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  1986-   לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו ן עלון לצרכ
  התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד 

  

  טבליות בשחרור מושהה   ,TMה קונסרט
 Methylphenidate  מתילפנידט הידרוכלוריד מכילה מ"ג  18קונסרטה כל טבליה של   

Hydrochloride 18mg  
 Methylphenidate  מתילפנידט הידרוכלוריד מכילה מ"ג  27קונסרטה טבליה של כל 

Hydrochloride 27mg   
 Methylphenidate  מתילפנידט הידרוכלוריד מכילה מ"ג  36קונסרטה כל טבליה של 

Hydrochloride 36mg  
 Methylphenidate  מתילפנידט הידרוכלוריד מכילה מ"ג  54קונסרטה כל טבליה של 

Hydrochloride 54mg  
    
  

  "מידע נוסף"    6ף עיס  האר  - יר   ם בתכשחומרים בלתי פעילים ואלרגניי
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.  .  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה

  אם יש לך שאלות נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח. 

  

. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה  עבורךלטיפול  תרופה זו נרשמה 

  ה.  ומואי ד בם הרפכי מצ לך

  

 למה מיועדת התרופה?  .1
מעל גיל  בילדים   (ADHD) היפראקטיביות עם ריכוז וקשב  קונסרטה מיועדת לטיפול בהפרעת  

  . 65מתבגרים ומבוגרים עד גיל  ,6

אימפולסיביות והיפראקטיביות באנשים עם  הריכוז, ולהקטין את קונסרטה יכולה לשפר את הקשב, 

ADHD.  

  אחרים.  שיכולה לכלול ייעוץ או טיפולים ADHD- ל  פולית יט כחלק מתכנית ן קונצרטה אמורה להינת 

  . מערכת העצבים המרכזית מעוררבוצה תרפויטית: ק

 לפני השימוש בתרופה  .2

  : אתה או ילדך אם   תרופהלהשתמש ב  אין

 לחומר הפעיל (אלרגי  ה רגיש את (  )Methylphenidate Hydrochloride (   או לכל אחד

   "מידע נוסף"). –  6סעיף   ה(ראה ה התרופמכילאשר וספים מהמרכיבים הנ

 סינדרום טורט או   קים טי מ סובל)Tourette’s Syndrome(  היסטוריה משפחתית   קיימת או ש

 . יםבלתי נשלט ות חזרתיים  קול  ו א  נם תנועותטיקים הי .סינדרום טורט   של

  לטיפול בדכאון    הטיפול בקונסרטה תכשיר יום לפני התחלת 14ת במהלך /נוטל כעת או נטל

 . )MAO  )monoamine oxidase inhibitor ים מונואמין אוקסידז משפחת מעכבי האנזמ

  זו.  וצת גילקרה בקב ח לא נהתרופה היות ו 6ילדים מתחת לגיל ב  בקונצרטהלהשתמש   אין 
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  שימוש בתרופה ל ות מיוחדות הנוגעות הרזא
ימת  שקיאו    בל/תס או  סובלאתה או ילדך פא אם ו רלפני התחלת הטיפול בקונסרטה ספר ל

  אחד מהמצבים הבאים: ית של  היסטוריה משפחת

 חוב סמי רו א שם רמתרופות , אלכוהול ב שימוש לרעה או  ת לות /התמכרות .  

 לחץ דם גבוה או   בבל מום  מחלת לב,  ,לב ב  בעיות .   

  פתאומיהיסטוריה משפחתית של מוות  קיימת .   

 קיימתאו ש , ןאו או דיכ ) ריתדו קוטבית (בי פולהפרעה  יה,מאנ  ,ה וזיכפס : וןכג נפשיות  בעיות  

   קוטבית או דיכאון.   - ה דו , הפרענותאובדהיסטוריה משפחתית של 

  טיקים) או סינדרום טורט, או שיש היסטוריה  (תנועות או קולות חזרתיים בלתי נשלטים

  .משפחתית של טיקים או סינדרום טורט

  סקירה מוחית צאות של ות  או פרכוסים )EEG (נהלא תקי  .  

