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 2015 פברואר-פרפנאן–עלון לצרכן  –טופס החמרות 

   
   בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן בטיחות(  בעלון לצרכן מידע מידע מידע החמרה  )החמרה  )החמרה  )הודעה על הודעה על הודעה על 

      (((102.50.102.50.102.50.)מעודכן )מעודכן )מעודכן 
 21.20.41יך תאר 

  :ומספר הרישום שם תכשיר באנגלית
Perphenan 4 mg, Reg.No. 01538.24729,  

Perphenan 8 mg, Reg.No. 12349.24730 

 מ"בע תעשיה רוקחיתתרו  :שם בעל הרישום
 

 !טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד 
 

 
 ות המבוקשההחמרות 

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון
תרופה זו אינה מומלצת בדרך  התוויות

כלל לתינוקות וילדים מתחת 
   12.לגיל

 

 אינה מומלצת בדרך כללתרופה זו  אין לתת
 . 14 12לתינוקות וילדים מתחת לגיל

מתי אין להשתמש 
 בתכשיר?

 ?מתי אין להשתמש בתכשיר
 

ופה כאשר אל תשתמשי בתר
 או מניקה. הינך בהריון

אל תשתמש/י בתרופה אם  
ידועה לך רגישות לאחד 

ממרכיבי התרופה או 
 לפנותיאזינים.

אל תשתמש/י בתרופה אם הינך 
לוקח/ת מינון גבוה של מדכאי 

מערכת העצבים המרכזית 
כגון:אלכוהול, ברביטוראטים , 

 .)תרופות נרקוטיות וכו'
 אין להשתמש בתרופה אם הינך

סובל ממחלת לב/ כלי דם או 
 מדיכוי מח העצם.

 אין לתת במצבי חסר הכרה
 .)קומה(

 

 לפני שימוש בתרופה: .2

 : תרופהאין להשתמש ב

 אלרגי( לחומר הפעיל רגיש  אם אתה(
לאחד ממרכיבי התרופה  או ,(פרפנאזין)

 .או לפנותיאזינים האחרים

  שיש לך אתה סובל מהפרעות בדם או אם
 .דם לבנים ספירה נמוכה של תאי

  דיכוי תרופות שעלולות לגרום ל נוטלאתה אם
 .או ליזינופריל ציפרופלוקסאציןעצם כגון המח 

 ניקהימ או בהריון אם את. 

  אם אתה לוקח מינון גבוה של מדכאי מערכת
העצבים המרכזית )כגון: אלכוהול, 

 ת נרקוטיות וכו'(.ברביטוראטים, תרופו

  אם אתה סובל ממחלת לב/כלי דם או מדיכוי
 מח העצם.

 .)במצבי חוסר הכרה )קומה 

 
אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה:

 
 

אין להשתמש בתרופה מבלי 
להיוועץ ברופא לפני התחלת 

 הטיפול:
בחולים  הלוקים בתופעות 

האופיניות לתסמונת ריי, 
 בחולים בדיכאון.

סובל/ת או סבלת  אם הינך
בעבר מאלכוהליזם, פגיעה 

 מוחית, מליקוי בתיפקוד:
מערכת הנשימה )כגון אסטמה 

או דלקת ראות חריפה( או 
 הכבד.

 

 אזהרות:
יש להזהר בזמן פעילות גופנית, 

מזג אויר חם ומקלחת חמה 
 .))מחשש לשבץ חום

בשימוש כרוני בתרופה זו יש 

שימוש לאזהרות מיוחדות הנוגעות 
 :בתרופה

  ספר לרופא אם:  בפרפנאןלפני הטיפול 
מליקוי בתפקוד  או סבלת בעבר אתה סובל -

 .או בכליות מבעיה בכבד הכבד
תה סובל מלחץ דם גבוה בשל גידול א -

 הידוע)מצב  ביותרת הכליה
 .(כפאוכרומוציטומה

 מליקוי בתפקוד או סבלת בעבר אתה סובל -
מערכת הנשימה )כגון אסטמה או דלקת 

 .יש לך בעיות נשימה אות חריפה(.יר
 פעילות של בלוטת התריס-תאתה סובל מת -

 .)היפותירואידיזם(
את אתה סובל ממחלה כלשהי המערבת  -

וסקולרית( -דם )מחלה קרדיוההלב וכלי 
כולל כאבים בחזה )תעוקת חזה(, אי 

 היסטוריה אישית או משפחתיתספיקת לב ו
 .לא סדיר דופק של

גורמת הסובל מהפרעה מוחית אתה  -

http://www.infomed.co.il/Drug-243/
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 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון
לערוך בדיקות דם, תפקודי 

