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

فِنتامِد 100 مكغ
فِنتامِد 200 مكغ
فِنتامِد 300 مكغ
فِنتامِد 400 مكغ
فِنتامِد 600 مكغ
فِنتامِد 800 مكغ
أقراص تحت اللسان

التركيب:
يحتوي كل قرص تحت اللسان على:

المادة الفعالة وكميتها:
Fentanyl (as citrate) micronized 100 mcg *)فنتامد 100 مكغ: فنتانیل )على شكل سيترات
Fentanyl (as citrate) micronized 200 mcg *)فنتامد 200 مكغ: فنتانیل )على شكل سيترات
Fentanyl (as citrate) micronized 300 mcg *)فنتامد 300 مكغ: فنتانیل )على شكل سيترات
Fentanyl (as citrate) micronized 400 mcg *)فنتامد 400 مكغ: فنتانیل )على شكل سيترات
Fentanyl (as citrate) micronized 600 mcg *)فنتامد 600 مكغ: فنتانیل )على شكل سيترات
Fentanyl (as citrate) micronized 800 mcg *)فنتامد 800 مكغ: فنتانیل )على شكل سيترات

.micronization خضع لعملية*
لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 

"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".
معلومات موجزة عن  على  النشرة  للدواء. تحتوي هذه  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 

الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، توجه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين، فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك. 

الدواء مخصص للكبار فوق عمر 18 سنة.
إن تناول هذا الدواء مع أدوية من فصيلة البينزوديازيپينات، أدوية أخرى مثبطة لجهاز الأعصاب المركزي   ●
التنفس )تثبيط  العميق، صعوبات في  بالنعاس  الشعور  الكحول قد یسبب  المخدرات( أو  )بما في ذلك 

تنفسي(، غيبوبة ووفاة.
قد تؤدي الأدوية من فصيلة الأفيونيات للإدمان، خاصة عند الإستعمال المطوّل، وهي ذات قابلية لإساءة   ●
بطيء وحتى  بتنفس  الدوائي  المقدار  لفرط  الفعل  رد  يتجلى  الدوائي. قد  المقدار  ولفرط  إستعمالها 
التسبب بحدوث وفاة. تأكد بأنك تعرف إسم الدواء، العيار الدوائي الذي تستعمله، وتيرة الإعطاء، مدة 
تعلقّ  لحدوث  الخطورة  إضافية بخصوص  المحتملة. معلومات  والمخاطر  الجانبية  العلاج، الأعراض 

وإدمان يمكن أن تجدها في الرابط:
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/MTI/Drugs/risk/DocLib/opioids_ar.pdf

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
فنتامد مخصص لعلاج الألم الإختراقي لدى مرضى السرطان الذين يتعالجون بأدوية قویة لتسكین الآلام )أفيونيات(

بشكل دائم.
الألم الإختراقي هو ألم یظهر بشكل مفاجئ، بالرغم من أنك تستعمل بشكل دائم دواء أفيوني المفعول لتسكين الآلام.

اللسان ھي فنتانيل. ینتمي فنتانيل لمجموعة  أقراص فنتامد تحت  الفعالة في  المادة  العلاجية: إن  الفصيلة 
أدوية مخدرة قویة تستعمل لتسكین الآلام والتي تسمى مستحضرات أفيونية المفعول.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة، فنتانيل، أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء   ●
)المفصلة في الفقرة 6 "معلومات إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"(.

كنت تعاني من مشاكل شديدة في التنفس.  ●
كنت لا تستعمل بشكل دائم أدویة تستلزم وصفة طبية من نوع أفيوني المفعول يومياً وفي أوقات ثابتة   ●
لمدة أسبوع على الأقل للسيطرة على الألم المتواصل لديك )على سبيل المثال أدویة أفیونیة المفعول مثل: 
دواء من ھذا  تكن تستعمل  لم  كوديئین، فنتانيل، ھیدرومورفون، مورفین، أوكسیكودون، پيتیدین(. إذا 
بطيء بشكل خطير  تنفس  لحدوث  الخطورة  يزيد  الدواء قد  لأن  فنتامد  إستعمال  عليك  النوع، ممنوع 

و/أو سطحي، أو لتوقف التنفس.
كنت تعاني من ألم قصیر الأمد مختلف عن الألم الإختراقي.  ●

كنت مُعالجاً بواسطة أدوية تحتوي على أوكسیبات الصودیوم.  ●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

التالیة، لأن  الحالات  من  الماضي  في  عانیت  أو  تعاني  كنت  إذا  العلاج  قبل  للصيدلي  أو  إحكِ لطبیبك 
طبیبك سیحتاج للأخذ بالإعتبار ھذه المعلومات عند ملاءمة المقدار الدوائي من أجلك:

إصابة في الرأس، لأن فنتامد یمكن أن یحجب مدى خطورة الإصابة.  ●
مشاكل في التنفس أو إذا كنت تعاني من مرض ضعف العضلات )الوهن العضلي الوبيل(.  ●

إذا كنت تعاني من مشاكل في القلب وخاصة إذا كنت تعاني من بطء نظم القلب.  ●
إنخفاض ضغط الدم.  ●

مرض كبدي أو كلوي، من الجائز أن يحتاج طبیبك لملاءمة المقدار الدوائي بمزيد من الحذر.  ●
ورم في الدماغ و/أو إرتفاع الضغط داخل الجمجمة )إرتفاع الضغط في الدماغ الذي یسبب آلام قوية في   ●

الرأس، غثیان/تقيؤات وتشوش في الرؤية(.
تقرحات في الفم أو إلتھاب في الغشاء المخاطي للفم )إنتفاخ وإحمرار في تجويف الفم(.  ●

بين  التالية، "التداخلات/التفاعلات  الفقرة  بتمعن  الذهان، إقرأ  أو  للإكتئاب  أدوية مضادة  تتناول  كنت  إذا   ●
الأدوية".

إذا تطور لدیك ذات مرة قصور الغدة الكظرية أو نقص في الھورمونات الجنسية )نقص في الأندروجین(   ●
عند إستعمال المستحضرات أفيونية المفعول.

خلال فترة العلاج بـ فنتامد، علیك إبلاغ الطبيب أو طبیب الأسنان بأنك مُعالجَ بھذا الدواء، إذا:
كنت مقدماً على إجتياز عملية جراحية أیاً كانت.  ●

أكبر من  لعيار دوائي  أو حساسية زائدة للألم )hyperalgesia( الذين لا یستجیبان  ألم  كنت تقاسي من   ●
الدواء كما حُدد من قِبل الطبيب.

للطعام )قهم(، إرھاق، ضعف،  الشھیة  التالیة: غثيان، تقیؤات، فقدان  الأعراض  من  مزيج  من  تعاني  كنت   ●
دوار وإنخفاض ضغط الدم. إن مزيج الأعراض هذا قد يشكل مؤشراً لحالة تشكل خطراً ممكناً على الحياة 

تُسمى قصور الغدة الكظرية، وھي حالة التي لا تُنتجِ فیھا الغدد الكظرية ما يكفي من الھورمونات.
إذا: قد یحتاج طبیبك لفحصك بمزيد من الحذر 

كنت أنت أو كان أحد أفراد عائلتك قد أسأتما الإستعمال أو عانيتما من التعلقّ بالكحول، بأدوية تستلزم وصفة   ●
طبیة أو مخدرات ممنوعة )"إدمان"(.

. كنت مدخناً  ●
إذا عانیت من مشاكل في المزاج )إكتئاب، قلق أو إضطراب في الشخصية( أو تم علاجك من قِبل طبیب نفسي   ●

بسبب أمراض نفسیة أخرى.
إن الإستعمال المتكرر لـ فنتامد قد یؤدي إلى حدوث تعلقّ ولإساءة الإستعمال مما قد يؤديان إلى مقدار دوائي 
مفرط يشكل خطراً على الحياة. من المھم أن تستشير الطبیب إذا كنت قلقاً من أنك قد تطوّر تعلق بـ فنتامد.

مشاكل تنفسیة تتعلق بالنوم
النوم(  التنفس خلال  النوم )توقف  النفس خلال  إنقطاع  بالنوم، مثل  تتعلق  تنفسية  فنتامد مشاكل  قد یسبب 
نقص الأوكسجين في الدم خلال النوم )إنخفاض نسبة الأكسجين في الدم(. قد تكون الأعراض: توقف التنفس 
خلال النوم، الإستيقاظ ليلاً نتيجة لضيق التنفس، صعوبة في مواصلة النوم أو نعاس متزايد خلال النھار. إذا 
لاحظت أنت أو لاحظ أي شخص آخر ھذه الأعراض، توجّه إلى الطبیب. قد یفكر الطبیب بخفض المقدار الدوائي.