  (זרימת דם) יים. גלהרואצבעות הידיים  בבעיות סירקולציה  

 חסימה או היצרות במעיים   -במערכת העיכול  תיובע 

  מקרוב (רוחק ראיה)ן, גלאוקומה, או בעיות בראיה בעיות בעיניים, כולל לחץ מוגבר על העי 

   עובר. קונסרטה עלול לפגוע באם  ידוע לא . תכננת הריון מ אובהריון 

 .יש להתיעץ עם הרופא לגבי   קונסרטה עובר לחלב אם.אם  ידוע  לא    מניקה או מתכננת להניק

 פול בקונסרטה.  ת טיר התינוק בעהתזונה המיטבית עבו

  
  :  אחרות  ות מעוררותופתרו הידרוכלורידבשימוש במתילפנידט ת דווחו ו הבא  הבעיות 

  התמכרותו  , שימוש מכוון שלא בהתאם לעלוןשימוש לרעה 
כולל  , ת התרופה בנטילבעיות ל  בילוהלעלול  ש  עהלר לתכשיר קונסרטה יש סיכון גבוה לשימוש 

ותרופות המכילות  אחרות שמכילות מתילפנידאט   ופותרתימוש לרעה בקונסרטה,  שות.  התמכר

יותר  עולה כשנוטלים מנות גבוהות  נת יתר ומוות. הסיכון למנת יתר ומוות  אמפטמין, עלול להוביל למ

  הזרקה.  ו סנפה אן השל קונסרטה או כשנוטלים באופן שאינו מאושר, כגו 

o  בהתאם לעלון  , שימוש שלא  לשימוש לרעהעבורך ועבור ילדך  ון יכצריך לבדוק את הסרופאך

 .  ילדך   שלאו הטיפול שלך  אתנטר ונסרטה, וייפול בק הטת להתח לפני   רותוהתמכ

o   הנחיית  נלקח על פי , גם אם לתלות גופנית לאחר שימוש ממושך קונסרטה עלול לגרום

 רופאך.  

o ף. סלמידע נו  "למה מיועדת התרופה"  1ת קונסרטה לאף אחד אחר. ראה סעיף תאין ל 

o   לאחסן   איך "  5סעיף . ראה  ולהשליך כל תרופה שנותרהבמקום בטוח  רטהקונס ור  שמליש

 . "?האת התרופ

o תרופות  שימוש לרעה או תלות באלכוהולמסבלת  תה או ילדך אר לרופאך אם  יש לספ ,

 מרשם או סמי רחוב.  
  ב לב ת קשורות הבעיו

  מוות פתאומי בחולים הסובלים מבעיות לב או מום לבבי .  
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 ץ והתקפי לב במבוגרים בש .  

  דופק ולחץ דם  עלייה ב.    

עיות  או ב  ממום בלבאו מבוגרים הסובלים  ים, מתבגרים בקונסרטה בילד , אין להשתמש ללכ ך בדר

    . אחרות בלבחמורות 

דך מפתחים  ילאם אתה או   קרוב, ה   בית החוליםאו לחדר מיון של רופא ל באופן מיידי פנה 
    קונסרטה.ימוש ב כאב בחזה, קוצר נשימה או עילפון במהלך הש  ב כגוןנים של בעיות לתסמי
  דם ודופק בלחץ   עליה 

  תרופות מעוררות עלולות לגרום לעליה בלחץ הדם ודופק.  

         .דופק מואץ ביתר לחץ דם ו ל ופות לטיפרות  הנך נוטל רופאך יעקוב אחרי מדדי לחץ דם ודופק במידה ו

  ) תכיאטריו יספת (נפשיו בעיות 
o מחשבות במטופלים עם   או בעיות התנהגות מיר חלהאו  גרום לררות עלולות  מעו  רופות ת

  בעיה נפשית קיימת.  

o  קוטבית)-(דו הפרעה ביפולארית  החמרה שלאו הופעה .  

o ה ) או הופע ם יקיימ  ם שלאדברי או ראיה של  לותת קו ת חדשות (כגון שמיעכוטיו תופעות פסי

    . מאניים חדשים תסמינים   של

ת,  , או היסטוריה משפחתית של התאבדויות נפשיות שהנך או ילדך סובל מהםספר לרופאך על בע

   מחלה ביפולארית או דיכאון.  