 הכליה והכבד.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו 

או לתרופה כלשהי, עליך 
כך לרופא לפני -להודיע על

 נטילת התרופה.
התכשיר מכיל לקטוז ועלול 

לגרום לאלרגיה אצל אנשים 
 הרגישים ללקטוז.

חולים קשישים יהיו רגישים 
 יותר להשפעות תרופה זו.

יש להודיע לרופא המטפל על 
נטילת תרופה זו לפני כל ניתוח 

טיפול דחוף )כולל טיפול  או
 שיניים(

בזמן נטילת תרופה זו תתכן 
סחרחורת ,יש להזהר מקימה 

פתאומית ממצבי שכיבה או 
 ישיבה לעמידה.

 

 תנועההלרעידות, נוקשות והאטה של 
 .מחלת פרקינסון()

)אפילפסיה( או שיש  מפרכוסיםסובל אתה  -
אפילפסיה  ףלהתק להוביל ילך מצב שעשו

 .או גמילה מאלכוהול(כגון נזק מוחי )
הנקראת  םיינעיסובל ממחלת אתה  -

גורמת ללחץ מוגבר צרת זווית הגלאוקומה 
 סבל במשפחתךבתוך העין או אם מישהו 

 .ממצב זה
 סובל מחולשת שרירים חריגהאתה  -

 .)מיאסתניה גרביס)
 .הערמוניתבלוטת גדלה של המ סובלאתה  -
 יםיי טמפרטורה קיצונילשינואתה חשוף  -

להשפיע על בקרת  עלולהזו  ותרופה מאחר
 .גוףהטמפרטורת 

 זו מאחר ותרופה תשושאתה קשיש או  -
 גוףה בקרת טמפרטורת להשפיע על עלולה

 .בחום או קור קיצוני במיוחד
 ךתבמשפח אחר יש לך או למישהו -

מאחר ותרופות קרישי דם היסטוריה של 
 .דםהיווצרות קרישי ל ותקשור כאלו

... 
 

  דווח על , הסובלים מדמנציהבקשישים
חולים ב במספר מקרי המוות עלייה קטנה

בהשוואה  פסיכוטית-תרופה אנטי שנטלו
 פסיכוטיות.-אנטיתרופה  נטלו שלא לאלו

 את ההתקדמות שלך יבדוק הרופא שלך
טבליות  פרפנאןנוטל אתה אם  באופן קבוע

תופעות שלא מתפתחות לוודא  על מנת
 ות. תי רצוילוואי בל

 התוצאעלולות לגרום לטבליות  פרפנאן 
 .ריוןיבבדיקות ה חיובית כוזבת

 
אין להשתמש 

בתרופה מבלי להיוועץ 
ברופא לפני התחלת 

 הטיפול:

  
 
 

תגובות בין 
 תיות:תרופ

 תגובות בין תרופתיות:
אם הינך נוטל/ת  תרופה 

נוספת, או אם גמרת זה עתה 
הטיפול בתרופה אחרת, עליך 

ח לרופא המטפל כדי למנוע לדוו
סיכונים או אי יעילות הנובעים 

מתגובות בין תרופתיות, 
במיוחד לגבי תרופות 

מהקבוצות הבאות: תרופות 
המשפיעות על מערכת העצבים 

המרכזית )כגון: תרופות 
 ,)לשינה, לאפילפסיה ,להרגעה

תרופות נגד קרישת דם, 
-תרופות נגד דכאון 

טריציקלים או מעכבי 
ן אוקסידאז מונואמי

(MAO,) 
 תרופות להורדת לחץ דם,

אלכוהול, תרופות המפחיתות 

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

, ספר על כך לרופא או לרוקח. תזונהותוספי 
  במיוחד אם אתה לוקח:

 ת נפשומחלדיכאון ובתרופות לטיפול ב 
 , פארוקסטין, פלואוקסטין)כגון: 

 נוגדי דיכאון אחרים, פנותיאזינים
או מעכבי מונואמין  ליתיום, טריציקלים

תרופות אנטי  ,(MAOאוקסידאז )
 (פסיכוטיות

  עלולות לגרום לדיכוי מח עצםהתרופות 

  תרופות המשפיעות על מערכת העצבים
ותרופות  תרופות להרגעה המרכזית )כגון:

 )לאפילפסיה לשינה

 לטיפול יםמשמשה) אנטי היסטמינים 
  )באלרגיות

 פרדניזולוןכגון:  ,קורטיקוסטרואידים 

 קודאין)כגון:  חזקים משככי כאבים ,
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 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון
תיאבון, ברביטורטים, תרופות 

 .לבלוטת התריס
תרופות נגד אלרגיות או 

הצטננות שהן ללא מירשם 
תרופות  ,אנטי היסטמינים ,רופא

נוגדות חומציות המכילות 
אלומיניום או מגנזיום, אדרנלין, 

פה(, תרופות לפרקינסון )לבודו
 .ליתיום

 

 (טראמאדול

 (אנתידיןגו)כגון:  תרופות להורדת לחץ דם 

 כולינרגיות המשמשות  תרופות אנטי
ריאות מה ותהפרשלהפחתת הפרשת רוק ו

 )כגון: אטרופין, פרוציקלידין(

  פרכוסים ותנוגדתרופות. 

 או לבודופה(כגון: פרקינסון )מחלת תרופות ל 
 (ןממאנטי) אלצהיימרל

 קווינולין, )כגון:  לב לטיפול בבעיות תרופות
 (דיגוקסין

 תרופות נגד ) דםהלדילול  תרופות
 (וארפרין :כגוןקרישת דם 

 אלכוהול 

 תרופות המפחיתות תיאבון 

 ברביטורטים 

 תרופות לבלוטת התריס 

  תרופות נגד אלרגיות או הצטננות שהן ללא
 מרשם רופא

 ום תרופות נוגדות חומציות המכילות אלומיני
 או מגנזיום

 אדרנלין 

 ליתיום 

 לטיפול בסוכרת תרופות 

 טיפול בל ויראלית-אנטיתרופה ) ריטונאביר- 
HIV) 

 עיכול בקשיי לטיפול תרופות המשמשות 
או  ותבחילקאולין(,  כגון: חומצה סותרי)

 (מטוקלופראמידות )כגון: הקא

 הדופקלהשפיע על  ותתרופות אשר עשוי 
, מיציןאריתרו, אמיודארון, כגון: שלך

 ייתכן ויידרש מעקב קפדני יותר) האלופרידול
יחד עם  נוטל אחת מתרופות אלואתה  אם

 (פרפנאן
 

  הריון והנקה:
אל תשתמשי בתרופה כאשר 

 או מניקה. הינך בהריון
 

 

 ריון והנקה:יה
חושבת , ריוןיבה אם אתבתרופה  אין להשתמש

אלא  ריוןיכנס להיריון או מתכננת להישאת בה
 .חיוני הוא טיפולהש חליטה פא שלךהרו אם כן

 יש להפסיק להיניק אם את נוטלת תרופה זו. 
ניקה יש להיוועץ ברופא או יריון או מיאם את בה

 ברוקח לפני השימוש בתרופות.

 בתינוקות הבאים עלולים להתרחש התסמינים
  פרפנאןשהשתמשו ב תלאימהו ושזה עתה נולד

 ם)שלושה חודשיריון ישל ההבשליש האחרון 
 תו/או חולש נוקשות, רעד :(ריוןיהל השאחרונים 

 וקושי בעיות נשימה, עצבנות, ישנוניות, שרירים
, לואתופעות מ אחת מפתח אם תינוקך. בהאכלה

 .יש להיוועץ ברופא

 
כיצד תשתמש 

 ?בתרופה
 אופן השימוש:

... 
 

 עם הארוחה. יש ליטול התרופה
... 

 

 ה ומזון:שימוש בתרופ
 ללא מזוןאו ליטול את התרופה עם ניתן  יש

  אין ליטול תרופה זו עם קפה או תה.. הארוחה
... 

