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

מצופות טבליות פייקומפה
מ"ג, 4 מ"ג, 6 מ"ג, 2

מ"ג 12 מ"ג, 10 8 מ"ג,
מצופות טבליות

הרכב:
פעיל: חומר

Perampanel (as anhydrous) פרמפנל
2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg

לקטוז מ"ג 78.5 מכילה כל טבליה 2 מ"ג
לקטוז מ"ג 157.0 מ"ג מכילה כל טבליה 4
לקטוז מ"ג 151.0 מ"ג מכילה כל טבליה 6
לקטוז מ"ג 149.0 מ"ג מכילה כל טבליה 8

לקטוז מ"ג מכילה 147.0 מ"ג 10 טבליה כל
לקטוז מ"ג 145.0 מ"ג מכילה טבליה 12 כל

נוסף". "מידע ,6 סעיף ראה: האלרגניים ורשימת המלאה הרכיבים לרשימת
מכיל  זה  עלון  בתרופה. תשתמש  סופו בטרם עד  העלון את  בעיון  קרא 
או  תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא מידע

אל הרוקח.
אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה זו נרשמה לטיפול במחלתך. תרופה

דומה. מחלתם כי לך נראה אם אפילו להם להזיק
התרופה? למה מיועדת .1

טבליות מצופות, בשילוב עם תרופות אנטי אפילפטיות אחרות,  פייקומפה
ב: לטיפול מיועדת

אפילפסיה המאופיינת בהתקפי פרכוסים המתחילים במוקד בצד אחד של  -
לשני ההתקף התפשטות ללא או עם (partial-onset seizures) המוח
ובילדים במבוגרים (secondary generalized seizures) המוח צדי

גיל 4. מעל
המשפיעים פרכוסים בהתקפי המאופיינת אידיופטית כללית אפילפסיה -
עם (Primary generalized Tonic-clonic seizures) כולו המוח על
(idiopathic generalized epilepsy) ידוע ממקור לא כללית אפילפסיה

גיל 12 מעל ובילדים במבוגרים
.AMPA לרצפטורי לא תחרותי אנטגוניסט סלקטיבי תרפויטית: קבוצה
לקבוצת תרופות אנטי-אפילפטיות. שייכת מצופות טבליות פייקומפה

בהתקפי  המאופיינת  מחלה  – באפילפסיה  לטיפול  משמשות  אלו  תרופות 
ונשנים. חוזרים פרכוסים

ניתנה לך לטיפול על מנת להוריד את תדירות  טבליות מצופות פייקומפה
הפרכוסים.

לפני השימוש בתרופה: .2

להשתמש בתכשיר אם: אין
ו/או בעור, שלפוחיות קילוף  או בעור חמורה פריחה  לך הייתה פעם •

פרמפנל. החומר נטילת לאחר בפה פצעים
אחד מהמרכיבים  או לכל הפעיל פרמפנל, לחומר אתה רגיש (אלרגי) •

נוסף”). “מידע - 6 סעיף ראה (אנא התרופה מכילה אשר הנוספים
הנוגעות לשימוש בתרופה: מיוחדות אזהרות

לרופא אם: מצופות, ספר לפני הטיפול בפייקומפה טבליות
בכבד. מבעיות סובל אתה •

בכליות. חמורות או בינוניות מבעיות סובל אתה •
בעיות  או  בכבד חמורות  מבעיות  סובל אתה  אם  פייקומפה  ליטול  אין  •

בכליות. חמורות או בינוניות
לתרופות. התמכרות או יש לך היסטוריה של אלכוהוליזם •

נוספות אזהרות
מוגברים אצל חלק מהמטופלים הנוטלים  • דווח על מקרים של אנזימי כבד
עם תרופות אנטי אפילפטיות אחרות. בשילוב מצופות פייקומפה טבליות

או  סחרור  לתחושת  לגרום  עלולה מצופות טבליות  • פייקומפה
הטיפול. בייחוד בתחילת ישנוניות

בייחוד  לנפילות, הסיכוי את להעלות עלולה טבליות מצופות • פייקומפה
פייקומפה  מחלתך.  בשל להתרחש יכולות הנפילות קשישים. במטופלים
פייקומפה אלימות.  או  כעס  לתוקפנות,  לגרום  עלולה מצופות טבליות 

גם לגרום לשינויים קיצוניים בהתנהגות או במצב  עלולה טבליות מצופות
המציאות. עם חריגות ו/או אובדן קשר מחשבות הרוח,

ו/או חבריך מבחינים באחת מהתגובות האלו, פנה  אם אתה או בני משפחתך
או לרוקח. לרופא

על  הופיעו מחשבות  אנטי-אפלפטיות  בתרופות  מטופלים  של  קטן  במספר
עצמית או מחשבות אובדניות. אם מחשבות מסוג זה הופיעו אצלך, פגיעה

לרופא המטפל מיד! פנה
אאוזינופיליה עם לתרופה תגובה הכוללות בעור חמורות תגובות
תאים/ממ״ק  350 מעל אאוזינופילים  מסוג  הלבנים  הדם  תאי  (מספר
סטיבנס-ג'ונסון ותסמונת (DRESS) מערכתיים ותסמינים בדם)
בפייקומפה  השימוש עם דווחו (Stevens-Johnson Syndrome (SJS))

מצופות.  טבליות
אם כי לא  תסמונת אלרגית עקב טיפול תרופתי – DRESS: בדרך כלל, -
עם ופריחה דמויי-שפעת כסימפטומים זו תסמונת מופיעה בלעדי, באופן
דם,  בבדיקות  הכבד אנזימי  של  גבוהות  רמות  גבוהה, גוף  טמפרטורת 
לימפה ובלוטות (eosinophilia) אאוזינופילים מסוג לבנים דם בתאי עליה

מוגדלות.
אדמדמים ככתמים בתחילה להופיע יכולה (SJS) סטיבנס-ג'ונסון תסמונת -
שלפוחיות  עם  מופיעים  קרובות  שלעיתים  עגולים  כתמים  או  נקודות   –
באיברי המין  בגרון, באף, כמו כן, יכולים להופיע כיבים בפה, הגוף. במרכז

ונפוחות). אדומות (עיניים והעיניים
דמויי תסמינים ו/או חום לאחר יתבטאו לרוב אלה, חמורות עור פריחות
ולסיבוכים העור של נרחב לקילוף  להתפתח עלולה הפריחה  שפעת.

