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

פרודואודופה™
תמיסה לעירוי תת עורי

החומר הפעיל וכמותו:
כל בקבוקון מכיל:

Foslevodopa 240 mg/ml - פוסלבודופה 240 מ״ג/מ״ל
Foscarbidopa 12 mg/ml - פוסקרבידופה 12 מ״ג/מ״ל

לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה״ בעלון זה.

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 הרוקח.

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

בנוסף לעלון, לתכשיר פרודואודופה קיים כרטיס בטיחותי למטופל. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב שעליך 
לדעת, לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בפרודואודופה ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי למטופל 

ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון נוסף במידת הצורך.

למה מיועדת התרופה?  .1
למה משמשת פרודואודופה

פרודואודופה מיועדת לטיפול במחלת פרקינסון בשלב מתקדם, המגיבה לטיפול בלבודופה, המלווה בתנועתיות יתר 
חמורה או הפרעות תנועה לא רצוניות, כאשר שילובים קיימים של תכשירים רפואיים לטיפול בפרקינסון לא היו יעילים.

קבוצה תרפויטית: תרופות נוגדות פרקינסון, פוסלבודופה ומעכב דקרבוקסילאז.
כיצד פרודואודופה פועלת

פוסלבודופה הופך בגוף לדופאמין, המתווסף לדופאמין שכבר נמצא במוח ובחוט השדרה שלך. הדופאמין עוזר   ●
בהעברת אותות בין תאי עצב.

מעט מדי דופאמין גורם לתסמינים של מחלת פרקינסון, כגון: רעד, תחושת נוקשות, תנועה איטית, ובעיות בשמירה   ●
על שיווי המשקל שלך.

הטיפול בפוסלבודופה מעלה את רמת הדופאמין בגוף שלך ובכך מפחית את התסמינים הללו.  ●
תפקידו של פוסקרבידופה לשפר את ההשפעה של פוסלבודופה ולהפחית את תופעות הלוואי של פוסלבודופה.  ●

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת   -

המרכיבים הבלתי פעילים, ראה סעיף 6(.
אם הינך סובל מבעיה בעין הנקראת ׳גלאוקומה צרת-זווית׳.  -

אם הינך סובל מבעיות חמורות בלב.  -
אם הינך סובל מהפרעות חמורות בקצב הלב.  -

אם הינך סובל משבץ מוחי חריף.  -
אם הינך נוטל תרופות מסוג מעכבי MAO לא-סלקטיביים ומעכבי MAO-A סלקטיביים, כגון מוקלובמיד או   -

פנלזין. יש להפסיק ליטול תרופות אלה לפחות שבועיים טרם תחילת הטיפול בפרודואודופה.
אם הינך סובל מגידול בבלוטת יותרת הכליה )פאוכרומוציטומה(.  -

אם הינך סובל מבעיות הורמונליות כגון הפרשת יתר של קורטיזול )תסמונת קושינג(, או כאשר רמות הורמון   -
בלוטת התריס שלך גבוהות מדי )היפרתירואידיזם(.

אם סבלת בעבר מסרטן העור, או אם יש לך שומות חריגות או סימנים על העור אשר לא נבדקו על ידי הרופא   -
שלך.

אין להשתמש בפרודואודופה אם אחד מהמקרים מעלה מיוחס אליך. אם אינך בטוח, פנה לרופא שלך לפני השימוש 
בתרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בפרודואודופה, ספר לרופא אם:

סבלת בעבר מהתקף לב, חסימת כלי דם בלב שלך, או בעיות לב אחרות הכוללות הפרעות בקצב הלב )אריתמיה(.  ●
יש לך בעיה בריאות, כגון אסתמה.  ●

סבלת בעבר מבעיה הורמונלית.  ●
סבלת בעבר מדיכאון עם מחשבות אובדניות או בעיות נפשיות אחרות.  ●

יש לך בעיה בעין הנקראת ׳גלאוקומה רחבת-זווית׳.  ●
סבלת בעבר מכיב בקיבה )אולקוס(.  ●

סבלת בעבר מפרכוסים )עוויתות(.  ●
יש לך מחלת כליה או כבד.  ●

עליך להקפיד על תזונה דלת נתרן )ראה ׳פרודואודופה מכילה נתרן׳(.  ●
יש לך שינויים בעור באזור העירוי, כגון אדמומיות, חמימות, נפיחות, כאב, או שינויי צבע בעת הפעלת לחץ על   ●

האזור.
יש לך חולשה מוגברת, כאב, חוסר או אובדן תחושה באצבעות או ברגליים )פולינוירופתיה(. הרופא שלך יבדוק   ●
סימנים ותסמינים אלה לפני תחילת הטיפול בפרודואודופה ולאחר מכן באופן תקופתי. ספר לרופא שלך אם כבר 

יש לך נוירופתיה או מצב רפואי הקשור לנוירופתיה.
אם אחד מהמקרים מעלה רלוונטיים לך או אינך בטוח, היוועץ ברופא שלך לפני השימוש בתרופה.

ספר לרופא אם אתה מבחין בתנועות בלתי רצוניות ובלתי נשלטות בגפיים, גב, צוואר, או סנטר )דיסקינזיה( או עלייה 
בנוקשות או באיטיות התנועות. ייתכן שידרשו התאמות במינון היומי שלך, או שישנה חסימה במכשיר.

תסמונת נוירולפטית ממארת
אל תפסיק את הטיפול בפרודואודופה אלא אם הרופא שלך אומר לך, היות והפסקת הטיפול בפרודואודופה או הורדה 
 Neuroleptic Malignant( מהירה של המינון עלולה לגרום לבעיה חמורה הנקראת ׳תסמונת נוירולפטית ממארת׳

.)Syndrome
הפרעות שליטה בדחפים – שינויים בהתנהגותך

ספר לרופא שלך אם אתה, משפחתך, או האדם המטפל בך מבחינים שהינך מפתח דחפים או רצונות עזים להתנהג 
בצורות שאינן רגילות עבורך, או שאינך יכול להתנגד לדחף, יצר או פיתוי לבצע פעולות מסוימות שעלולות לפגוע בך 

או באחרים. צורות התנהגות אלה נקראות ׳הפרעות שליטה בדחפים׳ ועלולות לכלול:
התמכרות להימורים  ●

הפרזה באכילה או בהוצאת כספים  ●
דחף מיני מוגבר או עלייה במחשבות או רגשות מיניים  ●

ייתכן שהרופא שלך יצטרך לבחון את הטיפולים שהינך מקבל. הרופא ישוחח עמך על הדרכים להתמודד או להפחית 
את התסמינים הללו )ראה סעיף 4 ׳הפרעות שליטה בדחפים – שינויים בהתנהגותך׳(.

תסמונת הפרעה בויסות הדופמין
ספר לרופא שלך אם אתה, משפחתך, או האדם המטפל בך מבחינים שהינך מפתח תסמינים דמויי-התמכרות הגורמים 

לדחף למינונים גבוהים של פרודואודופה ותרופות אחרות המשמשות לטיפול במחלת הפרקינסון.
זיהומים באזור העירוי

ספר לרופא אם הינך מבחין בשינויים כלשהם בעור באזור העירוי, כגון אדמומיות, חמימות, נפיחות, כאב, או שינויי 
צבע בעת הפעלת לחץ על האזור. עליך להיעזר בשיטות אספטיות )סטריליות( כאשר הינך משתמש בתרופה זו וכן 
לשנות את אזור העירוי בשגרה )לפחות כל 72 שעות( בעזרת ערכת עירוי חדשה. ודא כי אזור העירוי החדש הוא 
במרחק של 2.5 ס״מ לפחות מהאזור אליו הזרקת ב-12 הימים האחרונים. אם הינך מבחין בשינוי כלשהו בעור מאלה 

שהוזכרו לעיל, ייתכן שיהיה צורך לשנות את אזור העירוי בתדירות של יותר מבכל 72 שעות.
פרודואודופה וסרטן

פוסקרבידופה )אחד ממרכיביה הפעילים של פרודואודופה( מתפרק בגוף לחומר הנקרא ׳הידרזין׳. הידרזין עלול לפגום 
בחומר הגנטי שלך, אשר יכול לגרום לסרטן. למרות זאת, לא ידוע אם כמות ההידרזין הנוצרת בנטילת פרודואודופה 

במינון נורמלי, יכולה לגרום לכך.
ילדים ומתבגרים

פרודואודופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 18. לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש 
בפרודואודופה בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18.