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.
بعض الأدوية قد تزید أو تقلل من تأثيرات فنتامد. لذلك إحكِ للطبیب إذا كنت تبدأ علاجاً، تغيرّ المقدار الدوائي 

أو توْقِف العلاج بالأدویة التالیة لأنه قد يحتاج الطبیب ملاءمة المقدار الدوائي من فنتامد:
أدویة مضادة للفطريات المستعملة لعلاج التلوثات الفطرية، على سبيل المثال كیتوكونازول أو إیتراكونازول.  ●

مضادات حیویة من فصيلة الماكرولیدات المستعملة لعلاج التلوثات، على سبيل المثال إريثروميسين.  ●
الناجمة عن  التلوثات  لعلاج  المستعملة  پروتيآز  الإنزيم  مثبطات  لفصيلة  التابعة  للڨیروسات  أدوية مضادة   ●

الڤیروسات، على سبيل المثال ریتوناڤیر.
ریفامپین أو ریفابوتین )أدوية المستعملة لعلاج تلوثات جرثومية(.  ●

كاربامازيپین، فینیتوئین أو فینوباربیتال )أدوية مستعملة لعلاج التشنجات/الإختلاجات(.  ●
.]St John’s wort (Hypericum perforatum)[ أدوية من مصدر نباتي تحتوي على ھیپیریكوم  ●

أدویة تحتوي على كحول.  ●
أدویة من فصيلة مثبطات الإنزیم مونوأمین أوكسیداز )MAOI(، المستعملة لعلاج الإكتئاب الشديد ومرض   ●

پاركينسون. بلغّ طبیبك إذا تناولت دواء من ھذا النوع خلال الأسبوعين الأخیرین.
المثال بوپرينورفين،  القویة، المسماة مقلدات/مضادات جزئية على سبيل  الآلام  أنواع معینة من مسكنات   ●
غثيان، تقیؤات، إسھال، قلق،  الفطام )مثل  متلازمة  بأعراض  تشعر  أن  الجائز  وپنتازوسين. من  نالبوفین 

قشعريرة، رجفان وتعرّق( خلال إستعمال ھذه الأدوية.
حدوث  خطورة  من  يزيد  مهدئة( وكذلك  التالیة )أدوية  للأدویة  المخدر  التأثیر  من  فنتامد  یزید  قد 

تثبيط تنفسي وإنخفاض في ضغط الدم:
أدوية أخرى لتسكين الآلام القویة )أدویة من فصيلة الأفیونات لتسكین الآلام أو السعال(  ●

مسكنات الآلام للآلام العصبية )چاباپنتین وپريچابالين(  ●
أدویة للتخدير العام )المخصصة للتخدیر خلال العملیات الجراحية(  ●

أدویة مرخية للعضلات  ●
أدویة للحث على النوم  ●

أدویة لعلاج:  ●
الإكتئاب  ◄

(H1 الحساسیات )مضادات الھیستامین المخدرة حاجبات 	◄
قلق وذهان )أدویة من فصيلة الباربيتورات، بنزودیازیپینات، مثل دیازیپام، أدویة منوّمة أو مضادة للقلق( 	◄

أدویة تحتوي على كلونیدین )لعلاج فرط ضغط الدم(  ●
یزید إستعمال فنتامد بالتزامن مع إستعمال أدویة تسبب لك الشعور بالنعاس )أدویة مهدئة( مثل البنزودیازیپینات 
الحیاة. لذلك، یجب  تنفسي(، غيبوبة وقد یشكل خطراً على  التنفس )تثبيط  للنعاس، صعوبات  الخطورة  من 

التفكير بإستعمال فنتامد مع أدویة مهدئة فقط عندما لا تكون ھنالك إمكانيات علاج أخرى.
المقدار  بتحدید  الطبیب  یقوم  أن  مهدئة، فیجب  أدویة  مع  فنتامد  ذلك، إستعمال  رغم  الطبیب  قرر  إذا  لكن 

الدوائي وفترة العلاج.
الطبیب.  به  الذي أوصاك  الدوائي  المقدار  تتناولها، وإتبع بحرص  أدوية مهدئة  أي  الطبیب عن  الرجاء إخبار 
قد يكون من المجدي إخبار الأصدقاء أو الأقارب ليكونوا على علم بالعلامات والأعراض المفصلة أعلاه. إتصل 

بالطبيب عندما تقاسي أياً من ھذه الأعراض.
تزداد الخطورة لحدوث أعراض جانبية معینة أخرى إذا كنت تتناول أدویة مثل مضادات الإكتئاب أو مضادات 
الذھان، لأنه من الجائز حدوث تفاعل بين الأدوية الذي يتجلى بتغیرات في الحالة النفسية ]على سبيل المثال 
هياج )عدم هدوء(، هلوسة، غیبوبة )سبات([ وأعراض أخرى مثل سخونة مرتفعة فوق 38 درجة مئوية، إرتفاع 
بنظم القلب، عدم إستقرار ضغط الدم وزيادة المنعكسات، تصلبّ العضلات، قلة التنسيق و/أو أعراض في الجھاز 
الهضمي )على سبيل المثال غثيان، تقیؤات، إسهال(. في ھذه الحالة، سينصحك الطبیب إذا كان فنتامد ملائماً لك.

إستعمال الدواء سوية مع الطعام والشراب
قد یزید عصیر الچریپ فروت من خطورة حدوث أعراض جانبية لـ فنتامد ولذلك لا يجوز شرب عصیر الچریپ 

فروت خلال فترة العلاج بـ فنتامد.
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

قد یسبب فنتامد النعاس لدى متعالجين معينين. لا یجوز إستھلاك الكحول أثناء العلاج بالدواء بدون إستشارة 
الطبیب لأنه من الممكن أن یسبب النعاس المفرط.

الحمل والإرضاع
لا یجوز إستعمال فنتامد إذا كنت حاملاً، إلا إذا قیل خلاف ذلك بشكل صريح من قِبل الطبیب لأن فنتانيل قد یسبب

أعراض الفطام لدى المولود ويشكل خطراً على حياته.
لا یجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بـ فنتامد، ولا یجوز البدء بالإرضاع قبل مرور 5 أيام على الأقل من المقدار 
الدوائي الأخير من فنتامد. قد ینتقل فنتانيل إلى حلیب الأم وقد یسبب نعاساً وتثبيطاً تنفسیاً لدى الطفل الرضیع.

إذا كنت حاملاً أو مرضعة فیجب إستشارة الطبیب أو الصيدلي قبل إستعمال الأدوية.
السیاقة وإستعمال الماكنات

قد يضر فنتامد بقدرتك النفسية و/أو الجسدية من القيام بمهام ذات خطورة محتملة مثل السیاقة أو تشغيل 
الماكنات.

إذا كنت تشعر بدوار، تشوش في الرؤية أو نعاس أثناء إستعمال فنتامد، فلا یجوز سياقة المركبة أو تشغيل الماكنات.

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

פנטאמד 100 מק״ג
פנטאמד 200 מק״ג
פנטאמד 300 מק״ג
פנטאמד 400 מק״ג
פנטאמד 600 מק״ג
פנטאמד 800 מק״ג

טבליות תת לשוניות
הרכב:

כל	טבליה	תת	לשונית	מכילה:
החומר	הפעיל	וכמותו:

 Fentanyl (as citrate) micronized 100 mcg	*))כציטראט	פנטניל	פנטאמד 100 מק״ג:
 Fentanyl (as citrate) micronized 200 mcg	*))כציטראט	פנטניל	פנטאמד 200 מק״ג:
 Fentanyl (as citrate) micronized 300 mcg	*))כציטראט	פנטניל	פנטאמד 300 מק״ג:
 Fentanyl (as citrate) micronized 400 mcg	*))כציטראט	פנטניל	פנטאמד 400 מק״ג:
 Fentanyl (as citrate) micronized 600 mcg	*))כציטראט	פנטניל	פנטאמד 600 מק״ג:
 Fentanyl (as citrate) micronized 800 mcg	*))כציטראט	פנטניל	פנטאמד 800 מק״ג:

*שעבר	מיקרוניזציה.
 לרשימת	החומרים	הבלתי	פעילים	והאלרגניים	בתכשיר:	ראה	סעיף	6	״מידע	נוסף״	

ובסעיף	2	״מידע	חשוב	על	חלק	מהמרכיבים	של	התרופה״.
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	עבורך.	אל	תעביר	אותה	לאחרים.	היא	עלולה	להזיק	להם	אפילו	אם	

נראה	לך	כי	מחלתם	דומה.	התרופה	מיועדת	למבוגרים	מעל	גיל	18.

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

1.  למה מיועדת התרופה?
פנטאמד	מיועד	לטיפול	בכאב	מתפרץ	בחולים	אונקולוגים	אשר	מטופלים	בתרופות	חזקות	

לשיכוך	כאבים	)אופיואידים(	בקביעות.
כאב	מתפרץ	הוא	כאב	שמופיע	באופן	פתאומי,	למרות	שהינך	משתמש	באופן	קבוע	בתרופה	

אופיואידית	לשיכוך	כאבים.
קבוצה תרפויטית:	החומר	הפעיל	בטבליות	תת	לשוניות	פנטאמד	הינו	פנטניל.	פנטניל	משתייך	
לקבוצת	תרופות	נרקוטיות	חזקות	המשמשות	לשיכוך	כאבים	אשר	נקראת	אופיואידים.

2.  לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה	רגיש	)אלרגי(	לחומר	הפעיל,	פנטניל,	או	לכל	אחד	מהמרכיבים	הנוספים	אשר	 	●
מכילה	התרופה	)המפורטים	בסעיף	6	״מידע	נוסף״	ובסעיף	2	״מידע	חשוב	על	חלק	

מהמרכיבים	של	התרופה״(.
הינך	סובל	מבעיות	נשימה	חמורות. 	●

אינך	משתמש	בקביעות	בתרופת	מרשם	מסוג	אופיואיד	מדי	יום	ובזמנים	קבועים	 	●
במשך	שבוע	לפחות	לצורך	שליטה	על	כאבך	המתמשך	)לדוגמה	תרופות	אופיואידיות	
כגון:	קודאין,	פנטניל,	הידרומורפון,	מורפין,	אוקסיקודון,	פתידין(.	אם	אינך	משתמש	
בתרופה	מסוג	זה,	אסור לך	להשתמש	בפנטאמד	מכיוון	שהתרופה	עלולה	להעלות	

את	הסיכון	לנשימה	איטית	באופן	מסוכן	ו/או	שטחית,	או	להפסקת	נשימה.
אתה	סובל	מכאב	קצר	טווח	השונה	מכאב	מתפרץ. 	●
הינך	מטופל	בתרופות	המכילות	סודיום	אוקסיבט. 	●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
ספר לרופאך או לרוקח לפני הטיפול אם הינך סובל או סבלת בעבר מהמצבים הבאים, 

מכיוון שרופאך יצטרך להתחשב במידע זה בהתאמת המינון עבורך:
חבלת	ראש,	משום	שפנטאמד	עלול	למסך	את	חומרת	החבלה. 	●

בעיות	נשימה	או	אם	הינך	סובל	ממחלת	חולשת	השרירים	)מיאסטניה	גרביס(. 	●
אם	הינך	סובל	מבעיות	לב	ובמיוחד	אם	הינך	סובל	מקצב	לב	איטי. 	●

לחץ	דם	נמוך. 	●
מחלת	כבד	או	כליות,	ייתכן	שרופאך	יצטרך	להתאים	מינון	ביתר	זהירות. 	●

גידול	במוח	ו/או	עלייה	בלחץ	תוך	גולגולתי	)עלייה	בלחץ	במוח	הגורמת	לכאבי	ראש	 	●
חזקים,	בחילות/הקאות	וטשטוש	ראייה(.