 

 21 לילדים מתחת לגיל פרפנאן אין לתת :ילדים
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 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון
תרופה זו אינה מומלצת בדרך 

ת וילדים מתחת כלל לתינוקו
   12.לגיל

... 

 
בשימוש כרוני בתרופה זו יש 

לערוך בדיקות דם, תפקודי 
 הכליה והכבד.

... 

 
 
 
 

עליך להשלים את הטיפול 
 ידי הרופא.-שהומלץ על

גם אם חל שיפור במצב 
בריאותך אין להפסיק הטיפול 

בתרופה ללא התייעצות עם 
רופא, הפחתת המינון תעשה 

 בהדרגה.
 

 .שנים 21 שנים

... 

 

  –בדיקות ומעקב 
 דם,יש לערוך בדיקות  בשימוש כרוני בתרופה זו

 יבצע מעקב צמוד הרופא שלך תפקודי כליה וכבד
 הבאות: אחת מהמחלות אם יש לך אחר מצבך

 ערמונית, בלוטת התריס, כליות ,חזה, לב, כבד
 מחלת, יש לך אפילפסיה אם או ,יותרת הכליה או

 .גלאוקומה או פרקינסון
... 

 

 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אפילו אם כבר אינך  פרפנאןיש להמשיך ליטול 

ללא  אין להפסיק הטיפול בתרופה מרגיש חולה.
מינונים  נטלת במיוחד אם, התייעצות עם הרופא

 ,בעת הפסקת הטיפול לתקופה ארוכה. גבוהים
 תעשההמינון  הפחתת פחית אתיהרופא שלך 

מאחר והפסקת נטילת הטבליות באופן בהדרגה 
 :לגרום להשפעות שליליות כגון העלול פתאומי

או  עוויתות, חוסר מנוחה, ההזע בחילות, הקאות,
 פרכוסיםשל הגפיים, בלתי רצוניות  עקמומיות

 .וקשיי שינה
יכולים הפרעות במצב רוח וסכיזופרניה, עבור 

שבועות עד שתרגיש את מלוא  לעבור מספר

 ליטולמפסיק  אתהאם  .התועלת של תרופה זו

 שלך התסמינים, בפתאומיות התרופה את

 .לחזור עלולים

 
 תופעות לוואי: תופעות לוואי:

 
 

התייחסות תופעות המחייבות 
 מיוחדת:

חוסר נוחות או צורך להיות 
קושי בדיבור,  בתנועה כל הזמן,

חוסר שווי משקל, חוסר יכולת 
להזיז את העיניים, חולשת 

שרירים ,כאב גרון, חום, קשיון 
שרירים,דימום לא רגיל, עייפות 

כאבי  או חולשה שאינה רגילה,
בטן, עיניים או עור צהוב, 

ושי בחילה , הקאה ,עוויתות, ק
בנשימה, קצב לב מהיר, לחץ 
דם גבוה או נמוך בצורה לא 

 רגילה )נדיר(: הפסק/י הטיפול
  ופנה/י לרופא.

טשטוש ראיה: הפסק/י הטיפול 
 !ופנה/י לרופא מיד

 
תופעות  הדורשות התיחסות 

מיוחדת אם הן מתרחשות 
 הופסקה: לאחר שהתרופה

תנועה לא מבוקרת של הגפיים, 
 .ותתנועות לעיסה לא מבוקר

 תופעות לוואי: .4
... 

יש לפנות לרופא מיד אם אתה סובל מאחת 
 מתופעות הלוואי הבאות:

 לגרום לתגובות אלרגיות  ותיכול ותכל התרופ
. למרות שתגובות אלרגיות חמורות הן נדירות

קשיי , יםפתאומי צפצופים אם אתה חש
או  פניםב, יםבעפעפי נפיחות, נשימה

משפיע הבמיוחד ) גרד פריחה או, ייםשפתב
 .מיד לרופא יש לדווח ,(כל הגוף על

 קרישי דם בוורידים בעיקר ברגליים 
 ואדמומיות כאב, נפיחות כוללים תסמיניםה)

אל  כלי דם יים(, אשר עשויים לנוע דרךברגל
. וקשיי נשימה כאבים בחזהלולגרום  הריאות

 , ישאם אתה מבחין באחד מתסמינים אלו
 לרופא מיד.לפנות 

 דופק לא רגיל מהיר, דופק לב כוללב םשינויי ,
 :התקף לב הם של התסמינים. התקף לב

, תפייםלכ עלול להתפשטאשר  כאב בחזה
אם אתה . וקוצר נשימה או זרועות צוואר

לחדר מיון  פנה סובל מאחת מתופעות אלו,
 .דייבאופן מי

  והכאב שלך מחמיר תעוקת חזהאם יש לך. 