אינטראקציות/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:
תרופות לטיפול בשחפת – כגון איזוניאזיד  ●

תרופות לטיפול בחרדה – כגון בנזודיאזפינים  ●
תרופות לטיפול בבחילות או הקאות – כגון מטוקלופרמיד  ●

תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה  ●
תרופות לטיפול בכיווצים בכלי הדם – כגון פפברין  ●

תרופות לטיפול בפרכוסים או אפילפסיה – כגון פניטואין  ●
תרופות לטיפול במחלות פסיכיאטריות – כגון פנותיאזינים, בוטירופנונים ו-ריספרידון  ●

תרופות לטיפול במחלת הפרקינסון – כגון טולקפון, אנטקפון, אופיקפון ו-אמנטדין  ●
תרופות לטיפול בדיכאון – כגון נוגדי דיכאון טריציקליים, כולל אמוקספין ו-טרימיפרמין  ●

ספר לרופא או לרוקח אם הינך נוטל תרופות מקבוצת מעכבי האנזים COMT, אשר עלולות להעלות את רמות לבודופה 
בדם. ייתכן שהרופא יתאים את המינון של אחת התרופות.

ספר לרופא או לרוקח אם הינך נוטל תרופות הנקראות סימפטומימטיות – כגון סלבוטמול )לטיפול באסתמה(, פנילאפרין 
)נוגד גודש(, איזופרוטרנול, דובוטאמין לטיפול בלחץ דם נמוך. השימוש בתרופות סימפטומימטיות יחד עם לבודופה 

עלול להגביר את הסיכון ללחץ דם גבוה )יתר לחץ דם( או פעימות לב שאינן סדירות )הפרעות קצב(.
ספר לרופא או לרוקח אם הינך נוטל תרופות הידועות כי עוברות פירוק בגוף על ידי אנזים הנקרא ׳CYP1A2׳ – כגון:

קפאין )מסייע לעירנות(  ●
מלטונין )מסייע לשינה(  ●

פלובוקסאמין, דולוקסטין )נוגדי דיכאון המסייעים לשיפור מצב הרוח(  ●
קלוזפין )לשליטה בסכיזופרניה(  ●

תיאופילין )מסייע לטיפול באסתמה(  ●
תרופות מסוימות )כגון סלג׳ילין( עלולות להוריד את לחץ הדם, ולכן עלולות לגרום לך לחוש סחרחורת בקימה מהכסא 
או מהמיטה )תת לחץ דם אורתוסטטי(. פרודואודופה עלולה לגרום להחמרת תחושת הסחרחורת. מעבר איטי משכיבה 

למצב עמידה יכול לגרום לך לחוש פחות סחרחורת.
אין להשתמש בפרודואודופה אם הינך נוטל:

תרופות לטיפול בדיכאון הנקראות מעכבי MAO-A סלקטיביים ומעכבי MAO לא סלקטיביים, כגון מוקלובמיד או   ●
פנלזין.

שימוש בתרופה ומזון
כיוון שפרודואודופה אינה ניתנת למערכת העיכול, אין למזון השפעה על התרופה.

היריון, הנקה ופוריות
היריון:

לא קיים מידע לגבי השימוש בפרודואודופה בנשים בהיריון.
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת היריון, היוועצי ברופא שלך לפני השימוש 

בתרופה זו.
פרודואודופה אינה מומלצת במהלך היריון או בנשים בגיל הפוריות שאינן משתמשות באמצעי מניעה, אלא אם היתרונות 

עבור האם עולים על הסיכונים האפשריים לעובר.
הנקה:

לא ידוע אם פרודואודופה עוברת לחלב האם. יש להפסיק להיניק במהלך הטיפול בפרודואודופה.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בפרודואודופה עד שהינך בטוח כיצד משפיעה עליך התרופה.
פרודואודופה עלולה לגרום לך להרגיש ישנוני מאוד, או שאתה עלול להירדם במפתיע )התקפי שינה(.  ●

פרודואודופה עלולה להוריד את לחץ הדם שלך, ולגרום לך להרגיש סחרחורת.  ●
אין לנהוג או להשתמש בכלים או מכונות עד שהינך מרגיש עירני לחלוטין או שכבר אינך מרגיש סחרחורת.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
פרודואודופה מכילה נתרן בכמות גבוהה. שוחח עם הרופא או הרוקח אם הינך זקוק ל-9 מ״ל או יותר של פרודואודופה 

ליום למשך תקופה ממושכת, במיוחד אם עליך להקפיד על תזונה דלת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתרופה.
אופן השימוש בפרודואודופה

טרם תחילת הטיפול, תינתן לך או לאדם המטפל בך הדרכה אודות השימוש בתרופה ומשאבת העירוי.  ●
האחות תתאים את הגדרות המשאבה, כך שהמינון יתאים לצרכיך.  ●

המשאבה תזריק לך את התרופה באופן מתמשך במשך 24 שעות. ייתכן שתידרש לטעון את המשאבה בעזרת מזרק   ●
חדש במהלך 24 השעות, על מנת לוודא שיש כמות מספקת של תרופה בדמך כדי לשלוט על תסמיניך.

פרודואודופה הינה תמיסה הניתנת מתחת לעור שלך )בצורה הנקראת ״עירוי תת עורי״( על פי רוב בבטן, אולם   ●
במרחק של 5 ס״מ בקוטר סביב הטבור, בעזרת משאבת עירוי.

המינון
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

בדרך כלל תינתן לך מנת אחזקה מתמשכת.  ●
אם ידרש, ינתנו לך מנות נוספות )אפשרות הקיימת במשאבה שלך(, על מנת לשלוט בתסמיני ״Off״ פתאומיים   ●

אשר עלולים להופיע במהלך העירוי המתמשך – החלטה זו תינתן על ידי הרופא.
בהפסקות של יותר מ-3 שעות, ייתכן שתצטרך ליטול בעצמך מנת העמסה )אפשרות הקיימת במשאבה שלך( טרם   ●

תחזור לעירוי המתמשך, על מנת להחזיר במהירות את השליטה בתסמינים שלך.
טרם השימוש בפרודואודופה, יש לעיין בסעיף 7 ״הוראות שימוש עבור עירוי פרודואודופה באמצעות משאבת 

וייפיוזר )Vyafuser(״.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של פרודואודופה
במינון יתר של פרודואודופה עלולות להופיע התופעות הבאות:

פעימות לב שאינן סדירות, מהירות או איטיות )הפרעות קצב(  ●
לחץ דם נמוך )תת לחץ דם(  ●

אם נטלת מנת יתר, או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא אריזת 
התרופה איתך.

אם שכחת ליטול פרודואודופה
אם שכחת להשתמש בפרודואודופה, הפעל את המשאבה עם המינון הקבוע שלך בהקדם האפשרי.

ניתן להפסיק את השימוש בפרודואודופה לפרקי זמן קצרים, כגון במהלך הרחצה. ודא כי הינך מחליף את ערכת 
העירוי )צנרת וצינורית-קנולה( ומשנה לאזור עירוי אחר אם הפסקת את העירוי למשך יותר משעה אחת. בהפסקות של 
יותר מ-3 שעות, ייתכן שתצטרך ליטול בעצמך מנת העמסה על מנת להחזיר במהירות את השליטה בתסמינים שלך. 

