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 תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"משם בעל הרישום: 
 

 ! החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה
 

 
 ות המבוקשההחמרות 

 
 לוןפרק בע
 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה:

 אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה :

 אם הטיפול התחלת לפני ברופא להיוועץ מבלי בתרופה להשתמש אין 
 .בתפקוד הכליה מליקוי בעבר סבלת או סובל הינך

 ם או צמיחת הילדים המטופליבמידה ובמהלך הטיפול יש האטה ב
 . , יש לפנות לרופא המטפלעל בגרותם המיניתהשפעה 

 יש ובחומרתם ההתקפים בתדירות עליה יש הטיפול ובמהלך במידה 

 .המטפל לרופא לפנות

 או לפעולות הסיכון את להגביר עלולה עוויתות נגד תרופות נטילת 

 . אובדניות מחשבות

 . התנהגות יודפוס הרוח במצב לשינויים לב לשים משפחתך בני ועל עליך
 :כגון להתאבדות סיכון על המעידים סימנים אחרי לעקוב יש

 .לעצמך להזיק הרצון על מחשבות או דיבורים -

 .חבריםמו ממשפחה והתרחקות עצמך בתוך התכנסות -

 .קיים דיכאוןשל  החמרה או דיכאון -

 :בתרופה לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות
 

 אם הטיפול התחלת לפני ברופא להיוועץ מבלי בתרופה להשתמש אין 
 שהרופא להיות יכול. הכליה בתפקוד מליקוי בעבר סבלת או סובל הינך

 .התרופה של המינון את ישנה

 או המטופלים הילדים בצמיחת האטה יש הטיפול ובמהלך במידה 
  .המטפל לרופא לפנות יש ,המינית בגרותם על השפעה

 עליה כגון) ההתקפים בתדירות עליה יש הטיפול ובמהלך במידה 
 .המטפל לרופא לפנות יש(, במספרם

 או לפעולות הסיכון את להגביר עלולה עוויתות נגד תרופות נטילת 
  .ובדניותא מחשבות

 התנהגות ודפוסי הרוח במצב לשינויים לב לשים משפחתך בני ועל עליך

 סיכון על המעידים סימנים אחרי לעקוב יש.
 :כגון להתאבדות 

 לעצמך להזיק הרצון על מחשבות או דיבורים. 



 .המוות בנושא התעסקות -

 .ערך יקרי נכסים של מסירה או הפקרה -
 התנהגות דפוס כל או אלה מסימנים יותר או אחד הופעת של במקרה

 ! מיד לרופא לפנות יש - אחר מדאיג
 
 



 וחברים ממשפחה והתרחקות עצמך בתוך התכנסות. 

 קיים בדיכאון החמרה או דיכאון. 

 ותהמו בנושא התעסקות. 

 ערך יקרי נכסים של מסירה או הפקרה. 

 .חרדה או החמרה של חרדה קיימת 

 .מצב רוח נסער או חוסר מנוחה 

 .נדודי שינה 

 .רגזנות או החמרה ש רגזנות קיימת 

 .התנהגות תוקפנית או אלימה 

 .)הגברה משמעותית בפעילות ובדיבור )מאניה 
 

 מדאיג התנהגות דפוס כל או אלה מסימנים יותר או אחד הופעת של במקרה

 !מיד לרופא לפנות יש - אחר

 כך על להודיע עליך כלשהי, לתרופה או כלשהו למזון רגיש אתה אם 
 התרופה. נטילת לפני לרופא

 11לגיל  מתחת ומתבגרים לילדים יחיד כטיפול מיועד אינו לוותרים. 