כיבים	בפה	או	דלקת	רירית	הפה	)נפיחות	ואודם	בחלל	הפה(. 	●
אם	הינך	נוטל	תרופות	נגד	דיכאון	או	פסיכוזה,	קרא	בעיון	את	הסעיף	הבא,	״אינטראקציות/ 	●

תגובות	בין	תרופתיות״.
אם	אי	פעם	פיתחת	אי	ספיקת	יותרת	הכליה	או	חוסר	בהורמוני	מין	)חסר	באנדרוגן(	עם	 	●

שימוש	באופיואידים.
בתקופת	הטיפול	בפנטאמד,	עליך	להודיע	לרופא	או	לרופא	השיניים	שהינך	מטופל	בתרופה	

זו,	אם:
אתה	עתיד	לעבור	ניתוח	כלשהו. 	●

אתה	חווה	כאב	או	רגישות	מוגברת	לכאב	)hyperalgesia(	אשר	אינם	מגיבים	למינון	 	●
גבוה	יותר	של	התרופה	כפי	שנקבע	על	ידי	הרופא.

אתה	סובל	משילוב	של	התסמינים	הבאים:	בחילות,	הקאות,	אנורקסיה,	עייפות,	חולשה,	 	●
סחרחורות	ולחץ	דם	נמוך.	שילוב	תסמינים	אלה	עשוי	להוות	סימן	למצב	של	סכנת	חיים	
אפשרית	הקרויה	בשם	אי	ספיקת	יותרת	הכליה,	מצב	שבו	בלוטות	האדרנל	אינן	מייצרות	

מספיק	הורמונים.
ייתכן שהרופא שלך יצטרך לבדוק אותך בצורה זהירה יותר אם:

אתה	או	מישהו	מבני	משפחתך	אי	פעם	השתמשתם	לרעה	או	סבלתם	מתלות	באלכוהול,	 	●
תרופות	מרשם	או	סמים	אסורים	)״התמכרות״(.

אתה	מעשן. 	●
אם	סבלת	מבעיות	במצב	רוח	)דיכאון,	חרדה	או	הפרעת	אישיות(	או	שטופלת	על	ידי	 	●

פסיכיאטר	בגלל	מחלות	נפשיות	אחרות.
שימוש	חוזר	בפנטאמד	עלול	להוביל	לתלות	ולשימוש	לרעה	אשר	עלולים	לגרום	למינון	יתר	
מסכן	חיים.	חשוב	שתתייעץ	עם	רופא	אם	אתה	דואג	שאתה	עלול	לפתח	תלות	בפנטאמד.

בעיות נשימה הקשורות לשינה
פנטאמד	עשוי	לגרום	לבעיות	נשימה	הקשורות	לשינה,	כגון	דום	נשימה	בשינה	)הפסקות	
נשימה	בזמן	השינה(	והיפוקסמיה	בזמן	השינה	)רמת	חמצן	נמוכה	בדם(.	התסמינים	עלולים	
להיות:	הפסקות	נשימה	בשינה,	התעוררות	בלילה	עקב	קוצר	נשימה,	קושי	להמשיך	לישון	
או	נמנום	מוגבר	במהלך	היום.	אם	אתה	או	מישהו	אחר	שמתם	לב	לתסמינים	אלו,	פנה	אל	

הרופא.	הרופא	עשוי	לשקול	הפחתת	מינון.
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.

תרופות	מסויימות	עלולות	להגדיל	או	להקטין	את	ההשפעות	של	פנטאמד.	לכן	ספר	לרופא	
אם	אתה	מתחיל	טיפול,	משנה	מינון	או	מפסיק	את	הטיפול	עם	התרופות	הבאות	מכיוון	

שייתכן	שהרופא	יצטרך	להתאים	את	המינון	של	פנטאמד:
תרופות	אנטי	פטרייתיות	המשמשות	לטיפול	בזיהומים	פטרייתיים,	לדוגמה	קטוקונאזול	 	●

או	איטראקונאזול.
אנטיביוטיקות	מקבוצת	המאקרולידים	המשמשות	לטיפול	בזיהומים,	לדוגמה	אריתרומיצין. 	●
תרופות	אנטי	ויראליות	השייכות	למשפחת	מעכבי	האנזים	פרוטאז	המשמשות	לטיפול	 	●

בזיהומים	הנגרמים	על	ידי	וירוסים,	לדוגמה	ריטונאביר.
ריפאמפין	או	ריפאבוטין	)תרופות	המשמשות	לטיפול	בזיהומים	חיידקיים(. 	●

קארבאמאזפין,	פניטואין	או	פנובארביטאל	)תרופות	המשמשות	לטיפול	בעוויתות/ 	●
פרכוסים(.

.]St. John’s wort (Hypericum perforatum)[	היפריקום	המכילות	צמחי	ממקור	תרופות 	●
תרופות	המכילות	אלכוהול. 	●

תרופות	ממשפחת	מעכבי	האנזים	מונואמין	אוקסידאז	)MAOI(,	המשמשות	לטיפול	 	●
בדיכאון	חמור	ובמחלת	פרקינסון.	דווח	לרופאך	אם	נטלת	תרופה	מסוג	זה	בשבועיים	

האחרונים.
סוגים	מסוימים	של	משככי	כאבים	חזקים,	הנקראים	אגוניסטים/אנטגוניסטים	חלקיים	 	●
לדוגמה	בופרנורפין,	נלבופין	ופנטזוצין.	ייתכן	שתחוש	תסמינים	של	תסמונת	גמילה	)כגון	
בחילה,	הקאות,	שלשול,	חרדה,	צמרמורת,	רעד	והזעה(	בזמן	השימוש	בתרופות	אלה.

פנטאמד עלול להגביר את השפעתן המרדימה של התרופות הבאות )תרופות הרגעה( 
ובנוסף להגביר את הסיכון לדיכוי נשימתי וירידה בלחץ הדם:

תרופות	אחרות	לשיכוך	כאבים	חזקים	)תרופות	ממשפחת	האופיואידים	לשיכוך	כאבים	 	●
או	שיעול(

משככי	כאבים	לכאבים	עצביים	)גאבאפנטין	ופריגאבאלין( 	●
תרופות	להרדמה	כללית	)המיועדות	להרדמה	בזמן	ניתוחים( 	●

תרופות	להרפיית	שרירים 	●
תרופות	להשריית	שינה 	●

תרופות	לטיפול	ב: 	●
דיכאון 	◄

(H1	חוסמי	מרדימים	)אנטיהיסטמינים	אלרגיות 	◄
חרדות	ופסיכוזה	)תרופות	ממשפחת	הברביטורטים,	בנזודיאזפינים,	למשל	דיאזפאם,	 	◄

תרופות	משרות	שינה	או	נוגדות	חרדה(
תרופות	המכילות	קלונידין	)לטיפול	ביתר	לחץ	דם( 	●

השימוש	בפנטאמד	במקביל	לשימוש	בתרופות	שגורמות	לך	להרגיש	ישנוני	)תרופות	הרגעה(	
כמו	בנזודיאזפינים,	מגביר	את	הסיכון	לנמנום,	קשיי	נשימה	)דיכוי	נשימתי(,	תרדמת	ועשוי	
להיות	מסכן	חיים.	לכן,	יש	לשקול	שימוש	בפנטאמד	יחד	עם	תרופות	הרגעה	רק	כאשר	

אין	אפשרויות	טיפול	אחרות.
אולם	אם	הרופא	בכל	זאת	מחליט	על	שימוש	בפנטאמד	יחד	עם	תרופות	הרגעה,	המינון	

ומשך	הטיפול	צריכים	להיות	מוגבלים	על	ידי	הרופא.
אנא	ספר	לרופא	על	כל	תרופות	ההרגעה	שאתה	נוטל,	ועקוב	בקפידה	אחר	המינון	שהומלץ	
לך	על	ידי	הרופא.	ייתכן	שיהיה	מועיל	ליידע	חברים	או	קרובי	משפחה	על	מנת	שיהיו	מודעים	
לסימנים	ולתסמינים	המפורטים	לעיל.	צור	קשר	עם	הרופא	כאשר	אתה	חווה	תסמינים	כאלה.
הסיכון	לתופעות	לוואי	מסוימות	אחרות	עולה	אם	אתה	נוטל	תרופות	כגון	נוגדי	דיכאון	או	
אנטי	פסיכוטים,	מכיוון	שתיתכן	תגובה	בין	תרופתית	המתבטאת	בשינויים	במצב	הנפשי	
]לדוגמה	אגיטציה	)אי	שקט(,	הזיות,	תרדמת	)קומה([	ותופעות	אחרות	כגון	חום	גבוה	מעל	
38°C,	עלייה	בקצב	לב,	לחץ	דם	לא	יציב	ורפלקסים	מוגברים,	נוקשות	שרירים,	חוסר	
קואורדינציה	ו/או	תופעות	במערכת	העיכול	)לדוגמה	בחילות,	הקאות,	שלשול(.	במקרה	

זה,	הרופא	ייעץ	לך	אם	פנטאמד	מתאימה	עבורך.
שימוש בתרופה יחד עם מזון ושתייה

מיץ	אשכוליות	עלול	להגביר	את	הסיכון	לתופעות	לוואי	של	פנטאמד	ולכן	אין	לשתות	מיץ	
אשכוליות	בזמן	הטיפול	בפנטאמד.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

פנטאמד	עלול	לגרום	לנמנום	במטופלים	מסוימים.	אין	לצרוך	אלכוהול	בעת	הטיפול	בתרופה	
מבלי	להיוועץ	ברופא	כיוון	שעלול	להיגרם	נמנום	יתר.