של תסמינים ה  חמר ה או   ו ילדך חווים הופעה חדשהה אתא  ופן מיידי אם אב  רופאל  ותנ פיש ל 
לא  של דברים  ראייה  של קולות ו   שמיעהחוד  בייבקונסרטה,   ש הלך השימומב עיות נפשיים או ב

  .  יה מאנ חדשים של פעת תסמינים הו או  , אמיתיים, אמונה בדברים לא אמיתיים
  
  ים דים ומתבגריל
 בוצת גיל זו. בק הרקח לא נפה ור תהוות  הי  6ת לגיל מתחילדים ב  צרטהבקונלהשתמש  ן יא

  
  בדיקות ומעקב 
  בקונסרטה.   טיפול ת ה ילתחלפני לבעיות לב    את ילדךותך או  הרופא ייבדוק א

באופן קבוע במהלך הטיפול עם    ,, לך או לילדך לחץ הדם וקצב הלב  ,ת דםבדיקו ניטור הרופא ייבצע 

  .  קונסרטה 

    . הטרקונס לים וטהנים לד י  והמשקל של בה  את הגו  בותרולעיתים ק טר  לנ  שי

   . ים אלוניטור ך מהלפסק במידה ותמצא בעיה בייתכן והטיפול בקונסרטה יו

  

  ת ותיתרופ ן בי ת תגובו  /אינטראקציות 
ופות ללא מרשם  תרופות אחרות כולל תר ת לאחרונה, /לוקח, או אם לקח או ילדך  אם אתה  

    . חק ורלאו    פר על כך לרופא מזון, ס ותוספי ינים ויטמ

ים צורך  י קלוואי חמורות. לעיתים  עלולות לגרום לתופעות   וימות סמ  תתרופו עם   בלו בשי ה  קונצרט

א שלך יקבל החלטה האם  לה של קונצרטה. הרופטיפת הנבתקו התרופות המינונים של ם את להתאי

  . ת אחרות ם תרופוניתן ליטול קונצרטה ע
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    :ם איהב אחד את    חלוק ך  ד או ילהרוקח אם אתה  ופא או ריש ליידע את ה במיוחד
  סידז נואמין אוקמעכבי האנזים מות חפשממתרופות  )MAOI( . אם אתהקונסרטה   אין ליטול  

יפול בקונסרטה תכשירים  יום לפני התחלת הט 14הלך לת במאו נטנוטל כעת   או ילדך 

ף  סעי -2פרק  (ראה גם ) MAOI(  נואמין אוקסידז לטיפול בדכאון ממשפחת מעכבי האנזים מו

 . )" התרופב תמש השל  אין"

 דםלחץ  ב  ל טיפולות ופתר . 

  נוגדי ות ילמכאו אלרגיה הן וניצלטיפול בתרופות  (כגון   דםוץ כלי  ו כישמשפיעות על תרופות  

 . ) גודש

  רפריןו(כגון ו  מקבוצת הקומרינים  קרישה  נוגדות תרופות (.    

  פניטואין, פרימדון)פנוברביטל  (כגוןים  פרכוסבתרופות לטיפול , .  

  רוטוניןס  בי ספיגת כעומ  ם ציקלייטרי יכאוןכגון נוגדי ד ( בדיכאון לטיפול תרופות ( . 

 ון די ריספר –  פשת נחללטיפול במ  התרופ.   

על מנת  ילדך   ך או של שללשמור רשימת תרופות יש .  טל דך נואו ילשאתה   יש להכיר את התרופות

    .תרופה חדשה מקבלים כש,נוטלולרוקח את רשימת התרופות שאתה או ילדך  להציג לרופא 

פא  ו רעם ה  םקוד שוחח מבלי לונצרטה ל בקופלך הטידשות במה יל בנטילת תרופות ח להתחאין  
  שלך. 

