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 __________8118811/81תאריך _____________ 

 :שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 

Montair 4mg – 1455831866 

Montair 5mg- 1455931867 

 __________________בע"מ תעשיות כימיות כצט________ שם בעל הרישום

 ! החמרות בלבדפס זה מיועד לפרוט הטו
 

 
 ההחמרות המבוקשות

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

אין להשתמש 
 בתרופה אם:

 

  

אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה

 

אין להשתמש בתרופה 
מבלי להיוועץ ברופא לפני 

 התחלת הטיפול
 אם הינך בהריון או מניקה

 
 אזהרות:

מזון אם הינך רגיש/ה ל
כלשהו או לתרופה 

כלשהי, עליך להודיע על 
 כך לרופא לפני נטילת 

 התרופה.
אם הינך סובל/ת בעבר 

מליקוי בתפקוד הכבד עליך 
להודיע על כך לרופא לפני 

 נטילת  
 התרופה.

התכשיר אינו מיועד לטיפול 
בהתקפים חדים של 

במקרים אלה, יש  ;אסטמה
 לעקוב 

 אחר הוראות הרופא המטפל.
נדירות, חולים  לעיתים

הנוטלים טייק אייר חווים 
מצב המורכב ממספר 

 תסמינים 
שאינם עוברים או אף 

מחריפים. תסמינים אלה 
 כוללים:

* מחלה דמויית   
 שפעת

 * פריחה  
* תחושת עקצוצים   

כמו מדקירות סיכה, או קהות 
 חושים בידיים או ברגליים

לפני השימוש במונטאייר ספר 
 לרופא:

  על כל הבעיות הרפואיות או
האלרגיות שיש לך או לילדך 
עכשיו או שהיו בעבר ובכללן 

 אלרגיה לאספירין.

  אם הינך רגיש למזון כלשהו או
 לתרופה כלשהי.

  אם הינך סובל או סבלת בעבר
 ד.מליקוי בתפקוד הכב

  אם הנך בהריון, מתכננת להיכנס
 להריון או מניקה.

 אזהרות נוספות:
 או שלך האסטמה תסמיני אם 

 עליך ,מחמירים ילדך של
 שלך הרופא עם קשר ליצור
 .מידי באופן

 לטיפול מיועד אינו התכשיר 
 ;אסטמה של חדים בהתקפים

 אחר לעקוב יש ,אלו במקרים
 הרופא לך שנתן ההוראות

 תמיד דאג .אלו שלך למצבים
 משאפי את עמך לשאת

 לך הורה שהרופא התרופות
 .חד התקף בעת ליטול

 חולים ,נדירות לעיתים 
 מצב חווים מונטאייר הנוטלים
 תסמינים ממספר המורכב
 אף או עוברים שאינם

 אלו תסמינים .מחריפים
 :לכלול עלולים

 שפעת דמוית מחלה 

 פריחה 
 מחטים דקירות הרגשת 

 תחושה חוסר או ,וסיכות



* קשיי או קוצר   
 נשימה

* דלקת חריפה )כאב   
נפיחות( בסינוסים ו

 )סינוסיטיס(.
תסמינים אלה   

מופיעים בדרך כלל, אך לא 
תמיד, בחולים המטופלים 

 בתרופות  
סטרואידיות הניטלות   

דרך הפה לטיפול במחלת 
האסטמה, כאשר מינונן 

 מופחת 
 באיטיות או מופסק.  
על אף שמונטלוקסט   

לא הוכח כעלול לגרום מצב 
 זה, עליך לפנות לרופא מיד

 באם 
פיתחת אחד או יותר   

 מן התסמינים הנ"ל.
 