למוות. או אף להביא חיים מסכני
נטילת פייקומפה אם אתה חווה את אחת התופעות המתוארות לעיל לאחר

המטפל. פנה לרופא לא בטוח), אתה אם מצופות (או טבליות
ומתבגרים: ילדים

התקפי  למניעת  שנים,  4 לגיל  מתחת  לילדים  מיועדת  לא  התרופה  •
של  אחד  בצד  במוקד  המתחילים  פרכוסים  עם  המאופיינת  אפילפסיה 

.(partial seizures) המוח
למניעת שנים, 12 לגיל  מתחת  לילדים  מיועדת  לא  התרופה  •
כולו  המוח  על  המשפיעים  בפרכוסים  המאופיינת  אפילפסיה  התקפי 

.(generalized tonic clonic seizures)
ב לשימוש  ויעילה בטוחה  מצופות טבליות  פייקומפה אם  ידוע לא 
generalized tonic ב- בשימוש או 4 לגיל מתחת ,partial seizures -

.12 לגיל מתחת clonic seizures
תרופתיות: אינטראקציות/ תגובות בין

ללא תרופות כולל  אחרות  תרופות לאחרונה לקחת או לוקח אתה  אם
נטילת פייקומפה עם  על כך לרופא או לרוקח. ספר מזון, מרשם ותוספי
פעילות  על  להשפיע  או  לוואי  לתופעות  לגרום  עלולה מסוימות  תרופות 

התרופות. אין להתחיל או להפסיק טיפול בתרופות אחרות ללא היוועצות עם 
לוקח: אתה במיוחד  אם הרופא או הרוקח.

כגון:  בפרכוסים,  לטפל נועדו  אשר נוספות  אנטי-אפילפטיות  תרופות  •
אוקסקרבזפין ,(carbamazepine) קרבמזפין ,(felbamate) פלבמט
עלולות אלו ותרופות מאחר (phenytoin) ופניטואין (oxcarbazepine)
אם אתה נוטל או  לרופא טבליות מצופות. ספר להשפיע על פייקומפה
יצטרך להתאים את  וייתכן כי הרופא נטלת לאחרונה תרופות אלו מאחר

המינון.
פרכוסים להפסקת המשמשת (תרופה (midazolam) מידאזולאם •
שינה) והפרעות להרגעה עוויתי, התקף (פתאומיים), חריפים ממושכים,
לרופא ספר טבליות מצופות. להיות מושפעת על ידי פייקומפה עלולה
צורך  שיש וייתכן מאחר (midazolam) מידאזולאם לוקח אתה אם

המינון. בהתאמת
תרופה ,(rifampicin) ריפמפיצין בשם אנטיביוטיקה כגון אחרות תרופות •

בקטריאלים; לטיפול בזיהומים המשמשת
בחרדה;  לטיפול המשמשת תרופה  ,(st. john's wort) היפריקום •
בזיהומים לטיפול המשמשת תרופה –(ketoconazole) קטוקונזול
נוטל או שנטלת לאחרונה תרופות אלו  אם אתה לרופא פטרייתיים. ספר

מינון. התאמת תידרש כי וייתכן מאחר
לגרום  עלולה מצופות טבליות  פייקומפה – הורמונליים מניעה אמצעי •
התקנים, הריון, למניעת גלולות (כולל הורמונליים מניעה לאמצעי
ההורמון את המכילים אלו למשל יעילים, פחות להיות ומדבקות) זריקות
טבליות בפייקומפה  השימוש בזמן .(levonorgestrel) לבונורגסטרל
בפייקומפה טבליות הטיפול הפסקת החודש שלאחר ובמהלך מצופות 
(קונדום) כובעון (כגון אחרים מניעה באמצעי להשתמש מומלץ מצופות,
המניעה לאמצעי בנוגע ברופא היוועץ הורמונלי). לא רחמי תוך התקן או

בשבילך. המתאים
בתרופה ומזון: שימוש

מזון. בלי עם או הטבליה ניתן לבלוע את
אלכוהול: שימוש בתרופה וצריכת

יש להיזהר בצריכת אלכוהול  לפני שתיית אלכוהול. המטפל שוחח עם הרופא
טבליות מצופות. במהלך טיפול בתרופות אנטי אפילפטיות לרבות פייקומפה
עלולה לגרום טבליות מצופות בפייקומפה שתיית אלכוהול במהלך הטיפול

מכונות. להפעיל לנהוג או שלך היכולת על ולהשפיע ערני להיות פחות לך
עלולה  טבליות מצופות בפייקומפה הטיפול במהלך אלכוהול שתיית כן, כמו

או עצב. רגשות של כעס, בלבול להחמיר
ופוריות: היריון, הנקה

להיות בהיריון או  בהיריון, מתכננת היריון או חושבת שאת עלולה אם הנך
מקבלת טיפול  לפני נטילת התרופה. אם את כבר יש להיוועץ ברופא מניקה,
טבליות מצופות, אל תפסיקי את הטיפול לפני שהתייעצת על  בפייקומפה

עם הרופא.  כך
ההיריון. במהלך לשימוש מומלצת לא התרופה

(כמו קונדום או התקן תוך- ויעילים  בטוחים  יש להשתמש באמצעי מניעה
ובמהלך מצופות טבליות  בפייקומפה הטיפול  בזמן  הורמונלי) לא  רחמי 
הורמונליים, מניעה אמצעי את נוטלת הפסקת הטיפול. אם החודש שלאחר
להפחית את היעילות  עלולה פייקומפה טבליות מצופות ספרי על כך לרופא.
ברופא  לבונורגסטרל. היוועצי כגון ההורמונליים המניעה מאמצעי של חלק

המתאים בשבילך. המניעה לגבי אמצעי
את  ישקול  הרופא אם.  לחלב להגיע יכולים  התרופה  רכיבי  האם  ידוע לא 

הנקה. בזמן מול הסיכונים שיש בשימוש בפייקומפה התועלת
נהיגה ושימוש במכונות:

טבליות  בפייקומפה הטיפול  בזמן  מסוכנות  מכונות  להפעיל  או  לנהוג  אין 
עליך. משפיעה התרופה איך תדע אשר מצופות עד

שיש למחלת האפילפסיה על היכולת שלך לגבי ההשפעה יש להיוועץ ברופא
מסוכנות. מכונות להפעיל או לנהוג

סחרחורת או ישנוניות  לגרום לך להרגיש עלולה טבליות מצופות פייקומפה
מרגיש כך. אתה אם מכונות תפעיל או תנהג אל הטיפול. במיוחד בתחילת

אלה. השפעות תחמיר בפייקומפה הטיפול במהלך אלכוהול שתיית
של התרופה מהמרכיבים חלק על חשוב מידע

לך כי  לקטוז (סוג של סוכר). אם נאמר מכילה טבליות מצופות פייקומפה
לפני  מאי סבילות לסוגים מסוימים של סוכרים, התייעץ עם הרופא אתה סובל

מצופות. טבליות פייקומפה נטילת
3. כיצד תשתמש בתרופה?