  ניתוח לעבור  ך עומד נ ה  םא
אם הנך עומד לעבור ניתוח. זאת משום שאסור ליטול מתילפנידט ביום הניתוח עם  לרופאך  ודיע יש לה

  ניתוח .  סוג מסוים של תרופת הרדמה. קיים סיכון לעליית לחץ דם בזמן 

  

  שימוש בתרופה ומזון 
  חר. ל אזאו נו מים ם שלמותה עהטבליה בלבלוע את   שי

  מזון  א ו ללא  ח עםקל ילה  ה בליה יכולטה

  
  ופוריות  הנקה   , הריון

ול  ה ליט ך יכולנאשר יחליט האם ה לרופאאו מתכוננת להרות, יש לדווח   מניקה ן, בהריו אם את 

  נסרטה. קו

  

  נהיגה ושימוש במכונות 
  .  בברכג נהולאו  ת ת מסוכנונומכו פעיל הל  ולת ילדך ביכ  ך אולולים לפגום ביכולתמריצים עחומרים מ

על    בטוח שהתרופה אינה משפיעך  או ילדכאשר אתה   רק ולבצע פעולות אלו  ירות,הזב ל ויש לפע 

   . ונות מסוכנותמכל הפעי או ל לנהוג  היכולת 

 

  ב על חלק מהמרכיבים של התרופה חשו מידע 
לות  מאי סבי ל בך סו השימוש בתרופה אם הנופא לפני תחילת קטוז. היוועץ ברקונסרטה מכילה ל 

    ם. וימים מסיר וכסל
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כלומר היא למעשה נחשבת  , פר טבליהנתרן  מ"ג)  23ל (לימו מי 1 - כילה פחות מו מה זפורת  - ןרתנ

  ."רןנתל"נטולת 

  

 ? צד תשתמש בתרופהיכ .3
  הוראות הרופא. לד בהתאם  בתכשיר תמי שתמש להיש  

  תכשיר. טיפול בן הפאוו  וןבנוגע למינוח  עם הרופא או הרוקח אם אינך בט   קלבדו עליך  

  י הרופא בלבד.  על יד   ובע קי טיפול פן הואו ןוינמה

 על המנה המומלצתעבור אין ל
אין  ום. על כן רופה לגוף לאורך היאת הת ררת משחקונסרטה הינה טבליה בשיחרור ממושך. היא 

  את הטבליה.  לחצות או  לכתוש ללעוס,  
    או נוזל אחר.  ם ימעם  בשלמותההטבליה  את לוע  ב ל  שי

ך לרשום  ר יהיה צוויתכן    ,שלמותה יה ב לב הט ת א ל לבלוע ו כלא ילדך  ילרופא אם אתה או  ר  ספ

  רת. לילדך תרופה אח/ לך

 הטבליה יכולה להילקח עם או ללא מזון. 

  ביום, בבוקר. יש ליטול את הטבליה פעם 

  ן כי תבחין השתחררה, ייתכ התרופהשכל אחר ל  . ףבגו ה טבלית קונסרטה לא מתמוססת בשלמות

    . תקיןזה  דבר , ריקה בצואה   בטבליה לעיתים 

דוק את תסמיני הפרעת  לבעל מנת  לזמן מה  , קונצרטה מדי פעםק את הטיפול ב ופא יפסי והר  ןכית

  ). ADHDהיפראקטיביות ( הקשב והריכוז עם

  
  : ון יתר מינ תוצאה מות לוואי כפע ות להופיע  עלולות   ם נטלת בטעות מינון גבוה יותרא

  .  לחץ דם ת ת או ם ד ץחל  יתר הלב , צב בק ותע פרוה  שינוייםהלב ולחץ הדם:  על  ות פעהש

  תחושת בילבול, , לטות לתי נש בתנועות ב  עליהו  אגיטציה  המרכזית:  ערכת העצבים השפעות על מ 

  שבץ וקומה.   , פירכוסים . סינדרום סרוטונין,יים) (ראיה, תחושה ושמיעה של דברים לא מציאותהזיות  

  . ) רבדומיוליזיס( שריר  תמסום  מסכן חיי  ה גבוחום  

חולים  א או לחדר מיון של בית  לרופיד  יה, פנה ממן התרופד יל על ת בועאו אם בט יתר  תנ מ  תנטלאם 

  והבא אריזת התרופה איתך. 