 ברגליים או זרועותב
 קשיי נשימה  
 ונפיחות( )כאב חריפה דלקת 

 )סינוסיטיס( בסינוסים
 אך ,כלל בדרך הופיעו אלה תסמינים

 טבליות שנטלו בחולים ,תמיד לא
 לטיפול הפה דרך קורטיקוסטרואידים
 נטילתן כאשר ,במחלת האסטמה

 על . הופסקה או באיטיות הופחתה
 גורם מונטאייר כי הוכח שלא אף
 מיד להודיע לרופא עליך ,זה צבלמ
 מהתסמינים יותר או אחד פיתחת אם

  .מעלה הנזכרים

 רוח-ומצב התנהגות שינויי 
 שנוטלים בחולים דווחו

 ילדך או אתה . אם מונטאייר
 בזמן כאלה שינויים חווים

  4סעיף נטילת מונטאייר )ראה
 אפשריות"( לוואי "תופעות

 .שלך לרופא כך על ספר
 

 לדיםבי שימוש  2.6
 מונטלוקסט של ויעילות בטיחות
 חודשים  12לגיל מתחת בילדים

 .מבוססת אינה
 אינו מונטאייר כי הראו מחקרים
 הגדילה שיעור על משפיע
 .בילדים

 
 במכונות ושימוש נהיגה 2.7 

 היכולת על להשפיע צפוי אינו מונטאייר
 .מכונות להפעיל או במכונית לנהוג שלך
באופן  גיביםמ שונים אנשים ,זאת עם יחד

  (מסוימות לוואי תופעות .לתרופות שונה
 לעיתים שדווחו) ,ונמנום סחרחורת כגון

 ,במונטאייר שימוש עם מאד נדירות
 הנהיגה יכולת על עלולות להשפיע

 באנשים מסוכנות מכונות והפעלת
 .מסוימים

  תופעות לוואי
בנוסף לפעילות הרצויה של 
התרופה, בזמן השימוש בה 

פיע השפעות עלולות להו
 לוואי.

טייק אייר בדרך כלל נסבלת 
היטב. במחקרים, תופעות 

הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו 
 היו:

כאבי בטן, כאב ראש, 
תחושת צמאון, 
 פריחה, היפראקטיביות,

שלשול, אסטמה, עור 
 .קשקשי ומגרד

תופעות לוואי אלה היו בדרך 
כלל קלות ותדירותן בחולים 
שטופלו במונטלוקסט היתה 

 עשוי מונטאייר  ,התרופות כל כמו
 בחלק לוואי לתופעות לגרום

 .מהמשתמשים
 תופעות רשימת למקרא תיבהל אל

 .מהן אחת מאף תסבול ולא ייתכן ,הלוואי
 

 מופיעים אם לרופא מיד לפנות יש
 הלוואי תופעות ילדך אצל או אצלך

 :במונטאייר השימוש בזמן הבאות
 בהתנהגות הקשורים שינויים 

 )אגיטציה ( שקט אי [הרוח ובמצב
 או אגרסיבית התנהגות כולל 

 חוסר התמצאות ,דיכאון ,עוינות
 חלומות ,קשב הפרעות ,)בלבול(

 תחושת  ,מוחשיים או רעים
 שמיעה או )ראייה הזיות ,חרדה

 נדודי  ),קיימים דברים שלא של



זהה לזו שבחולים שטופלו 
בפלצבו )כדור שאינו מכיל 

 תרופה(.
 

תופעות המחייבות התייחסות 
 מיוחדת:

בנוסף, תופעות הלוואי 
 הבאות דווחו גם הן: 

  זיהום בדרכי הנשימה
 העליונות

 נטייה מוגברת לדימום 
  תופעות אלרגיה

הכוללות התנפחות 
הפנים, השפתיים, הלשון 

ו/או הגרון, העלולות 
 לקשיים לגרום 

בנשימה ו/או    
בבליעה, תגובה אלרגית 

 בעור, פריחה וגרד
  שינויים הקשורים

בהתנהגות ובמצב רוח, אי 
שקט )אגיטציה( כולל 

התנהגות אגרסיבית או 
 עוינות, 

דיכאון, חוסר    
התמצאות, חלומות 

תחושת  מוזרים, הזיות,
חרדה, נדודי שינה, רגזנות, 

 חוסר מנוחה, 
נה,  הליכה מתוך שי   

מחשבות ומעשים 
 אובדניים, רעד.