 
תגובות בין 
 תרופותיות:

ולל תרופות ללא מרשם או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כ אם אתה לוקח,
במיוחד יש ליידע את הרופא או  ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

 הרוקח אם אתה לוקח:

 תרופות נוגדות עוויתות אחרות 
 צידפרובנ 

 גלולות למניעת הריון 

 

 ללא תרופות כולל, אחרות תרופות לאחרונה לקחת אם או ,לוקח אתה אם

 .לרוקח או לרופא כך על ספר ,תזונה ותוספי מרשם

 :לוקח אתה אם הרוקח או הרופא את ליידע יש במיוחד
 אחרות עוויתות נוגדות תרופות 
 פרוביניציד  

 הריון למניעת גלולות 

 מקרוגול המכילים משלשלים ליטול אין מקרוגול. המכילים משלשלים 

 .לוותרים נטילת אחרי שעה או לפני שעה במשך

 מטוטרקסאט 

 
 נקההריון וה הריון והנקה:

 התחלת לפני ברופא מניקה, יש להיוועץ או בהריון/ חושבת שאת בהריון הינך אם
 .הטיפול

לא  .ישנו צורך ברור בכך בזמן הריון, אלא אם כןאינה מומלצת לשימוש  התרופה               

 הריון והנקה
, הריון מתכננת או בהריון להיות עלולה שאת חושבת ,מניקה ,בהריון את אם

 הרופא אם אלא, בהריון לשימוש דתמיוע אינה לוותרים .הרופא את ליידע עלייך
 מולדים מומים לגרימת האפשרות את לפסול ניתן לא .הכרחי זה שטיפול חושב



 וטין  ניתן לשלול לחל
מערכת הרבייה בבעלי  עלסיכון לגרימת מומים לעובר. נמצאו השפעות לא רצויות                

 גבוהים    חיים, במינונים 
 .המשמשים לטיפול במחלתךיותר מאלו                

 .לוותרים תמיסהלא מומלץ להניק בזמן הטיפול ב



 יותר גבוהים במינונים החיים בבעלי רצויות לא השפעות הראה לוותרים .בעובר

 .במחלתך לטיפול שמשמשים מאלה

 .לוותריםב הטיפול בזמן להניק מומלץ לא
 

כיצד תשתמש 
 בתרופה?

 יד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.תמ
 אם אינך בטוח באשר לאופן השימוש עליך להתייעץ עם הרופא או הרוקח.

 המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
 

 ופעם בערב,  פעם בבוקר ביום, פעמיים יש להקפיד ליטול את התרופה
 קבוע, בהתאם להוראת הרופא. בזמן

 המומלצת המנה על לעבור אין. 

 שנים. 4לגיל  מתחת ילדיםלו לתינוקות כלל בדרך מיועדת אינה זו תרופה 

  יש להקפיד להשתמש רק במזרק המצורף לאריזה, המיועד למדידת
 הכמות הנכונה של התרופה.

 שים לב יחידות המזרק המצורף הינן במ"ג .
 באם בטעות לא צורף מזרק לאריזה, היוועץ ברוקח.

לקי המזרק ולשטוף במים פושרים לאחר השימוש יש להפריד את ח
 וסבון.

 הבקבוק מכיל פקק עמיד לפתיחה על ידי ילדים, יש ללחוץ ולסובב על מנת 
 לפתחו.

משמעותית את מספר פקקים העמידים לפתיחה על ידי ילדים הורידו 
מקרי ההרעלה הנגרמים על ידי תרופות בכל שנה. אולם, אם אתה 

לרוקח בבקשה להסיר את מתקשה בפתיחת הפקק, באפשרותך לפנות 
 מנגנון הבטיחות של הפקק ולהפכו לפקק רגיל, קל לפתיחה.

 מזון. ללא או מזון עם ולשתות מים בכוס למהול ניתן התמיסה את 
 

 מנות שתי ליטול אין ,להיוועץ ברופא יש קצוב בזמן זו תרופה ליטול שכחת אם

 ! יחד
 

תרופה ללא התייעצות עם גם אם חל שיפור במצב בריאותך,אין להפסיק הטיפול ב
 הרופא או הרוקח. 