הריון והנקה
אין	להשתמש	בפנטאמד	אם	הינך	בהריון,	אלא	אם	כן	נאמר	אחרת	במפורש	על	ידי	הרופא	

מכיוון	שפנטניל	עלול	לגרום	לתסמיני	גמילה	בילוד	ולסכן	את	חייו.
לפחות	 שחלפו	 לפני	 להניק	 להתחיל	 ואין	 בפנטאמד,	 הטיפול	 במהלך	 להניק	  אין	
5	ימים	מהמנה	האחרונה	של	פנטאמד.	פנטניל	יכול	לעבור	לחלב	אם	ועלול	לגרום	לישנוניות	

ודיכוי	נשימתי	בתינוק	היונק.
אם הינך בהריון או מניקה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני שימוש בתרופות.

נהיגה ושימוש במכונות
פנטאמד	עלול	לפגוע	ביכולתך	הנפשית	ו/או	הפיזית	לבצע	משימות	בעלות	סיכון	אפשרי	

כגון	נהיגה	או	הפעלת	מכונות.
אם	הינך	מרגיש	סחרחורת,	טשטוש	ראייה	או	נמנום	בזמן	שימוש	בפנטאמד,	אין	לנהוג	

ברכב	או	להפעיל	מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
פנטאמד מכיל נתרן

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

3.  כיצד תשתמש בתרופה?
לפני	התחלת	הטיפול	בפנטאמד	רופאך	יסביר	לך	כיצד	עליך	לקחת	פנטאמד	על	מנת	להשיג	

הקלה	יעילה	בכאב	מתפרץ.
יש	להשתמש	בתרופה	תמיד	בהתאם	להוראות	הרופא.	עליך	לבדוק	עם	הרופא	או	הרוקח	

אם	אינך	בטוח	בנוגע	למינון	ואופן	הטיפול	בתכשיר.
התכשיר	מיועד	לשימושך	בלבד	לפי	הנחיות	רופאך.	התכשיר אסור לשימוש באדם אחר 

מלבדך, משום שהוא עלול להוות סיכון חמור לבריאות, במיוחד בילדים.
פנטאמד	היא	תרופה	שונה	מתרופות	אחרות	שייתכן	שנטלת	בעבר	לטיפול	בכאב	מתפרץ.	
תמיד יש ליטול פנטאמד במינון הנקבע לך על ידי רופאך	-	מינון	זה	יכול	להיות	שונה	

מהמינון	של	תרופות	אחרות	שנטלת	בעבר	לטיפול	בכאב	מתפרץ.
המינון	ואופן	הטיפול	יקבעו	על	ידי	הרופא	בלבד.	המינון	המקובל	בדרך	כלל	הוא:

התחלת	הטיפול	-	מציאת	המינון	המתאים	ביותר
על	מנת	שפנטאמד	יפעל	ביעילות,	על	הרופא	לזהות	את	המינון	המתאים	ביותר	לטיפול	
בכאבך	המתפרץ.	פנטאמד	משווק	במספר	מינונים.	ייתכן	שתידרש	לנסות	מינונים	שונים	
של	פנטאמד	במשך	מספר	התקפים	של	כאב	מתפרץ	על	מנת	למצוא	את	המינון	המתאים	

ביותר	עבורך.
רופאך	יעזור	לך	בזאת	וידריך	אותך	כיצד	למצוא	את	חוזק	הטבליה	המתאים	ביותר.

אם	אינך	חש	בהקלה	מספקת	בכאב	לאחר	מנה	אחת,	ייתכן	שרופאך	ידריך	אותך	ליטול	
מנה	נוספת	לטיפול	בהתקף	של	כאב	מתפרץ.

אין ליטול מנה נוספת, אלא אם כן רופאך הורה לך, משום שהדבר עלול להביא לצריכת 
מינון יתר.

ייתכן	שרופאך	יורה	לך	ליטול	מנה	הכוללת	יותר	מטבליה	אחת	ברצף.	ניתן לעשות זאת 
רק אם הרופא הורה על כך מפורשות.

יש	להמתין	שעתיים	לפחות	מנטילת	המנה	האחרונה	של	פנטאמד	ועד	נטילת	המנה	הבאה
לטיפול	בהתקף	נוסף	של	כאב	מתפרץ.

מנת	אחזקה	)המשך	הטיפול(	-	לאחר	שנמצא	המינון	המתאים	ביותר	עבורך
ברגע	שאתה	ורופאך	מצאתם	את	מנת	הפנטאמד	ששולטת	בכאבך	המתפרץ,	אין	ליטול	

מנה	זאת	יותר	מארבע	פעמים	ביום.	מנת פנטאמד יכולה להכיל יותר מטבליה אחת.
יש	להמתין	שעתיים	לפחות	מנטילת	מנת	הפנטאמד	האחרונה	ולפני	נטילת	המנה	הבאה	

לטיפול	בהתקף	נוסף	של	כאב	מתפרץ.
אם	לדעתך	מנת	הפנטאמד	שהינך	נוטל	אינה	שולטת	בכאב	המתפרץ	שלך	באופן	מספק,	

דווח	לרופאך,	ייתכן	שיש	צורך	להתאים	מנה	מחדש.
אין	לשנות	מינון	פנטאמד,	אלא	אם	כן	נאמר	מפורשות	על	ידי	הרופא.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אופן השימוש:

פנטאמד	מיועד	לשימוש	מתחת	ללשון.	יש	להניח	את	הטבליה	מתחת	ללשון,	שם	היא	
תתמוסס	במהירות,	וכך	החומר	הפעיל,	פנטניל,	ייספג	ברירית	הפה.	כאשר	נספג,	פנטניל	

מתחיל	לשכך	את	הכאב.
כאשר	הינך	סובל	מכאב	מתפרץ,	קח	את	המנה	שנקבעה	על	ידי	רופאך	באופן	הבא:

אם	פיך	יבש,	לגום	מים	בכדי	ללחלחו.	ניתן	לירוק	או	לבלוע	את	המים. 	●
הוצא	את	הטבליה	מאריזת	המגשית	)בליסטר(	מיד	לפני	השימוש	באופן	הבא: 	●

הפרד	את	אחד	מריבועי	המגשית	)בליסטר(	על	ידי	תלישה	לאורך	קווי	ההפרדה	)השאר	 	◄
את	שאר	ריבועי	המגשית	]בליסטר[	יחד(.

קלף	את	קצה	רדיד	האלומיניום	בכיוון	החץ	המסומן	והוצא	בזהירות	את	הטבליה.	אל	 	◄
תנסה	לדחוף	את	הטבליה	דרך	מכסה	הרדיד,	כיוון	שהדבר	עלול	לפגום	בה.

מקם	את	הטבליה	מתחת	ללשון	אחורה	ככל	האפשר	עד	להמסתה	המלאה. 	●
פנטאמד	יתמוסס	במהירות	מתחת	ללשון	וייספג	על	מנת	להקל	על	הכאב. 	●

אין למצוץ, לחצות, לכתוש, ללעוס או לבלוע את הטבליה.
יש להניח את הטבליה בשלמותה מתחת ללשון.

אין לשתות או לאכול עד להמסה מלאה של הטבליה מתחת ללשון.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:

יש	להוציא	מיד	שאריות	התרופה	מהפה. 	●
ספר	על	כך	למטפל	שלך	או	לאדם	אחר. 	●

פנה	מיד	לרופא	או	לחדר	מיון	של	בית	חולים	והבא	אריזת	התרופה	איתך.	על	המלווה	 	●
של	המטופל	לשמור	על	ערנות	המטופל	באמצעות	דיבור	עימו	או	נענועו	מדי	פעם.

תסמינים	של	מינון	יתר	כוללים:
נמנום	קיצוני 	●

נשימה	שטחית	ואיטית 	●
תרדמת 	●

אם	תסמינים	אלו	מופיעים	יש	להזעיק	סיוע	חירום	רפואי	מיד.
אם	בטעות	נטל	מבוגר	או	ילד	מן	התרופה,	יש	להפנותו	מיד	לרופא	או	לחדר	מיון	של	בית	

חולים	ולהביא	את	אריזת	התרופה.
יש	להתמיד	בטיפול	כפי	שהומלץ	על	ידי	הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אם	אינך	סובל	יותר	מכאב	מתפרץ,	אתה	יכול	להפסיק	את	השימוש	בפנטאמד,	אך	עליך	
להמשיך	להשתמש	בתרופה	האופיואידית	הקבועה	שלך	לטיפול	בכאב	מתמשך	על	פי	

הוראות	רופאך.
אם	אתה	מפסיק	ליטול	פנטאמד,	ייתכן	שתסבול	מתופעות	גמילה	הדומות	לתופעות	

הלוואי	של	פנטאמד.
אם	הינך	סובל	מתופעות	גמילה	או	מודאג	משיכוך	כאבך,	עלייך	להיוועץ	ברופא.	הרופא	

ישקול	האם	יש	לך	צורך	בתרופה	לטיפול	בתופעות	גמילה.
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.

4.  תופעות לוואי
כמו	בכל	תרופה,	השימוש	בתרופה	זו	עלול	לגרום	לתופעות	לוואי	בחלק	מהמשתמשים.	

