
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

فينتورا 100 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 100 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 100 microgram

فينتورا 600 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 600 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 600 microgram

فينتورا 200 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 200 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 200 microgram

فينتورا 800 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 800 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 800 microgram

فينتورا 400 ميكروغرام 
أقراص للإعطاء الشدقي )تحت الخد(

للإعطاء عن طريق الأنسجة المخاطية لجوف 
الفم

التركيب
يحتوي كل قرص على: 

فنتانيل )كـ سيترات( 400 ميكروغرام 
Fentanyl (as citrate) 400 microgram

الدواء« والفقرة 6 ـ  مركبات  بعض  عن  هامة  الفقرة 2 ـ »معلومات  أنظر  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المركبات  عن  للمعلومات 
»معلومات إضافية«.

أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  النشرة على معلومات موجزة عن  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
هذا الدواء غير مخصص للإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

بالإضافة للنشرة، تتوفر لـ فينتورا بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج. هذه البطاقة تحتوي على معلومات هامة حول الأمان، 
المعلومات حول  بطاقة  قراءة  والتصرف وفقها. يجب  بـ فينتورا  العلاج  بدء العلاج وخلال  عليك معرفتها، قبل  يتوجب  التي 
الأمان للمتعالج والنشرة للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال الدواء. يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.

إن تناول هذا الدواء مع أدوية من فصيلة البنزوديازيپينات، أدوية أخرى مثبطة للجهاز العصبي المركزي )بما في ذلك المخدرات( 
أو الكحول قد يؤدي إلى الشعور بميل شديد للنوم، صعوبات في التنفس )تثبيط تنفسي(، سبات وموت.

قد تؤدي الأدوية من فصيلة أفيونيات المفعول إلى الإدمان، خاصة بالإستعمال المطول، ومن المحتمل إساءة إستعمالها وأن 
تسبب فرط الجرعة الدوائية. إن رد الفعل لفرط الجرعة الدوائية يمكن أن يتمثل بتنفس بطيء لا بل حدوث وفاة.

تأكد من معرفتك لإسم الدواء، العيار الدوائي الذي تتناوله، وتيرة الإعطاء، فترة العلاج، الأعراض الجانبية والمخاطر المحتملة. 
معلومات إضافية عن خطورة التعلق والإدمان بالإمكان إيجادها في الرابط:

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لعلاج الألم الإختراقي لدى كبار مرضى بالسرطان، الذين يتعالجون حالياً بشكل دائم بأدوية أخرى أفيونية المفعول لألم السرطان المستمر )المزمن(.

إن الألم الإختراقي هو ألم إضافي ومفاجئ الذي يظهر بالرغم من إستعمالك الدائم لدواء أفيوني المفعول لتسكين الآلام.
الفصيلة العلاجية: مسكنات آلام أفيونية المفعول.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت لا تستعمل بشكل يومي، لمدة أسبوع على الأقل، مسكنات الآلام أفيونية المفعول للسيطرة على الألم المستمر )مثل كودئين، فنتانيل،   ●
هيدرومورفون، مورفين، أوكسيكودون، پيتيدين(. إذا كنت لا تستعمل بشكل دائم مسكنات آلام أفيونية المفعول فيمنع عليك إستعمال 

فينتورا لأن ذلك قد يزيد من الخطورة بأن يصبح التنفس بطيئاً و/أو سطحياً بشكل خطير أو حتى لتوقف التنفس.
الفقرة 6 ـ »معلومات  الدواء )أنظر  التي يحتويها  الإضافية  المركبات  لكل واحد من  أو  فنتانيل  الفعالة  ● كنت حساساً )أليرجي( للمادة 

إضافية«(.
● كنت تعاني من صعوبات خطيرة في التنفس أو من أمراض رئوية إنسدادية خطيرة.

● كنت تعاني من ألم قصير الأمد الذي هو ليس ألم إختراقي.
.(sodium oxybate( كنت تتناول دواء يحتوي على صوديوم أوكسيبات ●

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
عليك الإستمرار في تناول الدواء المخصص لتسكين ألم السرطان المستمر أثناء إستعمال فينتورا.

الإختراقي. إذا كانت  الألم  لتسكين  الماضي  فنتانيل وصفت لك في  أدوية أخرى حاوية على  بـ فينتورا لا يجوز إستعمال  العلاج  أثناء فترة 
بحوزتك أدوية كهذه فعليك إستشارة الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد بحاجتها.

معاودة إستعمال الدواء قد تؤدي لنجاعة أقل للدواء )ستعتاد عليه( أو قد تصبح متعلق به. 
إذا: قبل العلاج بـ فينتورا إحك للطبيب 

لم تحدد بعد الجرعة الدوائية المثلى للدواء أفيوني المفعول المخصص لتسكين ألم السرطان المستمر.  ●
كنت تعاني من أي حالة قد تؤثر على الجهاز التنفسي الخاص بك )مثل الربو، صفير، أو ضيق التنفس(.  ●

● وجدت لديك إصابة في الرأس.
● وجد لديك نبض بطيء بشكل شاذ أو مشاكل أخرى في القلب.