 דפיקות לב 
  ,סחרחורת, נמנום

הרגשת דקירות מחטים 
וסיכות/חוסר תחושה, 

 לעיתים נדירות התכווצויות
  שלשול, הרעות

 בעיכול, בחילה, הקאה

  צהבת )מתבטאת
בהצהבת העור ולובן 

 העין(
 חבלות 
  כאבי מפרקים, כאבי

 שרירים, עוויתות שרירים
 נפיחות 
 ףדימום מהא 
 חולשה / עייפות 

 
יש לדווח לרופא שלך במידה 

והינך מפתח/ת סימפטומים 
בלתי רגילים כלשהם, או 

במידה וסימפטום מוכר 
 כלשהוא מתמשך או מחמיר.

בכל מקרה שבו הינך 
מרגיש/ה תופעות לוואי שלא 

  ,בזיכרון ליקוי ,רגזנות ,שינה
 ,שינה מתוך הליכה ,מנוחה חוסר

)כולל  נייםאובד ומעשים מחשבות
 רעד[.  ,התאבדות(

 מסויימים לבנים דם בתאי עליה 
 של דלקת ותיתכן )אאוזינופילים(

 )ואסקוליטיס הגוף בכל הדם כלי
 למצבים תסמינים ).מערכתי רב

 דמוית מחלה :לכלול עלולים אלו
 של תחושה  ,פריחה  ,שפעת
תחושה  חוסר או וסיכות מחטים

 ודלקת ברגליים או בזרועות
 בסינוסים ונפיחות( בחריפה )כא

 אלו לוואי )סינוסיטיס(. תופעות
 נדירות לעיתים לקרות עלולות

 מאסטמה הסובלים באנשים
 באנשים או מונטאייר הנוטלים

 דרך סטרואידים שנוטלים בנוסף
 במינון הורדה בזמן ,הפה

 .הפסקתם עם או הסטרואידים
 

 .היטב נסבל כלל בדרך מונטאייר
 שכיחותה הלוואי תופעות ,במחקרים

 :היו שדווחו ביותר

 העליונות הנשימה בדרכי זיהום 
 חום 
 ראש כאב 
 גרון כאב 
 שיעול 
 בטן כאב 
 שלשול 
 באוזניים זיהום או כאבים 
 שפעת 
 נזלת 

 בסינוסים זיהום 
 

 גם דווחו הבאות הלוואי תופעות ,בנוסף
 :הן

 ספירה ,לדימום מוגברת נטייה 
 בדם טסיות של נמוכה

 ותהתנפח כולל [אלרגיות תופעות 
 או/ו הלשון ,השפתיים ,הפנים
 לקשיים לגרום העלולים (הגרון

 ,סרפדתבבליעה(,  או בנשימה
 וגרד[ פריחה

 של תחושה ,נמנום ,סחרחורת 
 ,תחושה חוסר/וסיכות מחטים

 פרכוסים
 לב דפיקות 
 נפיחות ,באף גודש ;מהאף דימום 

 הריאות של )דלקת(
 במערכת הפרעות ,שלשול ,צרבת 

 הקאה ,בחילה ,העיכול

 בכבד דלקת 
 עוריות תופעות ,פריחה ,חבלות 

 מולטיפורמה( )אריטמה חמורות



צויינו בעלון זה, או אם חל 
שינוי בהרגשתך הכללית, 
עליך להתייעץ עם הרופא 

 מיד.

 במפתיע לקרות עשויות אשר
 שרירים כאבי ,מפרקים כאב 

 שרירים והתכווצויות

 בילדים לילה הרטבת 
 עייפות/חולשה 
 נפיחות 

 
 אחת אם ,לוואי תופעת הופיעה אם

 אתה אם או מחמירה הלוואי מתופעות
 צוינה שלא לוואי תופעת בכל מבחין
 .הרופא עם עליך להתייעץ ,בעלון

 
 