אל	תיבהל	למקרא	רשימת	תופעות	הלוואי.	ייתכן	שלא	תסבול	מאף	אחת	מהן.
אם הינך מרגיש מנומנם באופן קיצוני או בלתי רגיל, או שנשימתך נעשית איטית או 
שטחית, יש לפנות מיד לרופא או להגיע לבית החולים הקרוב לקבלת טיפול דחוף 

)ראה גם סעיף 3 ״אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר״(.
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש 

אחד מעשרה: 
בחילות 	●

תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100: 
סחרחורת,	כאבי	ראש,	נמנום	יתר 	●

קוצר	נשימה 	●
דלקת	בחלל	הפה,	הקאות,	עצירות,	יובש	בפה 	●

הזעה,	לאות/עייפות/חוסר	אנרגיה 	●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים 

מתוך 1,000:
תגובות	אלרגיות,	רעד,	הפרעות	בראייה	או	טשטוש	ראייה,	האטה	או	האצה	בקצב	לב,	 	●

לחץ	דם	נמוך,	איבוד	זיכרון
דיכאון,	מחשבות	חשדניות	או	הרגשת	פחד	ללא	סיבה,	הרגשת	בלבול,	הרגשת	חוסר	 	●
התמצאות,	הרגשת	חרדה/חוסר	שקט/עצב,	תחושת	שמחה	יוצאת	דופן	)אופוריה(,	שינויים	

במצב	הרוח
הרגשת	מלאות	מתמשכת,	כאב	בטן,	קלקול	קיבה 	●

כיבים	בפה,	בעיות	בלשון,	כאב	בפה	או	בגרון,	לחץ	בגרון,	כיבים	בשפתיים	או	בחניכיים 	●
איבוד	תיאבון,	איבוד	או	שינוי	בחוש	הטעם/ריח 	●

קושי	להירדם	או	הפרעות	בשינה,	חוסר	שימת	לב/להיות	מוסח	בקלות,	חוסר	אנרגיה/ 	●
חולשה

הפרעות	בעור,	פריחה,	גרד,	הזעת	לילה,	רגישות	ירודה	למגע,	נטייה	להיחבל	בקלות 	●
כאב	או	נוקשות	במפרק,	נוקשות	שרירים 	●

תסמיני	גמילה	מסמים	)כגון	בחילה,	הקאות,	שלשול,	חרדה,	צמרמורת,	רעד,	הזעה(,	 	●
נטילת	מינון	יתר	בטעות,	בגברים:	אי	יכולת	להגיע	ו/או	לשמור	על	זקפה,	הרגשה	כללית	

לא	טובה.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(: 

לשון	נפוחה,	בעיות	נשימה	חמורות,	נפילות,	הסמקה,	תחושת	חמימות	יתר,	שלשול,	 	●
פרכוסים	)עוויתות(,	נפיחות	של	הידיים	או	הרגליים,	ראייה	או	שמיעה	של	דברים	שלא	
קיימים	במציאות	)הזיות(,	חום,	תלות	בסם	)התמכרות(,	שימוש	יתר	בסם,	ירידה	ברמת	
ההכרה	או	אובדן	הכרה,	פריחה	מגרדת	ודליריום	)תסמינים	עשויים	לכלול	שילוב	של	
אגיטציה,	חוסר	שקט,	חוסר	התמצאות,	בלבול,	פחד,	ראייה	או	שמיעה	של	דברים	שלא	

קיימים	במציאות,	הפרעות	שינה,	סיוטים(.
שימוש	ממושך	בפנטניל	במהלך	ההריון	עלול	לגרום	לתסמיני	גמילה	בילוד	אשר	עלולים	

להיות	מסכני	חיים	)ראה	סעיף	2).
דיווח תופעות לוואי

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל 
מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

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

5.  איך לאחסן את התרופה?
מנע	הרעלה!	פנטאמד הינה תרופה חזקה מאוד לשיכוך כאבים שעלולה לסכן חיים  	●
אם נלקחה בטעות על ידי ילד.	לכן,	יש	לשמור	תרופה	זו	וכל	תרופה	אחרת	במקום	
סגור	ונעול	מחוץ	להישג	ידם	וטווח	ראייתם	של	ילדים	ו/או	תינוקות	ועל	ידי	כך	תמנע	

הרעלה.	אל	תגרום	להקאה	ללא	הוראה	מפורשת	מהרופא.
מומלץ לשמור תרופה זו במקום נעול. 	●

אין	להשתמש	בתרופה	אחרי	תאריך	התפוגה	)exp. date(	המופיע	על	גבי	האריזה	 	●
החיצונית	והמגשית	)בליסטר(.	תאריך	התפוגה	מתייחס	ליום	האחרון	של	אותו	חודש.

.25°C	-ל	מתחת	לאחסן	יש	תנאי אחסון: 	●
כיצד להיפטר מטבליות שאין בהן שימוש?	אם	נשארו	לך	טבליות	פנטאמד	שאין	בהן	 	●
צורך	יותר,	יש	למסור	אותן	לבית	המרקחת	הקרוב	בכדי	להשמידן	בצורה	בטוחה	ובכך	

להגן	על	הסביבה.	אין	להשליך	תרופות	לביוב	או	לאשפה	הביתית.

6.  מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 	●

Mannitol,	 silicified	 microcrystalline	 cellulose,	 magnesium	 stearate,	
croscarmellose sodium.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 	●
פנטאמד	הינה	טבליה	לבנה	קטנה	למתן	מתחת	ללשון.	הטבליה	מגיעה	במגוון	חוזקים	

וצורות	שונות.	רופאך	ירשום	לך	את	החוזק	ואת	מספר	הטבליות	המתאימים	לך.
טבלית	פנטאמד	100	מק״ג	היא	טבליה	לבנה	עגולה

טבלית	פנטאמד	200	מק״ג	היא	טבליה	לבנה	בצורה	אליפטית
טבלית	פנטאמד	300	מק״ג	היא	טבליה	לבנה	בצורת	משולש
טבלית	פנטאמד	400	מק״ג	היא	טבליה	לבנה	בצורת	יהלום

טבלית	פנטאמד	600	מק״ג	היא	טבליה	לבנה	בצורת	האות	״D״
טבלית	פנטאמד	800	מק״ג	היא	טבליה	לבנה	בצורת	קפסולה

פנטאמד	משווקת	באריזות	של	30	טבליות.	הטבליות	ארוזות	במגשיות	)בליסטרים(.
שם בעל הרישום וכתובתו:	אינובמד	פארמה	בע״מ,	ת.ד.	2349,	בני	ברק.	 	●

שם היצרן וכתובתו:	קרן	פארמה,	ס.ל.	טראסה,	ברצלונה,	ספרד. 	●
נערך	ביולי	2023	בהתאם	להנחיות	משרד	הבריאות.

מספרי רישום התרופות בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	●
פנטאמד	100	מק״ג	173-43-36706
פנטאמד	200	מק״ג	173-44-36707
פנטאמד	300	מק״ג	173-45-36708
פנטאמד	400	מק״ג	173-46-36709
פנטאמד	600	מק״ג	173-47-36710
פנטאמד	800	מק״ג	173-48-36711

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

FENT TAB PL SH 200923

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


معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
یحتوي فنتامد على الصوديوم

یحتوي الدواء على أقل من 23 ملغ صوديوم في القرص وبالتالي يُعتبر خالياً من الصوديوم.
3. كيفية إستعمال الدواء؟

قبل بدء العلاج بـ فنتامد سيشرح لك طبيبك كيف عليك إستعمال فنتامد من أجل تحقيق تخفيف ناجع للألم 
الإختراقي.

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

قِبل  من  للإستعمال  ممنوع  تعليمات طبيبك. المستحضر  فقط بحسب  المستحضر مخصص لإستعمالك 
شخص آخر غیرك، لأنه من الممكن أن یشكل خطراً شديداً على الصحة، خاصة لدى الأطفال.

الإختراقي. يجب  الألم  لعلاج  الماضي  في  تناولتھا  أنك  الجائز  من  أخرى  أدویة  عن  دواء مختلف  هو  فنتامد 
الدوائي هذا  المقدار  طبیبك - قد يكون  قِبل  من  لك  حُدد  الذي  الدوائي  دائماً بالمقدار  فنتامد  إستعمال 

مختلفاً عن المقدار الدوائي لأدوية أخرى كنت قد تناولتھا في الماضي لعلاج الألم الإختراقي.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

بدایة العلاج - إیجاد المقدار الدوائي الأكثر ملاءمة
لديك.  الإختراقي  الألم  الأكثر ملاءمة لعلاج  الدوائي  المقدار  أن يحدد  الطبيب  بنجاعة، على  فنتامد  لكي یعمل 
يُسوّق فنتامد بعدة عيارات دوائية. قد يتطلب منك تجربة عيارات دوائية مختلفة من فنتامد خلال عدة نوبات 

من الألم الإختراقي لإيجاد العيار الدوائي الأكثر ملاءمة لك.
سيساعدك طبيبك على ذلك وسيرشدك كيف تجد عيار القرص الأكثر ملاءمة لك.

إذا لم تشعر بتخفيف كافٍ للألم بعد مقدار دوائي واحد، فقد يرشدك طبیبك بإستعمال مقدار دوائي إضافي 
لعلاج نوبة الألم الإختراقي.

لا یجوز إستعمال مقدار دوائي إضافي، إلا إذا أمرك طبیبك بذلك، لأن ھذا الأمر قد یؤدي إلى إستھلاك 
مقدار دوائي مفرط.

قد یطلب منك طبيبك أن تتناول مقداراً دوائياً يحتوي على أكثر من قرص واحد بشكل متتالي. يمكن القيام 
إذا أمرك الطبيب بذلك بشكل صريح. بذلك فقط 

یجب الإنتظار ساعتين على الأقل بعد إستعمال آخر مقدار دوائي من فنتامد وحتى إستعمال المقدار الدوائي 
التالي لعلاج نوبة إضافية من الألم الإختراقي.