או הרוקח  עליך לבדוק עם הרופא יש להשתמש לפי הוראות הרופא. תמיד
בתכשיר. הטיפול ואופן למינון בנוגע בטוח אינך אם

בלבד. ייקבעו על ידי הרופא הטיפול ואופן המינון
הוא: כלל בדרך המינון המקובל •

)מוקד חלקיים בהתקפים בטיפול ומעלה( במבוגרים ומתבגרים )מגיל 12
צידי המוח(: שני )מעורבות כלליים ובהתקפים המוח( של אחד בצד

ביום לפני השינה. פעם מ"ג 2 של מנה התחלתית
מ"ג עד למינון של  2 של בקפיצות המינון בהדרגה את יגדיל שהרופא ייתכן •

כתלות בתגובה לטיפול. מ"ג, 12 – 4
לא  שלך התרופה  מינון  מתונות,  או  קלות  כבד מבעיות  סובל אתה  אם  •
של בהפרש צריכה להיות מינון והעלאת מ"ג ביום, מ-8 יותר אמור להיות

לפחות. שבועיים
המליץ. שהרופא שלך ממה טבליות מצופות פייקומפה יותר ליטול אין •
ביותר המתאים המינון לקביעת עד שבועות מספר שיידרשו ייתכן

בשבילך.
הבאה מסכמת את המינונים המומלצים בטיפול בהתקפים חלקיים  הטבלה

לטבלה. מסופקים מתחת נוספים פרטים שנים. 4 עד 11 בגילאי בילדים

הילד משקל
ק"ג ל-30 מעל 30 20 בין

ק"ג
ל-20 מתחת

ק"ג
מומלץ התחלתי מ"ג/ליום מינון מ"ג/ליום 2 מ"ג/ליום 1 1
מומלץ אחזקה מ"ג/ליום מינון מ"ג/ליום 4-8 מ"ג/ליום 4-6 2-4

מומלץ מרבי מ"ג/ליום מינון מ"ג/ליום 12 מ"ג/ליום 8 6
ק"ג או יותר בטיפול בהתקפים  שנים( במשקל 30 4 עד 11 )מגיל בילדים

חלקיים:
לפני השינה. ביום פעם מ"ג 2 הוא ההתחלתי המינון

מ"ג למינון אחזקה  2 ב- הדרגתי באופן המינון את להעלות עשוי הרופא •
הקלינית שלך בהתאם לתגובה שלך. בין 4 מ"ג ל-8 מ"ג כתלות בתגובה

ליום. מ"ג למינון מקסימלי של 12 המינון ולסבילות, ניתן להעלות את
לא  שלך התרופה  מינון  מתונות,  או  קלות  כבד מבעיות  סובל אתה  אם  •
של בהפרש צריכה להיות מינון והעלאת מ"ג ביום, מ-4 יותר אמור להיות

לפחות. שבועיים
המליץ. שהרופא שלך ממה טבליות מצופות פייקומפה יותר ליטול אין •
ביותר המתאים המינון לקביעת עד שבועות מספר שיידרשו ייתכן

בשבילך.
ק"ג בטיפול  ק"ג ל-30 20 שבין במשקל שנים( )מגיל 4 עד 11 בילדים

חלקיים: בהתקפים
השינה. לפני ביום פעם מ"ג 1 הוא ההתחלתי המינון

למינון  מ"ג   1 ב-  הדרגתי  באופן  המינון  את  להעלות  עשוי  שלך הרופא •

לתגובה בהתאם  שלך. בתגובה כתלות  מ"ג  ל-6  מ"ג   4 בין  אחזקה 
8 של מקסימלי למינון המינון את להעלות ניתן ולסבילות, שלך הקלינית

ליום. מ"ג
לא  שלך התרופה  מינון  מתונות,  או  קלות  כבד מבעיות  סובל אתה  אם  •
של בהפרש צריכה להיות מינון והעלאת מ"ג ביום, מ-4 יותר אמור להיות

לפחות. שבועיים
המליץ. שהרופא שלך ממה טבליות מצופות פייקומפה יותר ליטול אין •
ביותר המתאים המינון לקביעת עד שבועות מספר שיידרשו ייתכן

בשבילך.
ק"ג בטיפול  מ-20 פחות שנים( השוקלים ילדים )מגיל 4 עד 11

חלקיים: בהתקפים
השינה. לפני ביום פעם מ"ג 1 הוא ההתחלתי המינון

למינון  מ"ג   1 ב-  הדרגתי  באופן  המינון  את  להעלות  עשוי  שלך הרופא •
לתגובה  בהתאם שלך. בתגובה  כתלות מ"ג ל-4 מ"ג 2 בין  אחזקה 
ולסבילות, ניתן להעלות את המינון למינון מקסימלי של 6  הקלינית שלך

ליום. מ"ג
לא  שלך התרופה  מינון  מתונות,  או  קלות  כבד מבעיות  סובל אתה  אם  •
של בהפרש צריכה להיות מינון והעלאת מ"ג ביום, מ-4 יותר אמור להיות

לפחות. שבועיים
המליץ. שהרופא שלך ממה טבליות מצופות פייקומפה יותר ליטול אין •
ביותר המתאים המינון לקביעת עד שבועות מספר שיידרשו ייתכן

בשבילך.
מצופות טבליות פייקומפה ליטול כיצד

את הטבליה  מים. ניתן לבלוע את הטבליה בשלמותה עם כוס יש לבלוע •
מזון. בלי עם או

לעיסה: / חציה / כתישה
לחצות את הטבלייה.  או ללעוס, לרסק ניתן לא •

חציה. קו לטבליה ואין היות מדוייקת בצורה הטבליה את לחצות ניתן לא •
שקט,  אי  בלבול, לחוות  עלול  אתה  יותר גבוה מינון  בטעות נטלת  אם 

התנהגות תוקפנית וירידה ברמת ההכרה.
או לחדר  לרופא מן התרופה, פנה מיד ילד או בטעות בלע אם נטלת מנת יתר

איתך. התרופה אריזת את והבא החולים בית של מיון
על מנת  בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה התרופה את ליטול שכחת אם
ברופא. והיוועץ הרגיל בזמן הבאה המנה את קח שנשכחה. המנה על לפצות

הרופא. ע"י לך שהומלץ כפי בטיפול יש להתמיד
את הטיפול  ימים, המשך פחות מ-7 אם שכחת ליטול את התרופה במשך

אותך הרופא. שהנחה כפי
עם הרופא מיד. ימים, דבר יותר מ-7 במשך התרופה אם שכחת ליטול את

או  בתרופה  הטיפול  את  להפסיק  אין  בריאותך, במצב  שיפור חל  אם  גם 
הרוקח. או הרופא עם התייעצות ללא את המינון לשנות

להפסיק. ייתכן  אותך הנחה התרופה, אלא אם הרופא נטילת את תפסיק אל
מחזרת הפרכוסים  שהרופא יפחית את מינון התרופה באטיות כדי להימנע

המצב. מהחמרת או
שאתה  פעם והמנה בכל התווית את בדוק תרופות בחושך! ליטול אין •

להם. זקוק אתה אם הרכב משקפיים תרופה. נוטל
או ברוקח. בתרופה, היוועץ ברופא לשימוש אם יש לך שאלות נוספות בנוגע

לוואי: 4. תופעות
לגרום  עלול מצופות טבליות  בפייקומפה השימוש תרופה,  לכל כמו
של  הרשימה למקרא  תיבהל  אל  מהמשתמשים. בחלק לוואי  לתופעות

אחת מהן. מאף תסבול שלא הלוואי. ייתכן תופעות
היו  אנטי-אפילפטיות  בתרופות  טופלו  מטופלים אשר של  מצומצם  למספר
מחשבות לך  יש  אם  עצמית.  פגיעה על  מחשבות  או  אובדניות  מחשבות 