האפשרות למתן מנת העמסה קיימת במשאבה שלך, כפי שהוגדר על ידי הרופא או האחות.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

אין להפסיק את הטיפול או להוריד את המינון של פרודואודופה אלא אם הרופא אומר לך לעשות זאת. הפסקה 
פתאומית או הורדה מהירה של מינון פרודואודופה עלולה לגרום לתופעה חמורה הנקראת ״תסמונת נוירולפטית 

.)Neuroleptic Malignant Syndrome( ממארת״
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 בפרודואודופה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בפרודואודופה ולפנות מיד לרופא אם מופיעות תופעות הלוואי החמורות הבאות. ייתכן 

שתצטרך טיפול רפואי דחוף:
גלאוקומה סגורת-זווית )כאב חריף בעיניים, כאב ראש, ראייה מטושטשת, בחילות והקאות(.  ●

הרופא שלך יחליט האם תוכל להמשיך להשתמש בפרודואודופה.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה:

זיהומים באזור העירוי )צלוליטיס ומורסה(  ●
חרדה  ●

ראייה, שמיעה או הרגשה של דברים שאינם קיימים )הזיות(  ●
תחושה של סחרחורת  ●

תופעות באזור העירוי )אדמומיות, הופעת גוש, נפיחות, כאב(  ●
נפילות.  ●

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100:
תופעות באזור העירוי )חבלות, התקלפות של שכבות דקות מהעור, דליפה של התרופה, דימום, דלקת, גירוי,   ●

הופעת גוש, הופעת בליטה, גרד, פריחה(
ירידה בתיאבון  ●

בלבול  ●
אמונות שווא )דילוזיות(  ●

דיכאון  ●
מחשבות אובדניות  ●

בעיות ביכולת החשיבה, הלמידה והזיכרון )בעיה קוגניטיבית(  ●
תנועות לא רצוניות )דיסקינזיה(  ●

עוויתות שרירים בלתי נשלטות – המשפיעות על העיניים, הראש, הצוואר והגוף )דיסטוניה(  ●
כאב ראש  ●

ירידה בתחושה, עקצוץ או שיתוק, תחושת בעירה או דקירה בידיים, בזרועות, ברגליים או בכפות הרגליים   ●
)היפואסתזיה, נימול(

חולשה מתקדמת או כאב או שיתוק או אובדן תחושה באצבעות או בכפות הרגליים )פולינוירופתיה(  ●
חזרה מהירה או בלתי צפויה של תסמיני פרקינסון – הנקראת ׳תופעת ה-on וה-off׳  ●

הירדמות פתאומית )התקפי שינה(, תחושת ישנוניות רבה, הפרעות שינה  ●
לחץ דם גבוה או נמוך  ●

תחושת סחרחורת בעת עמידה או בשינוי תנוחות )תת לחץ דם בעמידה( – בשל לחץ דם נמוך. יש לשנות תנוחה   ●
באיטיות כל הזמן ולא לעבור למצב עמידה במהירות

עילפון  ●
כאב בבטן  ●

עצירות  ●
יובש בפה  ●

תחושת בחילה, שלשול או הקאות  ●
אי שליטה במתן שתן  ●

קושי במתן שתן )אצירת שתן(  ●
חוסר אנרגיה, תחושת חולשה )עייפות(  ●

נפיחות בחלק התחתון של הרגליים או הידיים הנגרמת בשל הצטברות נוזל )בצקת היקפית(  ●
הפרעה פסיכוטית  ●

ירידה ברמות ויטמין B6 בגוף  ●
ירידה במשקל  ●

קושי בשינה )אינסומניה(  ●
פריחות, גרד, הזעה מרובה  ●

עוויתות שרירים  ●
תחושת קוצר נשימה  ●
תחושה כללית רעה  ●

אנמיה  ●
חלומות לא שגרתיים  ●

עצבנות )אגיטציה(  ●
תחושת נפיחות בבטן )התנפחות בטנית(, גזים במערכת העיכול, קושי בעיכול )דיספפסיה(  ●

תחושת כאב  ●
קושי בבליעה או שינויים בתחושת הטעם )טעם מריר(  ●

דפיקות לב בלתי סדירות.  ●
הפרעות שליטה בדחפים – שינויים בהתנהגות.

ישנם אנשים אשר לא יכולים להתנגד לדחף לעשות מעשה אשר עלול להיות פוגעני עבורם או עבור אחרים. זה עלול לכלול:
דחף חזק להמר יותר מדי, למרות השלכות חמורות עליך או על משפחתך  ●

שינוי או עלייה במחשבות ובהתנהגות מיניות העלולות לגרום לך או למשפחתך לדאגה רבה. זה עלול לכלול התגברות   ●
של היצר המיני.

קניות מוגזמות או בזבוז רב מדי של כספים, אשר בלתי ניתנים לשליטה  ●
זללנות – אכילה של מזון בכמויות רבות בזמן קצר, או אכילה כפייתית – אכילה של מזון בכמות רבה מהרגיל ויותר   ●

ממה שהגוף זקוק.
ספר לרופא אם אתה, משפחתך או אדם המטפל בך מבחינים באחת מצורות התנהגות אלה. ייתכן שהרופא יבחן מחדש 

את הטיפול שלך. הרופא ישוחח עמך על הדרכים לשלוט או להפחית את התסמינים הללו.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000:

חשק עז למינונים גבוהים של פרודואודופה מעבר למה שנדרש כדי לשלוט בתסמינים המוטוריים, הידוע כ׳תסמונת   ●
הפרעה בויסות דופמין׳

פרנויה  ●
שתן כהה  ●

צרידות בקול, כאב בחזה  ●
נשירת שיער, אדמומיות בעור, סרפדת  ●

רוק מוגבר  ●
שינויים בצורת ההליכה  ●

ניסיונות אובדניים או התאבדות  ●
ירידה ברמות התאים הלבנים או שינויים בספירת הדם, אשר עלולים לגרום לדימום  ●

מצב רוח מרומם )אופוריה(, עלייה בהתעניינות המינית, שטיון, תחושת פחד  ●
בעיות בשליטה בתנועות וביצוע תנועות חזקות שאינך יכול לשלוט בהן  ●

בעיות בפתיחה של העיניים, ראייה כפולה, ראייה מטושטשת, נזק לעצב הראייה )אוטם עצב הראייה(  ●
דפיקות לב בלתי סדירות שאתה יכול להרגיש )פלפיטציות(.  ●

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000:
חריקות שיניים  ●

זקפה כואבת שאינה חולפת  ●
סימנים או שומות חריגים על העור אשר מופיעים או מחמירים, או גידול בעור )מלנומה ממארת(  ●

רוק או זיעה כהה, תחושת בעירה בלשון שלך, שיהוקים.  ●
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח 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
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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. 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 בקירור )בין 2°C-8°C(. אין להקפיא.  ●

ניתן לאחסן את הבקבוקונים בטמפרטורה של עד 30°C לפעם אחת עד 28 ימים )אריזת הקרטון כוללת מקום יעודי   ●
בו ניתן לציין את תאריך ההוצאה מהמקרר(.

מרגע אחסון התרופה בטמפרטורת החדר, אין להחזירה למקרר.  ●
יש להשליך את האריזה אם לא נעשה בה שימוש בתוך 28 ימים באחסון בטמפרטורת החדר.  ●

מרגע פתיחת הבקבוקון יש להשתמש בו באופן מיידי. יש להעביר את כל תכולת הבקבוקון בבת אחת אל המזרק   ●
לצורך המתן, ולאחר מכן השלך את הבקבוקון הריק.