● وجدت لديك مشكلة في الكبد أو في الكلى، نظراً لأن هذه الأعضاء تؤثر على مسيرة تفكيك الدواء في جسمك.
● وجدت لديك قلة في السوائل في الدورة الدموية أو إنخفاض في ضغط الدم.

تجاوزت عمر 65 سنة ـ من الجائز أن تحتاج لجرعة دوائية منخفضة أكثر وكل زيادة للجرعة الدوائية تفحص بحذر من قبل طبيبك.  ●
● كنت تعاني من مشاكل في القلب، خاصة من نبض بطيء.

● كنت تستعمل البنزوديازيپينات )أنظر الفقرة 2 تحت »التداخلات/التفاعلات بين الأدوية«(. إن إستعمال البنزوديازيپينات يمكن أن يزيد 
من إحتمالية ظهور أعراض جانبية خطيرة بما في ذلك الوفاة.

● كنت تستعمل أدوية مضادة للإكتئاب أو أدوية مضادة للذهان )مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين الإنتقائية ]SSRIs[، مثبطات إعادة 
إمتصاص السيروتونين والنورإپينفرين ]SNRIs[، مثبطات مونوأمين أوكسيداز ]MAO inhibitors[ ـ أنظر الفقرة 2 تحت »التداخلات/

التي قد تشكل  التفاعلات بين الأدوية«(. إن إستعمال هذه الأدوية سوية مع فينتورا يمكن أن يؤدي إلى متلازمة السيروتونين، حالة 
خطراً على الحياة )أنظر الفقرة 2 تحت »التداخلات/التفاعلات بين الأدوية«(.

عانيت في الماضي من قصور الغدتين الكظريتين، حالة لا تنتج فيها الغدتين الكظريتين هورمونات كافية، أو من نقص في الهورمونات   ●
الجنسية )نقص في الأندروجينات( عند إستعمال مستحضرات أفيونية المفعول )أنظر الفقرة 4 تحت »أعراض جانبية خطيرة«(.

بالغت بإستخدام أو كنت متعلقاً بالأفيونيات أو بكل دواء آخر، بالكحول أو بالمخدرات غير القانونية.  ●
● كنت تشرب الكحول )أنظر الفقرة 2 تحت »إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول«(.

إذا: يحتاج طبيبك إلى فحصك في أوقات متقاربة أكثر 
● كنت أنت أو شخصاً من العائلة قد أسأتما إستعمال أو أدمنتما على الكحول، على أدوية توصف بوصفة طبيب أو على المخدرات غير القانونية 

)"إدمان"(.
● كنت من المدخنين.

● وجدت لديك أو كانت لديك في الماضي مشاكل في الحالة النفسية لديك )إكتئاب، قلق أو إضطراب في الشخصية( أو عولجت في الماضي 
لدى طبيب نفسي لوجود أمراض نفسية أخرى.
إستشر طبيبك خلال فترة إستعمال الدواء إذا:

● كنت تقاسي من ألم أو من حساسية زائدة للألم )فرط الحس بالألم( الذي لا يستجيب لمقدار دوائي أكبر من الدواء بحسب ما حُدد من قبل 
طبيبك.

دم منخفض. إن  للطعام، إرهاق، ضعف، دوار وضغط  الشهية  في  التالية: غثيان، تقيؤ، إنخفاض حاد  الأعراض  مزيجاً من  تقاسي  ● كنت 
مزيج هذه الأعراض من شأنه أن يدل على حالة التي قد تشكل خطراً على الحياة المسماة قصور الغدة الكظرية، حالة لا تنتج فيها الغدتين 

الكظريتين ما يكفي من الهورمونات.
● إضطرابات في النوم تتعلق بالتنفس ـ قد يؤدي فينتورا إلى إضطرابات في النوم تتعلق بالتنفس مثل صعوبة التنفس أثناء النوم )إنقطاع 
hypo(. الأعراض يمكن أن تشمل إنقطاع في التنفس أثناء النوم،  emia( وإلى إنخفاض نسب الأكسجين في الدم )apnea التنفس ـ
أنت أو شخصاً آخر  النهار. إذا لاحظت  للنوم خلال  أو ميل مفرط  النوم  الحفاظ على  التنفس، صعوبة في  الإستيقاظ ليلاً جراء ضيق في 

بهذه الأعراض، توجه إلى طبيبك. من الجائز أن يدرس طبيبك خفض المقدار الدوائي من الدواء. 
إن إستعمال فينتورا مراراً وتكراراً قد يؤدي إلى التعلق وإلى إساءة الإستعمال، الأمر الذي قد يؤدي إستعمال مقدار دوائي مفرط يشكل   ●

خطراً على الحياة. إذا كنت تشك بأنه تطور لديك تعلق بـ فينتورا، فمن المهم جداً إستشارة طبيبك. 
إذا: توجه لتلقي مساعدة طبية بشكل فوري 

كنت تقاسي من أعراض مثل صعوبة في التنفس أو دوار، إنتفاخ اللسان، الشفتين أو الحنجرة خلال إستعمال فينتورا. قد تكون تلك أعراض   ●
مبكرة لحدوث ردود فعل تحسسية خطيرة )صدمة إستهدافية، فرط حساسية، أنظر الفقرة 4 تحت »الأعراض الجانبية الخطيرة«(.