ל  הרגי  זמן כפולה. קח את המנה הבאה בטול מנה  יבזמן הדרוש, אין לת התרופה  שכחת ליטול א  אם

  ברופא.  וועץיוה

  . י שהומלץ על ידי הרופאיש להתמיד בטיפול כפ

   טרם הפסקת השימוש בתרופה.  א עם הרופייעץ  תה, ה פ ונטילת התרת ק אפסימ אם אתה 

וטל תרופה. הרכב משקפיים  נ ינך הש  בכל פעם אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
  וק להם.  הינך זק  אם

    .ופה, היוועץ ברופא או ברוקח מוש בתרנוספות בנוגע לשיאם יש לך שאלות 
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  י תופעות לווא. 4
גרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל  ל  ת עלולטבליו הסרטנו קמוש ב יהש פה, ור ת ל כבכמו 

  . מאף אחת מהן  ל תסבו תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

  : םיאב ה םי רק מבמיד לרופא . יש לפנות לוואי חמורות התכשיר קונסרטה עלול לגרום לתופעות  

  לפני השימוש    2 ה סעיף רא(.  התמכרותו  , שימוש מכוון שלא בהתאם לעלוןשימוש לרעה

 ). בתרופה

 או   לשון   שפתיים, פנים, ה ל נפיחות ש ,העור כגון פריחה, גרד או חרלת על  רגיהסימנים של אל

 נשימה , ציפצופים או קושי בנשימה. ר, קוצף ואחרים בג  חלקים

 הבאות דווחו   וואילתופעות ה. קוצר נשימה או עילפוןכאב בחזה,    כגון  ל בעיות לבתסמינים ש

עיות לב או מום  ים מב ים הסובלבחול  מוות פתאומי טימולנטים אחרים: סאו   מתילפנידטבבשימוש  

 . ,   . דופקלחץ דם ועלייה ב  שבץ והתקפי לב במבוגרים   , ילבב 

  רופאך יעקוב  תרופות מעוררות עלולות לגרום לעליה בלחץ הדם ודופק. . דם ודופק בלחץ   עליה

        .דופק מואץביתר לחץ דם ו  לו פות לטיפרות הנך נוטל אחרי מדדי לחץ דם ודופק במידה ו
 ת  ל תסמינים נפשיים או בעיוש החמרהאו   הופעה חדשה -   ת (פסיכיאטריות)נפשיו  תבעיו

אמונה  תיים, ד ראייה ושמיעה של דברים לא אמיוייחב  .במהלך השימוש בקונסרטהנפשיות  

  .ית בה דו קוטהפרע ,דיכאון ות, תי בעיות התנהגותיות או מחשבאו חשודים.  בדברים לא אמיתיים

   לפני השימוש בתרופה 2(ראה סעיף 

 פאך ינחה להפסיק את הטיפול. פרכוסים, רו או ילדך מפתח תה במידה וא.  פרכוסים 

  קרו מקרים של פריאפיזם שדרש ניתוח בקרב מטופלים    .יזם) (פריאפ  תשכו ממכואבת ו הזקפ

ן מיידי.  ית באופאו לפנות לעזרה רפ פתח פריאפיזם, יש דך מלי אם אתה או .  מתילפנידאטב
  ינוופעת רי כולל ת Peripheral vasculophaty(  צבעות הידיים והרגלייםעיות בזרימת דם באב

Raynaud’s phenomenon(תסמינים עלולים לכלול: . ה 

o דיים או הרגליים. יאו כאב באצבעות ה תחושת קרירות,  חוסר תחושה  

o ם או הרגליי אצבעות הידיים ב  ולאדוםר לכחול ו וימח ר ו ע צבע י בנושי .  