אין להשתמש שוב בבקבוקון שנפתח. בקבוקון הוא לשימוש חד-פעמי בלבד.  ●
לאחר העברת התרופה מהבקבוקון אל המזרק, יש להשתמש במזרק בתוך 24 שעות. אין להשתמש בשאריות   ●

התרופה שבמזרק לאחר 24 שעות.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינך משתמש בהן עוד.   ●

אמצעים אלו יסייעו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על המרכיבים הפעילים, התרופה מכילה גם:

Sodium hydroxide 10N, water for injection, hydrochloric acid, concentrated, hydrochloric acid, nitrogen.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

תמיסה חסרת צבע עד צהובה עד חומה ועלולה להכיל גוון סגול או אדום. שינויים בצבע הינם צפויים ואינם בעלי השלכה 
על איכות התרופה. התמיסה עלולה להפוך לכהה יותר בצבע לאחר ניקוב פקק הבקבוקון או כאשר נמצאת בתוך המזרק.

כל אריזה מכילה 7 בקבוקונים של 10 מ״ל כל אחד.
אביזרים סטריליים, חד-פעמיים )מזרק, ערכת עירוי ומתאם לבקבוקון( יסופקו לך בנפרד.

בעל הרישום וכתובתו: אבווי ביופארמה בע״מ, רח׳ החרש 4, הוד השרון, ישראל.  ●
שם היצרן וכתובתו: אבווי אינקורפוריישן. דרך צפון וואקייגן 1, צפון שיקאגו, אילנוי 60064, ארצות הברית.  ●

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 173-60-37468-99  ●
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה מנוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות ביוני 2023.

)Vyafuser™( הוראות שימוש בעירוי פרודואודופה באמצעות משאבת וייפיוזר  .7
יש לקרוא את כל תוכן הסעיף להלן טרם השימוש בפרודואודופה.

מידע חשוב
קרא בעיון את ההוראות להלן – הוראות אלה מסבירות כיצד יש להכין ולהשתמש בפרודואודופה.

פרודואודופה ניתנת בעירוי תת עורי באמצעות משאבת וייפיוזר ומרכיביה )מזרק, ערכת עירוי, מתאם לבקבוקון(.  ●
עליך לקרוא בעיון גם את הוראות השימוש המלאות לפני השימוש בפרודואודופה:  ●

הוראות השימוש עבור המתאם לבקבוקון  ○
הוראות השימוש עבור ערכת העירוי  ○

הוראות השימוש עבור משאבת וייפיוזר  ○
האחות תבצע את הגדרת המשאבה עבורך, כך שתמיד תקבל את המינון הנכון.  ●

הרופא שלך או האחות ינחו אותך כיצד ליטול את התרופה וכיצד לטפל במשאבה טרם תחילת הטיפול.  ●
במקרים שאינם ברורים ולכל שאלה, ניתן לפנות לרופא שלך או לאחות.  ●

כיצד להכין את התרופה
אין למהול את תמיסת פרודואודופה או למלא את המזרק בתמיסה אחרת.● 
יש לאחסן את התרופה בטמפרטורת החדר לפני מתן העירוי. אם הבקבוקון נמצא בקירור, יש להוציאו מקירור ● 

ולאפשר לו לשהות בטמפרטורת החדר הרחק מאור השמש למשך 30 דקות. אם התרופה נמצאת בקירור, אין לחמם 
אותה )אם נמצאת בבקבוקון או במזרק( בשום דרך מאשר השארתה בטמפרטורת החדר. לדוגמא, אין לחמם את 

התרופה במכשיר מיקרוגל או במים חמים.
1. הכנה

יש לבצע את השלבים שלהלן בכל פעם שהינך נדרש למלא מחדש פרודואודופה במשאבה
שטוף את ידיך בסבון ומים ויבש אותן.  ●

ודא כי המשטח הישר הינו נקי. זה יסייע במניעת זיהומים בעת הכנת המזרק.  ●
הנח את הפריטים הבאים על המשטח הישר:  ●

מזרק )בתוך אריזתו המקורית(  ○
בקבוקון של תמיסת פרודואודופה  ○

מתאם לבקבוקון )בתוך אריזתו המקורית(. יש להשתמש במתאם חדש לבקבוקון בכל שימוש בבקבוקון חדש   ○
של תמיסת פרודואודופה.

רפידות אלכוהול  ○
יש לבדוק את בקבוקון התרופה, מתאם הבקבוקון והמזרק אחר תאריך תוקף והימצאות פגמים.  ●

אין להשתמש בבקבוקון, במתאם הבקבוקון או במזרק אם אריזתם הסטרילית נפגמה.  ○
אין להשתמש בתמיסת פרודואודופה, במתאם הבקבוקון או במזרק אם פג תוקפם.  ○

אין להשתמש בתמיסת פרודואודופה אם היא עכורה או מכילה פתיתים או חלקיקים.
2. הכנת מזרק התמיסה

1( הכן את הבקבוקון.
הסר את מכסה הפלסטיק מהבקבוקון. א. 

נגב את ראש הבקבוקון בעזרת פד אלכוהול ואפשר לו להתייבש. ב. 

2( חבר את מתאם הבקבוקון אל הבקבוקון.
מתאם הבקבוקון יכול להיראות אחרת מהמוצג בתמונה.  

הסר את מכסה הנייר מאריזת מתאם הבקבוקון. השאר את מתאם הבקבוקון בתוך  א. 
אריזת הפלסטיק עבור שלב 3.

השתמש באריזת הפלסטיק כדי לדחוף בחוזקה את מתאם הבקבוקון ישר מטה אל  ב. 
הבקבוקון עד שיכנס למקומו בנקישה.

משוך את האריזה ישר החוצה ממתאם הבקבוקון. ג. 
למידע מפורט יש לעיין בהוראות השימוש של מתאם הבקבוקון.

3( תוך החזקת מתאם הבקבוקון בחוזקה, חבר את המזרק למתאם הבקבוקון על ידי דחיפה
ולאחר מכן הברגה למקומו )עם כיוון השעון(. אין להדק יתר על המידה.  

4( הפוך אותו והחזק את המזרק בצורה אנכית כאשר הבקבוקון למעלה.
5( חשוב להחזיק את המזרק ישר כלפי מעלה.

6( תוך כדי החזקת המזרק בחוזקה ביד אחת, משוך כלפי מטה את מוט הבוכנה עם היד 
השנייה על מנת לשאוב את כל תוכן הבקבוקון אל תוך המזרק עד לסימון ה-12 מ״ל או   

עד שתראה אוויר בקצה המזרק.  
ודא שאתה שואב את כל תכולת הבקבוקון לתוך המזרק. א. 

אתה תראה אוויר )״מרווח ראש״( בקצה המזרק. ב. 

7( בדוק אם יש בועות אוויר.
מקובל שיהיו בועות קטנות וצפוי שיהיה אוויר בקצה המזרק. אם  א. 
אתה רואה בועות אוויר קטנות או לא רואה בועות, דלג על הסעיף 

הבא ועבור לשלב 9: דחוף אוויר מהמזרק החוצה.
אם יש בועות אוויר גדולות, יש להסיר אותן. אם אתה רואה בועות  ב. 
אוויר גדולות, המשך לסעיף הבא, שלב 8: הסר בועות אוויר באופן 

ידני.

8( הסר ידנית את בועות האוויר.
סובב את המזרק לאט ובעדינות והטה אותו קדימה ואחורה. זה יאסוף את הבועות לבועה  א. 

אחת. אין לנער או להקיש על המזרק כדי להסיר את בועות האוויר. 
אם עדיין יש בועות אוויר, אסוף את הבועות על ידי סיבוב עדין של המזרק מקצה לקצה. ב. 

כאשר הבועות הגדולות נאספו לבועה אחת, המשך לשלב הבא. ג. 

9( דחוף אוויר החוצה מן המזרק.
כאשר הבקבוקון עדיין מחובר, כוון את המזרק כלפי מעלה. א. 