كيفية التصرف في حال تناول شخص بالخطأ فينتورا
الشخص  على  المحافظة  فوري. حاول  بشكل  لتلقي مساعدة طبية  التوجه  فينتورا، فيجب  بالخطأ  تناول  قد  بأن شخصاً ما  تعتقد  كنت  إذا 

يقظاً حتى وصول المساعدة الطبية. 
إذا تناول شخص ما بالخطأ فينتورا، فإن الأعراض الجانبية التي من شأنها أن تظهر تكون مشابهة لما هو موصوف في الفقرة 3 تحت »إذا 

تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر«. 
يتبع ⇐

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פנטורה® 100 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 100 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 100 microgram

פנטורה® 600 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 600 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 600 microgram

פנטורה® 200 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 200 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 200 microgram

פנטורה® 800 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 800 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 800 microgram

פנטורה® 400 מיקרוגרם 
טבליות במתן בוקאלי

למתן דרך ריריות חלל הפה
הרכב

כל טבליה מכילה: 
פנטניל )כציטראט( 400 מיקרוגרם 

Fentanyl (as citrate) 400 microgram

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 
וסעיף 6 – ״מידע נוסף״.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 
שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 
מצבם הרפואי דומה.

תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
בנוסף לעלון, לפנטורה קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, 
שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בפנטורה ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס המידע  
הבטיחותי למטופל ובעלון לצרכן טרם תחילת השימוש בתרופה. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף 

במידת הצורך.

נטילת תרופה זו עם תרופות ממשפחת הבנזודיאזפינים, תרופות אחרות המדכאות מערכת עצבים 
מרכזית )כולל סמים( או אלכוהול עלולה לגרום לתחושת ישנוניות עמוקה, קשיי נשימה )דיכוי נשימתי(, 

תרדמת ומוות.
תרופות ממשפחת האופיואידים עלולות לגרום להתמכרות, בעיקר בשימוש ממושך, והינן בעלות פוטנציאל 

לשימוש לרעה ולמינון יתר. תגובה למינון יתר יכולה להתבטא בנשימה איטית ואף לגרום למוות. 
ודא כי הינך מכיר את שם התרופה, המינון שהינך לוקח, תדירות המתן, משך הטיפול, תופעות הלוואי 

והסיכונים הפוטנציאלים.
מידע נוסף אודות הסיכון לתלות והתמכרות ניתן למצוא בקישור:

https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_he.pdf

למה מיועדת התרופה?  .1
לטיפול בכאב מתפרץ במבוגרים חולי סרטן, המטופלים כבר בקביעות בתרופות אופיואידיות אחרות לכאב 

סרטן מתמשך )כרוני(. 
כאב מתפרץ הינו כאב נוסף ופתאומי המופיע למרות שהינך משתמש באופן קבוע בתרופה אופיואידית לשיכוך 

כאבים.
קבוצה תרפויטית: משככי כאבים אופיואידים.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם:
● אינך נוטל באופן יומיומי, למשך שבוע לפחות, משככי כאבים אופיואידים לשליטה בכאב מתמשך )למשל 
קודאין, פנטניל, הידרומורפון, מורפין, אוקסיקודון, פתידין(. אם אינך נוטל משככי כאבים אופיואידים באופן 
קבוע אסור לך להשתמש בפנטורה כיוון שזה עלול להעלות את הסיכון לכך שהנשימה תהיה איטית ו/או 

שטחית באופן מסוכן או אפילו להפסקת נשימה.
● אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל פנטניל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

סעיף 6 – ״מידע נוסף״(.
● אתה סובל מקשיי נשימה חמורים או ממחלות ריאה חסימתיות חמורות. 

● אתה סובל מכאב קצר טווח שאינו כאב מתפרץ. 
.(sodium oxybate( אתה נוטל תרופה שמכילה נתרן אוקסיבאט ●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
עליך להמשיך ליטול את התרופה המיועדת לשיכוך כאב הסרטן המתמשך תוך כדי השימוש בפנטורה.

בתקופת הטיפול בפנטורה אין להשתמש בתרופות אחרות המכילות פנטניל אשר נרשמו לך בעבר לשיכוך כאב 
מתפרץ. אם ברשותך תרופות כאלה עליך להיוועץ ברוקח כיצד להשליך תרופות שאין בהן צורך.

שימוש חוזר בתרופה עלול לגרום לכך שהתרופה תהיה פחות יעילה )הינך מתרגל אליה( או שתהפוך להיות תלוי בה.
לפני הטיפול בפנטורה ספר לרופא אם:

● טרם נמצא המינון המיטבי של התרופה האופיואידית המיועדת לשיכוך כאב הסרטן המתמשך.
אתה סובל מכל מצב העלול להשפיע על מערכת הנשימה שלך )כגון אסתמה, צפצופים, או קוצר נשימה(.  ●

● יש לך פגיעת ראש.
● יש לך דופק איטי באופן חריג או בעיות לב אחרות.

● יש לך בעיה בכבד או בכליות, מאחר ואיברים אלה משפיעים על תהליך פירוק התרופה בגופך.
● יש לך מיעוט נוזלים במחזור הדם או לחץ דם נמוך.