גישות  ר  כאב, שינוי בצבע עור, או סובל מאובדן תחושה, או ילדך   תפנה לרופא אם הנך

  לטמפרטורה באצבעות הידיים או הרגליים.  

ם לא מוסברים   סימנים של פצעיפתחים מת  ילדךלאו   לך ם יש לפנות לרופא באופן מיידי א
    רטה. או הרגליים בעת הטיפול בקונס עות הידיים באצב

  בזמן  ילדים בבה ומשקל  ו ג בצע בדיקות תכופות של יש ל בילדים.  (גובה ומשקל) האטה בגדילה

 עולה במשקל כצפוי.  אם ילדך לא גדל או סקת טיפול  הפב יהיה צורך וייתכן ונסרטה. הטיפול בק 

 את צורתן במעיים (מערכת   לא משנותרטה  קונס טבליות  ש מאחרבמעיים. חסימה   ןתיתכ

 ). של מעיים  חמורה (היצרות מעיים ב  חמורות אנשים עם בעיות ברטה  ונס, אין ליטול קהעיכול)

 ילדך  פא מיידית, אם הנך או  לרו  פנותיש ל  .) עיני וגלאוקומה עליה בלחץ תוךיים (נ בעיות בעי

 עיניים.  ות או אודם ב חימפתח שינויים בראיה או כאבים, נפ

 ה יראיטשטוש  ה או ים בראישינויי . 
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 פא מיידית, אם הנך  לרו  הודיעיש ל . סינדרום טורטאו החמרה של טיקים רה של ופעה או החמה

מן הטיפול  של טיקים או החמרה של סינדרום טורט בז סובל מהופעה או החמרהילדך או  

 . ונסרטהבק
  

  ות : תופעות לוואי נוספ
  :  אוד  מ ת שכיחו אי לוו  תופעות

  עליונהב בטן כא בקרב ילדים:  

    : מבוגריםבקרב 

  דה בתאבון ירי 

  כאב ראש 

  יובש בפה 

 חילה ב 

  ינהנדודי ש 

  חרדה 

 חורת  סחר 

  ירידה במשקל 

  עצבנות    

  הזעה מוגברת 

  
  :  םם קליניריבמחק ונצפ ש לוואי שכיחות   תופעות

עם  ריריות האף והלוע דלקת (  חום, נזופרינגיטיסהקאה,  העליונה,ובמתבגרים: כאבים בבטן ילדים ב

  . עלו פה ובכאב בל, שיעו ,  שינה סחרחורת, נדודי),  לתיתנזלת מוג

  חילה,  יובש בפה, ב  ייה,טשטוש רא, ושת סחרור)(תח  טיגוור , במהיר, דפיקות ל דופק  במבוגרים:  

,  תיאבון ירידה ב  ל,משקירידה ב, ונותימה עלידרכי נשב הום זי , נרגנות ,עצירות  ה, הקא שיי עיכול, ק

טשטוש  , )הסתזיפר (  וץעקצרעד,   רחורת,כאב ראש, סחשרירים, במתח פרעת אכילה),  אנורקסיה (ה

  ח דיכאוני מצב רו ,יים ראשונ נדודי שינהחרדה, שינה, נדודי   , ראש של מתח  , כאב) סדציה(

  , יבות רגשיתיצאי  י, ירידה בחשק מינ, שינייםקת חרי, דיכאון  ,תוקפנות ,  קט חוסר ש , עצבנות,ודיכאון 

  . הזעת יתר לוע, ב ו פהב  םכאבי,מתח , בילבול  ת חושת
  

  שדווחו במחקרים קליניים: לוואי נוספות    תופעות
אי  ום, גלי ח), אייה מיקוד ר (  ציהי אקומוד י קולי ניים,  בעי (לויקופניה), יובש  בנות נמוכהספירת כדוריות ל 

סים,  דלקת בסינו, אצמ  חושתת, עצבנות/ח הרגשת מתפות, י, שלשול, חולשה, עי בטן ב כאב או חות  נו