דחוף באיטיות את האוויר החוצה מהמזרק לתוך הבקבוקון. התנגדות מסוימת תורגש  ב. 
כאשר האוויר ידחף חזרה לתוך הבקבוקון.

המשך לדחוף עד שכל האוויר ידחף החוצה מהמזרק לתוך הבקבוקון ונראית תמיסה  ג. 
בקצה המזרק.

אם אתה מטה את המזרק, ייתכן שתראה בועת אוויר קטנה בפינה. זה מקובל. ד. 

10( הפוך את המזרק והבקבוקון כך שהבקבוקון מונח אנכית על המשטח הישר.

11( נתק את המזרק ממתאם הבקבוקון.
החזק בחוזקה את מתאם הבקבוקון ביד אחת ואת גוף המזרק ביד השנייה. א. 

הברג החוצה את המזרק ממתאם הבקבוקון. בעת ניתוק המזרק מהבקבוקון, אל תדחף  ב. 
את הבוכנה, אחרת התמיסה תדלוף.

הנח את המזרק על משטח נקי, ודא שקצה המזרק אינו נוגע במשטח שאינו נקי. ג. 

12( המזרק מוכן כעת לשימוש.

3. הכנת עירוי פרודואודופה

חבר את צינור ערכת העירוי למזרק החדש.  ●
בעוד אתה אוחז במזרק בחוזקה, חבר את צינור ערכת העירוי למזרק וסובב עד   ○

להידוק.
להוראות מפורטות, יש לעיין בהוראות השימוש עבור ערכת העירוי.  ○

חבר את המזרק בתוך המשאבה.  ●
.)Vyafuser( להוראות מפורטות, יש לעיין בהוראות השימוש עבור משאבת וייפיוזר  ○

מלא את צינור ערכת העירוי. משמעות המילוי היא שהמשאבה דוחפת את התרופה מהמזרק דרך צינור ערכת   ●
העירוי כדי לסלק אוויר מתוך הצינור.

.)Vyafuser( להוראות מפורטות, יש לעיין בהוראות השימוש עבור משאבת וייפיוזר  ○

4. בחירה והכנה של מקומות העירוי

בחר מקום המוצג )בבטן( לפחות 5 ס״מ מהטבור.  ●
הימנע מכל עור מצולק, רקמה קשה, סימני מתיחה או קפלים או קמטים בעור שבהם הגוף   ●
מתכופף לרוב, או מקומות בהם הבגדים עלולים לגרום לגירוי )למשל, ליד קו החגורה(.
נגב את מקום העירוי בעזרת פד אלכוהול ואפשר למקום להתייבש באוויר למשך דקה   ●

אחת לפחות.
 )Vyafuser( להוראות מפורטות, יש לעיין בהוראות השימוש עבור משאבת וייפיוזר 

וב – הוראות השימוש עבור ערכת העירוי.

חבר את ערכת העירוי לצינורית לגוף  ●
הכנס את הצינורית לגופך.  ○

חבר את צינור העירוי לצינורית.  ○
להוראות מפורטות, יש לעיין בהוראות השימוש עבור ערכת העירוי.  

5. התחל את עירוי פרודואודופה 

הפעל את המשאבה. להוראות מפורטות, יש לעיין בהוראות השימוש עבור משאבת   ●
.)Vyafuser( וייפיוזר

אפשרויות השימוש במשאבה  ●
מתי האפשרות זמינהמטרה

מצב עיקרי, המספק מנה רציפה של עירוי מתמשך
פרודואודופה לאורך כל היום.

זמינה תמיד, בהתאם למה שנרשם לך.

מנה קטנה, בנפח בודד הניתנת לפרק מנה נוספת
זמן קצר )בולוס( להשגת המצב 
הטיפולי הרצוי במהירות. המנה 

הנוספת זמינה רק אם היא הוגדרה על 
ידי הרופא שלך.

זמינה לפי הצורך, המוגדר על ידי זמן 
נעילה של ״מנה נוספת״ שנקבע מראש.

מנה בודדת גדולה הניתנת במשך פרק מנת העמסה
זמן קצר )בולוס( אשר עשויה להינתן 

כדי להשיג במהירות את התוצאה 
הטיפולית הרצויה, זמינה רק לאחר 

שהמשאבה כבויה לתקופה ממושכת 
ואם היא הוגדרה על ידי הרופא שלך.

לאחר שהטיפול לא ניתן במשך פרק 
זמן ממושך, האפשרות מוגדרת על ידי 
זמן נעילה של ״מנת העמסה״ )מינימום 

3 שעות(.

למשאבה קיימות אפשרויות מתן חלופיות, שיכולות להיות מוגדרות עבורך על ידי הרופא, אם יש בכך צורך.  ●

6. לאחר השימוש
יש לסלק את הבקבוקון הריק עם מתאם הבקבוקון המחובר אליו בהתאם להנחיות סילוק הפסולת המקומית או   ●

בהתאם להנחיות הרופא, הרוקח או האחות.

OK

OK

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

پرودؤودوپا
محلول للتسريب تحت الجلد

المادة الفعالة وكميتها:
تحتوي كل قنينة على:

Foslevodopa 240 mg/ml - فوسليڤودوپا 240 ملغ/ملل
Foscarbidopa 12 mg/ml - فوسكاربيدوپا 12 ملغ/ملل

لقائمة المركبات غير الفعالة، الرجاء أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" في هذه النشرة.
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية،  النشرة على معلومات موجزة عن  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك/من أجلك. لا تعطيه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم/حالتهم الطبية مشابهة لمرضك/لحالتك.
بالإضافة للنشرة، تتوفر للمستحضر پرودؤودوپا بطاقة معلومات حول الأمان للمتعالج. تحتوي هذه البطاقة على معلومات هامة حول الأمان التي 
يتوجب عليك معرفتها، قبل بدء العلاج وخلال العلاج بـ پرودؤودوپا والتصرف وفقها. يجب قراءة بطاقة المعلومات حول الأمان للمتعالج والنشرة 

للمستهلك بتمعن قبل بدء إستعمال المستحضر. يجب حفظ البطاقة لقراءتها بتمعن ثانية إذا دعت الحاجة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

لأي غرض يستعمل پرودؤودوپا
پرودؤودوپا مخصص لعلاج مرض الپاركينسون في مرحلة متقدمة، الذي يستجيب للعلاج بـ ليڤودوپا، المترافق بحركية مفرطة خطيرة أو إضطرابات 

لا إرادية في الحركة، حيث أن المزيج الحالي للمستحضرات الطبية لعلاج الپاركينسون لم يكن ناجعاً.
الفصيلة العلاجية: أدوية مضادة للپاركينسون، فوسليڤودوپا ومثبط ديكاربوكسيلاز.

كيف يعمل پرودؤودوپا
يتحول فوسليڤودوپا في الجسم إلى دوپامين، الذي يضاف للدوپامين الموجود أصلاً في الدماغ وفي الحبل الشوكي لديك. يساعد الدوپامين في   ●

نقل الإشارات بين الخلايا العصبية.
إن وجود القليل جداً من الدوپامين يسبب أعراض مرض الپاركينسون، مثل: إرتجاف، الشعور بتصلب، حركة بطيئة، ومشاكل في الحفاظ على   ●

توازن جسمك.
إن العلاج بـ فوسليڤودوپا يرفع من نسبة الدوپامين في جسمك وبذلك يقلل من تلك الأعراض.  ●

إن وظيفة فوسكاربيدوپا هي التحسين من تأثير فوسليڤودوپا والتقليل من الأعراض الجانبية لـ فوسليڤودوپا.  ●
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء:
إذا كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )لقائمة المركبات غير الفعالة، أنظر الفقرة 6(.  -

إذا كنت تعاني من مشكلة في العين تسمى 'چلوكوما ضيقة الزاوية'.  -
إذا كنت تعاني من مشاكل خطيرة في القلب.  -

إذا كنت تعاني من إضطرابات خطيرة في نظم القلب.  -
إذا كنت تعاني من سكتة دماغية حادة.  -

التوقف عن  أو فينيلزين. يجب  إنتقائية ومثبطات MAO-A الإنتقائية، مثل موكلوبيميد  إذا كنت تتناول أدوية من نوع مثبطات MAO اللا   -
تناول هذه الأدوية أسبوعين على الأقل قبل بدء العلاج بـ پرودؤودوپا.