● גילך מעל 65 שנים – ייתכן ותזדקק למינון נמוך יותר וכל עלייה במינון תיבדק בזהירות על-ידי הרופא שלך. 
● אתה סובל מבעיות בלב, במיוחד מדופק איטי.

● אתה משתמש בבנזודיאזפינים )ראה סעיף 2 תחת ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(. שימוש בבנזודיאזפינים 
יכול להגביר את הסיכוי להופעת תופעות לוואי חמורות כולל מוות.

● אתה משתמש בתרופות נוגדות דיכאון או תרופות אנטי פסיכוטיות )מעכבי ספיגה חוזרת סלקטיביים של 
סרוטונין ]SSRIs[, מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין ]SNRIs[, מעכבי מונואמין אוקסידאז 
]MAO inhibitors[ – ראה סעיף 2 תחת ״אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות״(. שימוש בתרופות אלו יחד עם 
פנטורה יכול להוביל לתסמונת סרוטונין, מצב שעלול להיות מסכן חיים )ראה סעיף 2 תחת ״אינטראקציות/

תגובות בין תרופתיות״(.
● סבלת בעבר מאי ספיקה של בלוטות יותרת הכליה, מצב שבו בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק 
הורמונים, או חוסר בהורמוני מין )חוסר באנדרוגנים( בעת שימוש באופיואידים )ראה סעיף 4 תחת ״תופעות 

לוואי חמורות״(.
● עשית שימוש מוגזם או היית תלוי באופיואידים או בכל תרופה אחרת, באלכוהול או בסמים לא חוקיים.

● אתה שותה אלכוהול )ראה סעיף 2 תחת ״שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול״(.
הרופא שלך יצטרך לבדוק אותך לעיתים קרובות יותר אם:

● אתה או מישהו ממשפחתך השתמש לרעה או התמכר לאלכוהול, לתרופות מרשם או לסמים לא חוקיים 
)״התמכרות״(.

● אתה מעשן.
● יש לך או היו לך בעבר בעיות עם מצב הרוח שלך )דיכאון, חרדה או הפרעת אישיות( או שטופלת בעבר על-ידי 

פסיכיאטר במחלות נפש אחרות.
היוועץ ברופא שלך במהלך השימוש בתרופה אם:

● אתה חווה כאב או רגישות מוגברת לכאב )היפראלגזיה( אשר אינו מגיב למינון גבוה יותר של התרופה כפי 
שנקבע על-ידי הרופא שלך.

● אתה חווה שילוב של התסמינים הבאים: בחילה, הקאה, ירידה קיצונית בתיאבון, עייפות, חולשה, סחרחורת 
ולחץ דם נמוך. שילוב תסמינים אלו עשוי להעיד על מצב שעלול להיות מסכן חיים הנקרא אי ספיקה של יותרת 

הכליה, מצב שבו בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים.
● הפרעות שינה הקשורות לנשימה – פנטורה עלולה לגרום להפרעות שינה הקשורות לנשימה כגון קושי לנשום 
בזמן השינה )אפניאה – דום נשימה( ולרמות חמצן נמוכות בדם )היפוקסמיה(. התסמינים יכולים לכלול הפסקות 
נשימה בזמן השינה, התעוררות לילית כתוצאה מקוצר נשימה, קושי בשימור השינה או ישנוניות יתר במהלך 
היום. אם אתה או אדם אחר מבחין בתסמינים אלו, פנה אל הרופא שלך. ייתכן שהרופא שלך ישקול להפחית 

את מינון התרופה.
שימוש חוזר ונשנה של פנטורה עלול לגרום לתלות ולשימוש לרעה, דבר שעלול לגרום ללקיחת מנת יתר מסכנת   ●

חיים. אם אתה חושש שפיתחת תלות בפנטורה, חשוב מאוד שתתייעץ עם הרופא שלך.
פנה לעזרה רפואית מיידית אם:

● אתה חווה תסמינים כגון קושי בנשימה או סחרחורת, נפיחות של הלשון, השפתיים או הגרון במהלך השימוש 
בפנטורה. אלו עלולים להיות תסמינים מוקדמים לתגובות אלרגיות חמורות )אנפילקסיס, רגישות יתר, ראה 

סעיף 4 תחת ״תופעות לוואי חמורות״(.
מה לעשות אם מישהו בטעות לקח פנטורה

אם אתה חושב שמישהו נטל בטעות פנטורה יש לפנות לעזרה רפואית באופן מיידי. השתדל לשמור על האדם 
ער עד להגעת עזרה רפואית.