المقدار الدوائي الداعم )إستمرار العلاج( - بعد أن تم إيجاد العيار الدوائي الأكثر ملاءمة لك
لديك،  الإختراقي  الألم  على  يسيطر  الذي  فنتامد  من  الدوائي  العيار  وطبيبك  أنت  وجدتما  التي  اللحظة  في 
فلا یجوز تناول ھذا المقدار الدوائي أكثر من أربع مرات في اليوم. قد يتضمن المقدار الدوائي من فنتامد 

أكثر من قرص واحد.
یجب الإنتظار ساعتين على الأقل بعد إستعمال آخر مقدار دوائي من فنتامد وحتى إستعمال المقدار الدوائي 

التالي لعلاج نوبة إضافية من الألم الإختراقي.
لديك بشكل كافٍ،  الألم الإختراقي  الذي تستعمله لا يسيطر على  الدوائي من فنتامد  العيار  أن  إذا كنت تعتقد 

بلغّ طبیبك، فقد تكون هنالك حاجة لملاءمة العيار الدوائي من جديد.
لا یجوز تغییر العيار الدوائي من فنتامد، إلا إذا قیل لك ذلك بشكل صريح من قِبل الطبيب.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
كیفیة الإستعمال:

فنتامد مخصص للإستعمال تحت اللسان. یجب وضع القرص تحت اللسان، حيث سيذوب بسرعة، وهكذا يتم 
إمتصاص المادة الفعالة، فنتانيل، في الغشاء المخاطي للفم. عندما يتم إمتصاصه، یبدأ فنتانيل بتسكین الألم.

عندما تعاني من ألم إختراقي، إستعمل المقدار الدوائي الذي حُدد من قِبل طبیبك بالشكل التالي:
إذا كان فمك جافاً، إرتشف الماء لترطيبه. يمكن بصق أو بلع الماء.  ●

أخرج القرص من عبوة اللویحة )بليستر( مباشرة قبل الإستعمال على النحو التالي:  ●
باقي مربعات  الفاصلة )أترك  الخطوط  اللویحة )بليستر( بتمزيقها على طول  إفصل واحداً من مربعات  	◄

اللویحة ]بليستر[ معاً).
عبر  القرص  دفع  تحاول  بحذر. لا  القرص  المعُلمَّ وأخرج  السھم  بإتجاه  الألومينيوم  رقاقة  قشّر طرف  	◄

غطاء الرقاقة، لأن ذلك ممكن أن یضر به.
موضع القرص تحت اللسان إلى الخلف قدر المستطاع حتى ذوبانه التام.  ●

سیذوب فنتامد بسرعة تحت اللسان ویتم إمتصاصه لتخفيف الألم.  ●
لا یجوز مص، شطر، سحق، مضغ أو بلع القرص.

یجب وضع القرص بكامله تحت اللسان.
التام للقرص تحت اللسان. لا یجوز الشرب أو الأكل حتى الذوبان 

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
یجب إخراج بقایا الدواء فوراً من الفم.  ●

أخبر معالجك بذلك أو شخص آخر.  ●
توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر عبوة الدواء معك. على مُرافق المتعالج   ●

أن یحافظ على يقظة المتعالج بواسطة التحدث معه أو ھزه من حین إلى آخر.
أعراض المقدار الدوائي المفرط تشمل:

نعاس شديد  ●
تنفس سطحي وبطيء  ●

غيبوبة  ●
في حالة ظھور ھذه الأعراض یجب إستدعاء مساعدة طبية طارئة فوراً.

الطوارئ  إلى غرفة  أو  الطبيب  إلى  الدواء بالخطأ، فيجب توجيهه مباشرة  إذا تناول شخص بالغ أو طفل من 
في المستشفى وإحضار عبوة الدواء.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن إستعمال الدواء

إذا كنت لا تعاني بعد الآن من ألم إختراقي، فيمكنك التوقف عن إستعمال فنتامد، لكن عليك الإستمرار بإستعمال 
دوائك أفیوني المفعول الدائم لمعالجة الألم المستمر بحسب تعليمات طبیبك.

إذا توقفت عن إستعمال فنتامد، فقد تعاني من أعراض الفطام التي تشبه الأعراض الجانبية لـ فنتامد.
الطبيب  الطبيب. سيدرس  إستشارة  ألمك، فعلیك  قلقاً من تسكين  أو كنت  الفطام  أعراض  تعاني من  إذا كنت 

فيما إذا كنت بحاجة لدواء لمعالجة أعراض الفطام.
لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة 

إذا لزم الأمر ذلك. تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال هذا الدواء قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
إذا كنت تشعر بنعاس شديد أو غير إعتيادي، أو أصبح تنفسك بطيئاً أو سطحياً، فيجب التوجه فوراً 
إلى الطبيب أو الحضور للمستشفى القريب لتلقي علاج طارئ )أنظر أيضاً الفقرة 3 "إذا إستعملت 

بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر"(.
أكثر من مستعمل واحد  لدى  التي تظهر  أعراض جانبية شائعة جداً )very common( - أعراض 

من عشرة:
غثيان  ●

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:
دوار، صداع، نعاس مفرط  ●

ضيق في التنفس  ●
إلتهاب في تجويف الفم، تقيؤات، إمساك، جفاف في الفم  ●

تعرّق، إنهاك/إرهاق/نقص الحيوية  ●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( - أعراض التي تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000:

ردود فعل تحسسية، رجفان، إضطرابات في الرؤية أو تشوش الرؤية، تباطؤ أو تسارع نظم القلب، إنخفاض   ●
ضغط الدم، فقدان الذاكرة

إكتئاب، أفكار مشبوهة أو الشعور بالخوف دون سبب، شعور بالإرتباك، شعور بالتوهان، شعور بقلق/قلة   ●
هدوء/حزن، شعور شاذ بالفرح )نشوة(، تغيرّات في المزاج

شعور متواصل بالإمتلاء، ألم في البطن، فساد المعدة  ●
تقرحات في الفم، مشاكل في اللسان، ألم في الفم أو في الحنجرة، ضغط في الحنجرة، تقرحات في الشفتين   ●

أو في اللثة
فقدان الشهية للطعام، فقدان أو تغيرّ بحاسة التذوق/الشم  ●

صعوبة بالخلود إلى النوم أو إضطرابات في النوم، قلة الإنتباه/سهولة تشتت الإنتباه، نقص الحيوية/ضعف  ●
إضطرابات في الجلد، طفح، حكة، تعرّق لیلي، تدني الحساسية للمّس، المیل للإصابة بكدمات بسهولة  ●

ألم أو تصلبّ في المفصل، تصلبّ العضلات  ●
أعراض الفطام من المخدرات )مثل غثیان، تقیؤات، إسهال، قلق، قشعريرة، رجفان، تعرّق(، إستعمال مقدار   ●
الذكري،  العضو  إنتصاب  الحفاظ على  الوصول و/أو  إلى  القدرة  الرجال: عدم  بالخطأ، لدى  دوائي مفرط 

شعور عام غير جيد.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض لم يُحدد شيوعها بعد(:

إنتفاخ اللسان، مشاكل تنفس شديدة، سقوطات، تورّد، شعور بالدفء المفرط، إسهال، إختلاجات )تشنجات(،   ●
إنتفاخ الیدین أو الرجلین، رؤیة أو سماع أشیاء غیر موجودة في الواقع )هلوسة(، سخونة، تعلق بالمخدر 
قد  الوعي، طفح حاك وهذيان )أعراض  فقدان  أو  الوعي  للمخدر، تدني مستوى  مفرط  )إدمان(، إستعمال 
في  موجودة  أشیاء غیر  أو سماع  الهدوء، التوهان، الإرتباك، الخوف، رؤية  الھیاج، قلة  مزيجاً من  تشمل 

الواقع، إضطرابات في النوم، كوابيس(.
قد یسبب الإستعمال المطوّل لـ فنتانيل خلال الحمل أعراض الفطام لدى المولود والتي قد تشكل خطراً على 

الحیاة )أنظر الفقرة 2).
التبليغ عن أعراض جانبية

لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك  لموقع وزارة  الرئيسية  الصفحة  علاج دوائي" الموجود على 

إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تم  إذا  الحیاة  خطراً على  يشكل  قد  الذي  الآلام  جداً لتسكين  دواء قوي  ھو  التسمم! فنتامد  تجنب   ●
ومقفل  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  طفل. لذلك، يجب حفظ  قِبل  من  بالخطأ  إستعماله 
بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ 

بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
يوصى بحفظ هذا الدواء بمكان مقفل.  ●

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العبوة الخارجية   ●
واللويحة )بليستر(. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

ظروف التخزين: يجب التخزين دون 25 درجة مئوية.  ●
كیفية التخلص من أقراص غير مستعملة؟ إذا تبقت لدیك أقراص فنتامد لا حاجة لها بعد، یجب تسليمها   ●
للصيدلية القريبة لكي یتم إتلافھا بطریقه آمنة وبذلك حماية البیئة. لا یجوز إلقاء أدویة في المجاري أو في 

القمامة المنزلية.
6. معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:  ●
Mannitol, silicified microcrystalline cellulose, magnesium stearate, croscarmellose 
sodium.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة:  ●
فنتامد عبارة عن قرص أبيض صغير للإعطاء تحت اللسان. يتوفّر القرص ضمن مجموعة متنوعة من العيارات 

والأشكال المختلفة. سيصف لك طبيبك العيار وعدد الأقراص الملائمة لك.
قرص فنتامد 100 مكغ هو قرص أبيض مستدير

قرص فنتامد 200 مكغ هو قرص أبيض بيضوي الشكل
قرص فنتامد 300 مكغ هو قرص أبيض مثلث الشكل

قرص فنتامد 400 مكغ هو قرص أبيض على شكل ماسة
"D" قرص فنتامد 600 مكغ هو قرص أبيض على شكل الحرف