מיד! פנה לרופא שלך כאלו,
אחד ממשתמש ביותר שמופיעות (תופעות מאוד שכיחות לוואי תופעות

מעשרה):
סחרחורת •

נמנום או ישנוניות •
:(100 מתוך משתמשים 1-10 ב שמופיעות )תופעות שכיחות לוואי תופעות

במשקל בתיאבון, עלייה ירידה או עלייה •
בלבול תוקפנות, כעס, עצבנות, חרדה או תחושות של •

בקואורדינציה,  או בעיות אחרות בשיווי משקל (כגון הפרעה קשיים בהליכה •
בשיווי משקל) בהליכה, הפרעות הפרעות

איטי דיבור •
כפולה ראייה או מעורפלת ראייה •

(ורטיגו) סחרור תחושת •
בחילה  •
גב כאב •

(לאות) עייפות •
נפילות  •

משתמשים מתוך תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10
:(1,000

התאבדות ניסיון עצמית, פגיעה על מחשבות אובדניות, מחשבות •
קיימים). שאינם דברים של תחושה או שמיעה (ראייה, הזיות •

פסיכוטית). (הפרעה מציאות עם קשר אובדן ו/או חריגות מחשבות •
(לא ניתן להעריך את תדירות הופעתן  תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה

הקיים): המידע סמך על
תסמונת או DRESS גם המכונה מערכתיים, ותסמינים אאוזינופיליה •

לתרופות: יתר רגישות
הפרעות הכבד, באנזימי עלייה גבוהה, גוף טמפרטורת נרחבת, פריחה
אחרים איברים ומעורבות מוגדלות לימפה בלוטות ,(eosinophilia) בדם

בגוף. 
:SJS סטיבנס-ג'ונסון, תסמונת •

נקודות אדמדמים: ככתמים להופיע היכולה העור על חמורה פריחה 
בנגע קרובות שלפוחיות מרכזיות  לעיתים  או כתמים מעגליים המכילים 
והעיניים. המין איברי אף,  גרון, בפה, כיבים עור,  קילוף  הגוף, במרכז 

ושפעת. חום של סימפטומים הינה זו להתבטאות מקדימה תגובה
מצופות אם חווית תסמינים אלה בפייקומפה טבליות הפסק את השימוש

נוספות". "אזהרות 2 ראה גם בסעיף מיד. רפואי למרכז ופנה לרופא או
הלוואי מחמירה או כאשר  מתופעות אם אחת אם הופיעה תופעת לוואי,
עם  להיוועץ  עליך  זה, בעלון הוזכרה  שלא  לוואי  מתופעת  סובל  אתה

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

https://sideeffects.health.gov.il :כניסה לקישור ,או ע"י תופעות לוואי
התרופה? את לאחסן איך .5

מחוץ  במקום סגור אחרת יש לשמור תרופה זו וכל הרעלה! תרופה מנע •
הרעלה.  ידי כך תמנע ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל להישג

הוראה מפורשת מהרופא. ללא אל תגרום להקאה
על  .exp), המופיע date) אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה •
ליום האחרון של אותו  גבי האריזה החיצונית. תאריך התפוגה מתייחס 

חודש.

איחסון: תנאי
.30oC-מ הנמוכה בטמפרטורה אחסן •

נוסף: מידע .6
ו-4 מ"ג  perampanel, התרופה במינון 2 מ"ג  הפעיל החומר נוסף על •

גם: מכילה
lactose monohydrate, low-substituted hydroxypropyl cellulose,
povidone, magnesium stearate (E470b), hypromellose 2910,
talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), *colourants
perampanel, התרופה במינון 6 מ"ג, 8 מ"ג, 10  הפעיל החומר נוסף על •

גם: מכילה מ"ג ו-12 מ"ג
lactose monohydrate, low-substituted hydroxypropyl cellulose,
povidone, microcrystalline cellulose, magnesium stearate
(E470b), hyperomellose 2910, talc, macrogol 8000, titanium
dioxide (E171), *colourants
*colourants:
2 mg: yellow ferric oxide (E172), red ferric oxide (E172)
4 mg: red ferric oxide (E172)
6 mg: red ferric oxide (E172)
8 mg: red ferric oxide (E172), black ferric oxide (E172)
10 mg: FD&C blue #2 indigo carmine aluminium lake (E132),
yellow ferric oxide (E172)
12 mg: FD&C blue #2 indigo carmine aluminium lake (E132)

האריזה: תוכן ומה התרופה נראית כיצד •
2 מ"ג: טבליות כתומות, מצופות, עגולות, קמורות על צד אחד של הטבליה 

השני. הצד מן ו-2 E275 כתוב
4 מ"ג: טבליות אדומות, מצופות, עגולות, קמורות על צד אחד של הטבליה 

השני. הצד מן ו-4 E277 כתוב
6 מ"ג: טבליות ורודות, מצופות, עגולות, קמורות, על צד אחד של הטבליה 

השני. הצד מן ו-6 E294 כתוב
8 מ"ג: טבליות סגולות, מצופות, עגולות, קמורות, על צד אחד של הטבליה 

השני. הצד מן ו-8 E295 כתוב
10 מ"ג: טבליות ירוקות, מצופות, עגולות, קמורות, על צד אחד של הטבליה 

השני. הצד מן ו-10 E296 כתוב
הטבליה של אחד צד על קמורות, עגולות, מצופות, כחולות, טבליות מ"ג: 12

השני. הצד מן ו-12 E297 כתוב
מ"ג/ 4 מ"ג/ 6 מ"ג/ 8 מ"ג/ 10 מ"ג/ 12 מ"ג ארוזות בבליסטרים  2 טבליות

הבאים: בגדלים באריזות
טבליות 98 או 84 ,28 ,14 ,10 ,7

משווקים. האריזות כל גודלי שלא ייתכן
 4418001 סבא כפר ,8049 ת.ד אסאיי ישראל בע"מ, והיבואן: הרישום בעל

ישראל
הבריאות. משרד להנחיות בהתאם 2023 ביולי נערך

הבריאות: במשרד הממלכתי התרופות בפנקס התרופה רישום מספרי
150-46-33789 מצופות: טבליות מ"ג 2 פייקומפה
150-47-33791 מצופות: טבליות מ"ג 4 פייקומפה
150-48-33792 מצופות: טבליות מ"ג 6 פייקומפה
150-49-33793 מצופות: טבליות מ"ג 8 פייקומפה

150-50-33794 מצופות: טבליות מ"ג 10 פייקומפה
150-51-33795 מצופות: טבליות מ"ג 12 פייקומפה

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

1986 - )مستحضَرات( الصيادلة أنظمة بموجب للمستهلك نشرة
طبيب فقط الدواء بموجب وصفة يُسوّق

مغلفة أقراص فايكومپا
ملغ، 6 ملغ، 4 2 ملغ،

ملغ، 12 ملغ 8 ملغ، 10
مغلفة أقراص

التركيب:
الفعّالة: المادة

Perampanel (as anhydrous) پيرامپانيل
2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg

ملغ يحتوي على 78.5 ملغ لاكتوز  قرص من 2 كل
لاكتوز ملغ كل قرص من 4 ملغ يحتوي على 157.0
لاكتوز ملغ كل قرص من 6 ملغ يحتوي على 151.0
لاكتوز ملغ كل قرص من 8 ملغ يحتوي على 149.0

لاكتوز ملغ يحتوي على 147.0 ملغ كل قرص من 10
لاكتوز ملغ يحتوي على 145.0 ملغ كل قرص من 12

من  كاملة بالمكونات والمواد المسببة للحساسية، انظر: القسم 6، "مزيد قائمة على للحصول
المعلومات".