אם מישהו נטל בטעות פנטורה, תופעות הלוואי שעשויות להופיע זהות למתואר בסעיף 3 תחת ״אם נטלת 
FENT BTAB PL SH 240523בטעות מינון גבוה יותר״.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על 

כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
● שימוש בו-זמני בפנטורה ובתרופות הרגעה כמו בנזודיאזפינים או תרופות דומות מעלה את הסיכון לישנוניות, 
קשיים בנשימה )דיכוי נשימתי(, תרדמת ועלול להיות מסכן חיים. מסיבה זו, שימוש בו-זמני צריך להילקח בחשבון 

רק כאשר אפשרויות טיפול אחרות אינן אפשריות.
עם זאת, אם הרופא שלך רושם לך פנטורה יחד עם תרופות הרגעה, המינון ומשך הטיפול המשולב יוגבל    

על-ידי הרופא שלך.
● ספר לרופא על כל תרופות ההרגעה שאתה נוטל )לדוגמה כדורי שינה, תרופות לטיפול בחרדה, תרופות מסוימות 
לטיפול בתגובות אלרגיות ]אנטי-היסטמינים[ או תרופות הרגעה אחרות( ועקוב באופן צמוד אחר ההמלצה 
של הרופא שלך. מומלץ שתסביר לחברים ולקרובים שלך איך לזהות את הסימנים והתסמינים שתוארו לעיל. 

צור קשר עם הרופא שלך כאשר אתה חווה תסמינים כאלה. 
● תרופות מסוימות להרפיית שרירים לדוגמה בקלופן, דיאזפם )ראה גם סעיף 2 תחת ״אזהרות מיוחדות הנוגעות 

לשימוש בתרופה״(.
● תרופות המשפיעות על תהליך פירוק פנטורה בגוף, כגון ריטונאביר, נלפינאביר, אמפרנאביר, ופוסאמפרנאביר 
)לטיפול בזיהום HIV(, תרופות אחרות מסוג מעכבי אנזים CYP3A4 כגון קטוקונאזול, איטראקונאזול, או 
פלוקונאזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(, טרולינדומיצין, קלאריתרומיצין, או אריתרומיצין )אנטיביוטיקות 
לטיפול בזיהומים חיידקיים(, אפרפיטנט )לטיפול בבחילה קשה(, דילטיאזם וורפמיל )תרופות לטיפול בלחץ 

דם גבוה או מחלות לב(.
● תרופות מסוג מעכבי אנזים מונואמין אוקסידאז )MAO inhibitors( )לטיפול בדיכאון( או אם השתמשת בתרופות 

אלו בשבועיים האחרונים.
● תרופות מסוימות לטיפול בכאבים חזקים המשתייכות לקבוצת partial opioid agonist/antagonists כגון 
בופרנורפין, נלבופין, ופנטזוצין )תרופות לטיפול בכאב(. אתה עלול לחוש תסמיני גמילה )בחילה, הקאה, 

שלשול, חרדה, צמרמורת, רעד, וזיעה( תוך כדי השימוש בתרופות אלו.
● משככי כאבים מסוימים לטיפול בכאבים עצביים )גאבאפנטין ופרגאבאלין(.

● הסיכון לתופעות לוואי גובר במידה ואתה נוטל תרופות מסוימות כגון תרופות נוגדות דיכאון או תרופות 
אנטי פסיכוטיות. תגובה בין-תרופתית עלולה להתרחש עם פנטורה, דבר הגורם לשינויים במצב הרוח )כגון 
אי-שקט, הזיות, תרדמת(, ותופעות אחרות כגון עלייה בחום הגוף מעל 38ºC, דופק לב מואץ, לחץ דם בלתי 
יציב, רפלקסים מוגברים, קישיון שרירים, חוסר קואורדינציה ו/או תופעות במערכת העיכול )כגון בחילה, 

הקאה, שלשול(. הרופא ישקול האם פנטורה מתאימה לך.
שימוש בתרופה ומזון

● יש ליטול פנטורה לפני או אחרי, אבל לא תוך כדי, ארוחות. בטרם נטילת פנטורה ניתן לשתות מעט מים על 
מנת להרטיב את הפה שלך, אך אין לשתות או לאכול תוך כדי נטילת פנטורה.

● יש להימנע משתיית מיץ אשכוליות בתקופת השימוש בפנטורה מאחר והוא עלול להשפיע על תהליך פירוק 
פנטורה בגוף.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות אלכוהול בתקופת השימוש בפנטורה, מאחר וזה עלול להגביר את הסיכוי של תופעות לוואי חמורות,   ●

כולל מוות.
היריון והנקה

אם את בהיריון, מניקה, חושבת שאת בהיריון, או שוקלת להיכנס להיריון, יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח 
לפני השימוש בתרופה.

היריון
אל תשתמשי בפנטורה בתקופת ההיריון אלא לאחר היוועצות ברופא שלך.

אם נעשה שימוש בפנטורה לזמן ממושך במהלך ההיריון, יש סיכון לתסמיני גמילה ביילוד שעלולים לסכן את 
חייו במידה ולא יזוהו ויטופלו על-ידי הרופא.

אל תשתמשי בפנטורה בזמן הלידה מאחר ופנטניל )החומר הפעיל( עלול לגרום לדיכוי מערכת הנשימה של 
התינוק הנולד.

הנקה
פנטניל עלול להיות מופרש לחלב האם ועל כן עלול לגרום לתופעות לוואי בתינוק היונק. אל תשתמשי בפנטורה 

אם את מניקה. אין להתחיל בהנקה במשך 5 ימים לפחות מנטילת המנה האחרונה של פנטורה.
נהיגה ושימוש במכונות

עליך להיוועץ ברופא שלך על מנת לקבוע האם תוכל לנהוג או להפעיל מכונות לאחר נטילת פנטורה. אין לנהוג 
או להפעיל מכונות אם אתה מנומנם או שיש לך סחרחורת, טשטוש או כפילות ראייה, או אם אתה מתקשה 

להתרכז. חשוב שתדע איך אתה מגיב לשימוש בפנטורה לפני נהיגה או הפעלת מכונות. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

פנטורה 100 מק״ג:
תרופה זו מכילה 10 מ״ג נתרן )מרכיב עיקרי של מלח בישול/שולחן( בכל טבליה.

