
כרטי� מידע בטיחותי למטופלת

PATIENT SAFETY INFORMATION CARD



כרטיס מידע בטיחותי למטופלת -
דפלפט כרונו

המידע המופיע בכרטיס זה מיועד לנשים 
אשר קיבלו מרשם עבור דפלפט כרונו ואשר 
יכולות להיכנס להיריון )הינן בגיל הפוריות(. 
קראי כרטיס זה יחד עם העלון לצרכן המצורף 
לאריזת התרופה ואם יש לך שאלות כלשהן, 

שוחחי עם הרופא שלך או עם הרוקח. 
שמרי כרטיס זה. ייתכן שתצטרכי לקרוא  	∙

אותו שוב.

סיכונים לעובר
דפלפט כרונו עלול להזיק לעובר כאשר נלקח 

על ידי אישה במהלך היריון.
אם הנך אישה בגיל הפוריות, על הרופא 
לרשום עבורך דפלפט כרונו אך ורק אם אין 

תרופה אחרת המועילה לך.
לפני שתקבלי מרשם עבור תרופה זו, הרופא 
יסביר לך מה עלול לקרות לתינוקך אם 
תיכנסי להיריון בעודך נוטלת דפלפט כרונו. 
אם תחליטי בשלב מאוחר יותר שברצונך 
להרות, אל תפסיקי ליטול את התרופה שלך 
עד שתשוחחי על כך עם רופאך ותחליטו 
על תכנית להחלפת התרופה לאחרת, אם 

הדבר אפשרי.
באם נלקח כתרופה יחידה או עם תרופה 
נוספת לאפילפסיה, נראה כי דפלפט כרונו 
נושא סיכון גבוה יותר לעומת תרופות אחרות 
לאפילפסיה אם נלקח במהלך היריון. ככל 
שהמינון גבוה יותר, הסיכונים גבוהים יותר, 

אך הסיכון קיים בכל המינונים.
התרופה עלולה לגרום למומים מולדים חמורים 
ויכולה לפגוע בתהליך ההתפתחות של הילד 
כאשר הוא גדל. מומים מולדים כוללים שדרה 
שסועה - spina bifida )כאשר העצמות בעמוד 
השדרה אינן מתפתחות כראוי(; עיוותים בפנים 
ובגולגולת; עיוותים בלב, בכליות, בדרכי השתן 

ובאברי המין; מומים בגפיים.
אם תיקחי דפלפט כרונו במהלך ההיריון, הנך 
בסיכון גבוה יותר לעומת נשים אחרות ללידת 
ילד עם מומים מולדים המצריכים טיפול רפואי. 
מאחר ודפלפט כרונו נמצא בשימוש שנים 
רבות, ידוע כי בנשים הנוטלות דפלפט כרונו 
כ- 11 תינוקות מתוך כל 100 יסבלו ממומים 
מולדים. זאת בהשוואה ל- 2-3 תינוקות מתוך 

כל 100 הנולדים בשאר האוכלוסיה.
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ההערכה היא שעד 30-40% מהילדים לפני 
גיל בית הספר אשר אימותיהם נטלו דפלפט 
כרונו במהלך ההיריון, עלולים לסבול מבעיות 
התפתחות בגיל הרך. ילדים אלו עלולים לסבול 
מעיכוב בתחילת הליכה ודיבור, מיכולת שכלית 

נמוכה יותר ומקשיים בשפה ובזיכרון.
הפרעות בספקטרום האוטיסטי ואוטיזם של 
הילדות מאובחנים בשכיחות גבוהה יותר 
בילדים אשר נחשפו לדפלפט כרונו וישנן 
ראיות מסוימות לפיהן ילדים עלולים להיות 
בסיכון מוגבר לפתח תסמינים של הפרעת 

.)ADHD( קשב והיפראקטיביות

לפני ובמהלך הטיפול בדפלפט כרונו
עלייך לוודא שאת משתמשת באמצעי  	∙

מניעה יעיל
ספרי לרופא באופן מיידי אם הנך בהיריון  	∙

או חושבת שייתכן שאת בהיריון.
הרופא שלך יסביר לך מהם הסיכונים לעובר 

במידה ותיכנסי להיריון. 
במידה והנך חושבת לנסות להיכנס להיריון, אין 
להפסיק ליטול דפלפט כרונו או את האמצעי 
למניעת היריון עד שתשוחחי על כך עם הרופא 
שרשם לך את התרופות. עלייך לשוחח עם 
הרופא שלך מספיק זמן לפני שתיכנסי להיריון 
כדי שתוכלי לנקוט במספר פעולות על מנת 
שההיריון שלך יעבור באופן חלק ככל האפשר 
והסיכונים לך ולעובר שלך יופחתו עד כמה 

