalline 
cellulose, Talc, Polyvidone K30, Cottonseed oil hydrogenated, Yellow 
ferric oxide (E172), Indigotindisulphonate (E132-Aluminium Lake).

קבוצה תרפויטית:
תרופה אנטי-פסיכוטית ממשפחת הדיפנילבוטילפיפרידין.

פעילות רפואית:
תכשיר נוירולפטי.

מתי אין להשתמש בתכשיר?
אל תניקי כאשר הינך משתמשת בתרופה.

אל תקח/י אוראפ פורטה אם את/ה סובל/ת מקצב לב איטי מאוד.
אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

אין להשתמש בתרופה זו אם את/ה סובל/ת מדיכאון.
אין להשתמש בתרופה זו אם את/ה סובל/ת מפרקינסון.

אין להשתמש בתרופה זו אם את/ה מרגיש/ה נמנום או איטיות כתוצאה 
ממחלה, מנטילת תרופות או משתיית אלכוהול.

אין להשתמש בתרופה זו אם את/ה סובל/ת מבעיות בלב, בייחוד הפרעות 
בקצב הלב, אי סדירות בפעילות החשמלית של הלב )לעיתים מכונה 
"הארכת מקטע QT"(, אם יש לך היסטוריה משפחתית של הפרעות 
בפעילות החשמלית של הלב או אם הינך משתמש/ת בתרופות היכולות 

לשנות את הפעילות החשמלית של הלב.
אין להשתמש בתרופה זו אם את/ה סובל/ת מרמות נמוכות מהרגיל של 

מינרלים )אלקטרוליטים( בדם. הרופא ייעץ לך בעניין.
אל תיקח/י אוראפ פורטה ביחד עם:

תרופות אנטי-פטרייתיות מסוימות ממשפחת האזולים )לדוגמא: קטוקונאזול,  	•
איטראקונאזול, מיקונאזול או פלוקונאזול( או עם אנטיביוטיקות מסוימות 
ממשפחת המקרולידים כמו: אריתרומיצין, אזיתרומיצין, קלריתרומיצין 
או טרולינדומיצין. השימוש בתרופות מקבוצות אלו המיועדות לשימוש 

חיצוני )לדוגמא: קרמים, תרחיצים או כמוסות וגינאליות( מותר.
תרופות מסוימות לטיפול באיידס. 	•

תרופות מסוימות לטיפול בדיכאון כמו: נפאזודון, אמיטריפטילין, מפרוטילין,  	•
סרטראלין, פארוקסטין, ציטלופראם ואסציטלופראם.

כלורפרומאזין  כמו:  נפש  במחלות  לטיפול  מסוימות  תרופות  	•
וסרטינדול.

תרופות מסוימות המשפיעות על הלב כמו: כינידין, דיזופירמיד,  	•
פרוקאינאמיד, אמיודארון, סוטאלול ובפרידיל.

תרופות נגד אלרגיה כגון אסטמיזול וטרפנאדין. 	•
ציסאפריד - תרופה לטיפול בבעיות עיכול. 	•

הלופנטרין - תרופה לטיפול במלריה. 	•
ספארפלוקסצין - תרופה אנטיבקטריאלית. 	•

תרופות מסוימות היכולות להשפיע על מאזן המינרלים בגוף כגון תרופות  	•
משתנות.

במקרה של ספק, התקשר/י לרופא.
אין לשתות מיץ אשכוליות בזמן הטיפול באוראפ פורטה.

התחלת  לפני  ברופא  להיוועץ  מבלי  בתרופה  להשתמש  אין 
הטיפול:

אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון.
בנשים שנוטלות אוראפ פורטה במהלך השליש האחרון להריון ייתכנו 
התופעות הבאות אצל היילוד: רעד, נוקשות שרירים ו/או חולשה, ישנוניות, 

חרדה, בעיות נשימה, קשיים בהזנת היילוד.
אם הינך מתעמל/ת באינטנסיביות, עומד/ת ללכת למקום מאוד חם או 

אם אינך שותה מספיק.
אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד, מאפילפסיה או 

מבעיות אחרות היכולות לגרום להתקפים )פרכוסים(.
אם הינך חולה מבוגר/ת הסובל/ת מדמנציה, מחלה הגורמת לירידה מנטאלית 
עם סימפטומים כגון איבוד זיכרון, ירידה בתשומת הלב וקשיים בדיבור, 
נטילת אוראפ פורטה יכולה להיות קשורה בסיכונים נוספים. הרופא ידבר 

איתך על כך.

איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
בשלבי הטיפול המוקדמים, התכשיר עלול לגרום לנמנום ועל כן לפגום 
בעירנות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת 
עירנות. לכן מותר לנהוג או להפעיל מכונות רק אם הרופא מאשר זאת.

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.

אזהרות:
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, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, או אם גמרת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל 
לפני תחילת השימוש באוראפ פורטה על מנת למנוע סיכונים או אי-יעילות 

הנובעים מתגובות בין-תרופתיות, במיוחד לגבי התרופות הבאות:
תרופות לטיפול בפרקינסון.

אל תיקח/י אוראפ פורטה ביחד עם:
תרופות אנטי-פטרייתיות מסוימות ממשפחת האזולים )לדוגמא: קטוקונאזול,  	•
איטראקונאזול, מיקונאזול, או פלוקונאזול( או עם אנטיביוטיקות מסוימות 
ממשפחת המקרולידים כמו אריתרומיצין, אזיתרומיצין, קלריתרומיצין או 
טרולינדומיצין. השימוש בתרופות מקבוצות אלו המיועדות לשימוש חיצוני 

)לדוגמא: קרמים, תרחיצים או כמוסות וגינאליות( מותר.
אינדינאויר,  ריטונאויר,  למשל  באיידס,  לטיפול  מסוימות  תרופות  	•

סקווינאויר.
תרופות מסוימות לטיפול בדיכאון כמו נפאזודון, אמיטריפטילין, מפרוטילין,  	•

סרטראלין, פארוקסטין, ציטלופראם ואסציטלופראם.
תרופות מסוימות לטיפול במחלות נפש כמו כלורפרומאזין וסרטינדול. 	•

תרופות מסוימות המשפיעות על הלב כמו כינידין, דיזופירמיד, פרוקאינאמיד,  	•
אמיודארון, סוטאלול ובפרידיל.

תרופות נגד אלרגיה כגון אסטמיזול וטרפנאדין. 	•
ציסאפריד - תרופה לטיפול בבעיות עיכול. 	•

הלופנטרין, מפלוקווין - תרופות לטיפול במלריה. 	•
ספארפלוקסצין - תרופה אנטיבקטריאלית. 	•

תרופות מסוימות היכולות להשפיע על מאזן המינרלים בגוף כגון תרופות  	•
משתנות.

בנוסף יש להימנע משתיית מיץ אשכוליות בזמן הטיפול באוראפ פורטה.

תופעות לוואי:
בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע 

תופעות לוואי, כגון:
תופעות לוואי שכיחות מאוד )דווחו בלפחות משתמש אחד מכל 10(:

הזעת יתר, השתנה מרובה בלילה, סחרחורת, ישנוניות.
תופעות לוואי שכיחות )דווחו לפחות במשתמש אחד מתוך 100 אך 

בפחות ממשתמש אחד מתוך 10(:
חוסר שקט, חוסר מנוחה, דיכאון, קשיי שינה, עייפות וחוסר אנרגיה, אובדן 
תיאבון, יובש בפה, הקאות, עצירות, כאבי ראש, טשטוש ראייה, עור שמנוני, 

צורך להטיל שתן בתדירות גבוהה, בעיות זקפה בגברים.
תופעות לוואי לא שכיחות )דווחו לפחות במשתמש אחד מתוך 1,000 

אך בפחות ממשתמש אחד מתוך 100(:
היעדר מחזור חודשי בנשים, נפיחות בפנים.