قرص فنتامد 800 مكغ هو قرص أبيض على شكل كبسولة
يسوّق فنتامد ضمن عبوات ذات 30 قرصاً. الأقراص معبأة في لويحات )بليستيرات(.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: إينوڤامِد فارما م.ض.، ص.ب. 2349، بني براك.  ●
إسم المنتج وعنوانه: كيرن فارما، إس. إل. تيراسا، برشلونة، إسبانيا.  ●

تم إعدادها في تموز 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  ●

فنتامد 100 مكغ 173-43-36706
فنتامد 200 مكغ 173-44-36707
فنتامد 300 مكغ 173-45-36708
فنتامد 400 مكغ 173-46-36709
فنتامد 600 مكغ 173-47-36710
فنتامد 800 مكغ 173-48-36711

الدواء  ذلك، فإن  من  الرغم  المذكر. على  بصيغة  النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Fentamed 100 mcg
Fentamed 200 mcg
Fentamed 300 mcg
Fentamed 400 mcg
Fentamed 600 mcg
Fentamed 800 mcg

Sublingual tablets

Composition:

Each sublingual tablet contains:

The active ingredient and its quantity:

Fentamed 100 mcg: Fentanyl (as citrate) micronized 100 mcg 

Fentamed 200 mcg: Fentanyl (as citrate) micronized 200 mcg 

Fentamed 300 mcg: Fentanyl (as citrate) micronized 300 mcg 

Fentamed 400 mcg: Fentanyl (as citrate) micronized 400 mcg 

Fentamed 600 mcg: Fentanyl (as citrate) micronized 600 mcg 

Fentamed 800 mcg: Fentanyl (as citrate) micronized 800 mcg 

For a list of inactive and allergenic ingredients in the preparation: see section 6  
“Further Information” and section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine”.

Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.

This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to other . It may harm 
them, even if it seems to you that their ailment is similar. This medicine is intended 
for adults above the age of 18.

• Taking this medicine with benzodiazepines or other medicines that suppress 
the central nervous system (including recreational drugs) or alcohol may 
result in a sensation of profound sleepiness, breathing difficulties (respiratory 
depression), coma and death.

• Opioids could cause addiction, mainly in prolonged use, and may potentially 
lead to abuse and overdose. A reaction to an overdose can manifest itself 
in slow breathing and even lead to death. Make sure you know the name of 
the medicine, the dosage you are taking, administration frequency, duration 
of treatment, and the potential side effects and risk . Additional information 
related to the risk of dependence and addiction can be found at the link: 

http ://www.health.gov.il/Unit Office/HD/MTI/Drugs/ris /DocLib/opioid _
en.pdf

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

Fentamed is intended for the treatment of breakthrough pain in oncological patients 
who are being treated with strong pain-relief medicines (opioids) regularly.

Breakthrough pain is pain which occurs suddenly, even though you are using your 
opioid pain-relief medicine on a continuous basis.

Therapeutic group: The active ingredient in Fentamed sublingual tablets is 
fentanyl. Fentanyl belongs to a group of strong narcotic pain-relief medicines 
called opioids.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if: 
• You are sensitive (allergic) to the active ingredient, fentanyl, or any of 

the additional ingredients contained in the medicine (listed in section 6  
“Further Information” and section 2 “Important information about some of the 
ingredients of the medicine”).

• You suffer from severe breathing problems.

• You have not been using a prescribed opioid medicine on a continuous basis 
every day at fixed times for at least a week to control your persistent pain (e.g., 
opioids such as: codeine, fentanyl, hydromorphone, morphine, oxycodone, 
pethidine). If you are not using a medicine of this type, you must not use 
Fentamed because it may increase the risk of dangerously slow and/or shallow 
breathing, or even cessation of breathing.

• You suffer from short-term pain that is different than breakthrough pain.

• You are being treated with medicines that contain sodium oxybate.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment, tell your doctor or pharmacist if you suffer or have suffered 
in the past from any of the following conditions, as your doctor will need to 
take this into account when adjusting your dosage:

• A head injury, because Fentamed may mask the seriousness of the injury.

• Breathing problems or if you suffer from myasthenia gravis (a disease that 
weakens your muscles).

• If you suffer from heart problems, especially if you suffer from a slow heart rate.

• Low blood pressure.

• Liver or kidney disease, your doctor may need to adjust your dosage more 
carefully.

• Brain tumor and/or increased intracranial pressure (increased pressure in the 
brain causing severe headaches, nausea/vomiting and blurred vision).

• Ulcers in your mouth or oral mucositis (swelling and redness in the oral cavity).

• If you take antidepressants or antipsychotics, please carefully read the section 
below, “Drug interactions”.

• If you have ever developed adrenal insufficiency or lack of sex hormones 
(androgen deficiency) with opioid use.

During treatment with Fentamed, inform your doctor or dentist that you are taking 
this medicine if:

• You are due to undergo any surgery.

• You experience pain or increased sensitivity to pain (hyperalgesia) which does 
not respond to a higher dosage of your medicine as determined by the doctor.

• You suffer from a combination of the following symptoms: nausea, vomiting, 
anorexia, fatigue, weakness, dizziness and low blood pressure. This combination 
of symptoms may be a sign of a potentially life-threatening condition called adrenal 
insufficiency, a condition in which the adrenal glands do not produce enough 
hormones.

Your doctor may need to check you more carefully if:
• You or any of your family members have ever abused or suffered from dependence 

on alcohol, prescription medicines or illicit drugs (“addiction”).

• You smoke.

• If you have suffered from mood problems (depression, anxiety or personality 
disorder) or have been treated by a psychiatrist due to other mental illnesses.

Repeated use of Fentamed may lead to dependence and abuse, which may lead 
to a life-threatening overdose. It is important to consult with a doctor if you are 
concerned that you may develop Fentamed dependence.

Sleep-related breathing problems
Fentamed may cause sleep-related breathing problems, such as sleep apnea 
(breathing cessations while sleeping) and hypo emia during sleep (low blood 
oxygen level). Possible symptoms are: breathing cessations while sleeping, 
awakening at night due to shortness of breath, difficulty staying asleep or increased 
drowsiness during daytime. If you or anyone else have noticed these symptoms, 
contact the doctor. The doctor may consider reducing the dosage.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines including non-
prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.

Some medicines may increase or decrease the effects of Fentamed. You should 
therefore tell the doctor if you are starting, changing the dosage of or stopping 
treatment with the following medicines, as the doctor may need to adjust your 
dosage of Fentamed:

• Antifungal medicines used to treat fungal infections, e.g., ketoconazole or 
itraconazole.

• Antibiotics of the macrolides group used to treat infections, e.g., erythromycin.

• Antiviral medicines of the protease inhibitors class used to treat infections caused 
by viruses, e.g., ritonavir.

• Rifampin or rifabutin (medicines used to treat bacterial infections).

• Carbamazepine, phenytoin or phenobarbital (medicines used to treat convulsions/
seizures).

• Herbal medicines containing St. John’s wort (Hypericum perforatum).

• Medicines containing alcohol.

• Medicines of the monoamine-oxidase inhibitors (MAOI) cla , which are used 
to treat severe depression and Parkinson’s disease. Tell your doctor if you have 
taken this type of medicine within the last two week .

• Certain types of trong pain iller , called partial agonist /antagonist , e.g., 
buprenorphine, nalbuphine and pentazocine. You may experience symptoms of 
withdrawal syndrome (e.g., nausea, vomiting, diarrhea, anxiety, chills, tremor, 
and sweating) while using these medicines.

Fentamed may enhance the anesthetic effect of the following medicines 
)sedatives( and in addition increase the risk of respiratory depression and 
decrease in blood pressure:

• Other strong pain-relief medicines (medicines of the opioid class for relief of pain 
or cough)

• Painkillers for nerve pain (gabapentin and pregabalin)

• General anesthetics (intended for anesthesia during surgery)

• Muscle relaxants

• Medicines to induce sleep

• Medicines used to treat:

▶ Depression 

▶ Allergies (sedating antihistamines H1 blockers)

▶ Anxiety and psychosis (medicines of the barbiturate class, benzodiazepines, 
e.g., diazepam, sleep-inducing medicines or antianxiety medicines)

• Medicines containing clonidine (used to treat hypertension)

Use of Fentamed at the same time as using medicines that make you feel sleepy 
(sedatives) such as benzodiazepines, increases the risk of drowsiness, breathing 
difficulties (respiratory depression), coma, and may be life-threatening. Therefore, 
use of Fentamed together with sedatives should be considered only when there 
are no other treatment options.

However, if the doctor still decides to use Fentamed together with sedatives, the 
dosage and treatment duration should be limited by the doctor.

Please tell the doctor about any sedatives you are taking and carefully follow the 
dosage recommended by the doctor. It may be useful to inform your friends or 
relatives to make them aware of the signs and ymptoms detailed above. Contact 
the doctor upon experiencing such symptoms.

The risk of certain other side effects increases if you are taking medicines such 
as antidepressants or antipsychotics, since there may be a drug interaction that 
manifests itself in changes in your mental state ]e.g., agitation (restlessness), 
hallucinations, coma] and other effects such as high fever above 38°C, increase in 
heart rate, unstable blood pressure and enhanced refle es, muscular rigidity, lack 
of coordination and/or digestive ystem effects (e.g., nausea, vomiting, diarrhea). 
In this case, the doctor will advise you whether Fentamed is suitable for you.

Use of the medicine with food and drink
Grapefruit juice may increase the risk of side effects of Fentamed; therefore do not 
drink grapefruit juice while being treated with Fentamed.

Use of the medicine and alcohol consumption
Fentamed may cause drowsiness in some patients. Do not consume alcohol while 
being treated with the medicine without consulting the doctor, as it may cause 
e cessive drowsiness.

Pregnancy and breastfeeding
Do not use Fentamed if you are pregnant, unless you have been explicitly told 
otherwise by the doctor, since fentanyl may cause withdrawal symptoms in the 
newborn and endanger its life.