כמות זו שוות-ערך ל- 0.5% מהצריכה המירבית המומלצת ליום של נתרן למבוגר. 
פנטורה 200 מק״ג, 400 מק״ג, 600 מק״ג, 800 מק״ג:

תרופה זו מכילה 20 מ״ג נתרן )מרכיב עיקרי של מלח בישול/שולחן( בכל טבליה.
כמות זו שוות-ערך ל- 1% מהצריכה המירבית המומלצת ליום של נתרן למבוגר.

תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
מינון ותדירות נטילת התרופה

עם תחילת הטיפול בפנטורה, הרופא יקבע בעזרתך את המינון המתאים להקלה על הכאב המתפרץ. חשוב מאוד 
להקפיד על הוראות השימוש בפנטורה כפי שניתנות לך על-ידי הרופא שלך. המינון ההתחלתי הוא 100 מק״ג 
)מיקרוגרם(. במהלך קביעת המינון המתאים עבורך, הרופא עשוי לתת לך יותר מטבליה אחת לאירוע בודד של 
כאב מתפרץ. במידה ואינך חש בהקלה בכאב המתפרץ תוך 30 דקות, יש להשתמש בטבליית פנטורה נוספת 

אחת בלבד במשך תקופת התאמת המינון.
ככלל, לאחר מציאת המינון המתאים עבורך יש ליטול טבליה אחת לכל אירוע של כאב מתפרץ. 

במהלך הטיפול הצורך שלך בשיכוך כאבים עשוי להשתנות. ייתכן ויהיה צורך במינונים גבוהים יותר. אם 
נטלת טבליה אחת ואין הקלה בכאב המתפרץ תוך 30 דקות, השתמש בטבליה נוספת אחת בלבד של פנטורה.
יש להיוועץ ברופא שלך במידה ואינך חש בהקלה בכאב המתפרץ עם המינון של פנטורה שנקבע עבורך. הרופא 

שלך ישקול אם לשנות את המינון.
יש להמתין 4 שעות לפחות בטרם נטילת פנטורה פעם נוספת לטיפול בכאב מתפרץ.

יש לספר מייד לרופא שלך אם אתה משתמש בפנטורה בתדירות של יותר מ-4 פעמים ביום, מאחר שייתכן 
ויהיה צורך בשינוי משטר המינון שלך. הרופא עשוי לשנות את הטיפול לכאב המתמשך; אחרי השגת שליטה 
בכאב המתמשך שלך, ייתכן והרופא ישקול לשנות את מינון הפנטורה. אם הרופא שלך חושד שפיתחת רגישות 
מוגברת לכאב )היפראלגזיה( שקשורה לפנטורה, ייתכן והוא ישקול הפחתה במינון של פנטורה )ראה סעיף 2 
תחת ״אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(. בכדי להשיג את ההקלה היעילה ביותר, עליך לספר לרופא 

שלך על הכאב שלך וכיצד פנטורה מועילה עבורך, על מנת לאפשר את שינוי המינון במידת הצורך. 
אין לשנות את המינונים של פנטורה או של תרופות משככות הכאב האחרות שלך על דעת עצמך. כל שינוי במינון 

חייב להיות רשום ומנוטר על-ידי הרופא שלך. 
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם אינך בטוח במינון המתאים, או אם יש לך שאלות הקשורות לנטילת התרופה, עליך לפנות לרופא שלך.
צורת מתן

טבליות פנטורה הינן טבליות למתן דרך ריריות חלל הפה. לאחר מיקום הטבליה בתוך חלל הפה, הטבליה 
נמסה והתרופה נספגת דרך רירית הפה אל תוך מערכת הדם. צורת מתן זו מאפשרת ספיגה מהירה המסייעת 

להקלה בכאב המתפרץ.
אופן הנטילה

● יש לפתוח את אריזת הבליסטר רק אם אתה מוכן ליטול את הטבליה. 
יש להשתמש בטבליה מייד לאחר הוצאתה מהבליסטר.

● הפרד אחת מיחידות הבליסטר ממגש הבליסטרים על-ידי קריעה 
במקומות המנוקבים.

● כופף את יחידת הבליסטר לאורך הקו בהתאם לסימון.
● קלף את גב הבליסטר על מנת לחשוף את הטבליה. אין לנסות לדחוף 

את הטבליה דרך הבליסטר – זה עלול לפגום בטבליה.
● חלץ את הטבליה מיחידת הבליסטר והנח אותה מייד ובעודה שלמה, 
קרוב לשן הטוחנת בין החניכיים והלחי )ראה ציור(. לחלופין הרופא 

עשוי להמליץ לך לשים את הטבליה מתחת ללשון.
● אין לנסות לרסק או לחצות את הטבליה.