 .)pheochromocytoma( إذا كنت تعاني من ورم في الغدة الكظرية  -
إذا كنت تعاني من مشاكل هورمونية مثل فرط إفراز الكورتيزول )متلازمة كوشينچ(، أو عندما تكون نسب هورمون الغدة الدرقية لديك أعلى   -

.)hyperthyroidism( مما ينبغي
إذا عانيت في الماضي من سرطان الجلد، أو إذا وُجدت لديك شامات شاذة أو علامات على الجلد التي لم تفحص من قِبل طبيبك.  -

لا يجوز إستعمال پرودؤودوپا إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات التي ذكرت أعلاه. إذا لم تكن واثقاً، توجه إلى طبيبك قبل إستعمال الدواء.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

قبل العلاج بـ پرودؤودوپا، إحكِ للطبيب إذا:
القلب  نظم  في  إضطراب  ذلك  في  بما  القلب  في  أخرى  من مشاكل  قلبك، أو  في  الدموية  الأوعية  في  قلبية، إنسداد  نوبة  من  الماضي  في  عانيت   ●

)لا نظمية(.
وُجدت لديك مشكلة في الرئتين، مثل الربو.  ●

عانيت في الماضي من مشكلة هورمونية.  ●
عانيت في الماضي من الإكتئاب مع أفكار إنتحارية أو مشاكل نفسية أخرى.  ●

وُجدت لديك مشكلة في العين تسمى 'چلوكوما واسعة الزاوية'.  ●
.)ulcer( عانيت في الماضي من قرحة في المعدة  ●

عانيت في الماضي من إختلاجات )تشنجات(.  ●
وُجد لديك مرض في الكلية أو الكبد.  ●

عليك الحرص على تغذية قليلة الصوديوم )أنظر 'پرودؤودوپا يحتوي على صوديوم'(.  ●
وُجدت لديك تغيرات في الجلد في منطقة التسريب، مثل إحمرار، دفء، إنتفاخ، ألم، أو تغيرات في اللون عند الضغط على المنطقة.  ●

وُجد لديك ضعف متزايد، ألم، قلة أو فقدان الشعور في الأصابع أو القدمين )polyneuropathy(. سيفحص طبيبك هذه العلامات والأعراض قبل   ●
بدء العلاج بـ پرودؤودوپا وبعد ذلك بشكل دوري. إحكِ لطبيبك إذا وُجد لديك حالياً إعتلال عصبي أو حالة طبية تتعلق بالإعتلال العصبي.

إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات المذكورة أعلاه أو إذا لم تكن واثقاً، إستشر طبيبك قبل إستعمال الدواء.
أو بطء  الحركة( أو زيادة في تصلب  الذقن )عسر  إرادية وخارجة عن السيطرة في الأطراف، الظهر، الرقبة، أو  إذا لاحظت حركات لا  إحكِ للطبيب 

الحركات. من الجائز أن يتطب الأمر إجراء ملاءمات للمقدار الدوائي اليومي الخاص بك، أو هنالك إنسداد في الجهاز. 
متلازمة مضادات الذهان الخبيثة

الدوائي قد  المقدار  أو الخفض السريع في  العلاج بـ پرودؤودوپا  التوقف عن  إذا أخبرك طبيبك بذلك، لأن  إلا  العلاج بـ پرودؤودوپا  لا تتوقف عن 
.)Neuroleptic Malignant Syndrome( 'يسبب مشكلة خطيرة تسمى: 'متلازمة مضادات الذهان الخبيثة

إضطرابات في السيطرة على الدوافع - تغيرات في سلوكك
إحكِ لطبيبك إذا لاحظ كل منك، من عائلتك، أو الشخص الذين يعالجك بتطور دوافع أو رغبات شديدة للتصرف بشكل غير إعتيادي بالنسبة لك، أو أنك 
غير قادر على مقاومة الدافع، الرغبة أو الإغراء للقيام بنشاطات معينة قد تلحق الضرر بك أو بالآخرين. هذه الأشكال من السلوك تسمى 'إضطرابات 

السيطرة على الدوافع' وقد تشمل:
الإدمان على القمار  ●

الأكل أو تبذير الأموال المبالغ فيهما  ●
رغبة جنسية زائدة أو زيادة الأفكار أو الأحاسيس الجنسية  ●

أو تقليل هذه الأعراض )أنظر  الطبيب حول سبل مواجهة  يتناقش معك  تتلقاها. سوف  التي  العلاجات  أن يفحص  إلى  أن يضطر طبيبك  الجائز  من 
الفقرة 4 'إضطرابات السيطرة على الدوافع - تغيرات في سلوكك'(.

متلازمة إضطراب ضبط الدوپامين
إحكِ لطبيبك إذا لاحظ كل منك، من عائلتك أو الشخص الذين يعالجك بأنك تطور أعراض تشبه الإدمان التي تؤدي إلى التلهف لمقادير دوائية مرتفعة من 

پرودؤودوپا وأدوية أخرى المستعملة لعلاج مرض الپاركينسون.
تلوثات في منطقة التسريب

إحكِ للطبيب إذا لاحظت أية تغيرات في الجلد في منطقة الحقن، مثل إحمرار، دفء، إنتفاخ، ألم، أو تغيرات في اللون عند الضغط على المنطقة. عليك 
كل 72 ساعة( بواسطة  الأقل  روتيني )على  بشكل  التسريب  منطقة  تغيير  الدواء وكذلك  هذا  تستعمل  ( عندما  terile( معقمة بوسائل  الإستعانة 
منظومة تسريب جديدة. تأكد من أن منطقة التسريب الجديدة هي بمسافة 2.5 سم على الأقل من منطقة الحقن التي حقنت فيها خلال الـ 12 الأيام 
الأخيرة. إذا لاحظت أي تغير في الجلد من تلك المذكورة أعلاه، فمن الجائز أن يحتاج الأمر إلى تغيير منطقة التسريب بوتيرة أكثر من كل 72 ساعة. 

پرودؤودوپا والسرطان
يتفكك فوسكاربيدوپا )أحد المركبات الفعالة في پرودؤودوپا( في الجسم إلى المادة المسماة 'هيدرازين'. قد يسبب هيدرازين ضرراً للمادة الوراثية 
لديك، الأمر الذي قد يؤدي لحدوث سرطان. مع ذلك، لا يعرف فيما إذا كانت كمية الهيدرازين التي تُنتج عند إستعمال پرودؤودوپا بالمقدار الدوائي 

الإعتيادي، يمكنها أن تسبب ذلك.
الأطفال والمراهقون

پرودؤودوپا غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة. لا تتوفر معلومات بخصوص سلامة ونجاعة إستعمال پرودؤودوپا لدى أطفال 
ومراهقين دون عمر 18 سنة.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي 

عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
أدوية لعلاج السل - مثل إيزونيازيد  ●

أدوية لعلاج القلق - مثل بينزوديازيپينات  ●
أدوية لعلاج الغثيان أو التقيؤات - مثل ميتوكلوپراميد  ●

أدوية لعلاج إرتفاع ضغط الدم  ●
أدوية لعلاج التقلصات في الأوعية الدموية - مثل پاپاڤيرين  ●

أدوية لعلاج الإختلاجات أو الصرع - مثل فينيتوئين  ●
أدوية لعلاج الأمراض النفسية - مثل فينوتيازينات، بوتيروفينونات و- ريسپيريدون  ●

أدوية لعلاج مرض الپاركينسون - مثل تولكاپون، إنتاكاپون، أوپيكاپون و- أمانتادين  ●
أدوية لعلاج الإكتئاب - مثل مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة، بما في ذلك أموكساپين و- تريميپرامين  ●

إحكِ للطبيب أو للصيدلي إذا كنت تتناول أدوية من فصيلة مثبطات الإنزيم COMT، التي قد ترفع من نسب ليڤودوپا في الدم. من الجائز أن يلائم 
الطبيب المقدار الدوائي لإحدى الأدوية.