 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
 .הפסקה עלולה להגביר את ההתקפיםאפליפטיות אחרות -בדומה לתרופות אנטי

 .הרופא הוראות לפי להשתמש יש תמיד
 .בטוח אינך אם הרוקח או הרופא עם לבדוק עליך

 .בלבד הרופא ידי על יקבעו הטיפול ואופן המינון
 

 לחלק להקפיד יש .המטפל הרופא י"ע אינדיבידואלי באופן יקבע המינון
 נטילת על להקפיד יש .ובערב בבוקר ביום לפעמיים היומי המינון את

 .קבועים בזמנים תרופהה
 

 אין לעבור על המנה המומלצת
 .4לגיל  מתחת וילדים בתינוקות לשימוש מיועדת אינה התרופה

יש להקפיד להשתמש רק במזרק המצורף לאריזה המיועד למדידת הכמות 
. באם במ"ל במ"גהנכונה של התרופה. שים לב יחידות המזרק המצורף הינן 

יוועץ ברוקח. לאחר השימוש יש להפריד בטעות לא צורף מזרק לאריזה, ה
 את חלקי המזרק ולשטוף במים פושרים וסבון.

הבקבוק מכיל פקק עמיד לפתיחה על ידי ילדים, יש ללחוץ ולסובב על מנת 
לפתחו. פקקים העמידים לפתיחה על ידי ילדים הורידו משמעותית את 

 מספר מקרי ההרעלה הנגרמים על ידי תרופות בכל שנה.
  .מזון ללא או מזון עם ולשתות מים בכוס למהול ניתן ההתמיס את

 
 ,ישנוניות :של סימנים ויופיעו יתכן יותר גבוה מינון בטעות נטלת אם

 .ותרדמת נשימה דיכוי ,בערנות ירידה ,תוקפנות ,עצבנות
 לרופא מיד פנה ,התרופה מן ילד בלע בטעות אם או יתר מנת נטלת אם

 .איתך התרופה אריזתאת  באוה חולים בית של מיון לחדר או
 קח .כפולה מנה ליטול אין ,הדרוש בזמן זו התרופה את ליטול שכחת אם

 .ברופא והיוועץ הרגיל בזמן הבאה המנה את

 .הרופא ידי על שהומלץ כפי בטיפול להתמיד יש
 ללא בתרופה הטיפולאת  להפסיק אין ,בריאותך במצב שיפור חל אם גם



 באופן התרופה לקיחת את להפסיק יש ,בתרופה הטיפול הפסקת ונדרשת במידה 
 4 או בועייםש של ביום בהפרשים פעמיים ג"מ 500 של הפחתה כלומר ,הדרגתי

 שבועות וזאת על מנת למנוע עלייה בהתקפים.
 

 : אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
יתכן ויופיעו סימנים של: ישנוניות, עצבנות, תוקפנות, ירידה בערנות, דיכוי נשימה 

 ותרדמת.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

 והבא אריזת התרופה איתך. מיון של בית חולים
 כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול ?

 .יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא 
  שהינך נוטל  בכל פעםאין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה

 תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

 

 .הרוקח או הרופא עם התייעצות

 אפליפטיות-אנטי לתרופות בדומה ,התרופה נטילת את מפסיק אתה אם
 לקיחת את להפסיק יש .ההתקפים את להגביר עלולה הפסקה אחרות

 ביום פעמיים ג"מ 000 של הפחתה כלומר ,הדרגתי באופן התרופה

 .שבועות 4 או שבועיים של בהפרשים
 

 יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
 נוטל שהינך פעם בכל והמנה התוויתאת  בדוק !בחושך תרופות לליטו אין

 .להם זקוק הינך אם משקפיים הרכב .תרופה
 או ברופא היוועץ ,בתרופה לשימוש בנוגע נוספות שאלות לך יש אם

 .ברוקח
 

 תופעות לוואי: תופעות לוואי:
 ק תמיסה  עלול לגרום לתופעות לוואי בחל-כמו לכל תרופה, השימוש בלוותרים

מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף 
 אחת מהן.

 הטיפול בתחילת יותר שכיחות וסחרחורת עייפות ,ישנוניות הלוואי של תופעות
 תופעות אילו פוחתות עם הזמן. .המינון העלאת עם שוב להופיע ועלולות

 תופעות לוואי נוספות
ר, המופיעות לעיתים קרובות מאוד )יופיעו אצל יותר תופעות לוואי השכיחות ביות

 (:01ממשתמש אחד מתוך 
 ישנוניות -
 ובלוע  באף דלקת -
 ראש כאב -

משתמשים מתוך  0-01תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות )יופיעו אצל 
011:) 