معلومات  النشرة على هذه تحتوي للدواء. استعمالك قبل نهايتها حتى بعناية النشرة اقرأ
بالصيدليّ. أو بالطبيب اتصل إضافية أسئلة لديك كانت إذا الدواء. عن موجزة

بدا لك أن  ولو حتى قد يضرهم فهو وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين.
مرضهم مشابه.

مخصص الدواء؟ غرض لأي .1
مخصصة لعلاج: مضادّة للصرع، أخرى أدوية مع بالاشتراك المغلفة، فايكومپا أقراص

الدماغ جانبي أحد في بؤرة  في تبدأ اختلاجية  بنوبات يتميز  الذي الصرع -
الدماغ جانبي كلا إلى النوبة انتشار بدون أو مع ،(partial-onset seizures)
4 سن فوق والأطفال الكبار لدى (secondary generalized seizures)

سنوات.
بكامله الدماغ في تؤثّر اختلاجية بنوبات يتميز الذي السبب مجهول عام صرع -

مصدر من عام صرع مع (Primary generalized Tonic-clonic seizures)
فوق والأطفال الكبار لدى (idiopathic generalized epilepsy) معروف غير

12 سنة سن
.AMPA لمستقبلات تنافسي غير انتقائي مضاد العلاجية: الفصيلة

للصرع. المضادة الأدوية لفصيلة تنتمي فايكومپا المغلفة أقراص
متكررة. اختلاجات بنوبات يتميز مرض – الصرع لعلاج الأدوية هذه تستعمل

وتيرة الاختلاجات. تقليل أجل من للعلاج فايكومپا المغلفة تُعطى لك أقراص
2. قبل استعمال الدواء:

المستحضر إذا: استعمال لا يجوز
تقرحات في الفم بعد و/أو بثور أو تقشر جلدي، شديد من طفح جلدي يوم ذات عانيت ·

پيرامپانيل. مادة تناول
المكونات من لأي أو پيرامپانيل، الفعالة للمادة حساسية) من (تعاني حساسًا كنت ·

المعلومات"). من "مزيد 6 انظر القسم (الرجاء الدواء يحتويها الذي الإضافية

خاصّة تتعلق باستعمال الدواء: تحذيرات
المغلفة، أخبر الطبيب إذا: بأقراص فايكومپا العلاج قبل

في الكبد. مشاكل من كنت تعاني ·
متوسطة أو خطيرة في الكلى. مشاكل من كنت تعاني ·

متوسطة أو حادة أو مشاكل في الكبد حادة من مشاكل إذا كنت تعاني فايكومپا لا تتناول ·
الكلى. في

الأدوية. على الإدمان أو الكحول على الإدمان سابقة من لديك ·

تحذيرات إضافية
أقراص  يتناولون الذين بعض المرضى في الكبد إنزيمات ارتفاع حالات عن الإبلاغ تم ·

الأخرى. الصرع مضادات مع بالاشتراك المغلفة فايكومپا
العلاج. الشعور بالدوار أو النعاس، خاصة في بداية فايكومپا المغلفة قد تسبب أقراص •

المرضى المسنين. عند خاصة السقوط، من خطر فايكومپا المغلفة قد تزيد أقراص ·

أو العدوان المغلفة فايكومپا  أقراص  تسبب  قد  مرضك.  بسبب  السقوط  يحدث  أن  يمكن 
أو السلوك في شديدة تغيرات أيضا أو العنف. قد تسبب أقراص فايكومپا المغلفة الغضب

بالواقع. الاتصال فقدان و/أو الطبيعية غير والأفكار المزاج
بالطبيب أو  فاتصل هذه، الفعل من ردود أيا أصدقائك عائلتك و/أو إذا لاحظت أنت أو أفراد

الصيدلي.
إيذاء  أفكار  ظهرت  للصرع، المضادة الأدوية يتناولون الذين المرضى  قليل من  في عدد 
بطبيبك المعالج  من الأفكار، فاتصل الأنواع هذه النفس أو الأفكار الانتحارية. إذا كانت لديك

الفور! على
الدواء مع فرط الحمضات  في الجلد بما في ذلك تفاعل أفعال شديدة تم الإبلاغ عن ردود
وأعراض الدم) في خلية/ملم3 350 فوق  الحمضات  نوع من  البيضاء  الدم  خلايا  (عدد 
Stevens-Johnson) جونسون ستيڤنز- ومتلازمة (DRESS) جهازية

فايكومپا المغلفة. أقراص استعمال عند (Syndrome (SJS)
تظهر هذه حصراً، وليس عادة، :DRESS – بسبب العلاج دوائي تحسسية متلازمة -
حرارة  درجة مع ارتفاع والطفح الجلدي أعراض الإنفلونزا المتلازمة كأعراض تشبه
الدم  خلايا  في  زيادة الدم،  فحوصات  في  الكبد إنزيمات  من  عالية ومستويات  الجسم،

الليمفاوية. الغدد وتضخّم (eosinophilia) اليوزينية الحمضات نوع من البيضاء
بقع شكل على البداية في تظهر  أن (SJS) جونسون - ستيڤنز لمتلازمة يمكن -
كما، قد تظهر في وسط الجسم. مع بثور تظهر وأحياناً حمراء - نقاط أو بقع مستديرة
حمراء  (عيون  والعينين التناسلية  الأعضاء  في  الأنف،  الحنجرة، الفم، في  تقرحات 

ومنتفخة).
بالإنفلونزا. الشبيهة الحمى و/أو الأعراض بعد غالباً الخطير، الجلدي الطفح يظهر هذا
على  خطرًا تقشر واسع النطاق للجلد ومضاعفات تشكل إلى الطفح الجلدي قد يتطور

للموت. تؤدي أو الحياة
لم إذا (أو بعد تناول أقراص فايكومپا المغلفة الموضحة أعلاه الأعراض من أيًا واجهت إذا

المعالج. بطبيبك اتصل متأكدًا)، تكن
والمراهقون: الأطفال

التي تتميز  الصرع نوبات لمنع سنوات، سن 4 هذا الدواء غير مخصص للأطفال دون ·
.(partial seizures) الدماغ من واحد جانب في بؤرة في تبدأ باختلاجات

تتميز التي الصرع نوبات لمنع سنة، سن 12 هذا الدواء غير مخصص للأطفال دون ·
.(generalized tonic clonic seizures) كله الدماغ على تؤثر باختلاجات

الاستعمال في النوبات  عند وناجعة آمنة غير معروف إذا ما كانت أقراص فايكومپا المغلفة
الصرع  نوبات  في  بالاستعمال  أو  سنوات  4 سن  تحت  ،partial seizures الجزئية