תופעות לוואי נדירות מאוד )דווחו בפחות ממשתמש אחד מתוך 
:)10,000

רמות גבוהות של סוכר בדם בחולי סוכרת, סוכר בשתן; רמות לא מספיקות 
של נתרן בדם; תוצאות חריגות בבדיקות פעילות הלב )אק"ג( ופעילות 

החשמלית במוח )אא"ג(.
תופעות לוואי נוספות:

התקפים אפילפטיים/עוויתות.
שינויים הורמונליים העלולים לגרום ליצירת חלב לא צפויה בנשים, התנפחות 

השדיים אצל גברים, אובדן חשק מיני.
שינויים בטמפרטורת הגוף.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:
פנה/י לרופא אם הינך חש/ה בשינויים הורמונליים היכולים לגרום לייצור 
פתאומי של חלב בנשים, הגדלה של השדיים )גם בגברים(, בעיות בזקפה 
בגברים, בנשים: מחזור חריג, אי סדירות במחזור, מחזור קל או היעדר 

מחזור.
נתקל/ת בתופעות  לרופא מיד אם את/ה  ופנה/י  הפסק/י השימוש 

הבאות:
תגובה אלרגית חריפה שסימניה פריחה, חרלת, גירוי חריף של העור,  	.1

גירוד, נפיחות הפנים, הפה והלשון, קשיי נשימה ובליעה.
 )neuroleptic malignant syndrome( תסמונת נוירולפטית ממאירה 	.2
שסימניה הם: דופק מהיר, שינויים בלחץ הדם והזעה המלווים בחום, 
נשימה מהירה, נוקשות שרירים, ירידה בהכרה ותרדמת, עלייה ברמות 

האנזים קראטין פוספוקינאז בדם.
בעיות בלב: הפרעות קצב, פרפורים, דופק מהיר מהרגיל. 	.3

תנועות לא רצוניות ובעיות כמו איטיות, נוקשות או עוויתות שרירים, רעד,  	.4
צמרמורת, חוסר מנוחה ונוקשות בצוואר. הפרשת יתר של רוק, תנועות 
והתכווצויות לא רצוניות של הלשון, הפנים, הפה, הלסת או הגרון, קשיי 

דיבור, גלגול העיניים - ייתכן ותצטרך/י לקבל תרופה נוספת.

מינון יתר:
אם נטלת מינון יתר פנה/י מיד לרופא. ייתכן ותחוש/י באחד מהסימנים 
הבאים: קשיון שרירים, חוסר יכולת לזוז או חוסר יכולת לשבת במקום 

אחד וקצב לב לא רגיל.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם 
חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

מינון:
מינון לפי הוראת הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת.

לגיל  בילדים מתחת  לטיפול  כלל  בדרך  אינה משמשת  זו   תרופה 
12 שנים.

יש לקחת אוראפ פורטה פעם ביום, עדיף בבוקר במינון שקבע הרופא.
ייתכן ויחלוף זמן בטרם תרגיש/י את מלוא ההשפעה של התרופה. אין להפסיק 
לקחת את התרופה ללא הוראה מפורשת מהרופא. אם תפסיק/י ליטול 

אוראפ פורטה מוקדם מדי, ללא הסכמת הרופא, בעייתך עלולה לחזור.
אם הרופא מורה לך להפסיק טיפול, יש לעשות זאת בהדרגתיות בייחוד 
אם נטלת מינונים גבוהים. אם הינך מפסיק/ה את הטיפול באופן פתאומי, 

ייתכן ותחוש/י את אחת מהתופעות הבאות:
בחילות, הקאות, קשיי שינה ותנועות קופצניות זמניות. לכן הישאר/י בקשר 

עם הרופא מרגע הפסקת הטיפול.
הרופא עשוי לשנות את מינון התרופה עד אשר יימצא המינון המתאים 

לך ביותר.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא 

המטפל.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך 

בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

שים/י לב!
יש להימנע משתיית מיץ אשכוליות בזמן הטיפול באוראפ פורטה.

אופן השימוש:
אין ללעוס! בלע/י את התרופה עם מים.

כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, או לחלופין את/ה מרגיש/ה שהתרופה אינה 
משפיעה עליך, 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 ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע/י 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 תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל/ת 
תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הינך זקוק/ה להם.

אחסנה:
.25°C -אחסן/י מתחת ל

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: 139-76-20863

יצרן:
לוסומדיקמנטה, סוסיאדאד טכניקה פרמסיוטיקה, פורטוגל.

בעל רישום:
SH 07/12ג'יי-סי הלת' קר בע"מ, קיבוץ שפיים 60990, ישראל.

TRADEMARK