 בלתי רעידות (רעד, עוויתות ,יציבות( חוסר של )תחושה סחרחורת -
 , חולשה, חוסר שקט., עייפותשקלמ רצוניות(, הפרעות שיווי

 שינה, רוגז או עצבנות. חרדה, נדודי ת,אגרסיביו או , עוינותןדיכאו -
  פריחה. -

 תופעות לוואי:
 בחלק לוואי לתופעות רוםגל עלול לוותריםב השימוש ,תרופה בכל כמו

 מאף תסבול ולא תכןי .הלוואי תופעות רשימת למקרא תיבהל אל .מהמשתמשים

 .מהן אחת
 עייפות ,ישנוניות ,ובלוע באף דלקת הינן ביותר השכיחות הלוואי תופעות

 .וסחרחורת
 כאשר או הטיפול בתחילת יותר שכיחות וסחרחורת עייפות ,ישנוניות התופעות

 .הטיפול התקדמות עם פוחתות כלל בדרך אלו תופעות .המינון את מעלים
 

 (:01 מתוך 0 ממטופל יותר על משפיעות) אודמ שכיחות לוואי תופעות

 ובלוע באף דלקת 

 ראש כאב ,ישנוניות 
 :(011 מתוך מטופלים 01 עד 0 על שכיחות )משפיעות לוואי תופעות

 (אנורקסיה) אבוןית חוסר 

 שקט אי או עצבנות ,שינה נדוני ,חרדה ,תוקפנות או עוינות ,דיכאון  

 מצב  - לתרגיה) רדמת ,ורתסחרח, רעד ,עוויתות ,משקל בשיווי הפרעות 
 (תגובה וחוסר פעילות חוסר של



 הקאה, שלשול. ,בחילה ,בעיכול הפרעות ,בטן כאב -
 תאבון(. אנורקסיה )איבוד -
 .)תחושת סחרור(ורטיגו  -
 שיעול. -

ים מתוך משתמש 0-01תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות )יופיעו אצל 
0111:) 

 הדם. טסיות הלבנים ו/או ברמות הדם ירידה ברמת תאי -
 .במשקל עליה/ירידה -

ריכוז(, ליקוי  )איבוד קשב זיכרון, הפרעות זיכרון(, הפרעות )אובדן שכחה -
 תחושת (,השרירים בתנועות שליטה בקואורדינציה,  אטקסיה )חוסר

   .עיקצוצים() נימול
 ראיה טשטוש ,ראיה כפילות -
 שרירים )מיאלגיה(, חולשת שרירים. כאבי -
 מקריות. לפציעות הנטיי -
 .כבד בתפקודי הפרעות -

 שקט, הפרעות הזיות, אי, בלבול ,התקפי חרדה ,כעס ,חריגה התנהגות -
 מחשבות,רוח  במצבי יציבות נפשית/חוסר יציבות פסיכוטיות, אי

  .להתאבדות תניסיונו ,אובדניות
 בעור. וגרד אדמומיות ,שיער , אקזמה נשירת -

 
משתמשים מתוך  0-01תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות )יופיעו אצל 

01111:) 

 זיהומים. -
  .הדם כל סוגי תאי ספירה שלירידה ב -
 בחשיבה התנהגותיות(, הפרעות באישיות )הפרעות התאבדות, הפרעות -

להתרכז(, עוויתות שרירים לא נשלטות  יכולת חוסר, איטית )חשיבה
 אש, מרכז הגוף ו/או הגפיים, היפרקינסיה )תנועתיותהמשפיעות על הר

 של  השרירים(. יתר
 העיניים הצהבת(דלקת בכבד  ,כבדי , כשל)בלבלב )פנקראטיטיס דלקת -

 .כהה( שתן ,והעור
העלולה לגרום לשלפוחיות דמויות מטרה על העור )אריתמה  פריחה -

ד סביב מולטיפורם(, פריחה נרחבת עם שלפוחיות והתקלפות העור, במיוח
הפה, האף, העיניים ואברי המין )תסמונת סטיבנס ג'ונסון(, וצורה חריפה 