.12 سن تحت generalized tonic clonic seizures المعمم المنشط الرمعي
الدوائية: ردود الفعل التفاعلات/

طبية وصفة بدون أدوية ذلك في بما أخرى أدوية مؤخرًا تناولت، أو  تتناول  كنت  إذا 
بعض مع فايكومپا تناول يؤدي قد بذلك. الغذائيّة، فأخبر الطبيب أو الصيدلي والمكملات
أخرى بأدوية العلاج توقف أو تبدأ لا الأدوية. فاعلية في يؤثر أو جانبية آثار إلى الأدوية

تتناول: دون استشارة الطبيب أو الصيدلي. خاصة إذا كنت
فيلبامات مثل: الاختلاجات، لعلاج خصصت قد للصرع مضادة إضافية أدوية ·
أوكسكاربازيپين ،(carbamazepine) كاربامازيپين ،(felbamate)
على تؤثر قد الأدوية هذه لأن وذلك (phenytoin) وفينتوئين (oxcarbazepine)

الجرعة. تعديل إلى الطبيب يحتاج أن المحتمل ومن فايكومپا المغلفة أقراص
(مفاجِئة)، يُستعمل لوقف اختلاجات متواصلة، حادة (دواء (midazolam) ميدازولام ·
المغلفة. فايكومپا أقراص من يتأثر قد النوم) ولاضطرابات مِهَد��ئ تشنّج، نوبات 
يكون أن الممكن من لأنه (midazolam) الميدازولام تتناول كنت إذا الطبيب استشر

الجرعة. لتعديل حاجة هنالك

يُستعمل حيوي مضاد ،(rifampicin) ريفامپيسين باسم حيوي مضاد مثل أخرى أدوية ·
البكتيرية. العدوى حالات لعلاج

كيتوكونازول القلق؛ لعلاج يستعمل دواء ،(St. John's wort) هيپيريكوم ·
إذا طبيبك أخبر الفطرية. العدوى حالات لعلاج يستعمل دواء – (ketoconazole)
قد تكون هناك حاجة لتعديل الجرعة. حيث تناولتها مؤخرا أو هذه الأدوية تتناول كنت

الحمل منع وسائل المغلفة أقراص فايكومپا  تجعل قد – الهرمونية الحمل منع وسائل ·
خاصة فعّالية، أقل واللصقات) الحمل، الأجهزة، الحقن منع حبوب الهرمونية (تشمل
استعمال خلال .(levonorgestrel) ليڤونورچيستريل هرمون على تحتوي التي تلك
فايكومپا  بأقراص العلاج عن للتوقف التالي الشهر  وخلال المغلفة فايكومپا  أقراص 
داخل أو جهاز (مثل الواقي الذكري الأخرى الحمل باستعمال وسائل منع يوصى المغلفة،

لك. الحمل المناسبة منع استشر طبيبك حول طريقة هرموني). غير الرحم
والطعام: الدواء استعمال

طعام. بدون أو يمكن بلع القرص مع
الكحول: واستهلاك الدواء استعمال

المضادة الأدوية استخدام  عند الحذر توخي  يجب الكحول.  قبل شرب  طبيبك إلى تحدث 
فايكومپا المغلفة. أقراص في ذلك للصرع، بما

على ويؤثر  يقظة  أقل  يجعلك  قد  المغلفة فايكومپا بأقراص العلاج  خلال  الكحول  شرب 
الآلات. تشغيل أو القيادة على قدرتك

مشاعر  حدة من  يزيد  قد  المغلفة فايكومپا بأقراص العلاج  خلال  الكحول  شرب  كذلك،
الحزن. أو الارتباك أو الغضب
والخصوبة: الحمل، الإرضاع

استشارة الطبيب  أو ترضعين فيجب حامل أو تعتقدين أنك للحمل حاملًا، تخططين كنت إذا
عن  أقراص فايكومپا المغلفة، فلا تتوقفي بالفعل تتناولين هذا الدواء. إذا كنتِ قبل تناول

الطبيب. مع ذلك في تتشاوري أن قبل العلاج تناول
الحمل. أثناء الدواء باستعمال ينصح لا

غير اللولب أو الذكري الواقي (مثل والفعالة الآمنة الحمل منع وسائل استخدام يجب
عن للتوقف الشهر التالي وخلال أقراص فايكومپا المغلفة باستخدام العلاج أثناء الهرموني)
أقراص  تقلل قد طبيبك. فأخبري الهرمونية، الحمل منع وسائل تتناولين كنت إذا العلاج.
الليفونورجيستريل. مثل الهرمونية الحمل موانع بعض فعالية من المغلفة فايكومپا

لك. المناسبة الحمل منع وسيلة حول طبيبك استشيري
طبيبك سيقوم حليب الأم. إلى من غير المعروف ما إذا كانت مكونات الدواء يمكن أن تصل

الطبيعية. الرضاعة أثناء فايكومپا استخدام مخاطر مقابل الفوائد بموازنة
الآلات: واستعمال القيادة

تعرف  حتى أثناء العلاج بأقراص فايكومپا المغلفة خطرة أو تشغيل آلات القيادة لا يجب
سيؤثر عليك هذا الدواء.  كيف

الخطرة. الآلات تشغيل أو القيادة على قدرتك على الصرع تأثير حول طبيبك استشر
العلاج. بداية في خاصة النعاس، أو بالدوار تشعر المغلفة فايكومپا  أقراص  تجعلك  قد 

تشعر بهذا.  كنت الآلات إذا تقد أو تشغل لا
تفاقم هذه الآثار.  إلى سيؤدي بفايكومپا أثناء العلاج الكحول شرب

الدواء مركبات بعض عن مهمة معلومات
من أنك تعاني لك قيل إذا السكر). من (نوع اللاكتوز على أقراص فايكومپا المغلفة تحتوي
أقراص فايكومپا المغلفة.  تناول قبل طبيبك فاستشر السكريات، من معينة أنواع تحمل عدم

الدواء؟ استعمال كيفية .3
إذا  مراجعة الطبيب أو الصيدلي عليك الاستعمال دومًا بحسب تعليمات الطبيب. يجب يجب

وعلاجه. المنتج جرعة من كنت غير متأكد
فقط. الطبيب قبل من العلاج وطريقة الجرعة تحديد سيتم

عادة:  تكون الاعتيادية الجرعة ·

)بؤرة  النوبات الجزئية علاج من العمر وما فوق( عند سنة 12( والمراهقين في البالغين
جانبي الدماغ(: )مشاركة في جانب واحد من الدماغ( والنوبات المعممة

النوم. وقت في يوميا واحدة مرة ملغ 2 تبلغ البدء جرعة
على اعتمادا ملغ،  12 إلى 4 إلى ملغ  من 2 بزيادات تدريجيا  الجرعة الطبيب  يزيد  قد 

للعلاج.  الاستجابة
الدواء 8  جرعة ألا تتجاوز أو معتدلة في الكبد، يجب خفيفة من مشاكل إذا كنت تعاني ·