● אין לנגוס, למצוץ, ללעוס או לבלוע את הטבליה מאחר וזה יגרום 
לירידה בהשפעת התרופה להקלה בכאב לעומת נטילת הטבליה 

בהתאם להנחיות.
● יש להשאיר את הטבליה בין הלחי לחניכיים עד להתמוססותה – בדרך 

כלל נמשך כ- 25-14 דקות.
● תיתכן תחושת בעבוע עדינה בין הלחי והחניכיים במהלך התמוססות 

הטבליה.
● במידה ואתה חש גירוי ניתן להחליף את מיקום הטבליה על החניכיים.

● לאחר 30 דקות במידה ונשארו חלקים מהטבליה לאחר ההמסה, ניתן 
לבלוע אותם עם כוס מים.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
● תופעות הלוואי השכיחות ביותר הן הרגשת נמנום, חולי, או סחרחורת. במידה ותתחיל לחוש סחרחורת חזקה 
או עייפות קיצונית בטרם התמוססות הטבליה במלואה, עליך לשטוף את הפה עם מים ולירוק מייד את חלקי 

הטבליה שנותרו אל תוך הכיור או אל השירותים.
● תופעת לוואי חמורה של פנטורה היא נשימה איטית ו/או שטחית. הדבר עלול להתרחש במקרה של מינון 
גבוה של פנטורה או בעת נטילת כמות גדולה של פנטורה. במקרים חמורים, נטילת מינון גבוה עלולה לגרום 
לתרדמת )קומה(. אם אתה מרגיש מאוד מסוחרר, עייפות קיצונית או נשימות שטחיות, עליך להשיג עזרה 

רפואית מיידית.

אם שכחת ליטול את התרופה
במידה והכאב המתפרץ עדיין נמשך, עליך ליטול פנטורה כפי שנרשם על-ידי הרופא שלך. במידה והכאב המתפרץ 

נעלם אל תיטול פנטורה עד להופעה חוזרת של כאב מתפרץ. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
להמשיך  עליך  זאת,  לעומת  מתפרץ.  בכאב  חש  ואינך  במידה  התרופה  נטילת  את  להפסיק  עליך 
פי  על  המתמשך,  הסרטן  בכאב  לטפל  מנת  על  שלך  הרגיל  האופיואידי  הכאבים  משכך  את   וליטול 
המלצת הרופא שלך. בעת הפסקת נטילת פנטורה אתה עלול לחוש תסמיני גמילה הדומים לתופעות הלוואי של 
פנטורה )ראה בסעיף 4 ״תופעות לוואי״ תחת תיאור ״תסמיני גמילה מהתרופה״(. במידה ואתה חש בתסמיני 
גמילה או אם יש לך ספק לגבי הרגעת הכאבים שלך, עליך להיוועץ ברופא, הרופא ישקול אם לרשום לך תרופה 

המקלה או מפסיקה את תסמיני הגמילה.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך 

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

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בפנטורה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי חמורות

תופעות הלוואי החמורות ביותר כוללות נשימה שטחית, לחץ דם נמוך, והלם )shock(. בדומה לתרופות   ●
אחרות המכילות פנטניל, פנטורה עלולה לגרום לבעיות נשימה חמורות העלולות לגרום למוות. אם אתה 
חש עייפות קיצונית או סובל מנשימה איטית ו/או שטחית עליך או על מי שמטפל בך לפנות מייד לרופא 

ולהזעיק טיפול רפואי דחוף. 
יש לפנות לרופא מייד במידה ואתה חש בשילוב של התסמינים הבאים:  ●

בחילה, הקאה, ירידה קיצונית בתיאבון, עייפות, חולשה, סחרחורת ולחץ דם נמוך. כאשר תסמינים אלה   
מופיעים יחד הם יכולים להצביע על מצב העלול לסכן חיים שנקרא אי ספיקה של יותרת הכליה, מצב בו 

בלוטות יותרת הכליה אינן מייצרות מספיק הורמונים.
תופעות לוואי נוספות

תופעות שכיחות מאוד )משפיעות על יותר מ-1 מתוך 10 מטופלים(
● סחרחורת, כאב ראש.

● הרגשת בחילה, הקאה.
● תופעות הקשורות למיקום הטבליה בפה: כאב, כיב, גירוי, דימום, חוסר תחושה, אדמומיות, נפיחות או כתמים.

תופעות לוואי שכיחות )משפיעות על עד ל-1 מתוך 10 מטופלים(
● הרגשת חרדה או בלבול, דיכאון, נדודי שינה.

● טעם שונה, ירידה במשקל.
● ישנוניות, טשטוש, עייפות יתר, חולשה, מיגרנה, חוסר תחושה, נפיחות של הידיים או הרגליים, תסמיני גמילה 
מהתרופה )יכולים להתבטא בתופעות הלוואי הבאות: בחילה, הקאה, שלשול, חרדה, צמרמורות, רעד, וזיעה(, 

רעידות, נפילות, צמרמורות.
● עצירות, דלקת בפה, יובש בפה, שלשול, צרבת, חוסר תיאבון, כאב בטן, חוסר נוחות בקיבה, קשיי עיכול, 

כאב שיניים, פטרת הפה.
● גירוד, הזעת יתר, פריחה.