שניתן.
ייתכן שהרופא שלך יצטרך לשנות את המינון 
של דפלפט כרונו או להחליף את הטיפול 
בתרופה אחרת לפני שתתחילי לנסות להיכנס 
להיריון. אם תיכנסי להיריון, תהיי במעקב 
צמוד מאוד הן לצורך הטיפול באפילפסיה/
בהפרעה הדו-קוטבית והן כדי לעקוב אחר 

התפתחות העובר שלך.
שאלי את הרופא שלך בנוגע לנטילת חומצה 
פולית בזמן שתנסי להרות. חומצה פולית 
יכולה להפחית את הסיכון הכללי לשדרה 
מוקדמת  ולהפלה   )spina bifida( שסועה 
הקיים בכל היריון. עם זאת, לא סביר כי היא 
תפחית את הסיכון למומים מולדים המקושרים 

לשימוש בדפלפט כרונו.







PATIENT Safety INFORMATION card –
Depalept Chrono
The information contained in this card is for 
women who are being prescribed Depalept 
Chrono and may become pregnant (they 
are of childbearing age). Read this card 
together with the patient information leaflet 
found in the medicine package, and if you 
have any questions, speak to your doctor or 
pharmacist.
∙	Keep this card. You may need to read it 

again. 
RISKS TO THE unborn baby
Depalept Chrono may be harmful to the 
unborn baby when taken by a woman during 
pregnancy. 
If you are a woman of childbearing age, the 
doctor should prescribe Depalept Chrono only 
if there is no alternative effective medicine 
for you.
Before you are given a prescription for this 
medicine, the doctor will explain to you what 
could happen to your baby if you become 
pregnant while taking Depalept Chrono. If 
you decide at a later stage that you wish to 
become pregnant, do not stop taking your 
medicine until you have spoken to your doctor, 
and together decide on a plan to switch to 
alternative medicine, if at all possible.
Whether taken on its own or with another 
epilepsy medicine, it appears that Depalept 
Chrono carries a higher risk, compared to 
other epilepsy medicines, if taken during 
pregnancy. Higher dosages carry a greater risk, 
nevertheless there are risks with all dosages.
The medicine can cause serious birth defects 
and can affect the way in which the child 
develops as he/she grows. Birth defects include 
split spine - spina bifida (when the bones of the 
spine do not properly develop); facial and skull 
malformations; heart, kidney, urinary tract and 
sexual organ malformations; limb defects. 
If you take Depalept Chrono during pregnancy, 
you have a higher risk than other women of 
having a child with birth defects requiring 
medical attention. Because Depalept Chrono 
has been used for many years, it is known 
that in women who take Depalept Chrono, 
approximately 11 babies in every 100 will 
suffer from birth defects. This compares to 
2-3 babies in every 100 born in the general 
population.

It is estimated that up to 30-40% of preschool 
children, whose mothers took Depalept 
Chrono during pregnancy, may suffer from 
developmental problems during early 
childhood. These children may suffer from a 
delay in the commencement of walking and 
talking, lower intellectual ability, and difficulty 
with language and memory. 
Autistic spectrum disorders and childhood 
autism are more often diagnosed in children 
exposed to Depalept Chrono, and there is some 
evidence that children may be at greater risk 
of developing symptoms of Attention Deficit 
Hyperactivity Disorder (ADHD).
Before and during treatment with 
Depalept Chrono
∙	You must make sure that you are using 

effective means of contraception
∙	Tell your doctor immediately if you 

are pregnant or think that you may be 
pregnant.

Your doctor will tell you the risks to the unborn 
baby in case that you become pregnant.
If you are thinking of becoming pregnant, 
do not stop treatment with Depalept Chrono 
or your means of contraception until you 
have discussed the matter with the doctor 
who prescribed you the medicines. You must 
discuss this with your doctor well before you 
become pregnant so that you can take certain 
actions to ensure that your pregnancy goes as 
smoothly as possible and reduce, as much as 
possible, any risks to you and your unborn 
baby.
Your doctor may need to change the dose of 
Depalept Chrono or switch you to another 
medicine before you start trying to become 
pregnant. If you become pregnant, you 
will be monitored very closely both for the 
management of your epilepsy/bipolar disorder 
and for monitoring of your unborn baby 
development.
Ask your doctor about taking folic acid 
when trying to become pregnant. Folic acid 
can lower the general risk of split spine  
(spina bifida) and early miscarriage that exists 
with all pregnancies. However, it is unlikely 
that it will reduce the risk of birth defects 
associated with Depalept Chrono use.