الأقل. على أسبوعين بفارق الجرعة زيادة تكون أن ويجب يوميا، ملغ
قد يستغرق الأمر عدة به طبيبك. أكثر مما أوصى أقراص فايكومپا المغلفة تتناول لا ·

لك. الأنسب الجرعة لتحديد أسابيع
الذين الأطفال لدى الجزئية النوبات علاج في الموصى بها الجرعات التالي الجدول يلخص

التفاصيل أسفل الجدول. مزيد من ويرد عاما. 4 و11 بين تتراوح أعمارهم

الطفل وزن
كجم 30 فوق 30 إلى  20 بين 

كجم
أقل من 20 كجم

الموصى بها البدء ملغ/يومجرعة ملغ/يوم2 ملغ/يوم1 1
بها الموصى الصيانة ملغ/يومجرعة 8 - ملغ/يوم4 6 - - 4 ملغ/يوم4 2
الموصى القصوى الجرعة

بها
ملغ/يوم ملغ/يوم12 ملغ/يوم8 6

أو أكثر في علاج النوبات  كجم الذين يزنون 30 سنة( 11 إلى في الأطفال )من جيل 4
الجزئية:

النوم. وقت في يوميا واحدة مرة ملغ جرعة البدء هي 2
ملغ  ملغ و8 4 بين جرعة صيانة ملغ إلى 2 تدريجيا بمقدار قد يزيد الطبيب الجرعة ·
إلى الجرعة استجابتك السريرية والتحمل، يمكن زيادة استجابتك. اعتمادا على حسب

يوميا. ملغ 12 تبلغ قصوى جرعة
الدواء عن 4  ألا تزيد جرعة أو معتدلة في الكبد، فيجب خفيفة من مشاكل إذا كنت تعاني ·

الأقل. على أسبوعين بفارق الجرعة زيادة تكون أن ويجب يوميا، ملغ
قد يستغرق الأمر  به طبيبك. أكثر مما أوصى ينبغي تناول أقراص فايكومپا المغلفة لا ·

لك. الأنسب الجرعة لتحديد عدة أسابيع
في كجم و30 كجم 20 بين الذين يتراوح وزنهم سنة( 11 إلى في الأطفال )من جيل 4

الجزئية: النوبات علاج
ملغ مرة واحدة يوميا في وقت النوم. جرعة البدء هي 1

ملغ  ملغ و6 4 بين جرعة صيانة ملغ إلى بمقدار 1 طبيبك الجرعة تدريجيا يزيد قد ·
إلى الجرعة استجابتك السريرية والتحمل، يمكن زيادة استجابتك. اعتمادا على حسب

يوميا. ملغ 8 تبلغ قصوى جرعة
الدواء عن 4  ألا تزيد جرعة أو معتدلة في الكبد، فيجب خفيفة من مشاكل إذا كنت تعاني ·

على الأقل أسبوعين. الجرعة بفارق أسبوعين زيادة تكون أن ملغ يوميا، ويجب
قد يستغرق الأمر عدة به طبيبك. كثر مما أوصى نبغي تناول أقراص فايكومپا المغلفة لا ·

لك. الأنسب الجرعة لتحديد أسابيع
كجم في علاج النوبات  عن 20 يقل وزنهم سنة( الذين 11 إلى جيل 4 )من الأطفال

الجزئية:
ملغ مرة واحدة يوميا في وقت النوم. جرعة البدء هي 1

ملغ  ملغ و4 2 بين صيانة جرعة إلى 1 ملغ تدريجيا بمقدار الجرعة قد يزيد طبيبك ·
الجرعة استجابتك السريرية والتحمل، يمكن زيادة استجابتك. اعتمادا على اعتمادا على

يوميا. ملغ 6 تبلغ قصوى جرعة إلى
الدواء عن 4  ألا تزيد جرعة أو معتدلة في الكبد، فيجب خفيفة من مشاكل إذا كنت تعاني ·

الأقل. على أسبوعين بفارق الجرعة زيادة تكون أن ويجب يوميا، ملغ
قد يستغرق الأمر  به طبيبك. كثر مما أوصى ينبغي تناول أقراص فايكومپا المغلفة لا ·

لك. الأنسب الجرعة لتحديد عدة أسابيع
فايكومپا المغلفة أقراص تتناول كيف

أو الطعام من الماء. يمكن ابتلاع القرص مع مع كوب ابتلاع القرص بالكامل يجب 
بدونه.

الشطر / المضغ: السحق /
شطره. أو سحقه أو القرص مضغ يجب لا ·

القرص لأنه لا يوجد خط للشطر على القرص. يمكن شطر لا ·

العدواني والسلوك والأرق الارتباك تواجه فقد أعلى إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة
وانخفاض مستوى الوعي.

توجه أو بطبيبك اتصل حالاً بالخطأ، ابتلع طفل الدواء أو مفرطة تناولت جرعة دوائية إذا
علبة الدواء. معك الطوارئ في المستشفى وأحضر غرفة إلى

الجرعة  عن للتعويض تتناول جرعة مضاعفة فلا المحدد، الوقت في إذا نسيت تناول الدواء
الطبيب. واستشر المعتاد، وقتها في التالية الجرعة بتناول قم المنسيّة.

طبيبك. قبل من به الموصى النحو على العلاج تناول على المواظبة يجب
أيام، فاستمر في العلاج كما وجهك الطبيب. 7 من أقل زمنية لفترة الدواء تناول نسيت إذا

فورًا. الطبيب مع فتحدث أيام، 7 من أكثر زمنية لمدة الدواء تناول نسيت إذا
تغيير أو بالدواء العلاج عن التوقف يجوز لا الصحية، حالتك على تحسن طرأ إذا حتى

الجرعة بدون استشارة الطبيب أو الصيدلي.
الطبيب  تتوقف. من الممكن أن يقلل الطبيب بأن إلا إذا أمرك لا تتوقف عن تناول الدواء،

تفاقم الوضع. أو الاختلاجات معاودة ببطء لتفادي الجرعة
في كل مرة تتناول فيها الجرعة تحقق من الملصق ومن في الظلام! لا تتناول الأدوية ·

لها. إذا كنت بحاجة النظارات الطبية ارتدِ دواء.
الصيدلي. أو الطبيب استشر الدواء، استعمال بخصوص أخرى أسئلة لديك كانت إذا

الأعراض الجانبية .4
لدى قسم من  جانبية أعراضاً أقراص فايكومپا المغلفة كما في كل دواء، قد يسبب استعمال
من أي  ألا تعاني من المحتمل الأعراض الجانبية. قراءة قائمة المستخدمين. لا تجزع عند

منها.
للصرع أفكار انتحارية أو  مضادة عولجوا بأدوية عدد قليل من المرضى الذين كانت لدى

بطبيبك فورًا! اتصل كانت لديك مثل هذه الأفكار، أفكار لإيذاء لأنفسهم. إذا
عشرة): من لدى أكثر من مستخدم واحد (أعراض تظهر شائعة جدًا جانبية أعراض

دوار ·
شعور بالنعاس ·

:(100 بين من مستخدمين 10-1 لدى تظهر (أعراض شائعة جانبية أعراض
الوزن زيادة الطعام، شهية نقصان أو زيادة ·