  התכווצות בלב,  שרוש , רלחץ דם ב, ובקצב לעליה ב נוטרנספרז, אמינין ינזים אלברמת האעלייה 

שינויים    ר,ית דריכות  ס,  , כעמוגברת תימוטור- ופסיכפעילות  ת , ישנוניו , )lethargy( לאות   רירים, ש

  אין , םטיקי נטייה לבכי, , נההפרעת שי , קהפאני התקף ת במצב הרוח, תנודות תכופובמצב רוח, 

  . לחץ דםיתר  מקולרית, , פריחה בעור   נשימה, פריחה קוצר   , נותאו
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  : בתכשיר  שחו בשימו ואי נוספות שדוו לו  תופעות
ידה בטסיות  ), ירסיותלבנים וט אדומים,  -םמדי של כל תאי הד מספר נמוך( ציטופניהנפ

    . )ד כה מא ין ספירת טסיות נמודימום המאפי(  פורפורה ניהופניה), תרומבוציטטופמבוצי(תרו

  . הפרעות בקצב לב , איטי דופק ,  חזה  תעוקת

  . בעיות ראייה מורחבים, נים אישו עיני, - עליה בלחץ תוךראייה כפולה,  

  . חום גבוה , הבתגובה לתרופאו   ההתרופ ירידה בהשפעת ,ות בחזהוח נכאבים בחזה, אי 

    . חריפה בתאי כבד, אי ספיקת כבד פגיעה 

פוחיות  התנפחות של האוזן, שלקטית, אדמה, תגובה אנפילנגיו כגון א(אלרגיה) תר ת ישות רגיתגוב

    . ריחהפ ור,ום בע היז ו/או   בעור גירוי ד,  ר, ג חלת עור)פי עור, חרלת (מפני העור, קילו על 

זימי  ירובין בדם, עליה ברמת אנברמת בילעליה  בדם,  alkaline phosphatesים עליה ברמת האנז

    .תקינה לא ת  טסיו דוריות לבנות וכת ירספהכבד בדם, 

    .) וליזיסרבדומי(   שריר תמס , שריריםתות קים, כאבי שרירים, עוויכאבי מפר 

תרופות  לת נטי עם   ובשילונרגי (בינדרום סרט ס , ) תחוזרות בלתי רצוניו תנועות נזיה (דיסקי,  ס פירכו

    ליים. ים ומילו ם מוטורי טיקי מסוימות), 

  רז, דיבור מופ, ליות), מאניהקו   אויות שוא (חזות ת נטציה), הזיוהרגשת חוסר התמצאות (דיסאור

גוף  שונים ב יער במקומות נשירת ש  , (פריאפיזם) אבת מתמשכת וכו  קפה ז מיני, ה בדחף   שינויים

ים, בדרך כלל  ם והרגלי הידיי י הדם בקצות אצבעותלכ וץ כיו, ), אדמומיות בעור (אריתמה) (אלופציה 

    .ינו) (תסמונת רי   בעקבות חשיפה לקור

  

סובל מתופעות לוואי   , אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה אי לוו  ת תופעהופיעה אם 

  . ופאעץ עם הרליך להתי בעלון, ע ה ינצו  שלא 

  

ואי  ופעות לו ל ת ח ע קישור "דיוול ה צה ע ת לחיעות לוואי למשרד הבריאות באמצעולדווח על תופניתן  

המפנה   )www.health.gov.il(משרד הבריאות  תר שנמצא בדף הבית של אעקב טיפול תרופתי" 

  il.gov.thheal.ctseeffides//:ttpsh : ישורניסה לק"י כאו ע  , איפעות לוויווח על תולדון לטופס המקו 

  

 איך לאחסן את התרופה?   .5
של  ראייתם  וטווחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם ה אח לה! תרופה זו וכל תרופרע מנע ה

 מפורשת מהרופא. ה ללא הוראה אלהק ום רל תג רעלה. אך תמנע הת ועל ידי כקונו ילדים ו/או תי