 שיעול  

 שלשול ,הקאה ,בחילה ,בעיכול הפרעות ,בטן כאב  

 ועייפות חולשה  

 (ורטיגו) סחרור תחושת 

 בעור( פריחה( 
 (:0111 מתוך מטופלים 01 עד 1 על משפיעות) שכיחות שאינן לוואי תופעות

 הלבנות הדם דוריותכ במספר ירידה ,בדם הטסיות במספר ירידה  

 (ירידה או עלייה) הגוף במשקל שינויים 
 הזיות ,נפשית הפרעה ,התאבדות סיונותינ ,אובדניות מחשבות, 

  יציבות חוסר ,בהלה התקף ,בלבול ,כעס ,חריגה התנהגות

 (אגיטציה) מנוחה חוסר ,רוחה במצב שינויים/נפשית                 

 (,אטקסיה) בשרירים שליטה אי(,  חהשכ, )בזיכרון ליקוי ,זיכרון אובדן 
  ריכוז חוסר ,נימול תחושת

 ראיה טשטוש ,כפולה ראיה  

 תקינה לא כבד תפקודי בדיקת 
 בעור גרד ,אקזמה ,שיער נשירת  

 שרירים חולשת ,שרירים כאבי  

 מקריות לפציעות יהינט  
 

 (:01,111 מתוך מטופלים 01 עד 0 על משפיעות) נדירות לוואי תופעות

 (אגרנלוציטוזיס :כגון) הסוגים מכל הדם כדוריות במספר ירידה ,זיהום  

 חמורות אלרגיות תגובות (DRESS ,תגובה אלרגית  אנפילקטית תגובה[
 [( והגרון הלשון ,השפתיים ,הפנים של נפיחות] בצקתחמורה[, 

 קשיי ,איטית חשיבה) בחשיבה הפרעות ,באישיות הפרעות ,התאבדות 
 (ריכוז

 (טורסוף )הגו ,הראש על המשפיעות נשלטות בלתי שרירים התכווצויות 
  בלתי תנועות ,התנועתיות על בשליטה קושי ,והגפיים

 (היפרקינזיה) יתר תנועתיות (דיסקינזיה) רצוניות 

 (פנקראטיטיס) בלבלב דלקת 

 בטן כאב ,והעור העיניים הצהבת  -הפטיטיס) בכבד דלקת ,כבדי כשל, 
 (תאבון ואיבוד כהה שתן ,חום ,הקאה



 .(TENיותר של הפריחה הגורמת לקילוף נרחב של העור )
 אגרנולוציטוזיס )מחלת דם מסוכנת(. -
 ירידה בריכוז הנתרן בדם. -

 
 אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

 להתייעץ עם הרופא. ן, עליךהוזכרה בעלו
 

 וכן לוואי תופעת כל על המטפל לרופא לדווח ההורים עלבילדים: תופעות לוואי 
 !ה/לילד הניתנת נוספת תרופה כל על
 



 כשלפוחיות להתבטא העלולהמולטיפורם(  אריתמה) עורית פריחה 
  המוקפות במרכז כהות נקודות) קטנה מטרה כמו הנראות

 בייחוד ,העור וקילוף בשלפוחיות המלווה נרחבת פריחה(, חיוור באזור 

 או (,ונסון'ג-סטיבנס תסמונת) המין ואברי העיניים ,האף ,הפה סביב

 העור משטח 30% מ למעלה של וףלקיל הגורמת יותר חמורה צורה
 (.רעלני אפידרמי נמק)

 בדם הנתרן בריכוז ירידה. 
 

 
 אתה כאשר או ,מחמירה הלוואי מתופעות אחת אם ,לוואי תופעת הופיעה אם

 .הרופא עם להתייעץ עליך ,בעלון הוזכרה שלא לוואי מתופעת סובל
 הקישור על לחיצה באמצעות הבריאות למשרד לוואי תופעות על לדווח ניתן

 משרד אתר של הבית בדף שנמצא "תרופתי טיפול עקב לוואי תופעות על דיווח"

 תופעות על לדיווח המקוון לטופס המפנה  (www.health.gov.il)הבריאות

 : לקישור כניסה י"ע או לוואי
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?fo
rmType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 

 safety@trima.co.ilניתן לדווח גם לדוא"ל: 

 
 

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


 
  