والارتباك القلق العصبية، الغضب، العدوانية، من مشاعر ·
اضطرابات في المشي،  في التوازن (مثل الترنح، أخرى صعوبات في المشي أو مشاكل ·

التوازن) في اضطرابات
التكلم في بطء ·

مزدوجة رؤية أو ضبابية رؤية ·
(Vertigo) بالدوار شعور ·

غثيان  ·
ألم في الظهر ·

تعب ·
السقوط  حالات ·

:(1,000 بين من مستعمل 10-1 لدى تظهر (أعراض شائعة غير جانبية أعراض
الانتحار ومحاولة النفس إيذاء أفكار انتحارية، أفكار ·

(رؤية أو سماع أو الشعور بأشياء غير موجودة). هلاوس ·
ذهاني). (اضطراب بالواقع الاتصال فقدان و/أو طبيعية غير أفكار ·

المعلومات على بناءً ظهورها وتيرة تقدير يمكن (لا معروف غير ذات شيوع جانبية أعراض
المتوفرة):

فرط التحسس  أو متلازمة DRESS تسمى فرط الحَمِضات وأعراض جهازية، التي ·
للأدوية:

الكبد،  إنزيمات  في  ارتفاع الجسم، حرارة  درجة ارتفاع الانتشار،  واسع  جلدي طفح 
وضلوع أعضاء أخرى اضطرابات في الدم (eosinophilia)، تضخّم الغدد الليمفاوية،

في الجسم.
:SJS ،متلازمة ستيڤنز-جونسون ·

مستديرة تحتوي غالبًا  بقع أو نقاط حمراء: بقع شكل على يظهر قد الذي شديد جلدي طفح
الأنف،  الحنجرة، الفم، الجلد، تقرحات في  تقشر  مركزية في وسط الجسم، بثور على
السخونة  أعراض  هو  المظهر لهذا الأولى  الفعل رد  والعينين. التناسلية  الأعضاء 

والإنفلونزا.
أو بطبيبك واتصل الأعراض هذه واجهت إذا تناول أقراص فايكومپا المغلفة عن توقف

إضافية". "تحذيرات 2 القسم أيضًا انظر الفور. على الطبي بالمركز
إذا عانيت من أعراض جانبية أو أحد الأعراض الجانبية إذا تفاقم إذا ظهر عرض جانبي،

فعليك استشارة الطبيب. النشرة، في هذه مذكورة غير
عن "الإبلاغ الرابط على الضغط بواسطة الجانبية بالأعراض الصحة وزارة إبلاغ يمكنك
الصحة  وزارة لموقع على الصفحة الرئيسية الموجود دوائي" علاج جانبية بسبب أعراض
أو  المباشر للإبلاغ عن أعراض جانبية، للنموذج يوجهك (www.health.gov.il) الذي

https://sideeffects.health.gov.il :على الرابط عن طريق تسجيل الدخول
تخزين الدواء؟ 5. كيفية

أيدي متناول عن دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا حفظ هذا الدواء وكل يجب التسمم! تجنب ·
بدون  لا تسبب التقيؤ تتجنب التسمم. وهكذا الأطفال الرضع، الأولاد و/أو ومجال رؤية

الطبيب. من تعليمات صريحة
ظهر  يظهر على الذي (exp. date) الصلاحية انقضاء تاريخ بعد الدواء تستعمل لا ·

الشهر نفسه. من اليوم الأخير الخارجية. يشير تاريخ الصلاحية إلى العلبة
التخزين: ظروف

حرارة دون 30 درجة مئوية. في درجة بالتخزين قم •
إضافية: معلومات .6

ملغ  ملغ و4 2 الدوائي بالمقدار الدواء   ،perampanel الفعالة المادة إلى بالإضافة ·
على: أيضًا يحتوي

lactose monohydrate, low-substituted hydroxypropyl cellulose,
povidone, magnesium stearate (E470b), hypromellose 2910,
talc, macrogol 8000, titanium dioxide (E171), *colourants
8 ملغ، 6 ملغ، الدوائي perampanel، الدواء بالمقدار الفعالة المادة إلى بالإضافة ·

على: أيضًا يحتوي ملغ و12 ملغ 10
lactose monohydrate, low-substituted hydroxypropyl cellulose,
povidone, microcrystalline cellulose, magnesium stearate
(E470b), hyperomellose 2910, talc, macrogol 8000, titanium
dioxide (E171), *colourants
*colourants:
2 mg: yellow ferric oxide (E172), red ferric oxide (E172)
4 mg: red ferric oxide (E172)
6 mg: red ferric oxide (E172)
8 mg: red ferric oxide (E172), black ferric oxide (E172)
10 mg: FD&C blue #2 indigo carmine aluminium lake (E132),
yellow ferric oxide (E172)
12 mg: FD&C blue #2 indigo carmine aluminium lake (E132)

محتوى العلبة: كيف يبدو الدواء وما هو ·
القرص  جانبي أحد الأطراف، كتب على محدبة مغلفة، مستديرة، ملغ: أقراص برتقالية، 2

الآخر. الجانب على و2 E275
القرص جانبي أحد على كتب مستديرة، محدبة الأطراف، مغلفة، حمراء، أقراص ملغ: 4

الآخر. و4 على الجانب E277
القرص جانبي أحد على كتب مستديرة، محدبة الأطراف، وردية، مغلفة، أقراص ملغ: 6

الآخر. الجانب E294 و6 على
القرص  جانبي أحد الأطراف، كتب على محدبة 8 ملغ: أقراص أرجوانية، مغلفة، مستديرة،

الآخر. الجانب E295 و8 على
القرص جانبي أحد على كتب مستديرة، محدبة الأطراف، مغلفة، خضراء، أقراص ملغ: 10

الآخر. على الجانب E296 و10
القرص  جانبي أحد الأطراف، كتب على محدبة 12 ملغ: أقراص زرقاء، مغلفة، مستديرة،

الآخر. على الجانب E297 و12
معبأة في شرائط (بليسترات) ملغ/ 4 ملغ/ 6 ملغ/ 8 ملغ/ 10 ملغ/ 12 ملغ أقراص 2

التالية: علب بالأحجام ضمن
قرصاً. 98 أو 84 ،28 ،14 ،10 ،7

العلب. أحجام جميع تسوق ألا الجائز من
سابا كفر ،8049 بريد صندوق م.ض.، اسرائيل إيساي والمستورد: التسجيل صاحب

اسرائيل 4418001

وزارة الصحة. لإرشادات وفقاً 2023 تموز في المراجعة تمت
وزارة الصحة: الأدوية الرسمي في سجل رقم تسجيل الدواء في

150-46-33789 مغلفة: أقراص ملغ فايكومپا 2
150-47-33791 مغلفة: أقراص ملغ فايكومپا 4
150-48-33792 مغلفة: أقراص ملغ فايكومپا 6
150-49-33793 مغلفة: أقراص ملغ فايكومپا 8

150-50-33794 مغلفة: أقراص ملغ فايكومپا 10
150-51-33795 مغلفة: أقراص ملغ 12 فايكومپا

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