   . ן קונסרטה במקום בטוח, כגון משרד נעוליש לאחס

יע על גבי האריזה. תאריך התפוגה  ) המופexp. Dateתאריך התפוגה (רי  ופה אחאין להשתמש בתר

  האחרון של אותו חודש. ם מתייחס ליו

  יש לסגור הבקבוק היטב.  .  25ºC -ל  מתחתאחסן ליש  

השלך טבליות קונסרטה שנותרו, שאינן בשימוש או שפג תוקפן על פי כללי זהירות הבאים: יש לערבב  

  את הטבליות עם חומר לא רצוי, לא רעיל כמו לכלוך, זבל חתולים או שאריות קפה משומשות כדי

להניח את התערובת בכלי כגון שקית ניילון    להפוך אותן לפחות מושכות לילדים וחיות מחמד. יש 
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 לפח הביתי.  השליך סגורה ול

  

 מידע נוסף . 6
  כילה גם:  התרופה מהפעילים  יםומר חנוסף על ה

polyethelene oxide 200K, povidone K29-32, succinic acid, stearic acid, butylated 

hydroxytoluene (BHT), polyethylene oxide 7000K, sodium chloride, ferric oxide black 

, ferric oxide yellow, ferric oxide red (27mg and 54 mg tablets only), cellulose acetate 

398-10, polpxamer 188, hypromellose 2910, 3 cps, phosphoric acid. 

  : צבעציפוי 

lactose monohydrate, HPMC, titanium dioxide, triacetin, ferric oxide yellow (18mg 

and 54 tablets only), stearic acid (18mg tablet only), black iron oxide (27mg tablet 

only), ferric oxide red (54mg tablet only). 

  : שקוף ציפוי 

HPMC, polyethylene glycol (macrogol 400), carnauba wax. 

  יו להדפסה: ד

black iron oxide, isopropyl alcohol , propylene glycol, HPMC, purified water.  

  

  Lactose Monohydrateמ"ג   6.84ידרט וז מונוהלקט :  הכילמ 18mgל כל טבליה ש

  Lactose Monohydrateמ"ג   5.20ידרט מונוה  לקטוז:  מכילה   27mgשל   כל טבליה

 Lactose Monohydrate  מ"ג 17.60דרט והימונקטוז ל:  מכילה 36mgה של יטבל כל

  Lactose Monohydrateמ"ג  8.00מונוהידרט  לקטוז :  מכילה 54mgה של כל טבלי

  

 האריזה:   ה תוכןכיצד נראית התרופה ומ

  "alza 18שחור של הסימון " יה הטבעה בדיוצהוב על  קפסולה בצבע טבליה בצורת  מ"ג: 18

 "alza 27של הסימון "עה בדיו שחור עליה הטב צבע אפור קפסולה במ"ג: טבליה בצורת  27

  "alza 36ימון "של הסעה בדיו שחור עליה הטבסולה בצבע לבן ורת קפ צ מ"ג: טבליה ב 36

   "alza54"ור של הסימון בדיו שח  עליה הטבעה  םאדו -חוםבצבע קפסולה  ליה בצורת "ג: טבמ 54

    .טבליות  30מכילה זה כל ארי

 

  . 6099000קיבוץ שפיים, בע"מ,  ר : ג'יי סי הלת'ק   בעל הרישום

  . בריתת ה, ארצו 00778ריקו, גוראבו, פוארטו ,  LLCסילג מניופקטורינג, - יאנסן  יצרן: ה

  

  אות לפי הנחיות משרד הברי 2024בינואר נערך  

  

  הממלכתי במשרד הבריאות :  רופות מספר רישום התרופה בפנקס הת

30589-85-126 –מ"ג  18קונסרטה   

31123-47-134 –מ"ג  27טה ונסרק  
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30590-86-126 –מ"ג  36נסרטה קו  

91053-87-126 –ג "מ  54קונסרטה   

  

ני שני  התרופה מיועדת לב , סח בלשון זכר. על אף זאתת הקריאה, עלון זה נוהפשטות ולהקללשם 

 המינים. 
 

 

   .2023אוקטובר יקאי ממבוסס על עלון אמר 

 

 

 

 

 