إفيرين )مضاد  الربو(، فينيل  الودية - مثل سالبوتامول )لعلاج  العصبية  الجملة  محاكيات  تسمى  أدوية  تتناول  كنت  إذا  للصيدلي  أو  إحكِ للطبيب 
للإحتقان(، إيسوپروتيرينول، دوبوتامين لعلاج إنخفاض ضغط الدم. إن إستعمال أدوية محاكية للجملة العصبية الودية سوية مع ليڤودوپا قد يزيد 

من خطورة إرتفاع ضغط الدم )فرط ضغط الدم( أو عدم إنتظام ضربات القلب )إضطراب في النظم(.
إحكِ للطبيب أو للصيدلي إذا كنت تتناول أدوية التي من المعلوم بأنها تتفكك في الجسم عن طريق الإنزيم المسمى 'CYP1A2' - مثل: 

كفائين )يساعد على اليقظة(  ●
ميلاتونين )يساعد على النوم(  ●

فلوڤوكسامين، دولوكسيتين )مضادات إكتئاب تساعد على تحسين المزاج(  ●
كلوزاپين )للسيطرة على مرض الفصام(  ●

ثيوفيللين )يساعد في علاج الربو(  ●
أدوية معينة )مثل سيليجيلين( قد تخفض ضغط الدم، وبالتالي قد تسبب لك الشعور بدوار عند القيام من الكرسي أو من السرير )إنخفاض ضغط 
أن يسبب  الوقوف يمكن  البطيء من وضعية الإستلقاء إلى وضعية  الإنتقال  بالدوار. إن  الشعور  إلى تفاقم  الإنتصابي(. قد يؤدي پرودؤودوپا  الدم 

لك الشعور بدوار بشكل أقل.
لا يجوز إستعمال پرودؤودوپا إذا كنت تتناول:

أدوية لعلاج الإكتئاب المسماة مثبطات MAO-A الإنتقائية ومثبطات MAO غير الإنتقائية، مثل موكلوبيميد أو فينيلزين.  ●
إستعمال الدواء والطعام

بما أن پرودؤودوپا لا يعطى عن طريق الجهاز الهضمي، فلا يوجد للطعام تأثير على الدواء.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل:
لا تتوفر معلومات حول إستعمال پرودؤودوپا لدى النساء الحوامل.

إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تعتقدين بأنه من شأنك أن تكوني حاملاً أو تخططين للحمل، إستشيري طبيبك قبل إستعمال هذا الدواء.
لا يوصى بإستعمال پرودؤودوپا خلال فترة الحمل أو لدى نساء في سن الخصوبة اللواتي لا يستعملن وسائل منع حمل، إلا إذا كانت الفوائد بالنسبة 

للأم تفوق المخاطر المحتملة على الجنين. 
الإرضاع: 

لا يعرف فيما إذا كان پرودؤودوپا ينتقل إلى حليب الأم. يجب التوقف عن الإرضاع خلال فترة العلاج بـ پرودؤودوپا.
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يجوز السياقة أو تشغيل الماكنات الخطرة خلال فترة إستعمال پرودؤودوپا إلى أن تكون واثقاً من كيفية تأثير الدواء عليك.
قد يسبب لك پرودؤودوپا الشعور بميل شديد للنوم، أو أنك قد تغفو بشكل مفاجئ )نوبات نوم(.  ●

قد يخفض پرودؤودوپا ضغط دمك، ويسبب لك الشعور بدوار.  ●
لا يجوز السياقة أو إستعمال المعدات أو الماكنات إلى أن تشعر بأنك يقظ بشكل تام أو أنك لا تشعر حالياً بدوار.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي پرودؤودوپا على صوديوم بكمية كبيرة. تحدث مع الطبيب أو الصيدلي إذا كنت بحاجة لـ 9 ملل أو أكثر من پرودؤودوپا لليوم لفترة مطوّلة، 

خاصة إذا توجب عليك الحرص على تغذية فقيرة بالصوديوم.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال الدواء دائماً حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالدواء.

طريقة إستعمال پرودؤودوپا
قبل بدء العلاج، سيقدَّم لك أو للشخص الذي يعالجك إرشاداً حول إستعمال الدواء ومضخة التسريب.  ●

سوف تقوم الممرضة بملاءمة إعدادات المضخة، بحيث يتناسب المقدار الدوائي مع إحتياجاتك.  ●
تحقن لك المضخة الدواء بشكل متواصل لمدة 24 ساعة. من الجائز أن تحتاج إلى شحن المضخة بواسطة محقنة جديدة خلال الـ 24 ساعة،   ●

من أجل التأكد من وجود كمية كافية من الدواء في دمك وذلك للسيطرة على الأعراض لديك.
البطن، لكن بمسافة قطرها 5 سم من  الجلد"( غالباً في  پرودؤودوپا عبارة عن محلول يُعطى من تحت جلدك )بطريقة تسمى "التسريب تحت   ●

حول السرة، بواسطة مضخة تسريب.
المقدار الدوائي

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط.
عادة يعطى لك مقدار دوائي داعم متواصل.  ●

 "Off" أعراض على  السيطرة  أجل  بك(، من  الخاصة  المضخة  في  موجودة  إضافية )إمكانية  دوائية  مقادير  لك  تُعطى  الأمر، سوف  تطلب  إذا   ●
المفاجئة التي قد تظهر خلال التسريب المستمر - هذا القرار يتخذه الطبيب.

عند التوقف لأكثر من 3 ساعات، من الجائز أن تحتاج إلى أن تستعمل بنفسك مقداراً دوائياً تحميلياً )إمكانية موجودة في المضخة الخاصة بك(   ●
قبل أن تعود إلى التسريب المستمر، وذلك من أجل إعادة السيطرة بسرعة على الأعراض لديك.

.")Vyafuser( قبل إستعمال پرودؤودوپا، يجب قراءة الفقرة 7 بتمعن "تعليمات إستعمال تسريب پرودؤودوپا بواسطة مضخة ڤيافيوزر
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من پرودؤودوپا
عند إستعمال مقدار دوائي مفرط من پرودؤودوپا قد تظهر الأعراض التالية:

عدم إنتظام، تسارع أو تباطؤ ضربات القلب )إضطرابات في النظم(  ●
ضغط دم منخفض )إنخفاض ضغط الدم(  ●

إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً، أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك عبوة الدواء.
إذا نسيت إستعمال پرودؤودوپا

إذا نسيت إستعمال پرودؤودوپا، قم بتشغيل المضخة بأسرع ما يمكن بإستعمال المقدار الدوائي الدائم الخاص بك.
التسريب )الأنابيب  أنك تقوم بإستبدال منظومة  التوقف عن إستعمال پرودؤودوپا لفترات زمنية قصيرة، مثلاً خلال الإستحمام. تأكد من  بالإمكان 
والأنبوب الصغير - كانولا( وتتحول إلى منطقة تسريب أخرى وذلك إذا توقفت عن التسريب لأكثر من ساعة واحدة. عند التوقف لأكثر من 3 ساعات، 
فمن الجائز أن تحتاج إلى أن تستعمل بنفسك مقداراً دوائياً تحميلياً لإعادة السيطرة بسرعة على الأعراض لديك. إمكانية إعطاء مقدار دوائي تحميلي 

متوفرة في المضخة لديك، وفقاً لما تم تحديده من قِبل الطبيب أو الممرضة. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 
إذا توقفت عن إستعمال الدواء

لا يجوز التوقف عن العلاج أو خفض المقدار الدوائي من پرودؤودوپا إلا إذا أخبرك الطبيب بفعل ذلك. إن التوقف المفاجئ أو خفض المقدار الدوائي 
.)Neuroleptic Malignant Syndrome( "من پرودؤودوپا بسرعة قد يؤدي إلى عرض خطير يسمى "متلازمة مضادات الذهان الخبيثة

دواء. ضع  فيها  تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

ألا  الجائز  الجانبية. من  الأعراض  قائمة  من  تندهش  المستعملين. لا  بعض  لدى  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  پرودؤودوپا  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
تعاني أياً منها.