● קוצר נשימה, כאב גרון.
● ירידה בתאי הדם הלבנים, ירידה בתאי הדם האדומים, ירידה או עלייה בלחץ הדם, דופק מהיר וחריג.

● כאבי שרירים, כאב גב.
● עייפות.

תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד ל-1 מתוך 100 מטופלים(
● כאב גרון.

● ירידה בתאי הדם המסייעים בתהליך קרישת הדם. 
● הרגשה של התרוממות רוח, עצבנות, תחושה משונה, תחושת מתח, תחושה של איטיות בתנועה או תנועה 
עצבנית, ראיית או שמיעת דברים שאינם קיימים )הזיות(, ירידה במודעות, שינוי במצב הנפשי, תלות )התמכרות 
לתרופה(, אי התמצאות, חוסר ריכוז, בעיות בשיווי משקל, תחושת סחרור, בעיות בדיבור, צלצולים באוזניים, 

אי נוחות באוזן.
● הפרעות או טשטוש בראייה, עיניים אדומות.

● דופק איטי חריג, גלי חום.
● קשיי נשימה חמורים, הפרעות נשימה בשינה.

● אחת או יותר מהבעיות הבאות בפה: כיב, חוסר תחושה, אי נוחות, שינוי בצבע, הפרעה בתפקוד הרקמה 
הרכה, הפרעה בתפקוד הלשון, כאב או שלפוחיות או כיבים בלשון, כאב חניכיים, שפתיים סדוקות, בעיות 

בשיניים.
● דלקת בוושט, שיתוק במעיים, הפרעה בתפקוד כיס המרה.

● זיעה קרה, נפיחות בפנים, גירוי כללי, נשירת שיער, עווית שריר, חולשת שריר, הרגשה לא טובה, חוסר נוחות 
בחזה, צימאון, הרגשת קור, הרגשת חום, קושי בהטלת שתן. 

● תחושת מחלה כללית.
● הסמקה.

תופעות לוואי נדירות )משפיעות על עד ל-1 מתוך 1,000 מטופלים(
● הפרעות חשיבה, הפרעות תנועה.

● שלפוחיות בפה, שפתיים יבשות, הצטברות של מוגלה תת-עורית בפה.
● חוסר טסטוסטרון, תחושה מוזרה בעין, ראיית הבזקי אור, ציפורניים שבירות.

● תגובות אלרגיות כגון פריחה, אדמומיות, נפיחות בשפתיים ובפנים, אלרגיה עורית )סרפדת(.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
● אובדן הכרה, הפסקת נשימה, עוויתות.

● חוסר בהורמוני מין )חוסר באנדרוגן(.
● תלות בתרופות )התמכרות(.

● שימוש יתר בתרופות.
● הזיות )התסמינים יכולים לכלול שילוב של אי-שקט, חוסר מנוחה, חוסר התמצאות, בלבול, פחד, ראייה או 

שמיעה של דברים שאינם קיימים, הפרעת שינה, סיוטים(.
● שימוש ממושך בפנטניל במהלך ההיריון עלול לגרום לתסמיני גמילה ביילוד אשר עלולים להיות מסכני חיים 

)ראה סעיף 2 תחת ״היריון והנקה״(.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
 ● מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. החומר משכך הכאב בפנטורה הינו חזק מאוד ועלול לסכן חיים אם 

נלקח בטעות על-ידי ילדים ו/או תינוקות. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
● אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 

ליום האחרון של אותו חודש.
● יש לאחסן מתחת ל-25ºC. יש לשמור באריזה המקורית, על מנת להגן מפני לחות.

● אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. 
אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

mannitol, sodium hydrogen carbonate, citric acid, sodium carbonate, sodium starch glycolate 
)type A(, magnesium stearate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
פנטורה 100 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצדה האחד הטבעה של ״C״, ובצדה 

השני הטבעה של הספרה ״1״. 
פנטורה 200 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצדה האחד הטבעה של ״C״, ובצדה 

השני הטבעה של הספרה ״2״.
פנטורה 400 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצדה האחד הטבעה של ״C״, ובצדה 

השני הטבעה של הספרה ״4״.
פנטורה 600 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצדה האחד הטבעה של ״C״, ובצדה 

השני הטבעה של הספרה ״6״.
פנטורה 800 מק״ג: טבליה עגולה, לבנה, שטוחה, בעלת קצוות משופעים, בצדה האחד הטבעה של ״C״, ובצדה 

השני הטבעה של הספרה ״8״.
הטבליות ארוזות בבליסטרים, כל אריזה מכילה 4 או 28 טבליות.

ייתכן ולא כל סוגי האריזות משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו

טבע ישראל בע״מ, 
רח׳ דבורה הנביאה 124, תל אביב.

שם היצרן וכתובתו
צפאלון LLC, ווסט צ׳סטר, פנסילבניה, ארה״ב.

העלון נערך ביולי 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

פנטורה 100 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.90.34050
פנטורה 200 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.91.34051
פנטורה 400 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.92.34052
פנטורה 600 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.93.34053
פנטורה 800 מיקרוגרם – טבליות במתן בוקאלי: 152.94.34054

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. 