 ,תנועות מוזרות של הפנים,  דיבור עילג
במיוחד של הלשון, עיניים, ראש או צוואר 
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 ות המבוקשההחמרות 

 טקסט חדש טקסט נוכחי פרק בעלון
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

בנוסף לפעילות הרצויה של 
התרופה, בזמן השימוש בה 

עלולות להופיע השפעות לוואי 
יובש בפה, עצירות,   :כגון

 סחרחורת, ירידה בהזעה,
 .בחילה, נמנום, גודש באף

 

 תומהצוואר אשר גור עקמומיות של :)כגון
נוקשות , (ל הראשטבעי שלא למיצוב 

שרירים, רעד או חוסר מנוחה וקושי לשבת 
כאלו  במיוחד) מסוימים חולים .בשקט

 חוויםמינונים גבוהים של תרופה זו( הנוטלים 
ות עלולאשר שרירים על ה השליטבבעיות 

 חוותעלולים ל חולים אלו. להימשך שנים
תנועה מתמדת של או  מתמדת לעיסה תנועת

, של הצוואר אחרות תעדינו תנועות או לשוןה
בלתי  תנועות .פלג הגוף העליון הראש או

אף הם  דווחו רגלייםההידיים ו נשלטות של
 .בחולים אלו

 בעיות  (,העיניים בןוולהעור  תהצהב) צהבת
 .פיגמנטציה() עורה שינוי בצבע, עינייםב

 חבורות, וןחיוור ,עייפות, חום גבוה, כאב גרון 
על  ת להעידעלולו ואלתופעות . אףהודימום מ

כתוצאה  פתחותתמאשר  דםב בעיות
 .בתרופה זו מהשימוש

 הם  הסימניש, תסמונת נוירולפטית ממאירה
איבוד נמנום,  ,שריריםנוקשות , גבוה חום

 .הכרה מידי פעם
 

סובל מאחת לרופא אם אתה יש לפנות 
 מתופעות הלוואי הבאות:

 גבוה חום או לתת שתן חוסר יכולת או קושי 

 בנשים  חלב ייצור ,גברים אצל הגדלת חזה
מחזור שינויים ב או ללא קשר ללידה או הנקה

 ,(הפסקת המחזור החודשי )לדוגמא חודשיה
 מיניהתפקוד ליקויים ב

 אי שקט או כבדות תתחוש 

 במיוחד אם  םור או חוק תחושה עזה של
 או קשיש תשוש אתה

 חולשה 

 עייפות 

 התרגשות, חוסר מנוחה,סחרחורת ,נמנום ,
 בלבול

 ינהקשיי ש 

 בדם כולסטרול אושל סוכר  ותגבוה רמות 

 סתום אף ,יובש בפה 

 משקעיםגלגול עיניים,  ,ראייה מטושטשת 
 יתפיגמנט רטינופתיה, ת העיןעדשבו בקרנית

 חולשת שרירים 

 שינויים ברוק ,בחילה, עצירות 

 אובדן התיאבון 

 עילפון בעת עמידה ,לחץ דם נמוך 

 (לשמש רגישות מוגברת )כולל פריחות בעור 

 אצירת נוזלים, יתר הזעת, עלייה במשקל 
 לנפיחות  גורמתה

 מחלה , זאבת אדמנתית מערכתית
, עייפות, כוללים חום תסמיניםה. אוטואימונית
 וחולשה כאבי פרקים
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  . צהובעל רקע ות ההחמרות המבוקשות  העלון, שבו מסומנמצ"ב 
. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים  (וקיר)  שונה( בצבע בעלוןשינויים שאינם בגדר החמרות סומנו )

  במיקום הטקסט.
 

 