Do not breastfeed during treatment with Fentamed, and do not start breastfeeding 
before at least 5 days have passed since the last dose of Fentamed. Fentanyl can 
pass into breast milk and may cause sleepiness and respiratory depression in the 
breastfed infant.

If you are pregnant or breastfeeding, consult with a doctor or pharmacist 
before using medicines.

Driving and using machinery
Fentamed may impair your mental and/or physical ability to perform potentially 
hazardous tasks such as driving or operating machinery.

If you feel dizzy, drow y or have blurred vision when using Fentamed, do not drive 
a car or operate machinery.

Important information about some of the ingredients of the medicine
Fentamed contains sodium

This medicine contains less than 23 mg sodium per tablet, and is therefore 
considered sodium-free.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?

Before starting treatment with Fentamed, your doctor will explain how Fentamed 
should be taken to effectively relieve your breakthrough pain.

Always use the medicine according to the doctor’s instructions. Check with the 
doctor or pharmacist if you are uncertain regarding the dosage and treatment 
regimen of the preparation.

The preparation is intended to be used only by you according to your doctor’  
instructions. The preparation must not be used by anybody other than 
yourself, as it could present a grave danger to health, especially in children.

Fentamed is different from other medicines you may have taken in the past to treat 
breakthrough pain. You must always take Fentamed at the dosage prescribed 
by your doctor – this dosage may be different from the dosage of other medicines 
you have taken in the past to treat breakthrough pain.

The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. The 
usual dosage is generally:

Starting treatment – finding the most appropriate dosage

For Fentamed to work effectively, the doctor will need to identify the most appropriate 
dosage for treating your breakthrough pain. Fentamed is available in several 
dosages. You may need to try different dosages of Fentamed over a number of 
episodes of breakthrough pain to find the most appropriate dosage for you.

Your doctor will help you with this and will and will instruct you on finding the most 
appropriate tablet strength.

If you do not feel adequate pain relief after one dose, your doctor may instruct you 
to take an additional dose to treat an episode of breakthrough pain.

Do not take an additional dose, unless your doctor tells you to, as this may 
result in overdose.

Your doctor may instruct you to take a dose which consists of more than one tablet 
at a time. Only do this if explicitly directed by the doctor.

Wait at least 2 hours after taking your last dose of Fentamed before taking the next 
dose to treat another episode of breakthrough pain.

Maintenance dose (continuing treatment) – once you have found the most 
appropriate dosage for you

Once you and your doctor have found a dose of Fentamed that controls your 
breakthrough pain, you should take this dose no more than four times a day.  
A dose of Fentamed may consist of more than one tablet.

Wait at least 2 hours after taking your last dose of Fentamed before taking the next 
dose to treat another episode of breakthrough pain.

If you think that the dose of Fentamed that you are taking is not controlling your 
breakthrough pain satisfactorily, tell your doctor, as the dose may need to be 
adjusted.

Do not change the do age of Fentamed unles  e plicitly told to do so by the doctor.

Do not exceed the recommended dose.

Directions for use:
Fentamed is intended for sublingual use. Place the tablet under the tongue, where 
it dissolves rapidly, and thus the active ingredient, fentanyl, will be absorbed by the 
oral mucosa. Once absorbed, fentanyl starts to relieve the pain.

When you experience an episode of breakthrough pain, take the dose prescribed 
by your doctor as follow :

• If your mouth is dry, take a sip of water to moisten it. You may spit out or swallow 
the water.

• Remove the tablet from the blister pack immediately before use as follows:

▶ Separate one of the tray (blister) squares by tearing along the perforated lines 
(keep the remaining tray ]blister] squares together).

▶ Peel back the edge of the aluminum foil in the direction of the marked arrow, 
and carefully remove the tablet. Do not try to push a tablet through the foil top, 
as this may damage it.

• Place the tablet under your tongue as far back as you can until it completely 
dissolves.

• Fentamed will dissolve rapidly under the tongue and will be absorbed in order to 
relieve the pain.

Do not suck, halve, crush, chew or swallow the tablet.

Place the entire tablet under your tongue.

Do not eat or drink until the tablet has completely dissolved under your 
tongue.

If you accidentally took a higher dosage:
• Remove any remaining medicine from your mouth.

• Tell your caregiver or another person what has happened.

• Refer immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency room, and 
bring the package of the medicine with you. The person accompanying the patient 
should keep the patient alert by talking to him or shaking him now and then.

Symptoms of overdose include:

• Extreme drowsiness

• Slow and shallow breathing

• Coma

If these symptoms occur, summon emergency medical help immediately.

If an adult or child has accidentally taken the medicine, they must be immediately 
referred to a doctor or hospital emergency room, and bring the package of the 
medicine.

Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.

If you stop taking the medicine
If you no longer suffer from breakthrough pain, you may stop using Fentamed, 
but you must continue using your regular opioid pain-relief medicine to treat your 
persistent pain as instructed by your doctor.

If you stop taking Fentamed, you may suffer from withdrawal symptoms similar to 
the side effects of Fentamed.

If you suffer from withdrawal symptoms or if you are concerned about your pain 
relief, consult the doctor. The doctor will consider whether you need a medicine to 
treat the withdrawal symptoms.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time 
you take the medicine. Wear glasses if you need them.

If you have further questions regarding use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS

As with any medicine, use of this medicine may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from 
any of them.

If you feel extremely or unusually drowsy or your breathing becomes slow 
or shallow, refer immediately to a doctor or proceed to the nearest hospital 
for emergency treatment (see also section 3 If you accidentally took a 
higher dosage”(.
Very common side effects – effects that occur in more than 1 user in 10: 
• Nausea

Common side effects – effects that occur in 1-10 in 100 users: 
• Dizziness, headache, e cessive drowsiness

• Shortness of breath

• Inflammation of the oral cavity, vomiting, constipation, dry mouth

• Sweating, lethargy/tiredness/lack of energy

Uncommon side effects – effects that occur in 1-10 in 1,000 users: 
• Allergic reactions, tremor, disturbed or blurred vision, slowing or speeding up of 

heart rate, low blood pressure, memory loss

• Depression, suspicious thoughts or feeling afraid for no reason, feeling confused, 
feeling disorientated, feeling anxious/restless/unhappy, feeling unusually happy 
(euphoria), mood swings

• Feeling full persistently, abdominal pain, indigestion

• Mouth ulcers, problems with tongue, pain in mouth or throat, tightness in throat, 
lip or gum ulcers

• Loss of appetite, loss of or change in sense of taste/smell

• Difficulty falling asleep or sleep disturbances, lack of attention/being easily 
distracted, lack of energy/weakness

• Skin disorders, rash, itchine , night sweats, decreased sensitivity to touch, 
bruising easily

• Joint pain or stiffness, muscle stiffness

• Drug withdrawal symptoms (e.g., nausea, vomiting, diarrhea, anxiety, chill , 
tremor, sweating), taking an accidental overdose, in males: an inability to achieve 
and/or maintain an erection, feeling generally unwell.

Side effects of unknown frequency (effects whose frequency has not yet 
been determined(: 
• Swollen tongue, severe breathing problems, falls, flushing, feeling e tremely 

warm, diarrhea, seizures (convulsions), swelling of the arms or legs, seeing or 
hearing things that are not really there (hallucinations), fever, drug dependence 
(addiction), drug overuse, reduced level or loss of consciousness, itchy rash 
and delirium (symptoms may include a combination of agitation, restlessness, 
disorientation, confusion, fear, seeing or hearing things that are not really there, 
sleep disturbances, nightmares).

Prolonged treatment with fentanyl during pregnancy may cause withdrawal 
ymptoms in the newborn which may be life-threatening (see section 2).

Reporting side effects
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or if you suffer from 
a side effect not mentioned in the leaflet, consult with the doctor.

Side effects may be reported to the Ministry of Health by clicking the link  
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting side effects, or 
by entering the following link:

https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?

• Avoid poisoning! Fentamed is a very strong pain-relief medicine which may 
be life-threatening if accidentally taken by a child. Therefore, this medicine 
and any other medicine, should be kept in a safe locked place out of the reach 
and sight of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

• It is recommended to keep this medicine in a locked place.

• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the 
exterior package and on the blister tray. The expiry date refers to the last day of 
that month.

• Storage Conditions: Store below 25°C.

• How to dispose of unused tablets? If you have Fentamed tablets that you no 
longer need, give them to the nearest pharmacy so that they can be destroyed 
safely, thus protecting the environment. Medicines should not be disposed of via 
wastewater or household waste.

6. FURTHER INFORMATION

• In addition to the active ingredient, the medicine also contains:

 Mannitol, silicified microcrystalline cellulose, magnesium stearate, croscarmellose 
sodium. 

• What the medicine looks like and the contents of the package:

 Fentamed is a small white sublingual tablet. The tablet comes in a range of different 
strengths and shapes. Your doctor will prescribe the strength and number of tablets 
suitable for you.

 Fentamed 100 mcg tablet is a white round tablet

 Fentamed 200 mcg tablet is a white oval-shaped tablet

 Fentamed 300 mcg tablet is a white triangle-shaped tablet

 Fentamed 400 mcg tablet is a white diamond-shaped tablet

 Fentamed 600 mcg tablet is a white “D”-shaped tablet

 Fentamed 800 mcg tablet is a white capsule-shaped tablet

Fentamed is mar eted in pac s of 30 tablet . The tablets are pac aged in tray  
(blister packs).

• Registration holder and its address: Inovamed Pharma Ltd., POB 2349,  
Bnei Brak. 

• Manufacturer and its address: Kern Pharma, S.L., Terras a, Barcelona, Spain.

Revised in July 2023 according to MOH guidelines.

• Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:

Fentamed 100 mcg 173-43-36706

Fentamed 200 mcg 173-44-36707

Fentamed 300 mcg 173-45-36708

Fentamed 400 mcg 173-46-36709

Fentamed 600 mcg 173-47-36710

Fentamed 800 mcg 173-48-36711
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