يجب التوقف عن إستعمال پرودؤودوپا والتوجه فوراً إلى الطبيب إذا ظهرت الأعراض الجانبية الخطيرة التالية. من الجائز أن تحتاج إلى علاج طبي طارئ:
چلوكوما مغلقة الزاوية )ألم شديد في العينين، صداع، تشوش الرؤية، غثيان وتقيؤات(.  ●

سوف يقرر طبيبك فيما إذا كان بإمكانك مواصلة إستعمال پرودؤودوپا.
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( - أعراض التي تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة:

تلوثات في منطقة التسريب )إلتهاب النسيج الخلوي وخراج(  ●
قلق  ●

رؤية، سماع أو الشعور بأشياء غير موجودة )هلوسة(  ●
الشعور بدوار  ●

أعراض في منطقة التسريب )إحمرار، ظهور كتلة، إنتفاخ، ألم(  ●
سقوطات.  ●

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
أعراض في منطقة التسريب )كدمات، تقشر طبقات رقيقة من الجلد، تسرب الدواء، نزف، إلتهاب، تهيج، ظهور كتلة، ظهور نتوء، حكة، طفح(  ●

قلة الشهية للطعام  ●
إرتباك  ●

معتقدات باطلة )أوهام(  ●
إكتئاب  ●

أفكار إنتحارية  ●
مشاكل في القدرة على التفكير، التعلم والذاكرة )مشكلة إدراكية(  ●

حركات لا إرادية )عسر الحركة(  ●
تشنجات عضلية خارجة عن السيطرة - التي تؤثر على العينين، الرأس، الرقبة والجسم )خلل التوتر(  ●

صداع  ●
خدر، وخز أو شلل، الشعور بحرق أو نخز في اليدين، الذراعين، الرجلين أو راحتي القدمين )نقص الحس، تنمل(  ●

ضعف متقدم أو ألم أو شلل أو فقدان الشعور في الأصابع أو راحتي القدمين )إعتلال الأعصاب المتعدد(  ●
'off والـ on عودة سريعة أو غير متوقعة لأعراض الپاركينسون - المسماة 'عرض الـ  ●

نوم مفاجئ )نوبات نوم(، الشعور بميل شديد للنوم، إضطرابات في النوم  ●
ضغط دم مرتفع أو منخفض  ●

الشعور بدوار عند الوقوف أو عند تغير وضعية الجسم )إنخفاض ضغط الدم الإنتصابي( - بسبب إنخفاض ضغط الدم. يجب دائماً تغيير وضعية   ●
الجسم ببطء وعدم الإنتقال إلى وضعية الوقوف بسرعة

إغماء   ●
ألم في البطن  ●

إمساك  ●
جفاف في الفم  ●

الشعور بغثيان، إسهال أو تقيؤات  ●
عدم السيطرة على التبول  ●

صعوبة في التبول )إحتباس البول(  ●
قلة الحيوية، الشعور بضعف )إرهاق(  ●

إنتفاخ في الجزء السفلي من الرجلين أو اليدين الناجم عن تراكم سوائل )وذمة محيطية(  ●
إضطراب ذهاني  ●

إنخفاض في نسب ڤيتامين B6 في الجسم  ●
إنخفاض في الوزن  ●

صعوبة في النوم )أرق(  ●
طفح، حكة، التعرق بكثرة  ●

تشنجات عضلية  ●
الشعور بضيق في التنفس  ●

شعور عام سيء  ●
فقر الدم  ●

أحلام غير إعتيادية  ●
عصبية )هياج(  ●

)dyspepsia( غازات في الجهاز الهضمي، عسر الهضم ،)الشعور بإنتفاخ في البطن )إنتفاخ بطني  ●
الشعور بألم  ●

صعوبة في البلع أو تغيرات في حاسة التذوق )مذاق مر(  ●
عدم إنتظام ضربات القلب.  ●

إضطرابات في السيطرة على الدوافع - تغيرات في السلوك. 
هنالك أشخاص ليس بمقدورهم مقاومة دافع للقيام بنشاط الذي قد يضرهم أو يضر الآخرين. ذلك الأمر يمكن أن يشمل:

دافع قوي للمقامرة بشكل مبالغ فيه، رغم التداعيات الخطيرة عليك أو على عائلتك  ●
تغير أو زيادة في الأفكار وفي السلوك الجنسي الأمر الذي يثير قلقك أو قلق عائلتك. قد يشمل ذلك زيادة الرغبة الجنسية.  ●

التسوّق أو تبذير الأموال المبالغ فيهما، بشكل خارج عن السيطرة  ●
الطعام وأكثر مما  المعتاد من  أكثر من  القسري - تناول كمية  الطعام خلال فترة قصيرة، أو الأكل  المبالغة في الأكل - تناول كميات كبيرة من   ●

يحتاجه جسمك.
إحكِ للطبيب إذا لاحظ كل منك، من عائلتك أو الشخص الذين يعالجك بإحدى تلك الأشكال من السلوك. من الجائز أن يفحص الطبيب العلاج الخاص 

بك من جديد. سوف يتحدث معك الطبيب حول سبل السيطرة أو تقليل هذه الأعراض.
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:

المعروف  الحركية،  الأعراض  على  للسيطرة  مطلوب  هو  ما  يتجاوز  بما  پرودؤودوپا  من  مرتفعة  دوائية  لمقادير  الشديد  التلهف   ●
بـ 'متلازمة إضطراب ضبط الدوپامين'

جنون العظمة  ●
بول داكن  ●

بحة في الصوت، ألم في الصدر  ●
تساقط الشعر، إحمرار في الجلد، شرى  ●

تزايد اللعاب  ●
تغيرات في طريقة المشي  ●

محاولات للإنتحار أو إنتحار  ●
إنخفاض في نسب خلايا الدم البيضاء أو تغيرات في تعداد الدم، الأمر الذي قد يؤدي إلى نزيف  ●

مزاج عال )نشوة(، زيادة الرغبة الجنسية، خرف، الشعور بالخوف  ●
مشاكل في السيطرة على الحركات والقيام بحركات قوية خارجة عن سيطرتك  ●

مشاكل في فتح العينين، إزدواجية الرؤية، تشوش الرؤية، تضرر عصب الرؤية )إحتشاء عصب الرؤية(  ●
عدم إنتظام ضربات القلب الأمر الذي يمكنك الشعور به )خفقان(.  ●

أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 10,000:
كزكزة الأسنان  ●

إنتصاب مؤلم وغير عابر للقضيب الذكري  ●
ظهور أو تفاقم علامات أو شامات شاذة على الجلد، أو ورم في الجلد )سرطان جلد خبيث(  ●

لعاب أو عرق داكن، الشعور بحرق في لسانك، حازوقة.  ●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة 
الرئيسية لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il
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